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) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
c € 2 Notice d’utilisation Orthoprothésiste Rev. E
1
Lire avant toute utilisation 2023-11

Transmettre au patient les instructions de sécurité et les informations nécessaires pour utiliser le
dispositif (§11 a 19)

1. ARTICLES INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Pied RUSH ROGUE 2 ROG2-xx-x-xx* Inclus
Pied RUSH ROGUE 2 EVAQS8 EVQR2-xx-x-xx* Inclus

Kit de remontage EVAQS8 EVRB Vendu séparément
Valve EVAQS8 EVRV Vendue séparément
FS-xx-xx*

Enveloppe esthétique Vendue séparément

FTC-4R-1-XXXXX-XX*
SO-NPS-200xx-00*
H2R2-xx-x-xx*

* voir catalogue

Incluse
Inclus

Chaussette Spectra
Pied RUSH ROGUE 2 H20

2. DESCRIPTION

RUSH ROGUE 2 est un pied prothétique a restitution d’énergie avec compression verticale et rotation en torsion. Il est composé
de:

¢ Une lame supérieure en composite fibre de verre

¢ Une semelle en composite fibre de verre

e Unamortisseur talon en caoutchouc

¢ Une connexion pyramide male
RUSH ROGUE 2 EVAQS inclut un systeme de vide a I'intérieur de I'amortisseur talon en caoutchouc. RUSH ROGUE 2 H20 comprend
une semelle Vibram® et un revétement sur mesure en caoutchouc moulé au niveau de I'avant-pied pour une meilleure traction
sur les surfaces glissantes.
RUSH ROGUE 2 et RUSH ROGUE 2 EVAQS8 sont disponibles en version normale et en version orteil séparé droit ou gauche et sont
livrés avec une chaussette Spectra et un jeu de coins talonniers.

3. PROPRIETES

Pied RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20*
Poids* 1039¢g 1048 g 883 ¢g
Haut d 22a24cm 155 mm 155 mm 142 mm
au eur. € 25a27cm 168 mm 168 mm 152 mm
construction* -
28a29cm 171 mm 171 mm 165 mm
Hauteur du talon 10 mm

*Poids basé sur la taille 26, cat. 4, avec enveloppe esthétique et chaussette Spectra

Hauteur de construction basée sur les tailles 23, 26 et 29, cat. 4, avec enveloppe esthétique, chaussette Spectra et 10 mm
d’hauteur talon
Le poids et la hauteur du modéle H20 n’incluent pas I'enveloppe esthétique ni la chaussette Spectra

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

2 millions de cycles.

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

Poids”) kg 048 | 4964 | 6579 | 8095 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Niv Faible 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Cveau T odére 1 2 3 4 5 6 7 8 9
d’impact T ——

Elevé 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser (1SO 10328)
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4, MECANISME D’ACTION

La lame inférieure semi-convexe offre un contact constant avec le sol tout en éliminant les points morts, offrant un déroulé du
pas fluide et un retour d’énergie naturel. L'amortisseur talon emmagasine de I'énergie lors du contact initial et de la mise en
charge et la restitue au milieu de la phase d’appui. Le cou-de-pied absorbe I'énergie pendant le dernier appui et restitue I'énergie
emmagasinée pendant la phase pré-oscillante.

5. DESTINATION/INDICATIONS

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

Ce dispositif est destiné a étre intégré dans une prothése externe de membre inférieur sur mesure pour
assurer la fonction du pied chez des patients ayant une amputation unilatérale ou bilatérale ou une

A E@E!
i
166 k

malformation du membre inférieur (amputation transtibiale/transfémorale, désarticulation du
genou/de la hanche, malformations congénitales du membre). Il est congu pour des patients qui
6. BENEFICES CLINIQUES
¢ Confort de marche ¢ Rotation axiale

bénéficieraient de la réponse dynamique des orteils, de la compression verticale et de la rotation en
» Absorption des chocs et réduction des forces d’appui  Possibilité de se déplacer sur un sol irrégulier

torsion.

Ce dispositif est indiqué pour les patients ayant un niveau d’activité modéré a élevé (k3 a K4) pour la
marche et les activités sans surcharge excessive.

Poids maximum (port de charge inclus) : 166 kg (voir tableau §3)

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITE

Pour RUSH ROGUE 2 et RUSH ROGUE 2 EVAQS, une enveloppe de pied adaptée doit étre montée sur le module de pied (voir notre
catalogue).

Le pied comprend une connexion pyramidale male congue pour étre compatible avec les connecteurs pyramidaux femelles
standards (voir notre catalogue).

8. ALIGNEMENTS

Banc d’alignement

Recommandation : Ajouter une cale 10 mm sous l'arriere du pied pendant I'alignement sur banc pour tous les modeles sauf les
H20, comme indiqué ci-dessous.
Plan sagittal :

e Définir la flexion de I'emboiture et la hauteur de talon appropriées.

»  Placer la ligne de charge de maniére a ce qu’elle passe par le centre de la pyramide du pied. Etant donné que le matériau
composite en fibres de verre offre nettement plus de flexibilité que les autres pieds prothétiques, cela représente un bon
point de départ pour I'alignement préalable.

Plan frontal :

*  Définir 'adduction/abduction de I'emboiture appropriée.

e Placer la ligne de charge de maniére a ce qu’elle passe par la ligne médiane du pied dans une position médio-latérale
neutre.

RUSH ROGUE 2 & RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

\

wie

o " g

Alignement statique

En raison de la forme de la semelle oscillante (lame inférieure), les patients peuvent ressentir une nouvelle sensation en

IFU-01-101
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recherchant le centre du pied. La semelle oscillante permet aux patients de trouver une position statique ou debout confortable
qui leur soit propre. La face inférieure oscillante de la semelle a deux fonctions essentielles :

e Offrir un point de contact continu et progressif pour tout le pas.

»  Eliminer tout point « plat » ou « mort ».
A ce stade de I'alignement, I'ajustement des vis de réglage antéropostérieures au niveau du connecteur proximal est le moment
le plus approprié pour modifier la flexion plantaire ou dorsale plutot que d’introduire une cale.

Alignement dynamique

L’utilisation d’un adaptateur avec translation est recommandée pour I'alignement dynamique, car il représente la meilleure
solution pour régler les problemes d’alignement les plus courants listés ci-dessous :

e Talon raide ou souple

e Avant-pied raide ou souple

¢ Mouvements de varus ou valgus pendant la phase d’appui
Aprés avoir déterminé un alignement relatif emboiture/pied optimal, utiliser la flexion plantaire ou dorsale au niveau de
I’adaptateur de pied proximal pour optimiser le confort talon/avant-pied et la restitution d’énergie.

9. MONTAGE

Apres l'alignement dynamique, serrer les vis de réglage de la pyramide conformément aux spécifications du fabricant du
connecteur. Sécuriser les vis de réglage de la pyramide avec un adhésif frein filet (ex. : Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

La cannelure droite, le filtre d’évacuation, le tube, le filtre intégré, la cannelure a 90° et la protection, le crochet de fixation du
tube et la bande Velcro sont inclus et doivent étre montés avant utilisation.
Pour raccorder le systeme de vide a 'emboiture :

e Raccorder une piéce courte du tube a la cannelure a 90° de I'emboiture.

e Installer le filtre intégré dans I'extrémité distale du tube (le filtre intégré peut étre placé n’importe ou sur le tube entre
I’emboiture et le talon a pompe a vide).

e Raccorder une deuxiéme piéce du tube sur I'extrémité distale du filtre intégré et cheminer le tube jusqu’a la face médiane
du pyléne ou envelopper le tube autour du pyléne (pour éviter de détériorer le tube ou d’accrocher le systéme pendant
la marche).

e Couper le tube a la longueur souhaitée et raccorder la cannelure droite située dans le creux du talon a pompe a vide.

e Fixer le tube au pyléne a I'aide du crochet et de la bande Velcro ou d’une autre bande adaptée.

Chaussette Spectra

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

REMARQUE : Le RUSH ROGUE 2 H20 n’est pas destiné a étre porté avec une enveloppe. Par conséquent, il ne comprend pas de
chaussette Spectra.

Enveloppe esthétique

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

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

A Le RUSH ROGUE 2 H20 n’est pas destiné a étre porté avec une enveloppe. Cela pourrait endommager le module de pied.

10. REGLAGES

Si le patient a toujours besoin d’un talon plus rigide, utiliser les coins talonniers fournis. Ces coins talonniers étant munis d’un
adhésif double-face, la face inférieure de la semelle doit étre dégraissée avant utilisation. Voir les schémas ci-dessous pour un
positionnement correct du coin talonnier.

REMARQUE : Le RUSH ROGUE 2 H20 ne comprend pas de coins talonniers.

IFU-01-101
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POSITIONNEMENT CORRECT DU COIN TALONNIER

POSITIONNEMENT INCORRECT DU COIN TALONNIER

L eeee———
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Placer le coin talonnier sur la surface plantaire de la semelle a
environ 3,2 mm de I'extrémité postérieure.

Un positionnement entre des composants aura un impact
négatif sur les performances du pied.

11. RESOLUTION DES PROBLEMES

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

12.  AVERTISSEMENTS

A Si ’'emballage est endommagé, vérifier I'intégrité du dispositif.

A Ne jamais utiliser le pied sans enveloppe esthétique et sans chaussette Spectra (sauf pour le RUSH ROGUE 2 H20).
A Ne jamais desserrer les vis de fixation de la pyramide.

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

A S’assurer que le pied et l'intérieur de I'enveloppe esthétique sont exempts d’impuretés (ex, du sable). La présence
d’impuretés peut endommager les pieces en fibre de verre et de I'enveloppe. Nettoyer le pied conformément aux
instructions (voir §17).

A Aprés une baignade ou une utilisation dans I'eau, le pied y compris son enveloppe doit étre nettoyé (voir §17).

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

13. CONTRE-INDICATIONS

A Ne pas utiliser pour un patient dont le poids maximum (port de charge inclus) peut dépasser 166 kg.
A Ne pas utiliser pour un patient qui ne répond pas aux exigences d’un niveau d’activité de K3 ou supérieur.

A Ne pas utiliser pour des activités associées a un risque de surcharge excessive.

14. EFFETS INDESIRABLES

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

15. ENTRETIEN ET CONTROLE

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

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

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

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

Les composants du RUSH FOOT EVAQS8 (tubes, filtre, valves unidirectionnelles logées a l'intérieur du talon a vide) peuvent

nécessiter un remplacement périodique pendant le cycle de vie du systéme et ne sont pas remplagables sous garantie, cela étant
considéré comme une usure normale.

IFU-01-101
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16. INSPECTION PERIODIQUE DU SYSTEME EVAQS8

e Vérifier visuellement que le tube ne présente ni déformation, ni fissure, ni usure pouvant laisser passer de I'air dans le
systéme. Le cas échéant, remplacer le tube.

e Retirer le filtre intégré du tube et regarder a travers le filtre. Si la lumiére est visible, le filtre est propre. Si la lumiére ne
passe pas, souffler de I'air a I'aide d’une seringue a travers le filtre, de I'extrémité distale a I'extrémité proximale, pour
essayer de supprimer le blocage. Si le blocage persiste, remplacer le filtre.

e Lesvalves unidirectionnelles logées dans le talon a pompe a vide doivent étre nettoyées et rincées avec de |'eau distillée
ou de l'alcool isopropylique pour assurer un fonctionnement correct. Cette procédure ne peut étre réalisée que par un
professionnel qualifié.

*  Pour rincer les valves unidirectionnelles et le talon :

8 b 9 ;\
. \
oy o1
1. Assemblage d’évacuation .
. ) 2 . 2. Filtre
2. Filtre d’évacuation ) s . 8. Vanne 9. Trombone
. . d’évacuation 7. Cannelure . 9. Trombone
3. Joint torique grand format . bec-de- (pied sur le .
6. Vanne bec-de- droite s s (pied debout)
4. Adaptateur du corps de vanne canard canard coté)
5. Joint torique petit format

Retirer le tuyau de vide de I'emboiture en le laissant attaché au pied EVAQS.

Retirer le pied EVAQ8 de I'emboiture.

Retirer le tuyau de vide du pied EVAQS.

A l'aide d’une douille 46", retirer 'assemblage d’évacuation (1) du talon. L'adaptateur du corps de vanne (4) va
probablement rester fixé au filtre d’évacuation (2).

REMARQUE : Si I'adaptateur du corps de vanne (4) n’est pas retiré avec le filtre d’évacuation (2), utiliser un tournevis plat
pour le retirer.

Placer I'adaptateur du corps de vanne (4) dans un étau a machoires souples ou le saisir avec des pinces a faces souples
et retirer le filtre d’évacuation (2) avec une douille /16",

REMARQUE : La vanne bec-de-canard (6) est Iégérement pressée dans la partie inférieure du filtre.

Al'aide d’une douille /4", retirer la cannelure droite (7) de I"autre face du talon.

A l'intérieur du talon, sous la cannelure droite (7), se trouve une autre vanne bec-de-canard (8). Retirer la vanne bec-de-
canard (8) en tapotant le pied dans votre main ou en redressant un trombone (9) et en I'insérant dans I'autre face du
talon pour expulser la vanne bec-de-canard (8).

Vérifier les deux joints toriques (3 et 5) de I'adaptateur du corps de vanne (4). L'un se trouve a la base des filets, I'autre
dans une rainure du corps de vanne. Les remplacer s’ils sont usagés.

Nettoyer les filets femelles des deux c6tés du talon a I'aide d’un coton-tige et d’alcool isopropylique ou d’eau distillée.
Si vous réutilisez le filtre d’évacuation (1), la cannelure droite (7), le filtre intégré et la vanne bec-de-canard (8), les
nettoyer avec de I'alcool isopropylique ou de I'eau distillée. Apporter le plus grand soin au nettoyage et s’assurer que la
vanne bec-de-canard (8) est propre et exempte d’impuretés (ne pas hésiter a utiliser une loupe). Rincer le filtre dans les
deux sens pour qu’il soit bien propre.

Une fois que les piéces sont seches, ou si vous utilisez de nouvelles pieces d’un kit de réparation, placer toutes les piéces
sur une surface propre.

Insérer la vanne bec-de-canard turquoise dans I'orifice fileté du filtre (1) de fagon a ce que le bord de la vanne bec-de-
canard (8) affleure avec I'orifice du filtre (1) et que I'extrémité de la vanne bec-de-canard (8) soit a I'intérieur du filtre (1).
Visser le filtre (1) dans I'adaptateur du corps de vanne (4) A LA MAIN jusqu’a ce qu’il soit bien ajusté et bien serré.

A LA MAIN, visser 'assemblage d’évacuation remonté (1) dans le co6té du talon qui ne sera PAS raccordé a I'emboiture
par le tuyau de vide.

Une fois que I'assemblage d’évacuation est bien vissé jusqu’au bout A LA MAIN, serrer avec un couple de 15 in-Ibs. Ne
pas appliquer un couple excessif. Un couple excessif peut endommager les filets, ce qui n’est pas couvert par la garantie.
REMARQUE : Si vous n’avez pas de clé dynamométrique, visser I'assemblage d’évacuation (1) jusqu’a sentir un arrét net,
puis effectuer V1s de tour en plus.

Insérer la vanne bec-de-canard (8) dans le c6té creux du talon, de facon a ce que

I'extrémité de la vanne bec-de-canard (8) pointe dans le talon. A aide d’un petit

tournevis ou d’'un trombone redressé (9), s’assurer que la vanne bec-de-canard (8) soit Correct Incorrect
entierement logée dans le creux.

A LA MAIN, visser la cannelure droite (7) dans le c6té creux du talon.

Une fois que la cannelure droite (7) est bien vissée jusqu’au bout A LA MAIN, serrer avec un couple de 15 in-Ibs. Il s’agit
d’un couple trés faible. Un couple excessif risque d’endommager les filets de la cannelure droite (7), ce qui n’est pas

IFU-01-101
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couvert par la garantie.

*  Sivous n’avez pas de clé dynamométrique, visser la cannelure droite (7) jusqu’a sentir un arrét net, puis effectuer V16 de
tour supplémentaire.

*  Fixer le tuyau de vide au pied EVAQS en le glissant sur la cannelure droite (7).

e Placer la chaussette Spectra et I'enveloppe esthétique sur le pied EVAQS.

*  Fixer le pied EVAQ8 sur I'emboiture.

e Fixer l'autre extrémité du tuyau de vide sur I'emboiture. Le tuyau de vide peut étre disposé selon les préférences du
prothésiste.

17. NETTOYAGE

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

A Le dispositif n’est pas résistant aux solvants. L’exposition aux solvants peut provoquer des dommages.

18. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

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

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

19. MISE AU REBUT

Le pied est composé de matériau composite de fibre de verre, caoutchouc, Vibram (H20), métal et plastique (EVAQS). L'enveloppe
esthétique est composée de matériau polymere thermodurcissable. Le dispositif et son emballage doivent étre mis au rebut
conformément aux réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

20. DESCRIPTION DES SYMBOLES

d Fabricant A Risque identifié C E

Mandataire dans I’Union e Patient unique, usage
EC 1f) '
| EC [REP| I

Européenne multiple

Marquage CE et année
de 1™ déclaration

RNON

21. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745.

IFU-01-101
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RUSH ROGUE® 2

Instructions for use for prosthetists
Read before use

IFU-01-101
Rev. E
2023-11

\ Provide patient with safety instructions and information necessary to use the device (§11 to 19)

1. INCLUDED ITEMS

Part description

Part number

Included / Sold separately

RUSH ROGUE 2 Foot

ROG2-xx-x-xx*

Included

RUSH ROGUE 2 EVAQS8 Foot

EVQR2-xx-x-xx*

Included

RUSH EVAQ8 Rebuild Kit EVRB Sold separately
RUSH EVAQ8 Release Valve EVRV Sold separately
FS-xx-xx*

Foot Shell

FTC-4R-1-xxxxx-Xxx*

Sold separately

Spectra sock

S0-NPS-200xx-00*

Included

RUSH ROGUE 2 H20 Foot

H2R2-xx-x-xx*

Included

* see catalog

2. DESCRIPTION

RUSH ROGUE 2 is an energy-return prosthetic foot with vertical compression and torsional rotation. It consists of:

e Afiberglass composite keel

e Afiberglass composite sole plate

e Arubber heel shock bumper

e A male pyramid connection
RUSH ROGUE 2 EVAQS incorporates an elevated vacuum system inside the rubber heel shock bumper. RUSH ROGUE 2 H20
integrates a Vibram® sole and custom molded rubber toe-wrap for superior traction on slick surfaces.
RUSH ROGUE 2 and RUSH ROGUE 2 EVAQS are available in regular and right or left sandal toe versions and are delivered with a
Spectra sock and a set of heel wedges.

3. PROPERTIES

Foot RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20*
Weight* 1039 g/ 2.29 Ibs 1048 g/ 2.31 Ibs 883 g/ 1.96 Ibs
Build 22to 24 cm 155 mm/ 6.13” 155 mm/ 6.13” 142 mm / 5.63”
height* 25t0 27 cm 168 mm / 6.63” 168 mm / 6.63” 152 mm / 6.00”
28t0 29 cm 171 mm / 6.75” 171 mm/ 6.75” 165 mm / 6.50”
Heel height 10 mm / 3%”

*Weight based on size 26, cat. 4, with foot shell and Spectra sock

Build height based on sizes 23, 26 or 29, cat. 4, with foot shell, Spectra sock, and 10 mm heel height
H20 weight and build height does not include foot shell or Spectra sock

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

Selection of foot category based on patient’s weight and impact level

Weight” Ibs 0-105 106-140 | 141-175 | 176-210 | 211-245 | 246-280 | 281-315 | 316-350 | 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Low 1 2 3 4 5 6 7 8 9
ITeF:,ae(l:t Moderate 1 2 3 4 5 6 7 8 9
High 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

4, MECHANISM OF ACTION

The half rocker sole plate provides constant contact to the ground while eliminating dead spots, providing a smooth rollover, and
natural energy return. The heel shock bumper stores energy during initial contact and loading response which is then released

during midstance. The instep absorbs energy during terminal stance and releases the stored energy during pre-swing.
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5. INTENDED USE/INDICATIONS

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists) who will train the patient in its use. The /’.
prescription is made by a doctor who assess the patient's ability to use the device. ]_'n‘)
A This device is for multiple use on a SINGLE PATIENT. It must not be used on another patient. \—
This device is intended to be integrated in a custom-made external lower limb prosthesis to ensure
the function of the foot in patients with unilateral or bilateral lower limb amputation or deficiencies
° II"EH! (transtibial/transfemoral amputation, knee/hip disarticulation, congenital limb deficiencies). It's
-

A intended for patients who would benefit from the dynamic toe response, vertical compression, and
torsional rotation.

. ‘ 66 k This device is indicated for patients with moderate to high activity level (K3 to K4) for walking and
A 365 Ibgs physical activities without excessive overload.

Maximum weight (load carrying included): 166 kg / 365 Ibs (See table §3)

6. CLINICAL BENEFITS

¢ Walking comfort ¢ Axial rotation
¢ Shock absorption and reduction of socket forces ¢ Possible ambulation on uneven ground

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

For RUSH ROGUE 2 and RUSH ROGUE 2 EVAQS, an appropriate foot shell must be mounted on the foot (refer to our catalog).
The foot includes a male pyramid connection designed to be compatible with standard female pyramid connectors (refer to our
catalog).

8. ALIGNMENTS
Bench alignment

Recommendation: Add a 10 mm (3/8”) wedge under back of the foot during bench alignment for all but the H20 models, as shown
below.
Sagittal plane:
e Define the appropriate socket flexion and heel height
e Position the load line so that it falls through the center of the foot pyramid connection. As the fiberglass composite
material provides substantially more flexibility than the other prosthetic feet, this represents a good starting point for a
bench alignment
Frontal plane:
e Define the appropriate socket adduction/abduction
e Position the load line so that it falls through the midline of the foot in a neutral mediolateral position
RUSH ROGUE 2 & RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

\

wle

- T

Static alignment

Due to the shape of the rocker sole (bottom blade), patients may experience a new sensation when seeking the midpoint of the
foot. The rocker sole allows patients to find their own comfortable static or standing position. The rocker bottom shape of the
sole serves 2 primary functions:

e Provide a continuous and progressive point of contact throughout the entire step.

e  Eliminate any “flat” or “dead” spot.
At this stage of alignment, adjustment of the anteroposterior set screws at the proximal connector is the more appropriate place
to make changes regarding plantarflexion or dorsiflexion, rather than the introduction of a wedge.

IFU-01-101



Dynamic alignment

INSTRUCTIONS FOR USE Page 3 of 6

The use of a slide adapter is recommended for dynamic alignment purposes, as it provides the best solution to troubleshooting
the most common alignment issues listed below:

e Hard or soft heel

* Hard or soft toe

e Varus or valgus movements during stance phase
Once the optimal relative socket/foot alignment is determined, use plantarflexion or dorsiflexion at the proximal foot adapter to
optimize heel-to-toe comfort and energy return.

9. ASSEMBLY

After dynamic alignment, tighten the pyramid adjustment screws according to the specifications of the connector manufacturer.
Secure pyramid adjustment screws with a thread locking adhesive (i.e., Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

The straight barb, exhaust filter, tubing, inline filter, socket right angle barb and housing, tube securing hook and loop tape are
included with the foot and will require assembly prior to use.
To connect the vacuum system to the socket:
e Connect a short piece of the tubing to the socket right angle barb.
¢ Install the inline filter into the distal end of the tubing (the inline filter may be placed anywhere in the tubing run between
the socket and vacuum pump heel).
e Connect a second piece of tubing to the distal end of the inline filter and route the tube to the medial side of the pylon
or wrap the tubing around the pylon (to prevent damage to the tube or snagging while walking).
e Cut the tubing to desired length and connect to the straight barb located in the recessed area of the vacuum pump heel.
e Secure the tubing to the pylon using the included hook and loop tape or other appropriate tape.

Spectra sock

A Spectra sock is included to protect the foot shell and fiberglass components and minimize noise. It must be placed over the keel
and sole plates before mounting the foot shell.
NOTE: The RUSH ROGUE 2 H20 is not intended to be worn with a foot shell. Therefore, it does not include a Spectra sock.

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

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

A The RUSH ROGUE 2 H20 is not intended to be worn with a foot shell. Doing so may damage the foot module.

10. ADJUSTMENTS

If the patient still requests additional heel stiffness, use the heel wedges provided. These heel wedges use a double-sided sticker

so the lower face of the sole plate should be degreased before using. See figures below for correct wedge placement.

NOTE: The RUSH ROGUE 2 H20 does not include heel wedges.
CORRECT HEEL WEDGE PLACEMENT

INCORRECT HEEL WEDGE PLACEMENT

\‘ of \‘ X \E X

T — = =

Install Heel Wedge on plantar surface of rocker approximately
3.2 mm (1/8”) forward from posterior end.

Placement between components will adversely affect foot
performance.

IFU-01-101
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11. TROUBLESHOOTING

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

12. WARNINGS

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

A Never use the foot without a foot shell and a Spectra sock (except for RUSH ROGUE 2 H20).
A Never loosen the pyramid fastening screws.

A The patient must inform their prosthetist if they gain or lose significant weight.

A Make sure that the foot and inside of the foot shell are free of impurities (e.g., sand). The presence of impurities causes
the fiberglass parts and the foot shell to wear out. Clean the foot according to the instructions (see §17).

A After swimming or using in water, the foot including its foot shell must be cleaned (see §17).

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

13. CONTRAINDICATIONS

A Do not use for a patient whose maximum weight (load carrying included) may exceed 166 kg / 365 lbs.
A Do not use for a patient who do not meet the requirements of an activity level of K3 or higher.

A Do not use for activities associated with a risk of excessive overloading.

14. SIDE EFFECTS

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

15. MAINTENANCE AND CONTROL

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

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

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

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

The RUSH FOOT EVAQ8 components (tubing, inline filter, one-way valves housed inside the vacuum heel) may need periodic
replacement during the life cycle of the system and are not replaceable under the warranty as it is considered normal wear.

16. PERIODIC INSPECTION OF THE EVAQS8 SYSTEM

e Visually inspect the tubing for kinks, cracks, or wear that may leak air into the system. Replace tubing if any of these
conditions exist.

¢  Remove the inline filter from tubing and look through it. If light can be seen, the filter is clean. If light is blocked, blast air
from a syringe through the inline filter from distal to proximal end (reverse of normal flow) to attempt to clear the
blockage. If blockage persists, the filter needs to be replaced.

e The one-way valves contained in the vacuum heel may need to be cleaned and flushed with distilled water or isopropyl
alcohol to ensure proper function. This procedure should be done only by a qualified professional.

e  To flush the one-way valves and vacuum heel:
1 6

, 31 \

5
|

8 p

2 7

€ —
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1. Exhaust Assembly
2. Exhaust Filter

3. Large O-Ring

4. Valve Body Adapter
5. Small O-Ring

e Remove the vacuum hose from the user’s socket keeping it attached to the EVAQS foot.

*  Remove the EVAQS foot from the user’s socket.

*  Remove the vacuum hose from the EVAQS foot.

e Using a %4¢” socket, remove the (1) Exhaust Assembly from the heel, the (4) Valve Body Adapter will most likely stay
attached to the (2) Exhaust Filter.

NOTE: If (4) Valve Body Adapter does not remove with (2) Exhaust Filter, use a flat blade screwdriver to remove it.

e Place the (4) Valve Body Adapter into a soft jaw vice or grip with soft face pliers and remove the (2) Exhaust Filter with
/16" socket.

NOTE: (6) Duckbill Valve will be slightly pressed into the bottom of the exhaust filter.

e Usinga Y4” deep socket, remove the (7) Straight Barb from the other side of the heel.

* Inside the heel beneath where the (7) Straight Barb was located is another (8) Duckbill Valve. Remove the (8) Duckbill
Valve by tapping the foot against your hand or by straightening out a (9) Paperclip and inserting it into the other side of
the heel to push out the (8) Duckbill Valve.

¢ Inspect both (3 & 5) O-rings on the (4) Valve Body Adapter. There is one at the base of the threads, and one in a groove
on the body. Replace both if they show any wear.

¢ Clean the female threads in both sides of the heel with a cotton swab and isopropyl alcohol or distilled water.

e If you are reusing the (1) Exhaust Filter, (7) Straight Barb, in-line filter, and (8) Duckbill Valve, clean them with isopropyl
alcohol or distilled water. Take extra care and make sure the (8) Duckbill Valve are clean and free from debris (a magnifier
is helpful for inspection). Flush the in-line filter from both directions to ensure it is clean.

e Once the parts are dry, or if you are using new parts from a rebuild kit, set all the parts out on a clean surface.

e Insert the turquoise (8) Duckbill Valve into the threaded opening of the (1) Exhaust Filter so that the (8) Duckbill Valve
rim is flush against the opening of the (1) Exhaust Filter and the tip of the (8) Duckbill Valve is inside the (1) Exhaust Filter.
Thread the (1) Exhaust Filter into the (4) Valve Body Adapter BY HAND until snug.

e BY HAND, thread the assembled (1) Exhaust Assembly into side of the heel that will NOT be connected to the prosthetic
socket by vacuum hose.

¢ Oncethe (1) Exhaust Assembly is threaded in snugly BY HAND, torque to 15 in-Ibs. Do not over torque. Over torquing will
snap the threads and will not be covered under warranty.

NOTE: If you do not have a torque wrench, thread the (1) Exhaust Assembly until you feel a hard stop and then turn Y6
of a revolution more.

e Insert the white (8) Duckbill Valve into the recessed side of the heel so the tip of the (8)

Duckbill Valve points into the heel. Using a small screwdriver or a straightened-out (9)
paperclip, make sure the (8) Duckbill Valve is seated all the way into the recess. Correct Incorrect

e BY HAND, thread the (7) Straight Barb into the side of the heel that is recessed.

*  Once the (7) Straight Barb is threaded in snugly BY HAND, torque it to 15 in-lbf. This is a very low torque value, and over
torquing will snap the threads on the (7) Straight Barb and will not be covered under warranty.

* Ifyoudo not have a torque wrench, thread the (7) Straight Barb until you feel a hard stop and then turn Y46 of a revolution
more.

e Reattach vacuum hose to EVAQS foot by sliding the vacuum hose over the (7) Straight Barb.

e Put the Spectra Sock and foot shell over the EVAQS foot.

*  Reattach the EVAQS foot to the user’s socket.

e Reattach the other end of the vacuum hose to the user’s socket. The vacuum hose may be routed to the prosthetist’s
preference.

2. Exhaust Filter . . 9. Paperclip 9. Paperclip
7. Straight Barb | 8. Duckbill Val
6. Duckbill Valve raight Bar uckbrll Valve (foot on side) (foot upright)

17. CLEANING

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

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

18. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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

IFU-01-101
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A The foot shell is not resistant to ultraviolet light (UV). Do not store it under direct sunlight.

19. DISPOSAL

The foot is made of fiberglass composite material, rubber, Vibram (H20), metal and plastic (EVAQS8). The foot shell is made of
thermosetting polymer material. The device and its packaging must be disposed of in accordance with local or national
environmental regulations.

20. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

d Manufacturer A Identified risk C E

E Authorized representative ﬁ) Single patient, multiple

in the European Union bl use

CE marking and year of
1% declaration

RNON

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

IFU-01-101
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RUSH ROGUE® 2

Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker
Vor Gebrauch aufmerksam lesen

IFU-01-101
Rev. E
2023-11

Geben Sie die Sicherheitsanweisungen sowie alle weiteren notigen Informationen zum Gebrauch des

Medizinproduktes (Abschnitte 11 bis 19) an den Patienten weiter.

1.

LIEFERUMFANG
Teilebeschreibung Best.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
RUSH ROGUE 2 FuR ROG2-xx-x-xx* Enthalten
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 Ful} EVQR2-xx-x-xx* Enthalten

FuBkosmetik

RUSH EVAQ8 Umbausatz EVRB Separat erhaltlich
RUSH EVAQS8 Auslassventil EVRV Separat erhiltlich
FS-xx-xx*

FTC-4R-1-XxxXXX-XX*

Separat erhaltlich

Spectra-Socke

S0-NPS-200xx-00*

Enthalten

RUSH ROGUE 2 H20 FuR

H2R2-xx-x-xx*

Enthalten

* siehe Katalog

2. BESCHREIBUNG

Der RUSH ROGUE 2 ist ein energieriickfliihrender ProthesenfuRR mit vertikalem StoRR- und Torsionsdampfer. Er besteht aus:

e einem Kiel aus Glasfaserverbundstoff

e einer Sohlenplatte aus Glasfaserverbundstoff

e einem FersenstoRdampfer aus Gummi

e einem Pyramidenstecker
Der RUSH ROGUE 2 EVAQS ist mit einem erhéhten Vakuumsystem im Gummi-FersenstoBRdampfer ausgestattet. Der RUSH ROGUE
2 H20 verflugt liber eine integrierte Vibram®-Sohle und eine individuell angefertigte Zehenverstarkung aus Gummi fir eine
hervorragende Traktion auf glatten Oberflachen.
Der RUSH ROGUE 2 und RUSH ROGUE 2 EVAQS sind mit Standard-Zehe, Sandalen-Zehe links oder rechts erhaltlich, und werden
mit einer Spectra-Socke sowie mit zusatzlichen Absatzkeilen geliefert.

3. EIGENSCHAFTEN

FuB RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20*
Gewicht* 1039¢g 1048 g 883 ¢g
22 bis 24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
Aufbauhohe* | 25 bis 27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
28 bis 29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
Absatzhéhe 10 mm

*Gewicht basierend auf GréfSe 26 der Kategorie 4, mit FufSskosmetik und Spectra-Socke.
Bauhdéhe basierend auf den Gréfsen 23, 26 oder 29 der Kategorie 4, mit Fuskosmetik, Spectra-Socke und einem 10 mm hohen
Absatz.
Gewicht und Bauhéhe des H20 beinhalten nicht die Fufskosmetik oder die Spectra-Socke.

Diese Produkte wurden gemaR 1SO 10328 fiir ein maximales Patientengewicht von bis zu 166 kg mit 2 Millionen Durchlaufen
getestet.

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

*) Die Begrenzung fiir das Kérpergewicht darf nicht (iberschritten werden (ISO 10328).

4, WIRKUNGSMECHANISMUS

Die zur Halfte wippende Sohlenplatte sorgt fiir den konstanten Bodenkontakt, das sanfte Abrollen, einen natiirlichen
Energieriicklauf und beseitigt tote Stellen. Der StoRdampfer in der Ferse speichert Energie wahrend der ersten Kontaktphase und
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gibt sie wahrend der mittleren Standphase wieder ab. Der Spann nimmt wahrend der terminalen Standphase Energie auf und gibt
diese wahrend der Vorschwungphase wieder ab.

5. ZWECKMASSIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt wird an medizinische Fachkrafte (Orthop&dietechniker) vertrieben, welche den Patienten tiber /’,
dessen Gebrauch in Kenntnis setzen. Die Verschreibung wird von einem Arzt ausgestellt, welcher die Fahigkeit des 1'“1)
Patienten, das Produkt zu nutzen, bewertet. \-'
/\ Dieses Produkt ist zur mehrfachen Verwendung fiir EINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Es darf nicht bei einem anderen
Patienten verwendet werden.

Dieses Medizinprodukt ist fir den Einbau in eine maligefertigte externe Prothese der unteren

GliedmaRen bestimmt, um die Funktion des FulRes bei Patienten mit ein- oder beidseitiger Amputation
der unteren GliedmaRen oder Defiziten (Unter-/Oberschenkelamputation, Knie-/Huftdisartikulation,
ﬁlzllzl angeborene Fehlbildungen der unteren Extremitdten) zu gewahrleisten. Es ist fiir die Verwendung

durch Patienten vorgesehen, die von der dynamischen Zehenreaktion, der vertikalen Stauchung und

der Torsionsrotation profitieren wiirden.
. LG Diese Produkte sind fir Patienten mit moderatem bis hohem Aktivitatsniveau (K3 bis K4) zum Gehen
A 365Ibs

und fur korperliche Aktivitaten ohne GbermaRige Belastung geeignet.
Maximales Gewicht (einschlieRlich getragener Lasten): 166 kg (siehe Tabelle, Abschnitt 3)

6. KLINISCHE VORTEILE

* Komfort beim Gehen * Axiale Rotation
e StoRddampfung und verminderte Krafteinwirkung am Schaft ¢ Gehen auf unebenem Geldande

7. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Der RUSH ROGUE 2 und RUSH ROGUE 2 EVAQS8 sind mit einer geeigneten FuRkosmetik zu verwenden, die auf dem FuR montiert
wird (siehe Proteor-Katalog).

Der FuB ist mit einem mannlichen Pyramidenadapter ausgestattet, der mit standardmaRigen weiblichen Pyramidenadaptern
kompatibel ist (siehe Proteor-Katalog).

8. AUSRICHTUNGEN
Grundaufbau

Empfehlung: Legen Sie bei allen Modellen auBer dem H20 bei der Grundausrichtung einen 10-mm-Keil unter den hinteren Teil
des FuBes, siehe weiter unten.
Sagittal-Ebene:

e Bestimmen Sie die entsprechende Schaftflexion und Absatzhéhe.

e Positionieren Sie die Belastungslinie so, dass diese durch die FuBmitte und den Pyramidenstecker fihrt. Da der
Glasfaserverbundstoff wesentlich mehr Flexibilitdt bietet als andere ProthesenfiilRe, ist dies ein guter Ausgangspunkt fiir
den Grundaufbau.

Frontalebene:

e Bestimmen Sie die geeignete Schaftadduktion/-abduktion.

e  Positionieren Sie die Belastungslinie so, dass diese durch die FuBmitte in einer neutralen, mediolateralen Position fiihrt.
RUSH ROGUE 2 & RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

\

wie

10 mm

(3/8”)

. b

Statische Ausrichtung

Aufgrund der Form der Abrollsohle (untere Feder) kann der Patient bei der Suche nach dem FuBmittelpunkt ein neues Gefihl
erleben. Die Abrollsohle ermdglicht dem Patienten, seine eigene komfortable statische oder stehende Position zu finden. Die Sohle
mit Abrolleffekt erfiillt zwei Hauptfunktionen:

IFU-01-101
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e Sie bietet einen kontinuierlichen und progressiven Kontaktpunkt wahrend des gesamten Schritts.

¢ Sie beseitigt alle ,flachen” oder , toten” Stellen.
Zu diesem Zeitpunkt ist es angemessener, die A/P-Stellschrauben an der proximalen Verbindung anzupassen, um Anderungen
hinsichtlich der Plantar- oder Dorsalflexion vorzunehmen, als einen Keil einzulegen.

Dynamische Ausrichtung

Die Verwendung eines Verschiebeadapters wird fiir die dynamische Ausrichtung empfohlen, da er die beste Lésung zur Behebung
der unten aufgefiihrten haufigsten Ausrichtungsprobleme bietet:

*  Harter oder weicher Absatz

*  Harte oder weiche Zehe

e Varus- oder Valgusbewegungen wahrend der Standphase
Sobald die optimale relative Schaft/FuR-Ausrichtung bestimmt wurde, muss anhand der Plantar- oder Dorsalflexion am proximalen
FuBadapter der Fersen-Zehen-Komfort und die Energierlickgabe optimiert werden.

9. MONTAGE

Ziehen Sie nach der dynamischen Ausrichtung die Pyramiden-Einstellschrauben gemafl den Angaben des
Steckverbinderherstellers an. Sichern Sie die Pyramiden-Einstellschrauben mit einem Schraubensicherungsmittel (z. B. Loctite
242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Die gerade Stecktille, der Abluftfilter, der Schlauch, der Inline-Filter, die rechtwinklige Stecktille und das Gehduse des Schafts
sowie das Klettband zur Schlauchbefestigung sind im Lieferumfang des FulRes enthalten und missen vor dem Gebrauch montiert
werden.

Verbinden des Vakuumsystems mit dem Schaft:

e Verbinden Sie ein kurzes Teil des Schlauches mit der rechtwinkligen Stecktiille des Schaftes.

e Bauen Sie den Inline-Filter in das distale Ende des Schlauches ein (der Inline-Filter kann an einer beliebigen Stelle im
Schlauchverlauf zwischen dem Schaft und dem Vakuumpumpenabsatz platziert werden).

*  Schlielen Sie ein zweites Stlick Schlauch an das distale Ende des Inline-Filters an und fiihren Sie den Schlauch zur medialen
Seite des Rohradapters oder wickeln Sie den Schlauch um den Rohradapter herum (um eine Beschadigung des Schlauchs
oder ein Hangenbleiben beim Gehen zu verhindern).

e Schneiden Sie den Schlauch auf die gewiinschte Lange zu und schlielen Sie ihn an die gerade Stecktiille an, die sich im
vertieften Bereich des Vakuumpumpenabsatzes befindet.

e Befestigen Sie den Schlauch mit dem mitgelieferten Klettband oder einem anderen geeigneten Band am Rohradapter.

Spectra-Socke

Im Lieferumfang ist eine Spectra-Socke enthalten, welche die FuBkosmetik und Glasfaserkomponenten schiitzt und Gerdusche
minimiert. Sie muss vor der Montage der FuRkosmetik tiber Kiel und Sohlenplatten gezogen werden.

HINWEIS: Der RUSH ROGUE 2 H20 ist nicht zum Tragen mit einer FuBkosmetik bestimmt. Es ist somit keine Spectra-Socke im
Lieferumfang enthalten.

FuBBkosmetik

Verwenden Sie zum Anbringen und Entfernen der FuBkosmetik einen Schuhléffel, um eine Beschadigung des FuBmoduls zu
vermeiden.

A Entfernen Sie den FuR niemals durch Ziehen aus der FuRkosmetik. Verwenden Sie niemals einen Schraubenzieher oder
ein dhnliches Werkzeug, um ihn zu entfernen. Dadurch kdnnte der FuR beschadigt werden.

A Der RUSH ROGUE 2 H20 ist nicht zum Tragen mit einer FuBkosmetik bestimmt. Dies kénnte das FuBmodul beschadigen.

10. ANPASSUNGEN

Sollte der Patient nach einer hoheren Fersensteifigkeit verlangen, kénnen Sie die mitgelieferten Absatzkeile verwenden. Diese
Absatzkeile verwenden einen doppelseitigen Aufkleber, daher sollte die Unterseite der Sohlenplatte vor der Verwendung entfettet
werden. Siehe Abbildungen unten fir die richtige Platzierung der Keile.

HINWEIS: Der RUSH ROGUE 2 H20 enthalt keine Absatzkeile.

IFU-01-101
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KORREKTE PLATZIERUNG DER ABSATZKEILE INKORREKTE PLATZIERUNG DER ABSATZKEILE

LA S &4

=

Bringen Sie den Absatzkeil auf der Plantarfliche der | Die Positionierung zwischen den Komponenten beeintrachtigt
Abrollsohle etwa 3,2 mm vor dem hinteren Ende an. die Leistung des Fules.

11. FEHLERSUCHE

A Wenn der Patient ein anormales Verhalten feststellt oder Verdnderungen in den Eigenschaften des Produktes wahrnimmt
(Gerausche, Spiel, libermaRige Abnutzung ...) oder wenn das Produkt einem starken Stol8 ausgesetzt wurde, sollte er die
Verwendung des Produktes einstellen und seinen Orthopadietechniker konsultieren.

12. WARNHINWEISE

A Uberpriifen Sie im Falle einer beschidigten Verpackung die Unversehrtheit des Produktes.

A Verwenden Sie den FuB niemals ohne FuRkosmetik oder Spectra-Socke (aufler RUSH ROGUE 2 H20).

A Losen Sie niemals die Befestigungsschrauben der Pyramide.

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

A Achten Sie darauf, dass der Full und die Innenseite der FuRBkosmetik frei von Verunreinigungen (z. B. Sand) sind. Das
Vorhandensein von Verunreinigungen flihrt zur Abnutzung der Glasfaserkomponenten und FuRkosmetik. Reinigen Sie
den FuB gemaR den Anweisungen (siehe Abschnitt 17).

A Nach dem Schwimmen oder dem Gebrauch im Wasser muss der FuR mit FuBkosmetik gereinigt werden (siehe
Abschnitt 17).

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

13. GEGENANZEIGEN

A Nicht fir Patienten verwenden, deren maximales Gewicht (einschlieRlich Last tragend) moglicherweise 166 kg Gbersteigt.
A Nicht fiir Patienten verwenden, welche die Anforderungen eines Aktivitdtsniveaus von K3 oder héher nicht erfillen.

A Nicht fiir Aktivitdten verwenden, bei denen die Gefahr einer (iberméRigen Uberlastung besteht.

14. NEBENWIRKUNGEN

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

15. WARTUNG UND KONTROLLE

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

Das FulBmodul muss mindestens alle sechs Monate vom Orthopadietechniker tGberprift werden. Wenn der Benutzer eher aktiv
ist, sind Inspektionen in kiirzeren Abstanden erforderlich.

Spectra-Socke und FulBkosmetik missen vom Orthopadietechniker in regelmaliigen Abstdnden ausgetauscht werden, je nach
Mobilitatsgrad des Patienten. Wenn diese Teile beschadigt sind, kann dies zu einem vorzeitigen Verschleild des FulRes flihren.

Die Lebensdauer des Fulles ist vom Aktivitatsgrad des Patienten abhangig.

Die Komponenten (Schlduche, Inline-Filter, Einwegventile im Vakkuumabsatz) des RUSH FOOT EVAQ8 missen wahrend der

Lebensdauer des Systems moglicherweise regelmalig ausgetauscht werden und sind nicht im Rahmen der Garantie ersetzbar, da
dies als normaler VerschleiR gilt.

IFU-01-101
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REGELMARIGE UBERPRUFUNG DES EVAQS8 SYSTEMS

Fiihren Sie eine Sichtpriifung des Schlauches auf Knicke, Risse oder Verschlei® durch, durch die Luft in das System
eindringen kann. Ersetzen Sie den Schlauch, wenn eine dieser Bedingungen vorliegt.

Entfernen Sie den Inline-Filter vom Schlauch und schauen Sie durch ihn hindurch. Wenn Licht zu sehen ist, ist der Filter
sauber. Wenn das Licht blockiert ist, blasen Sie mit einer Spritze Luft durch den Inline-Filter vom distalen zum proximalen
Ende (in Umkehrung des normalen Flusses), um zu versuchen, die Blockade zu beseitigen. Sollte die Blockade weiterhin
bestehen, muss der Filter ausgetauscht werden.

Die in dem Vakuumabsatz enthaltenen Riickschlagventile missen eventuell gereinigt und mit destilliertem Wasser oder
Isopropylalkohol gespiilt werden, um eine einwandfreie Funktion zu gewdhrleisten. Dieser Vorgang sollte nur von
qualifiziertem Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Spilen der Riickschlagventile und des Vakuumabsatzes:

, 34 \ 8

> 8 —

1. Auslassanordnung
2. Abluftfilter

3. GroRRer O-Ring

4. Ventiladapter

5. Kleiner O-Ring

2. Abluftfilter 7. Gerade 8. Duckbill- 9. Buroklammer 9. Buroklammer
6. Duckbill-Ventil Stecktille Ventil (FuB auf der Seite) (FuB aufrecht)

Ziehen Sie den Vakuumschlauch vom Schaft des Nutzers ab und lassen Sie ihn am Fuls des EVAQS8 befestigt.

Entfernen Sie den EVAQ8 Full vom Schaft des Nutzers.

Entfernen Sie den Vakuumschlauch vom EVAQ8 FuR.

Entfernen Sie mit einem /16" Steckschliissel die Auslassanordnung (1) vom Absatz. Der Ventiladapter (4) bleibt
hochstwahrscheinlich am Abluftfilter (2) befestigt.

HINWEIS: Wenn sich der Ventiladapter (4) nicht mit dem Abluftfilter (2) entfernen lasst, verwenden Sie einen
Schlitzschraubendreher, um ihn zu entfernen.

Setzen Sie den Ventiladapter (4) in weiche Klemmbacken ein oder greifen Sie ihn mit einer Weichteilzange und entfernen
Sie den Abluftfilter (2) mit einem /16" Steckschliissel.

HINWEIS: Das Duckbill-Ventil (6) wird leicht in den Boden des Abluftfilters gedriickt.

Entfernen Sie die gerade Stecktiille (7) von der anderen Seite des Absatzes mit einem Y/4” tiefen Steckschliissel.
Innerhalb des Absatzes unter der Stelle, an der sich die gerade Stecktille (7) befand, befindet sich ein weiteres (8)
Duckbill-Ventil. Entfernen Sie das (8) Duckbill-Ventil, indem Sie mit dem FuR gegen Ihre Hand klopfen oder indem Sie eine
(9) Buroklammer gerade ausrichten und in die andere Seite des Absatzes einfiihren, um das (8) Duckbill-Ventil
herauszudriicken.

Uberpriifen Sie beide O-Ringe (3 und 5) auf dem Ventiladapter (4). Einer befindet sich an der Basis der Gewinde und eine
in einer Nut am Gehé&use. Tauschen Sie beide aus, wenn sie Verschleill aufweisen.

Reinigen Sie die Innengewinde in beiden Seiten des Absatzes mit einem Wattestdbchen und Isopropylalkohol oder
destilliertem Wasser.

Wenn Sie den Abluftfilter (1), die gerade Stecktille (7), den Inline-Filter und das Duckbill-Ventil (8) wiederverwenden,
reinigen Sie sie mit Isopropylalkohol oder destilliertem Wasser. Seien Sie besonders vorsichtig und stellen Sie sicher, dass
die Duckbill-Ventile (8) sauber und frei von Verunreinigungen sind (eine Lupe ist bei der Inspektion hilfreich). Spilen Sie
den Inline-Filter aus beiden Richtungen, um sicherzustellen, dass er sauber ist.

Sobald die Teile getrocknet sind, oder wenn Sie neue Teile aus einem Umbausatz verwenden, legen Sie alle Teile auf einer
sauberen Oberflache aus.

Setzen Sie das turkisfarbene Duckbill-Ventil (8) in die Gewinde6ffnung des Abluftfilters (1) ein, sodass der Rand des
Duckbill-Ventils (8) biindig an der Offnung des Abluftfilters (1) anliegt und die Spitze des Duckbill-Ventils (8) im Inneren
des Abluftfilters (1) liegt. Schrauben Sie den Abluftfilter (1) VON HAND in den Ventiladapter (4) ein, bis er fest sitzt.
FUhren Sie die montierte Auslassanordnung (1) VON HAND in die Seite des Absatzes ein, die NICHT iber den
Vakuumschlauch mit dem Prothesenschaft verbunden wird.

Sobald die Auslassanordnung (1) fest VON HAND eingeschraubt ist, schrauben Sie sie mit 1,6 Nm (15 in-lbs) fest. Ziehen
Sie nicht zu fest an. Ein zu starkes Anziehen fiihrt zum AbreiRen der Gewinde und fallt nicht unter die Garantie.
HINWEIS: Wenn Sie keinen Drehmomentschlissel haben, schrauben Sie die Auslassanordnung (1) ein, bis Sie einen
harten Anschlag spiiren und drehen Sie dann /16 Umdrehungen weiter.

Setzen Sie das weille Duckbill-Ventil (8) in die vertiefte Seite des Absatzes ein, sodass die

Spitze des Duckbill-Ventils (8) in den Absatz zeigt. Vergewissern Sie sich mit einem kleinen

Schraubenzieher oder einer aufgebogenen Biroklammer (9), dass das Duckbill-Ventil (8) Richtig Falsch
ganz in der Aussparung sitzt.
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e Drehen Sie die geraden Stecktille (7) VON HAND in die Seite des Absatzes ein, die vertieft ist.

e Sobald die gerade Stecktille (7) fest VON HAND eingeschraubt ist, schrauben Sie sie mit 1,6 Nm (15 in-lbs) fest. Dies ist
ein sehr niedriger Drehmomentwert, und ein zu hohes Anzugsdrehmoment fihrt zum AbreiBen des Gewindes an der
geraden Stecktlle (7) und wird nicht von der Garantie abgedeckt.

e Wenn Sie keinen Drehmomentschlissel haben, schrauben Sie die gerade Stecktiille (7) ein, bis Sie einen harten Anschlag
spiren und drehen Sie dann /16 Umdrehungen weiter.

*  Bringen Sie den Vakuumschlauch wieder am EVAQS8 FuR an, indem Sie den Vakuumschlauch Uber die gerade Stecktiille
(7) schieben.

e  Ziehen Sie die Spectra-Socke und die FuBkosmetik Giber den EVAQS8 FuR.

e Bringen Sie den EVAQS8 FuB wieder am Schaft des Nutzers an.

e SchliefRen Sie das andere Ende des Vakuumschlauchs wieder am Schaft des Nutzers an. Der Vakuumschlauch kann je nach
Vorliebe des Orthopadietechnikers verlegt werden.

17. REINIGUNG

Ziehen Sie die FuRBkosmetik und Spectra-Socke aus, spiilen Sie den FuB in klarem Wasser mit neutraler Seife ab und trocknen Sie
ihn sorgfiltig.

Die FuBkosmetik kann mit einem feuchten Tuch oder Schwamm gereinigt werden. Sie muss vor der erneuten Verwendung
vollstdndig trocknen.

A Das Medizinprodukt ist nicht bestandig gegen Losungsmittel. Der Kontakt mit Losungsmitteln konnte zu Schaden fihren.

18. UMWELTBEDINGUNGEN

Temperaturbereich fiir Gebrauch und Lagerung: -20 bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen
Wasserfestigkeit: Das Produkt ist bestandig gegen SiR3-, Salz- und Chlorwasser.

A Die FuBkosmetik ist nicht bestandig gegen ultraviolettes Licht (UV-Strahlen). Nicht bei direkter Sonneneinstrahlung
lagern.

19. ENTSORGUNG

Der Ful’ besteht aus Glasfaserverbundwerkstoff, Gummi, Vibram (H20), Metall und Kunststoff (EVAQ8). Die FuRkosmetik besteht
aus Duroplastmaterialien. Das Produkt und seine Verpackung miissen gemaf den o6rtlichen oder nationalen Umweltvorschriften
entsorgt werden.

20. BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

“ Hersteller A Identifiziertes Risiko C €

Bevollmachtigter /> Mehrfachnutzung durch

m Vertreter in der \l.l.ﬂI) einen einzigen

Europaischen Union Patienten

CE-Kennzeichnung und
Jahr der 1. Erkldrung

BRNON

21. GESETZLICHE INFORMATIONEN
Dieses Produkt ist ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt, das gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert ist.
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) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
c E 2 Istruzioni per I'uso per i protesisti Rev. E
1 . ) 2023-11
Leggere prima dell'uso

Fornire al paziente le istruzioni di sicurezza e le informazioni necessarie all'uso del dispositivo (§11 a
19)

1. ARTICOLI INCLUSI

Descrizione parte
Piede RUSH ROGUE 2
Piede RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Incluso/venduto separatamente
Incluso

Numero parte
ROG2-xx-x-xx*
EVQR2-xx-x-xx*

Incluso

Kit di ricostruzione RUSH EVAQS8 EVRB Venduto separatamente
Valvola di rilascio RUSH EVAQS8 EVRV Venduta separatamente
FS-xx-xx*

Rivestimento del piede Venduto separatamente

FTC-4R-1-XXXXX-XX*
SO-NPS-200xx-00*
H2R2-xx-x-xx*

* Vedere il catalogo

Inclusa
Incluso

Calza Spectra
Piede RUSH ROGUE 2 H20

2. DESCRIZIONE

RUSH ROGUE 2 & un piede protesico a ritorno di energia con compressione verticale e rotazione torsionale. E costituito da:

e Una chiglia in composito di fibra di vetro

e Unasuola in composito di fibra di vetro

e Un paracolpi in gomma per il tallone

e Un collegamento a piramide maschio
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 incorpora un sistema di vuoto elevato all'interno del paracolpi in gomma per il tallone. RUSH ROGUE 2 H20
incorpora una suola Vibram® integrata e una punta in gomma stampata su misura per una trazione superiore sulle superfici
scivolose.
RUSH ROGUE 2 e RUSH ROGUE 2 EVAQS8 sono disponibili nelle versioni regolare e con alluce separato destro o sinistro e includono
una calza Spectra e un set di cunei per il tallone.

3. PROPRIETA

Piede RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20*
Peso* 1039¢g 1048 g 883 ¢g
Da22a24cm 155 mm 155 mm 142 mm
Altezza
* Da25a27cm 168 mm 168 mm 152 mm
struttura
Da28a29cm 171 mm 171 mm 165 mm
Altezza tallone 10 mm

*Peso basato sulla taglia 26, cat. 4 con rivestimento del piede e calza Spectra
Altezza della struttura basata sulle taglie 23, 26 o0 29, cat. 4, con rivestimento del piede, calza Spectra e altezza del tallone di 10
mm
Il peso e I'altezza della struttura di H20 non includono il rivestimento del piede o la calza Spectra

Questi dispositivi sono stati testati secondo la norma ISO 10328 per un peso massimo del paziente pari a 166 kg per 2 milioni di
cicli.

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

Peso”! ke 0-48 | 4964 | 6579 | 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Livello di Basso 1 2 3 4 5 6 7 8 9
-vetlo Moderato 1 2 3 4 5 6 7 8 9
impatto

Alto 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

4. MECCANISMO D'AZIONE

La piastra di suola half rocker garantisce un contatto costante con il terreno, eliminando i punti morti, garantendo un rollover
fluido e un ritorno di energia naturale. Il paracolpi in gomma per il tallone immagazzina energia durante il contatto iniziale e la
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risposta al carico, che viene poirilasciata a meta del ciclo del passo. Il collo del piede assorbe energia durante la posizione terminale
e rilascia I'energia immagazzinata durante la pre-oscillazione.

5. USO PREVISTO/INDICAZIONI
Il presente dispositivo medico viene fornito a operatori sanitari (protesisti), che ne abitueranno il paziente all'uso. La /’,
prescrizione deve essere effettuata da un medico che abbia valutato la capacita del paziente di utilizzare il dispositivo. ]_'n‘)
A Il dispositivo & destinato all'uso multiplo su un UNICO PAZIENTE. Non deve essere impiegato su altri pazienti. \—
Il presente dispositivo & destinato all'integrazione in una protesi di arto inferiore esterna su misura per
garantire la funzionalita del piede in pazienti con amputazioni unilaterali o bilaterali degli arti inferiori
° IZIEH o difetti degli arti (amputazione transtibiale/transfemorale, disarticolazione del ginocchio/dell'anca o
x m difetti congeniti degli arti). E destinato all'uso da parte di pazienti che beneficerebbero della risposta
dinamica della punta, della compressione verticale e della rotazione torsionale.
i ‘ 66 kg Questi dispositivi sono indicati per i pazienti con livello di attivita da moderato a elevato (da K3 a K4)
PR per la deambulazione e per attivita fisiche senza sovraccarichi eccessivi.

Peso massimo (carico incluso): 166 kg (cfr. tabella §3)

6. BENEFICI CLINICI

* Comfort della camminata * Rotazione assiale
¢ Assorbimento degli urti e riduzione delle forze di attacco ¢ Deambulazione possibile su terreni sconnessi

7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Per RUSH ROGUE 2 e RUSH ROGUE 2 EVAQS, sul piede deve essere montato un rivestimento appropriato (consultare il catalogo).
Il piede comprende un attacco maschio a piramide, progettato per essere compatibile con i connettori femmina a piramide
standard (consultare il catalogo).

8. ALLINEAMENTI
Allineamento su banco

Consiglio: durante |'allineamento su banco, aggiungere un cuneo di 10 mm sotto la parte posteriore del piede per tutte le varianti
tranne la H20, come indicato di seguito.
Piano sagittale:
e Definire la flessione dell'attacco e |'altezza del tallone appropriate
e Posizionare la linea di carico in modo che cada al centro del connettore a piramide del piede. Poiché il materiale
composito in fibra di vetro offre sostanzialmente una maggiore flessibilita rispetto agli altri piedi protesici, cid rappresenta
un buon punto di partenza per l'allineamento su banco
Piano frontale:
*  Determinare I'adduzione/abduzione appropriata dell'attacco
e Posizionare la linea di carico in modo che cada al centro del piede in una posizione mediolaterale neutra
RUSH ROGUE 2 E RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

\

v

10 mm “‘5 N0\
(3/8”) -

: \ | , — -

Allineamento statico

A causa della forma della suola rocker (lama inferiore), i pazienti possono sperimentare una nuova sensazione quando cercano il
punto medio del piede. La suola rocker permette ai pazienti di trovare la propria posizione statica o eretta confortevole. La forma
della suola rocker ha 2 funzioni primarie:

e Fornire un punto di contatto continuo e progressivo durante tutta la fase.

e Eliminare qualsiasi punto "piatto" o "morto".
In questa fase dell'allineamento, la regolazione delle viti di fissaggio antero-posteriori sul connettore prossimale ¢ il luogo piu
appropriato per apportare modifiche alla flessione plantare o alla flessione del dorso, anziché I'introduzione di un cuneo.

IFU-01-101
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Allineamento dinamico

L'uso di un adattatore di scorrimento & consigliato per scopi di allineamento dinamico, in quanto fornisce la migliore soluzione per
risolvere i problemi di allineamento piu comuni elencati di seguito:

* Tallone duro o morbido

*  Punta dura o morbida

e Movimenti di varismo o valgismo durante la fase di appoggio
Una volta determinato l'allineamento ottimale dell'attacco/piede, utilizzare la flessione plantare o del dorso sull'adattatore per
piede prossimale, al fine di ottimizzare il comfort tallone-punta e il ritorno di energia.

9. MONTAGGIO

Dopo I'allineamento dinamico, serrare le viti di regolazione del connettore a piramide secondo le specifiche del produttore. Fissare
le viti di regolazione del connettore a piramide con del frenafiletti (cioe, Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Il raccordo dritto, il filtro di scarico, il tubo, il filtro in linea, il raccordo ad angolo retto dell'attacco, l'alloggiamento e le fascette in
velcro per il fissaggio dei tubi sono inclusi nel piede e richiedono il montaggio prima dell'uso.
Per collegare il sistema di vuoto all'attacco:
e Collegare un breve pezzo di tubo al raccordo ad angolo retto con attacco.
e Installareilfiltro in linea nell'estremita distale del tubo (il filtro in linea pud essere posizionato in qualsiasi punto del tubo
tra I'attacco e il tallone con pompa a vuoto).
e Collegare un secondo pezzo di tubo all'estremita distale del filtro in linea e instradare il tubo verso il lato mediale del
pilone o avvolgere il tubo intorno al pilone (per evitare di danneggiare o impigliare il tubo mentre si cammina).
e Tagliare il tubo alla lunghezza desiderata e collegarlo al raccordo dritto, situato nell'area incassata del tallone con pompa
a vuoto.
e  Fissare il tubo al pilone usando le fascette in velcro incluse o con un altro nastro appropriato.

Calza Spectra

E inclusa una calza Spectra per proteggere il rivestimento del piede e i componenti in fibra di vetro e ridurre al minimo il rumore.
Deve essere posizionata sopra la chiglia e le piastre di suola prima del montaggio del rivestimento del piede.
NOTA: RUSH ROGUE 2 H20 non e destinato a essere indossato con un rivestimento. Pertanto, non include una calza Spectra.

Rivestimento del piede

Per installare e rimuovere il rivestimento del piede, utilizzare un calzascarpe per evitare di danneggiare il modulo del piede.

A Non rimuovere mai il piede dal rivestimento tirandolo manualmente. Non utilizzare un cacciavite o qualsiasi altro
strumento inappropriato per rimuoverlo. Cio potrebbe danneggiare il piede.

A RUSH ROGUE 2 H20 non ¢ destinato a essere indossato con un rivestimento. Cio potrebbe danneggiare il modulo del
piede.

10. REGOLAZIONI

Se il paziente necessita di un'ulteriore rigidita del tallone, usare i cunei per tallone forniti. Questi cunei per tallone utilizzano un
biadesivo, in modo che la faccia inferiore della suola rocker possa essere sgrassata prima dell'utilizzo. Vedere le figure seguenti
per il corretto posizionamento del cuneo.
NOTA: RUSH ROGUE 2 H20 non include i cunei per tallone.

CORRETTO POSIZIONAMENTO DEL CUNEO PER TALLONE POSIZIONAMENTO ERRATO DEL CUNEO PER TALLONE

N N x W
L il

[
Installare il cuneo per tallone sulla superficie plantare della suola | Il posizionamento tra i componenti influenzera
rocker, circa 3,2 mm in avanti rispetto all'estremita posteriore. negativamente le prestazioni del piede.
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11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

A Se il paziente dovesse notare un comportamento anomalo o avvertire cambiamenti nelle caratteristiche del dispositivo
(rumore, gioco, usura eccessiva, ecc.) o qualora il dispositivo abbia subito un forte impatto, € tenuto a interrompere I'uso
del dispositivo e a consultare il protesista.

12. AVVERTENZE

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

A Non usare mail il piede senza il relativo rivestimento e una calza Spectra (a eccezione del modello RUSH ROGUE 2 H20).
A Non allentare mai le viti di fissaggio della piramide.

A Il paziente deve informare il protesista se il suo peso aumenta o diminuisce in modo significativo.

A Assicurarsi che il piede e l'interno del rivestimento del piede siano privi di impurita (ad es. sabbia). La presenza di impurita
causa l'usura delle parti in fibra di vetro e del rivestimento del piede. Pulire il piede secondo le istruzioni (cfr. §17).

A Dopo aver nuotato o in caso di utilizzo in acqua, il piede e il rispettivo rivestimento devono essere puliti (cfr. §17).

A La mancata osservanza delle istruzioni per l'uso e pericolosa e invalida la garanzia.

13. CONTROINDICAZIONI

A Non utilizzare in pazienti il cui peso massimo (compreso il carico) puo superare 166 kg.
A Non utilizzare in pazienti che non soddisfano i requisiti di un livello di attivita K3 o superiore.

A Non utilizzare per attivita associate a un rischio di sovraccarico eccessivo.

14. EFFETTI COLLATERALI

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

15. MANUTENZIONE E CONTROLLO

Sul dispositivo non sono necessarie operazioni di lubrificazione, interventi sulle viti o altro.

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

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

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

I componenti del dispositivo RUSH FOOT EVAQS8 (tubo, filtro in linea, valvole unidirezionali alloggiate all'interno del tallone a
vuoto) possono necessitare di una sostituzione periodica durante il ciclo di vita del sistema e non sono sostituibili in garanzia in
guanto considerati di normale usura.

16. ISPEZIONE PERIODICA DEL SISTEMA EVAQS8

e Ispezionare visivamente il tubo per individuare eventuali pieghe, crepe o usura che possano far entrare aria nel sistema.
Sostituire il tubo se esiste una di queste condizioni.

e Rimuovere il filtro in linea dal tubo e guardarvi attraverso. Se € possibile vedere la luce, il filtro € pulito. Se non & possibile
vedere la luce, soffiare aria da una siringa attraverso il filtro in linea dall'estremita distale a quella prossimale (al contrario
del flusso normale) per tentare di eliminare il blocco. Se il blocco persiste, il filtro deve essere sostituito.

e Levalvole unidirezionali contenute nel tallone a vuoto potrebbero dover essere pulite e sciacquate con acqua distillata o
alcool isopropilico per assicurarne il corretto funzionamento. Questa procedura dovrebbe essere eseguita solo da un
professionista qualificato.

e Perlavare le valvole unidirezionali e il tallone a vuoto:

IFU-01-101
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8
7
1. Gruppo di scarico
2. Filtro di scarico
2. Filtro di i 9. Graffett
3. O-Ring grande fitro di scarico 7. Raccordo | 8. Valvola a becco | 9. Graffetta . e .e @ ..
6. Valvola a becco . . . (piede in posizione
4. Adattatore del corpo . dritto d'anatra (piede su un lato) .
d'anatra verticale)
della valvola
5. O-Ring piccolo

e Rimuovere il tubo di aspirazione dall'attacco dell'utente tenendolo attaccato al piede EVAQS.

e Rimuovere il piede EVAQS dalla presa dell'utente.

e Rimuovere il tubo di aspirazione dal piede EVAQS.

e Usando un attacco da 46", rimuovere il gruppo di scarico (1) dal tallone, I'adattatore del corpo della valvola (4) molto
probabilmente rimarra attaccato al filtro di scarico (2).
NOTA: se non & possibile rimuovere I'adattatore del corpo della valvola (4) con il filtro di scarico (2), usare un cacciavite
a lama piatta per rimuoverlo.

e Posizionare I'adattatore del corpo della valvola (4) in una morsa a ganasce morbide o afferrarlo con una pinza morbida e
rimuovere il filtro di scarico (2) con un attacco da >/16".
NOTA: la valvola a becco d'anatra (6) sara leggermente premuta nella parte inferiore del filtro di scarico.

* Usando un attacco profondo da /4", rimuovere il raccordo dritto (7) dall'altro lato del tallone.

e All'interno del tallone, sotto alla posizione del raccordo dritto (7), vi & un'altra valvola a becco d'anatra (8). Rimuovere la
valvola a becco d'anatra (8) battendo il piede contro la mano o raddrizzando una graffetta (9) e inserendola nell'altro lato
del tallone per spingere fuori la valvola a becco d'anatra (8).

e Ispezionare entrambi gli O-ring (3 e 5) sull'adattatore del corpo della valvola (4). Uno si trova alla base della filettatura e
uno in una scanalatura sul corpo. Sostituirli entrambi se mostrano segni di usura.

e Pulire lefilettature femmina su entrambi i lati del tallone con un batuffolo di cotone e alcool isopropilico o acqua distillata.

e Se si riutilizzano filtro di scarico (1), raccordo dritto (7), filtro in linea e valvola a becco d'anatra (8), pulirli con alcool
isopropilico o acqua distillata. Prestare molta attenzione e assicurarsi che le valvole a becco d'anatra (8) siano pulite e
prive di detriti (una lente d'ingrandimento ¢ utile per l'ispezione). Lavare il filtro in linea da entrambe le direzioni per
assicurarsi che sia pulito.

e Quando i componenti sono asciutti, o se si utilizzano componenti nuovi da un kit di ricostruzione, assemblare tutti i
componenti su una superficie pulita.

e Inserire la valvola a becco d'anatra (8) turchese nell'apertura filettata del filtro di scarico (1) in modo tale che il bordo
della valvola a becco d'anatra (8) sia a filo con I'apertura del filtro di scarico (1) e la punta della valvola a becco d'anatra
(8) sia inserita nel filtro di scarico (1). Infilare il filtro di scarico (1) nell'adattatore del corpo della valvola (4) A MANO fino
alla completa adesione.

A MANOQO, infilare il gruppo di scarico (1) assemblato nel lato del tallone che NON sara collegato all'attacco della protesi
tramite il tubo di vuoto.

e Quando il gruppo di scarico (1) e stato inserito saldamente A MANO, stringere a 15 in-Ib/1,69 N-m. Non stringere
eccessivamente. Un serraggio eccessivo rovinera le filettature e non rientrera in garanzia.
NOTA: qualora non si disponga di una chiave di serraggio, infilare il gruppo di scarico (1) fino a quando non si sente un
brusco arresto, quindi effettuare ancora una rotazione di V1.

¢ Inserire la valvola a becco d'anatra (8) bianca nella rientranza del tallone in modo tale che
la punta della valvola a becco d'anatra (8) sia inserita nel tallone. Utilizzare un cacciavite
dritto o una graffetta (9) raddrizzata, assicurarsi che la valvola a becco d'anatra (8) sia Corretto Errato
completamente inserita nella rientranza.

¢ A MANOQO, infilare il raccordo dritto (7) nel lato rientrante del tallone.

» Quandoil raccordo dritto (7) & stato inserito saldamente A MANO, stringere a 15 in-lbf/1,69 N-m. E un valore di serraggio
molto basso poiché il serraggio eccessivo danneggia le filettature sul raccordo dritto (7) escludendolo dalla garanzia.

* Qualora non si disponga di una chiave di serraggio, infilare il raccordo dritto (7) fino a quando non si sente un brusco
arresto, quindi effettuare ancora una rotazione di Y.

*  Riattaccare il tubo di vuoto al piede EVAQS8 facendo scorrere il tubo di vuoto sul raccordo dritto (7).

¢ Mettere la calza Spectra e il rivestimento del piede sul piede EVAQS.

*  Riattaccare il piede EVAQS all'attacco dell'utente.

e Riattaccare l'altra estremita del tubo flessibile di vuoto all'attacco dell'utente. Il tubo flessibile di vuoto puo essere
indirizzato secondo le preferenze del protesista.
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17. PULIZIA

Rimuovere il rivestimento del piede e la calza Spectra, sciacquare il piede con acqua fresca, pulirlo con sapone neutro e
asciugarlo con cura.
Per la pulizia del rivestimento, usare un panno umido o una spugna. Deve essere asciutto prima dell'uso.

A Il dispositivo non é resistente ai solventi. L'esposizione ai solventi pud causare danni.

18. CONDIZIONI AMBIENTALI

Intervallo di temperatura per I'uso e lo stoccaggio: da -20 a +60 °C
Umidita relativa dell'aria: nessun limite
Impermeabile: il dispositivo é resistente all'acqua dolce, salata e con cloro.

A Il rivestimento del piede non é resistente alla luce ultravioletta (UV). Non conservarlo sotto la luce solare diretta.

19. SMALTIMENTO

Il piede é realizzato in materiale composito di fibra di vetro, gomma, Vibram (H20), metallo e plastica (EVAQS8). Il rivestimento del
piede é realizzato in materiale polimerico termoindurente. Il dispositivo e il rispettivo imballaggio devono essere smaltiti
conformemente alle norme ambientali locali o nazionali.

20. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

M Produttore A Rischio identificato C 6

Rappresentante autorizzato ﬂ Singolo paziente, uso
| EC |REP) 1)

nell'Unione Europea X multiplo

Marcatura CE e anno
della 12 dichiarazione

BRNON

21. INFORMAZIONI NORMATIVE

Questo prodotto & un dispositivo medico con marchio CE ed é certificato come conforme al Regolamento (UE) 2017/745.
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) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
c € 2 Instrucciones de uso para protésicos Rev. E
1 . e s
Lea detenidamente antes de la utilizacion 2023-11

Proporcione al paciente las instrucciones de seguridad y la informacion necesaria para utilizar el
dispositivo (apartados 11 a 19)

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacién de pieza Referencia de pieza Incluido / Se vende por separado

RUSH ROGUE 2 Pie ROG2-xx-x-xx* Incluido

RUSH ROGUE 2 EVAQS Pie EVQR2-xx-x-xx* Incluido
Kit de repuestos de RUSH EVAQS8 EVRB Se vende por separado
Valvula de descarga para RUSH EVAQS8 EVRV Se vende por separado
Funda para el pie FSxoc0ct Se vende por separado

FTC-4R-1-XXXXX-XX*
Calcetin Spectra SO-NPS-200xx-00* Incluido
RUSH ROGUE 2 H20 Pie H2R2-xx-x-xx* Incluido

* véase el catdlogo

2. DESCRIPCION

RUSH ROGUE 2 es un pie protésico de retorno de energia con compresion vertical y rotacidn torsional. Consta de:

¢ Una quilla compuesta de fibra de vidrio

¢ Unaldmina de suela compuesta de fibra de vidrio

e Un amortiguador de impactos de caucho para el talén

e Una conexién piramidal macho
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 incorpora un sistema de vacio elevado en el interior del amortiguador de impactos de caucho para el talén.
RUSH ROGUE 2 H20 integra una suela Vibram® y una funda de caucho para la punta del pie moldeada a medida que garantiza un
agarre 6ptimo en superficies resbaladizas.
RUSH ROGUE 2 y RUSH ROGUE 2 EVAQS8 estan disponibles en versién normal y con dedo de sandalia derecho o izquierdo, se
entregan con un calcetin Spectra y un juego de cufias para el taldn.

3. PROPIEDADES

Pie RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20*
Peso* 1039¢g 1048 g 883 ¢g
Altura de la 22a24cm 155 mm 155 mm 142 mm
.. | 25a27cm 168 mm 168 mm 152 mm
construccion
28a29cm 171 mm 171 mm 165 mm
Altura del talon 10 mm

*Peso basado en el tamafio 26, cat.4, con funda para el pie y calcetin Spectra
Altura de la construccion basada en los tamafios 23, 26 o 29, cat.4, con funda para el pie, calcetin Spectra y altura del talon de
10mm
El peso y la altura de la construccion de H20 no tienen en cuenta ni la funda para el pie ni el calcetin Spectra

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

Seleccidn de la categoria de pie en funcion del peso y el nivel de impacto del paciente

Peso” ke 0-48 4964 | 6579 | 8095 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Nivel d Bajo 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nvelde M oderado| 1 2 3 4 5 6 7 8 9
impacto

Alto 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

4, MECANISMO DE ACCION

La placa de la suela con media lamina proporciona un contacto constante con el suelo, eliminando los puntos muertos,
proporcionando un giro suave y un retorno de energia natural. El amortiguador de impactos del talén almacena energia durante
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el contacto inicial y la respuesta de carga, que luego se libera en la posicién de apoyo media. El empeine absorbe la energia durante
el apoyo terminal y libera la energia almacenada durante la fase previa a la oscilacién.

5. USO ADECUADO E INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales sanitarios (ortoprotésicos) que deberan orientar al paciente sobre /’.
el uso correcto. La prescripcion es elaborada por un médico que evalua la capacidad del paciente para utilizar el 1'“‘)
dispositivo. \"
A Este dispositivo es para uso multiple en un UNICO PACIENTE. No se debe utilizar en otros pacientes.

Este dispositivo esta destinado a integrarse en una protesis externa de miembro inferior hecha a
medida para garantizar la funcién del pie en pacientes con amputacion o deficiencias unilaterales o
s
i
166 k

bilaterales del miembro inferior (amputacion transtibial/transfemoral, desarticulacién de
rodilla/cadera, deficiencias congénitas del miembro). Estd concebido para proporcionar a pacientes
6. BENEFICIOS CLINICOS
¢ Comodidad al caminar ¢ Rotacion axial

una respuesta de la punta del pie dindmica, asi como compresidn vertical y rotaciéon torsional.
¢ Absorcidn de impactos y reduccién de la presion de encaje ¢ Posible deambulacion por terrenos irregulares

Estos dispositivos estan indicados para pacientes con un nivel de actividad moderado a alto (K3 a K4)
para caminar y realizar actividades fisicas sin sobrecarga excesiva.
Peso maximo (incluyendo la carga): 166 kg (Ver tabla de apartado 3)

7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Para RUSH ROGUE 2 y RUSH ROGUE 2 EVAQS, se debe montar una funda para el pie adecuada (consulte nuestro catalogo).
El pie incluye una conexién piramidal macho disefiada para ser compatible con los conectores piramidales hembra estandar
(consulte nuestro catalogo).

8. ALINEACIONES

Alineacion del banco

Recomendacidn: Afiada una cufia de 10 mm debajo de la parte posterior del pie durante la alineacién del banco para todos los
modelos excepto el H20, como se muestra a continuacion.
Plano sagital:
e Defina la flexion del encaje y la altura del talén adecuadas
e Coloqgue la linea de carga de manera que caiga por el centro de la conexidn de la pirdmide de pies. Dado que el material
de fibra de vidrio confiere una flexibilidad significativamente superior a la de otros pies protésicos, se trata de un buen
punto de partida para un alineamiento inicial
Plano frontal:
*  Defina la aduccidn/abduccion adecuada del encaje
e Coloque lalinea de carga de manera que caiga por la linea media del pie en posicién mediolateral neutra
RUSH ROGUE 2 Y RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20

A

v e

; — ! 1 ,, — -

Alineacion estatica

Debido a la forma convexa de la suela (lamina inferior), el paciente puede experimentar una sensacion extrafa al intentar
encontrar el centro del pie. La suela convexa facilita al paciente encontrar una posicidn estatica o en bipedestacion propia cémoda.
La forma convexa de la parte inferior de la suela tiene dos funciones basicas:

e Proporcionar un punto de contacto continuo y progresivo a lo largo de toda la pisada.

e Eliminar cualquier punto "plano" o "muerto".

IFU-01-101
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En esta fase de alineacién, en lugar de introducir una cufia, la mejor forma de modificar la flexidon plantar o dorsal es ajustar los
tornillos de ajuste anteroposterior del conector proximal.

Alineacion dinamica

En cuanto a la alineacién dindmica, se aconseja utilizar un adaptador deslizable, ya que es la solucion mds apropiada para resolver
la mayoria de los problemas de alineacién habituales que se indican a continuacién:

e Talén duro o blando

e Dedo del pie duro o blando

¢ Movimiento de varo o de valgo durante la fase de apoyo
Tras haber comprobado la alineacién relativa 6ptima entre el encaje y el pie, utilice la flexiéon plantar o dorsal del adaptador
proximal del pie para optimizar la comodidad en todo el pie y la recuperacion de energia.

9. MONTAIJE

Tras la alineacidn dindmica, apriete los tornillos de ajuste de la pirdmide segun las especificaciones del fabricante del conector.
Fije los tornillos de ajuste de la piramide con pegamento fijador de rosca (p. ej. Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

El conector recto, el filtro de escape, el tubo, el filtro en linea, el conector de 90° del encaje y la cinta de velcro para fijar el tubo
vienen incluidos con el pie y deben ensamblarse correctamente antes de usar el dispositivo.
Como conectar el sistema de vacio al encaje:
e Acople una parte del tubo en el conector de 90° del encaje.
e Coloque el filtro en linea en el extremo distal del tubo (se puede poner a cualquier altura del tubo entre el encaje y el
talén con bomba de vacio).
e Acople la otra parte del tubo en el extremo distal del filtro en linea y pase el tubo por la parte medial del soporte o
coléquelo rodeando el soporte (para evitar que el tubo se enganche o quede dafiado).
e Corte el tubo segln la longitud deseada y acéplelo en el conector recto situado en la parte embutida del talén con bomba
de vacio.
*  Fije el tubo en el soporte por medio de la cinta de velcro incluida u otra cinta adecuada.

Calcetin Spectra

Se incluye un calcetin Spectra para proteger la funda para el pie y minimizar el ruido. Debe colocarse cubriendo la quilla y la ldmina
de la suela antes de montar la funda del pie.

OBSERVACION: Tenga en cuenta que el pie RUSH ROGUE 2 H20 est4 disefiado para un uso sin funda para el pie. Por lo tanto, no
incluye un calcetin Spectra.

Funda para el pie
Para instalar y retirar la funda para el pie, utilice un calzador para evitar que se dafie el mddulo del pie.

A Nunca saque el pie de la funda para el pie tirando manualmente. No utilice nunca un destornillador o cualquier otro
instrumento inadecuado para retirarlo. Esto podria dafiar el pie.

A Tenga en cuenta que el pie RUSH ROGUE 2 H20 esta disefiado para un uso sin funda para el pie. Si lo hace, puede dafiar
el médulo de pie.

10.  AJUSTES

Si el paciente sigue solicitando una rigidez adicional en el taldn, utilice las cuifias para el taldon suministradas. Esta cufia para el
talén utiliza un adhesivo de doble cara, por lo que es preciso desengrasar la parte inferior de la placa de la suela antes de su
utilizacién. Consulte las imagenes a continuacién para comprobar la correcta colocacién de la cuia.

OBSERVACION: El pie RUSH ROGUE 2 H20 no viene con cufias para el talén.
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COLOCACION CORRECTA DE LA CUNA COLOCACION INCORRECTA DE LA CUNA

LA i S

B e = I "—

Coloque la cuia sobre la superficie plantar de la suela convexa | No coloque la cufia entre los componentes. De lo contrario, el
a unos 3,2 mm por delante del extremo posterior. rendimiento del pie se veria afectado.

11. SOLUCION DE PROBLEMAS

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

12. ADVERTENCIAS

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

A No utilice nunca el pie sin una funda para el pie y un calcetin Spectra (excepto para el pie RUSH ROGUE 2 H20).
A No afloje nunca los tornillos de fijacion de la piramide.

A El paciente debe informar a su protésico si gana o pierde peso de forma significativa.

A Asegurese de que el pie y el interior de la funda para el pie estan libres de impurezas (p. ej., arena). La presencia de
impurezas provoca el desgaste de las piezas de fibra de vidrio y de la funda para el pie. Limpie el pie segun las
instrucciones (ver apartado 17).

A Después de nadar o utilizarlo en el agua, el pie, incluida su funda, debe limpiarse (ver apartado 17).

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

13. CONTRAINDICACIONES

A No utilizar en un paciente cuyo peso maximo (carga incluida) pueda superar los 166 kg.
A No utilizar en pacientes que no cumplan los requisitos de un nivel de actividad K3 o superior.

A No utilizar para actividades asociadas con un riesgo de sobrecarga excesiva.

14. EFECTOS SECUNDARIOS

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

15. MANTENIMIENTO Y CONTROL

Este dispositivo no necesita ningiin mantenimiento de tipo lubricacién, apriete de tornillos ni de otro tipo.

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

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

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

Es posible que los componentes del RUSH FOOT EVAQS8 (tubos, filtro en linea, valvulas unidireccionales alojadas en el interior del
talén de vacio) requieran una sustitucidn periddica a lo largo del ciclo de vida util del sistema. Dicha sustitucidn no esta cubierta
por la garantia, puesto que se considera un desgaste normal.

16. INSPECCION PERIODICA DEL SISTEMA EVAQS

e Compruebe visualmente si el tubo estd retorcido o presenta grietas o signos de desgaste que podrian provocar que se
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filtre aire en el sistema. Sustituya el tubo si observa alguna de estas condiciones.

Saque el filtro en linea del tubo e inspeccidnelo. Si se puede ver a través del filtro, significa que esta limpio. Si no se puede
ver a través del filtro, inyecte aire con una jeringa desde el extremo distal al proximal (sentido inverso al flujo habitual)
para tratar de eliminar la obstruccién. Si tras esta operacién el filtro sigue obstruido, habra que sustituirlo.

Para garantizar el correcto funcionamiento de las valvulas unidireccionales del sistema de vacio del talén, es posible que
haya que limpiarlas y enjuagarlas en agua destilada o alcohol isopropilico. Este procedimiento debe llevarse a cabo
Unicamente por parte de personal cualificado.

Para limpiar las valvulas unidireccionales y el sistema de vacio del talén:

1 6

\

T

o /2 B

1. Conjunto de escape
2. Filtro de escape 2. Filtro de escape
3. Junta térica grande 6. Valvula de «pico
4. Adaptador de la valvula | de pato»

5. Junta tdrica pequefia

7. Conector 8. Valvula de 9. Clip 9. Clip
recto «pico de pato» (pie de lado) (pie en vertical)

Quite el tubo de vacio del encaje del paciente manteniéndolo conectado al pie EVAQS.

Retire el pie EVAQS8 del encaje del paciente.

Quite el tubo de vacio del pie EVAQS.

Con una llave de vaso de 8 mm, retire el conjunto de escape (1) del talén, lo mas normal es que el adaptador de la valvula
(4) permanezca unido al filtro de escape (2).

OBSERVACION: Si al retirar el adaptador del cuerpo de la vélvula (4) no sale también el filtro de escape (2), use un
destornillador plano para sacarlo.

Disponga el adaptador de la valvula (4) en un tornillo de banco con mordazas suaves o sujételo con unos alicates de boca
blanda para sacar el filtro de escape (2) con una llave de vaso de 8 mm.

OBSERVACION: La valvula de «pico de pato» (6) estara ligeramente presionada en la parte inferior del filtro de escape.
Con una llave de vaso profunda de 6 mm, retire el conector recto (7) del otro lado del taldn.

Dentro del taldn, debajo de donde estaba situado el conector recto (7), hay otra valvula de «pico de pato» (8). Saque la
valvula de «pico de pato» (8) golpeando con cuidado el pie con la mano o insertando un clip (9) abierto por el otro lado
del talon para empujar la valvula de «pico de pato» (8) hacia fuera.

Revise las dos juntas toricas (3 y 5) del adaptador de la valvula (4). Una de ellas se encuentra en la base de las roscas y la
otra en una ranura del cuerpo. Sustitlyalas si observa que estan desgastadas.

Limpie las roscas hembra de ambos lados del talén con un bastoncillo de algoddn y agua destilada o alcohol isopropilico.
En caso de que opte por usar el mismo filtro de escape (1), conector recto (7), filtro en linea o valvula de «pico de pato»
(8), limpielos con agua destilada o alcohol isopropilico. Preste especial atencion a esta operacion y asegurese de que la
valvula de «pico de pato» (8) quede bien limpia y no presente ningun tipo de resto (se recomienda hacer una inspeccion
exhaustiva con una lupa). Enjuague el filtro en linea desde ambas direcciones para asegurarse de que queda bien limpio.
Una vez que todas las piezas estén secas, o si opta por sustituirlas por las del kit de repuestos, dispdngalas sobre una
superficie limpia.

Inserte la valvula de «pico de pato» (8) turquesa en el orificio roscado del filtro de escape (1) de manera que la orilla de
la valvula de «pico de pato» (8) quede contra la abertura del filtro de escape (1) y la punta de la valvula de «pico de pato»
(8) se introduzca dentro del filtro de escape (1). Rosque el filtro de escape (1) en el adaptador de la véalvula (4)
MANUALMENTE hasta que se quede ajustado.

Inserte MANUALMENTE el conjunto de escape (1) montado por el lado del taldn que NO se va a conectar al encaje
protésico por medio del tubo de vaciado.

Una vez que haya fijlado MANUALMENTE el conjunto de escape (1), apriételo con un par de apriete de 1,69 Nm. Procure
no sobrepasar el par de apriete. De lo contrario, las roscas podrian romperse y los dafios no estarian cubiertos por la
garantia.

OBSERVACION: Si no dispone de una llave dinamomeétrica, rosque el conjunto de escape (1) hasta que note un tope duro
y, a continuacion, dé un Y16 de vuelta mas.

Inserte la vélvula de «pico de pato» (8) blanca en la parte embutida del talén de modo

que la punta de la vélvula de «pico de pato» (8) mire hacia el interior del talon.

Ayudandose de un destornillador pequefio o un clip (9) abierto, compruebe que la Correcto Incorrecto
valvula de «pico de pato» (8) queda bien introducida en el hueco.

Rosque MANUALMENTE el conector recto (7) en el lado del talén que esta embutido.

Una vez que haya fijado MANUALMENTE el conector recto (7), apriételo con un par de apriete de 1,69 Nm. Tenga en
cuenta que se trata de un par de apriete muy bajo, procure no sobrepasarlo, ya que de lo contrario las roscas del conector
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recto (7) podrian romperse y los dafios no estarian cubiertos por la garantia.

¢ Sino dispone de una llave dinamométrica, rosque el conector recto (7) hasta que note un tope duro vy, a continuacion,
dé un Vis de vuelta mas.

*  Vuelva a conectar el tubo de vacio al pie EVAQ8 acoplandolo al conector recto (7).

*  Cubra el pie EVAQS8 con el calcetin Spectra y la funda para el pie.

*  Vuelva a ensamblar el pie EVAQ8 con el encaje del paciente.

e Vuelva a conectar el otro extremo del tubo de vacio en el encaje del paciente. El ortoprotésico puede colocar el tubo de
vacio como considere mds conveniente.

17. LIMPIEZA

Retire la funda para el pie y el calcetin Spectra, aclare el pie con agua limpia, limpielo con jabdn neutro y séquelo con cuidado.
La funda para el pie puede limpiarse con un pafio himedo o una esponja. Debe estar seco antes de volver a utilizarlo.

A El dispositivo no es resistente a los disolventes. La exposicion a disolventes puede causar dafios.

18. CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperaturas de uso y almacenamiento: -20 a +60°C
Humedad relativa del aire: sin restricciones
Resistencia al agua: el dispositivo es resistente al agua dulce, salada o con cloro.

A La funda del pie no es resistente a la luz ultravioleta (UV). No lo almacene bajo la luz solar directa.

19. ELIMINACION

El pie esta hecho de material compuesto de fibra de vidrio, caucho, Vibram (H20), metal y plastico (EVAQ8). La funda para el pie
esta hecha de material polimérico termoestable. El dispositivo y su embalaje deben eliminarse de acuerdo con la normativa
medioambiental local o nacional.

20. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

2 ~
M Fabricante f ‘ E Riesgo identificado C € 2 Marclzd:ei:ia:aacrilgnde la
: a
Representante _—
e Itipl I
E autorizado en la Unién 1'"') Uso mup::iznetr;un solo

Europea

21. INFORMACION REGLAMENTARIA

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

IFU-01-101



) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
C E 2 Instrugdes de utilizagdo para ortoprotésicos Rev. E
1
Ler antes de utilizar 2023-11

Fornecer instrugdes de seguranga e informag¢des necessdrias ao paciente sobre a utilizacao do
dispositivo (§11 e 19)

1. ITENS INCLUIDOS

Descrigao da peca
Pé RUSH ROGUE 2
Pé RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Incluido / Vendido separadamente
Incluida
Incluida

Numero da pega
ROG2-xx-x-xx*
EVQR2-xx-x-xx*

Kit de reconstrucdo RUSH EVAQS8 EVRB Vendido separadamente
Valvula de descarga RUSH EVAQS8 EVRV Vendido separadamente
FS-xx-xx*

Concha do pé Vendido separadamente

FTC-4R-1-XXXXX-XX*
SO-NPS-200xx-00*
H2R2-xx-x-xx*

* consulte o catdlogo

Incluida
Incluida

Meia Spectra
Pé RUSH ROGUE 2 H20

2. DESCRICAO

O RUSH ROGUE 2 é um pé protético de retorno de energia com compressao vertical e rotagao de torgdo. Consiste em:
e Calcanhar de compdsito de fibra de vidro
e Placa da sola de compésito de fibra de vidro
e Amortecedor de borracha para o calcanhar

e Unido em piramide macho
RUSH ROGUE 2 EVAQS inclui um sistema de vacuo elevado dentro do amortecedor de borracha para o calcanhar. RUSH ROGUE 2
H20 inclui uma sola Vibram® integrada e um revestimento de borracha para os dedos do pé moldado a medida, proporcionando
uma tragdo superior em superficies escorregadias.
RUSH ROGUE 2 e RUSH ROGUE 2 EVAQS estdo disponiveis tanto em versdes de ponta normal e ponta de sandalia esquerda ou
direita e sdo fornecidas com uma meia Spectra e um conjunto de cunhas de calcanhar.

3. PROPRIEDADES

Pé RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20*
Peso* 1039¢g 1048 g 883 ¢g

22a24cm 155 mm 155 mm 142 mm
Altura de

= s | 25a27cm 168 mm 168 mm 152 mm
construcao

28a29cm 171 mm 171 mm 165 mm

Altura do calcanhar 10 mm

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

mm

O peso e a altura de construgdo do modelo H20 ndo incluem concha do pé nem meia Spectra

Estes dispositivos foram testados de acordo com a norma ISO 10328 para pacientes com peso maximo de 166 kg durante 2 milhdes
de ciclos.

Selecdo da categoria do pé com base no peso e no nivel de impacto do paciente

Peso” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Nivel d Baixo 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nivelde T oderado 1 2 3 4 5 6 7 8 9
impacto

Elevado 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Limite de massa corporal ndo pode ser excedido (I1SO 10328)

4.

MECANISMO DE AGAO

A placa de sola meia convexa fornece contacto constante com o solo enquanto elimina pontos mortos, permitindo um rolamento
suave e um retorno de energia natural. O amortecedor para o calcanhar armazena a energia durante o contacto inicial e resposta
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de carga, que é depois libertada durante a posigdo intermédia. A parte interior do pé absorve energia durante a posigao final e
liberta a energia armazenada durante a pré-oscilagdo.

5. UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de salde (ortoprotesistas) que deverdo formar o paciente para a /’.
sua utilizagdo. A prescrigdo é elaborada por um médico que avalia a capacidade do paciente utilizar o dispositivo. &F)
A Este dispositivo destina-se a diversas utilizacdes num UNICO PACIENTE. N3o deve ser utilizado noutro paciente.
Este dispositivo destina-se a ser integrado numa proétese externa dos membros inferiores feita sob
medida para garantir a funcdo do pé em pacientes com amputac¢des unilaterais ou bilaterais ou
° IZIHH deficiéncias dos membros inferiores (amputagdo transtibial/transfemural, deficiéncias congénitas dos
x El membros). Destina-se a pacientes que beneficiardo da resposta dinamica do dedo do pé, compressdo
- vertical e rotagdo de torgdo.

. 166 k Estes dispositivos estdo indicados para pacientes com nivel de atividade moderado a alto (K3 a K4) para
A 365 u?s marcha e atividades fisicas sem sobrecarga excessiva.

Peso maximo (porte de carga incluido): 166 kg (Ver tabela §3)

6. BENEFICIOS CLINICOS

¢ Conforto na caminhada e Rotagdo axial
* Absorgdo de choques e reducgdo das forgas da cavilha  Possibilidade de locomogdo em solos desnivelados

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Para RUSH ROGUE 2 e RUSH ROGUE 2 EVAQS8, devera ser montada no pé uma concha do pé adequada (consultar o nosso catdlogo).
O pé inclui uma conexao em piramide macho concebida para ser compativel com conectores em piramide fémea padrao (consultar
0 nosso catdlogo).

8. ALINHAMENTOS
Alinhamento estatico

Recomendagdo: Acrescente uma cunha de 10 mm debaixo da parte traseira do pé durante o alinhamento em bancada para todos,
exceto os modelos H20, conforme apresentado abaixo.
Plano sagital:
e Defina a flexao da cavilha e a altura do calcanhar apropriadas
e Posicione a linha de carga de forma a que esta se situe no centro da unido em piramide do pé. Uma vez que o material
compésito de fibra de vidro proporciona substancialmente mais flexibilidade do que os outros pés protéticos, representa
um bom ponto de partida para o alinhamento estatico
Plano frontal:
* Defina a adugdo/abducio apropriada da cavilha
e Posicione a linha de carga de forma a que esta se situe na linha média do pé numa posicdao médio lateral neutra
RUSH ROGUE 2 e RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

\

wie

10 mm “!J‘ I\ ;\\
(3/87)

Alinhamento estatico

Devido a forma da sola convexa (lamina inferior), os pacientes podem sentir uma nova sensa¢do quando procuram o ponto médio
do pé. A sola convexa permite que os pacientes encontrem a sua prépria posi¢ao confortavel estatica ou de pé. A forma do fundo
da sola convexa serve 2 fungdes primarias:

e Proporcionar um ponto de contacto continuo e progressivo ao longo de todo o passo.

e Eliminar qualquer ponto "plano" ou "morto".
Nesta fase de alinhamento, o ajuste dos parafusos de fixacdo antero-posterior no conector proximal é o local mais apropriado
para efetuar alteragGes relativamente a flexdo plantar ou a dorsiflexdo, em vez da introducdo de uma cunha.

IFU-01-101
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Alinhamento dindmico

E recomendada a utilizacdo de um adaptador de [dmina para efeitos de alinhamento dinamico, uma vez que proporciona a melhor
solugdo para a resolucdo de problemas de alinhamento mais comuns enumerados abaixo:

*  Calcanhar duro ou mole

e Dedo do pé duro ou mole

e Movimentos varus ou valgus durante a fase de posicao
Uma vez determinado o alinhamento relativo ideal da cavilha/pé, utilize a plantarflexdo ou dorsiflexdo no adaptador do pé
proximal para otimizar o conforto do calcanhar a biqueira, assim como o retorno de energia.

9. MONTAGEM

Ap0ds o alinhamento dindmico, aperte os parafusos de ajuste em piramide de acordo com as especificagbes do fabricante do
conector. Fixe os parafusos de ajuste em piramide com um fixador de roscas (isto é, Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

A espiga reta, o filtro de exaustdo, a tubagem, o filtro em linha, a estrutura e a espiga de angulo reto da cavilha e a fita "hook-and-
loop" para fixar tubos estdo incluidos com o pé e necessitardo de montagem antes de serem utilizados.
Para ligar o sistema de vacuo a cavilha:
e Ligue um pedago curto da tubagem a espiga de angulo reto da cavilha.
e Instale o filtro em linha na extremidade distal da tubagem (o filtro em linha pode ser colocado em qualquer ponto da
tubagem entre a cavilha e o calcanhar com bomba de vacuo).
e Ligue um segundo pedaco de tubagem a extremidade distal do filtro em linha e encaminhe o tubo para o lado medial do
pildo ou enrole o tubo a volta do pildo (para evitar danos no tubo ou obstaculos enquanto caminha).
e  Corte a tubagem no comprimento desejado e ligue a espiga reta localizada na zona de encaixe do calcanhar com bomba
de vacuo.
*  Fixe a tubagem ao pildo utilizando a fita "hook-and-loop" incluida ou outra fita apropriada.

Meia Spectra

A meia Spectra esta incluida para proteger a concha do pé e os componentes em fibra de vidro, assim como para minimizar o
ruido. Deve ser colocada por cima da quilha e das placas da sola antes de se colocar a concha do pé.
NOTA: O RUSH ROGUE 2 H20 n3o deve ser utilizado com uma concha do pé. Como tal, ndo inclui uma meia Spectra.

Concha do pé

Para instalar e remover a concha do pé, utilize uma calgadeira para evitar danos no médulo do pé.

A Nunca remova o pé da concha do pé puxando manualmente. Nunca utilize uma chave de fendas ou qualquer outro
instrumento inapropriado para a remover. Isto pode danificar o pé.

A O RUSH ROGUE 2 H20 néo deve ser utilizado com uma concha do pé. Isto podera danificar o mddulo do pé.

10.  AJUSTES

Se o paciente ainda pretender mais rigidez no calcanhar, utilize as cunhas de calcanhar fornecidas. Estas cunhas de calcanhar
utilizam um autocolante de dupla face, pelo que a face inferior da placa de sola deve ser desengordurada antes da sua utilizagdo.
Consulte as figuras abaixo para uma colocagdo correta da cunha.
NOTA: O RUSH ROGUE 2 H20 ndo inclui cunhas de calcanhar.

COLOCAGAO CORRETA DA CUNHA DE CALCANHAR COLOCAGAO INCORRETA DA CUNHA DE CALCANHAR

\F ve 1ix \F‘K

Coloque o calcanhar de cunha na superficie plantar da sola
convexa aproximadamente 3,2 mm para a frente a partir da
extremidade posterior.

A colocagdo entre componentes ird afetar negativamente o
desempenho do pé.

IFU-01-101
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11. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

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

12. ADVERTENCIAS

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

A Nunca utilize o pé sem uma concha do pé e uma meia Spectra (exceto para RUSH ROGUE 2 H20).
A Nunca desaperte os parafusos de aperto em piramide.

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

A Certifique-se de que o pé e o interior da concha do pé ndo apresentam impurezas (por ex., areia). A presenca de
impurezas provoca desgaste nas pecas de fibra de vidro e concha do pé. Limpe o pé de acordo com as instrugées (ver
§17).

A Caso seja utilizado para nadar ou andar dentro de 4gua, o pé, incluindo a sua concha do pé, deve ser limpo (ver §17).

A O incumprimento das instrug¢bes de utilizacdo é perigoso e anulara a garantia.

13. CONTRAINDICACOES

A N3o utilize em pacientes cujo peso maximo (carga aplicada incluida) possa ultrapassar os 166 kg.
A Nao utilize em pacientes que ndo satisfacam os requisitos de um nivel de atividade de K3 ou superior.

A N3do utilize para atividades associadas a um risco de sobrecarga excessiva.

14. EFEITOS SECUNDARIOS

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

15. MANUTENGAO E CONTROLO

N3o é necessdria qualquer operagdo de manutengdo como lubrificagdo, intervengdo nos parafusos ou outras pecas.

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

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

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

Os componentes da RUSH FOOT EVAQS8 (tubagem, o filtro em linha, valvulas de uma via alojadas no interior do calcanhar com
sistema de vacuo) podem necessitar de substituicdo periddica durante o ciclo de vida do sistema e ndo sdo substituiveis ao abrigo
da garantia, uma vez que sdo considerados itens de desgaste normal.

16. INSPECAO PERIODICA DO SISTEMA EVAQS

¢ Inspecione visualmente a tubagem quanto a dobras, fissuras ou desgaste que possam provocar a saida de ar para o
sistema. Substitua a tubagem caso se verifique alguma destas condigses.

*  Remova o filtro em linha da tubagem e olhe através do mesmo. Se conseguir ver luz, o filtro esta limpo. Se a luz estiver
bloqueada, introduza ar com uma seringa através do filtro em linha, desde a extremidade distal a extremidade proximal
(inversdo do fluxo normal), para tentar limpar o bloqueio. Se o bloqueio persistir, é necessario substituir o filtro.

e As valvulas de uma via contidas no calcanhar com sistema de vacuo podem ter de ser limpas e enxaguadas com agua
destilada ou alcool isopropilico para assegurar o funcionamento adequado. Este procedimento deve ser efetuado apenas
por um profissional qualificado.

e Para enxaguar as valvulas de uma via e o calcanhar com sistema de vacuo:

IFU-01-101
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7

oy

1. Conjunto de exaustdo

2. Filtro de exaustdo 2. Filtro de

3. O-Ring grande exaustdo 7. Espiga reta 8. Valvula bico | 9. Clipe 9. Clipe

4. Adaptador do corpo da 6. Valvula bico de ’ de pato (pé na lateral) (pé na vertical)
valvula pato

5. O-Ring pequeno

Remova a mangueira de vacuo da cavilha do utilizador, mantendo-a ligada ao pé EVAQS.

Retire o pé EVAQS da cavilha do utilizador.

Retire a mangueira de vacuo do pé EVAQS.

Utilizando uma chave de %416”, remova o (1) conjunto de exaustdo do calcanhar; o (4) adaptador do corpo da vélvula
muito provavelmente ficara preso ao (2) filtro de exaustao.

NOTA: Se o (4) adaptador do corpo da valvula ndo for removido com o (2) filtro de exaustdo, utilize uma chave de fendas
para remové-lo.

Coloque o (4) adaptador do corpo da valvula num torno de mandibula macia ou prenda com um alicante de face macia e
remova o (2) filtro de exaustdo com uma chave de */16”.

NOTA: (6) A vélvula bico de pato sera ligeiramente pressionada para a parte inferior do filtro de exaustao.

Utilizando uma chave com ¥4” de profundidade, remova a (7) espiga reta do outro lado do calcanhar.

Dentro do calcanhar, por baixo do local onde estava a (7) espiga reta, existe outra (8) valvula bico de pato. Remova a (8)
valvula bico de pato batendo o pé contra a sua mdo ou desdobrando um (9) clipe e inserindo-o no outro lado do calcanhar
para empurrar a (8) valvula bico de pato para fora.

Inspecione os (3 e 5) O-rings no (4) adaptador do corpo da valvula. Existe um na base das roscas, e outro numa ranhura
no corpo. Substituir ambos se apresentarem algum sinal de desgaste.

Limpe as roscas fémeas em ambos os lados do calcanhar com uma cotonete e adlcool isopropilico ou agua destilada.

Se estiver a reutilizar o (1) filtro de exaustao, a (7) espiga reta, o filtro em linha e a (8) valvula bico de pato, limpe-os com
alcool isopropilico ou agua destilada. Tome especial cuidado e certifique-se de que a (8) valvula bico de pato esta limpa
e livre de detritos (uma lupa é util para efetuar a inspegdo). Enxague o filtro em linha de ambos os sentidos para garantir
a sua limpeza.

Assim que as pegas estiverem secas, ou se estiver a utilizar pegas novas de um kit de reconstrugdo, coloque todas as
pecas numa superficie limpa.

Insira a (8) valvula bico de pato turquesa na abertura roscada do (1) filtro de exaustdo, de forma a que a (8) haste da
valvula bico de pato fique nivelada com a abertura do (1) filtro de exaustdo e a ponta da (8) valvula bico de pato fique
dentro do (1) filtro de exaustdo. Enrosque o (1) filtro de exaustdo no (4) adaptador do corpo da valvula A MAO até ficar
bem ajustado.

COM A MAO, enrosque o (1) conjunto de exaustdo montado no lado do calcanhar que NAO ser4 ligado a cavilha protética
com a mangueira de vacuo.

Depois de enroscar e ajustar o (1) conjunto de exaustdo A MAO, aperte com um binério de 15 pol-lbs. Ndo aplique um
binario excessivo. O excesso de bindrio ird quebrar as roscas, ndo sendo coberto pela garantia.

NOTA: Se n3o tiver uma chave dinamométrica, enrosque o (1) conjunto de exaustdo até sentir uma paragem e depois
rode mais %16 de volta.

Insira a (8) valvula bico de pato branca no lado de encaixe do calcanhar de forma a que a

ponta da (8) vélvula bico de pato aponte para o calcanhar. Com o auxilio de uma chave

de fendas pequena ou de um clipe desdobrado (9), certifique-se de que a (8) valvula bico Correto Incorreto
de pato esta totalmente alojada no encaixe.

Enrosque A MAO a (7) espiga reta no lado do calcanhar que esta encaixado.

Depois de enroscar e ajustar a (7) espiga reta A MAO, aperte-a com um binério de 15 pol-lbs. Este é um valor de binario
muito baixo; o excesso de binario ird quebrar as roscas da (7) espiga reta, ndo sendo coberto pela garantia.

Se n3o tiver uma chave dinamométrica, enrosque a (7) espiga reta até sentir uma paragem e depois rode mais V16 de
volta.

Volte a colocar a mangueira de vacuo no pé EVAQS fazendo-a deslizar sobre a (7) espiga reta.

Coloque a meia Spectra e a concha do pé sobre o pé EVAQS.

Volte a colocar o pé EVAQS na cavilha do utilizador.

Volte a colocar a outra extremidade da mangueira de vacuo na cavilha do utilizador. A mangueira de vacuo pode ser
direcionada de acordo com a preferéncia do ortoprotesista.

IFU-01-101
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17. LIMPEZA

Remova a concha do pé e a meia Spectra, lave o pé com dgua limpa, com sabdo neutro e seque cuidadosamente.
A concha do pé pode ser limpa com uma esponja ou pano himidos. Deve estar seca antes de ser reutilizada.

A O dispositivo ndo é resistente a solventes. A exposi¢do a solventes podera provocar danos.

18. CONDICOES AMBIENTAIS

Intervalo de temperatura para utilizacdo e armazenamento: -20 a +60 °C
Humidade relativa do ar: sem restri¢coes
Impermeabilidade: o dispositivo é resistente a agua doce, salgada e clorada.

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

19. ELIMINAGAO

O pé é feito de material compdsito de fibra de vidro, borracha, Vibram (H20), metal e plastico (EVAQS8). A concha do pé é feita de
material polimero termoendurecivel. O dispositivo e a respetiva embalagem devem eliminar-se em conformidade com as
regulamentagGes ambientais locais ou nacionais.

20. DESCRIGAO DOS SiMBOLOS

‘ Fabricante & Risco identificado C E

E Representante autorizado qﬂ') Paciente unico,
na Uniao Europeia X utilizagao diversa

Marcacao CE e ano da
1. declaragdo

BNON

21. INFORMAGOES REGULAMENTARES

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

IFU-01-101



q3

RUSH ROGUE® 2

Gebruiksaanwijzing voor prothesisten

Lezen voor elk gebruik

IFU-01-101
Rev. E
2023-11

Geef de patiént de noodzakelijke veiligheidsinstructies en informatie voor het gebruik van het

hulpmiddel (§11 tot 19)

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
RUSH ROGUE 2 Voet ROG2-xx-x-xx* Inbegrepen
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 Voet EVQR2-xx-x-xx* Inbegrepen

RUSH EVAQS8 herstelkit EVRB Afzonderlijk verkocht
RUSH EVAQS8 drukventiel EVRV Afzonderlijk verkocht
FS-xx-xx* .
Voetovertrek ETC-AR-L-x0000-30¢* Afzonderlijk verkocht
Spectra-sok SO-NPS-200xx-00* Inbegrepen
RUSH ROGUE 2 H20 Voet H2R2-xx-x-xx* Inbegrepen

* zie catalogus

2. BESCHRUVING

RUSH ROGUE 2 is een prothesevoet met energieteruggave en met verticale compressie en torsionale rotatie. Deze bestaat uit:

e Een bovenplaat van glasvezelsamenstelling

e Een onderplaat van glasvezelsamenstelling

e Eenrubberen hielschokdemper

e Een mannelijke piramideverbinding
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 omvat een hoogwaardig vacuiimsysteem in de rubberen hielschokdemper. De RUSH ROGUE 2 H20 heeft
een geintegreerde Vibram®-zool en een op maat gegoten rubberen teenwikkel voor superieure grip op gladde oppervlakken.
RUSH ROGUE 2 en RUSH ROGUE 2 EVAQS zijn beschikbaar in een versie met een normale teen en sandaalteen rechts of links en
worden geleverd met een Spectra-sok en een set hielwiggen.

3. KENMERKEN

Voet RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20*
Gewicht* 1039¢g 1048 g 883 ¢g
22 tot 24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
Constructiehoogte* 25 tot 27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
28 tot 29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
Hielhoogte 10 mm

*Gewicht gebaseerd op maat 26 cm van Cat. 4 met voetovertrek en Spectra-sok.
*Constructiehoogte gebaseerd op maat 23 cm, 26 cm of 29 cm van Cat. 4 met voetovertrek, Spectra-sok en 10 mm hielverhoging
Gewicht en constructiehoogte van de H20 zijn exclusief voetovertrek of Spectra-sok.

Deze hulpmiddelen zijn getest volgens ISO 10328 voor een maximaal patiéntgewicht tot 166 kg gedurende 2 miljoen cycli.

Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht en gebaseerd op gewicht van de patiént en impactniveau

Gewicht” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Laag 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Impactniveau |Gemiddeld 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hoog 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Gewichtslimiet van gebruiker mag niet overschreden worden (1SO 10328)

4. WERKINGSMECHANISME

De halve schommelzool zorgt voor voortdurend contact met de grond en elimineert tegelijkertijd dode punten, wat leidt tot een
zachte rollover en een natuurlijke energieteruggave. De hielschokdemper slaat energie op tijdens het eerste contact en de
belastingrespons om deze vrij te laten tijdens de middenstandpositie. De wreef absorbeert energie tijdens de eindstandpositie en
laat de opgeslagen energie vrij tijdens de prezwaaifase.
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5. DOEL/AANWIZINGEN

Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan gezondheidsprofessionals (orthopedisch technici) die de patiénten leren /’.
hoe ze het correct moeten gebruiken. Het wordt voorgeschreven door een arts die bepaalt of de patiént hiervoor in 1 )
aanmerking komt. \"
/L\ Dit hulpmiddel kan maar door EEN PATIENT gebruikt worden. Het mag niet gebruikt worden voor een andere patiént.

Dit hulpmiddel werd ontwikkeld om deel uit te maken van een op maat gemaakte onderbeenprothese
en verzekert de werking van de voet bij patiénten met unilaterale of bilaterale amputaties van de
A E@!!
-
166 k

onderste ledematen of met ledemaatdeficiénties zoals (transtibiale/transfemorale amputatie,
amputatie door desarticulatie van de knie/heup, congenitale deficiénties in de onderste ledematen).
6. KLINISCHE VOORDELEN
¢ Stapcomfort ¢ Axiale rotatie

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door prothesedragers die voordeel zouden halen uit een
* Schokabsorptie en gereduceerde krachten op de fitting ¢ De mogelijkheid om op oneffen ondergronden te wandelen

dynamische teenrespons, verticale compressie en torsionale rotatie.

Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor patiénten met een matig tot hoog activiteitenniveau (K3 tot K4)
voor stappen en fysieke activiteiten zonder overmatige belasting.

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

7. ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

Bij de RUSH ROGUE 2 en RUSH ROGUE 2 EVAQ8 moet de voet voorzien worden van een geschikte voetovertrek (zie onze
catalogus).
De voet heeft een mannelijke piramideverbinding die compatibel is met standaard vrouwelijke piramideverbindingen (zie onze
catalogus).

8. UITLIJNING
Bankuitlijning
Aanbeveling: Plaats een wig van 10 mm onder de achterkant van de voet tijdens de bankuitlijning voor alle modellen behalve de
H20's, zoals hieronder weergegeven.
Sagittaal vlak:
e Bepaal de geschikte fittingflexie en hielhoogte
e Positioneer de belastingslijn zo dat ze door het midden van de piramideverbinding van de voet valt. Omdat het
glasvezelmateriaal aanzienlijk meer flexibiliteit biedt dan de andere prothesevoeten, is dit model een goed startpunt voor
een bankuitlijning.
Frontaal viak:
e Bepaal de geschikte fittingadductie en -abductie
e Positioneer de belastingslijn zo dat ze door de middellijn van de voet valt in een neutrale M-L-positie.
RUSH ROGUE 2 & RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

\

v

10 mm

(3/8”) j'g‘ |

' ) — _

Statische uitlijning

Door de vorm van de schommelzool (onderblad) is het mogelijk dat patiénten een nieuw gevoel ervaren wanneer ze het
middelpunt van de voet zoeken. Dankzij de schommelzool kunnen patiénten hun eigen comfortabele statische positie of
standpositie vinden. De schommelvorm van de zool heeft 2 voorname functies:

¢ Doorheen elke stap voor een doorlopend en progressief contactpunt zorgen.

e Elk ‘vlak’ of ‘dood’ punt elimineren.
Eerder dan een wig te gebruiken in deze fase van de uitlijning, is het bijstellen van de A/P-instellingsschroeven bij de proximale
verbinding een geschiktere manier om wijzigingen inzake plantaire en dorsale flexie aan te brengen.

IFU-01-101
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Dynamische uitlijning
Voor dynamische uitlijning wordt het gebruik van een schuifadapter aanbevolen, omdat hij de beste oplossing biedt voor de vaakst
voorkomende uitlijningsproblemen, die hieronder opgesomd worden:
* Harde of zachte hiel
* Harde of zachte teen

e Varus- of Valgusbewegingen tijdens de standfase
Nadat de optimale relatieve fitting/voetuitlijning bepaald werd, moet u plantaire of dorsale flexie gebruiken bij de proximale

voetadapter om het hiel-tot-teen-comfort en het energierendement te optimaliseren.

9. MONTAGE

Draai de piramidevormige regelschroeven na de dynamische uitlijning vast volgens de specificaties van de fabrikant van de
verbindingsstukken. Maak de piramidevormige regelschroeven vervolgens vast met schroefdraadborgmiddel (bv. Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

De rechte koppeling, uitlaatfilter, slang, inline-filter, rechte koppeling en behuizing van de fitting en klittenband voor
buisbevestiging worden meegeleverd met de voet en moeten voorafgaand aan het gebruik gemonteerd worden.
Om het vacuiimsysteem op de fitting te bevestigen:
e Verbind een kort stuk van de slang met de rechte koppeling van de fitting.
e Plaats de inline-filter op het distale einde van de slang (de inline-filter kan overal in de slang tussen de fitting en de
vacuimpomp voor de hiel geplaatst worden).
e Verbind een tweede stuk slang met het distale einde van de inline-filter en leg de slang naar de mediale kant van de kegel,
of wikkel de slang rond de kegel (om schade aan of het scheuren van de slang tijdens het stappen te voorkomen).
* Snijd de slang tot de gewenste lengte en verbind ze met de rechte koppeling die zich in de verzonken zone van de
vacuiimpomp voor de hiel bevindt.
e Bevestig de slang aan de kegel door middel van de meegeleverde klittenband of andere geschikte tape.

Spectra-sok

Er wordt een Spectra-sok voorzien om de voetovertrek en de glasvezelcomponenten te beschermen en om het geluid te dempen.
Hij moet over de boven- en onderplaten getrokken worden voordat de voetovertrek bevestigd wordt.

OPMERKING: De RUSH ROGUE 2 H20 mag niet gedragen worden met een voetovertrek. Dit model wordt dan ook niet met een
Spectra-sok geleverd.

Voetovertrek

Gebruik een schoenlepel om de voetovertrek aan te brengen en te verwijderen en om schade aan de voetmodule te vermijden.

A Haal de voet nooit uit de voetovertrek door eraan te trekken. Gebruik nooit een schroevendraaier of ander ongepast
gereedschap om de voet te verwijderen. Dit kan de voet beschadigen.

A De RUSH ROGUE 2 H20 mag niet gedragen worden met een voetovertrek. Dit kan de voetmodule beschadigen.

10. AFSTELLINGEN

Als de patiént een grotere hielstijfheid wenst, gebruik dan de bijgeleverde hielwiggen. Deze hielwiggen gebruiken een
dubbelzijdige sticker: de onderkant van de onderplaat moet dus ontvet worden voor gebruik. Zie onderstaande afbeeldingen voor
een correcte plaatsing van de wig.

OPMERKING: Bij de RUSH ROGUE 2 H20 zitten geen hielwiggen inbegrepen.

JUISTE PLAATSING HIELWIG FOUTE PLAATSING HIELWIG

N x Nx
| N -

Plaats de hielwig op het plantaire oppervlak van de | Plaatsing tussen de componenten zal de prestatie van de
schommelzool, ongeveer 3,2 mm voor het achterste uiteinde. voet negatief beinvloeden.

IFU-01-101
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11. PROBLEEMOPLOSSING

A De patiént moet het gebruik van zijn hulpmiddel stopzetten en zijn prothesist raadplegen indien hij afwijkingen of
gewijzigde kenmerken vaststelt (geluid, speling, buitensporige slijtage ...) of indien het medische hulpmiddel onlangs een
grote schok heeft opgevangen.

12. WAARSCHUWINGEN

A Controleer het hulpmiddel wanneer de verpakking beschadigd is.

A Gebruik de voet nooit zonder een voetovertrek en Spectra-sok (behalve de RUSH ROGUE 2 H20).

A Draai de piramidevormige bevestigingsschroeven nooit los.

A De patiént moet zijn prothesist op de hoogte brengen bij een aanzienlijke toename of afname van zijn gewicht.

A Zorg ervoor dat de voet en de binnenkant van de voetovertrek vrij zijn van onzuiverheden (bv. zand). De aanwezigheid
van onzuiverheden kan slijtage veroorzaken aan de glasvezelonderdelen en de voetovertrek. Reinig de voet volgens de
instructies (zie §17).

A De voet moet samen met zijn voetovertrek gereinigd worden nadat deze nat werd door zwemmen of het gebruik in water
(zie §17).

A Het niet naleven van deze gebruiksinstructies is gevaarlijk en zal de garantie doen vervallen.

13. CONTRA-INDICATIES

A Niet gebruiken voor patiénten met een maximaal gewicht (inclusief belasting) van meer dan 166 kg.
A Niet gebruiken voor patiénten die niet voldoen aan de vereisten van een activiteitsniveau K3 of hoger.

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

14. BIJWERKINGEN

Er zijn geen rechtstreekse bijwerkingen verbonden aan het hulpmiddel.
Elk ernstig voorval met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker gevestigd is.

15. ONDERHOUD EN INSPECTIE

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

De voetmodule moet minstens om de zes maanden geinspecteerd worden door de prothesist. Een korter inspectie-interval is
vereist indien de gebruiker actiever is.

De Spectra-sok en de voetovertrek moeten door de prothesist op regelmatige tijdstippen vervangen worden afhankelijk van de
mobiliteitsgraad van de patiént. Wanneer deze onderdelen beschadigd zijn, kan dit leiden tot vroegtijdige slijtage van de voet.
De levensduur van de voet is afhankelijk van het activiteitenniveau van de patiént.

Componenten van de RUSH VOET EVAQS8 (slang, inline-filter, terugslagkleppen in de vacuiimhiel) moeten tijdens de levenscyclus
van het systeem mogelijk periodiek vervangen worden. Ze zijn niet vervangbaar onder garantie, omdat dit als normale slijtage
beschouwd wordt.

16. PERIODIEKE INSPECTIE VAN HET EVAQS8-SYSTEEM

e Inspecteer de slang visueel op knikken, scheuren of slijtage waardoor er lucht in het systeem kan lekken. Vervang de
slang als deze fenomenen zich voordoen.

¢ Neem de inline-filter uit de slang en kijk erdoorheen. Als u licht kunt zien, is de filter schoon. Wordt het licht geblokkeerd,
blaas dan lucht uit een spuit door de inline-filter van het distale naar proximale uiteinde (in tegengestelde richting van
de normale stroom) om de blokkering te verwijderen. Houdt de blokkering aan, dan moet de filter vervangen worden.

e De terugslagkleppen die zich in de vacuiimhiel bevinden moeten mogelijk met gedestilleerd water of isopropylalcohol
gereinigd en gespoeld worden om een goede werking ervan te garanderen. Deze procedure mag alleen uitgevoerd
worden door een gekwalificeerde professional.

¢ Om de terugslagkleppen en vacuiimhiel te spoelen:

IFU-01-101
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1. Uitlaatgeheel

2. Uitlaatfilter

3. Grote o-ring

4. Adapter klephuis
5. Kleine o-ring

2. Uitlaatfilter . . 9. Paperclip 9. Paperclip
6. Duckbill-klep 7. Rechte koppeling | 8. Duckbill-klep (voet liggend) (voet rechtop)

Verwijder de vacuiimslang van de fitting van de gebruiker terwijl ze met de EVAQ8-voet verbonden blijft.

Verwijder de EVAQ8-voet van de fitting van de gebruiker.

Verwijder de vacuiimslang van de EVAQ8-voet.

Gebruik een fitting van %16” en verwijder het uitlaatgeheel (1) van de hiel. Naar alle waarschijnlijkheid zal de
klephuisadapter (4) verbonden blijven met de uitlaatfilter (2).

OPMERKING: Komt de klephuisadapter (4) niet los tijdens het verwijderen van de uitlaatfilter (2), gebruik dan een platte
schroevendraaier om hem te verwijderen.

Plaats de klephuisadapter (4) in een bankschroef met zachte kaken of een tang met zachte grijpopperviakken om de
uitlaatfilter (2) te verwijderen met een fitting van */1s”.

OPMERKING: De Duckbill-klep (6) zal zachtjes in de bodem van de uitlaatfilter geduwd worden.

Verwijder met behulp van een ¥/4” diepe fitting de rechte koppeling (7) uit de andere kant van de hiel.

Binnenin de hiel, onder de plaats waar de rechte koppeling (7) zich bevond, zit nog een Duckbill-klep (8). Verwijder de
Duckbill-klep (8) door de voet tegen uw hand te tikken of door een paperclip (9) te ontvouwen en hem in de andere kant
van de hiel te brengen om de Duckbill-klep (8) naar buiten te duwen.

Inspecteer beide o-ringen (3 en 5) op de klephuisadapter (4). Eentje ervan bevindt zich aan de onderkant van de
schroefdraad en de andere zit in een groef van de behuizing. Vervang beide als ze enige slijtage vertonen.

Maak de vrouwelijke schroefdraad in beide zijden van de hiel schoon met een wattenstaafje gedrenkt in isopropylalcohol
of gedestilleerd water.

Hergebruikt u de uitlaatfilter (1), rechte koppeling (7), inline-filter en Duckbill-klep (8)? Maak ze dan schoon met
isopropylalcohol of gedestilleerd water. Wees extra voorzichtig en zorgvuldig om ervoor te zorgen dat de Duckbill-klep
(8) schoon en vrij van vuilresten is (een loep is handig voor inspectie). Doorspoel de inline-filter in beide richtingen om er
zeker van te zijn dat hij schoon is.

Plaats alle onderdelen op een schoon oppervlak zodra ze droog zijn. Hetzelfde geldt als u nieuwe onderdelen uit een
herstelkit gebruikt.

Plaats de turkooizen Duckbill-klep (8) in de schroefdraadopening van de uitlaatfilter (1), zodat de rand van de Duckbill-
klep (8) aansluit tegen de opening van de uitlaatfilter (1) en zodat de punt van de Duckbill-klep (8) zich binnenin de
uitlaatfilter (1) bevindt. Schroef de uitlaatfilter (1) MET DE HAND in de klephuisadapter (4) tot hij vast zit.

Schroef het gemonteerde uitlaatgeheel (1) MET DE HAND in de zijde van de hiel die NIET via de vacuimslang met de
prothesefitting verbonden zal zijn.

Haal aan tot 15 in-lbs zodra het uitlaatgeheel (1) MET DE HAND goed vastgeschroefd zit. Haal niet te hard aan. Te hard
aanhalen zal de schroefdraad kapotmaken en de garantie doen vervallen.

OPMERKING: Hebt u geen torsiesleutel, schroef het uitlaatgeheel (1) dan vast tot u een harde stop voelt. Draai daarna
nog Y16 van een slag verder aan.

Plaats de witte Duckbill-klep (8) in de hielkant met de tussenruimte zodat de punt van de
Duckbill-klep (8) naar de binnenkant van de hiel wijst. Gebruik een kleine schroevendraaier
of ontvouwde paperclip (9) om ervoor te zorgen dat de Duckbill-klep (8) zich helemaal in Juist Fout

de tussenruimte bevindt.

Schroef de rechte koppeling (7) MET DE HAND in de kant van de hiel met de tussenruimte.

Haal aan tot 15 in-lbs zodra de rechte koppeling (7) MET DE HAND goed vastgeschroefd zit. Dit is een erg laag
aanspanmoment. Te veel aanhalen zal de schroefdraden op de rechte koppeling (7) beschadigen en deze schade valt niet
onder de garantie.

Hebt u geen torsiesleutel, schroef de rechte koppeling (7) dan vast tot u een harde stop voelt. Draai daarna nog /16 van
een slag verder aan.

Bevestig de vaculimslang opnieuw aan de EVAQ8-voet door de vacuiimslang over de rechte koppeling (7) te schuiven.
Plaats de Spectra-sok en de voetovertrek over de EVAQ8-voet.

Bevestig de EVAQ8-voet op de fitting van de gebruiker.

Bevestig het andere uiteinde van de vacuiimslang op de fitting van de gebruiker. Het traject van de vacuiimslang mag
door de prothesist bepaald worden.

IFU-01-101
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17. REINIGING

Verwijder de voetovertrek en de Spectra-sok, spoel de voet met helder water, maak schoon met neutrale zeep en droog hem
voorzichtig af.
De voetovertrek kan gereinigd worden met een vochtige doek of spons. Hij moet droog zijn vooraleer opnieuw te gebruiken.

A Dit hulpmiddel is niet bestand tegen solventen. Blootstelling aan solventen kan schade veroorzaken.

18. OMGEVINGSVOORWAARDEN

Gebruiks- en opslagtemperaturen: -20 tot +60°C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen
Waterproof: dit hulpmiddel is bestand tegen zoet, zout en chloorwater.

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

19. AFVALVERWERKING

De voet is vervaardigd uit glasvezelmateriaal, rubber, Vibram (H20), metaal en kunststof (EVAQ8). De voetovertrek is vervaardigd
uit thermohardend polymeermateriaal. Het hulpmiddel en zijn verpakking moeten verwerkt worden volgens de lokale of nationale
milieuwetgeving.

20. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

“ Fabrikant A Geidentificeerd risico C €

CE-markering en jaar
van de 1ste verklaring

RNON

Gemachtigde /. Voor meervoudig
E vertegenwoordiger in de .\1!') gebruik door slechts één

Europese Unie patiént

21. WETTELIK VERPLICHTE INFORMATIE
Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel dat gecertificeerd is conform Verordening (EU) 2017/745.

IFU-01-101



) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
C E 2 Brugervejledning til bandagister Rev. E
1 Lzes for brug 2023-11

Giv patienten de sikkerhedsinstruktioner og oplysninger, der er ngdvendige for at bruge udstyret (§11

til 19)
1. INKLUDEREDE ELEMENTER
Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/salges separat

RUSH ROGUE 2 fod ROG2-xx-x-xx* Inkluderet

RUSH ROGUE 2 EVAQS fod EVQR2-xx-x-xx* Inkluderet
RUSH EVAQ8 ombygningssat EVRB Seelges separat
RUSH EVAQS8 udlgserventil EVRV Saelges separat

FS-xx-xx*

Fodkappe ETC-AR-L-x0000-30¢* Seelges separat

Spectra-strgmpe SO-NPS-200xx-00* Inkluderet

RUSH ROGUE 2 H20 fod H2R2-xx-x-xx* Inkluderet

* se katalog

2. BESKRIVELSE

RUSH ROGUE 2 er en energireturnerende fodprotese med vertikal kompression og torsionsrotation. Den bestar af:

*  En kel af glasfiberkomposit

e Ensalplade af glasfiberkomposit

*  En stgddemper til haelen af gummi

e En han pyramide adapter
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 har et forhgjet vakuum-system inde i gummistgdpuden til haelen. RUSH ROGUE 2 H20 indeholder en
integreret Vibram® -sal og en specialstgbt takappe i gummi til fremragende greb pa glatte overflader.
RUSH ROGUE 2 og RUSH ROGUE 2 EVAQS fas i almindelig og hgjre eller venstre version med sandalta, og de leveres med en
Spectra-strompe og et sat halkiler.

3. EGENSKABER

Fod RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20*
Vaegt* 1039¢g 1048 g 883 ¢g
22-24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
Bygningshgjde* 25-27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
28-29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
Hzelhgjde 10 mm

*Veegt baseret pad stgrrelse 26, kat. 4, med fodskal og Spectra-strgmpe
Bygningshgjde baseret pd stgrrelse 23, 26 eller 29, kat. 4, med fodskal, Spectra-strampe og 10 mm halhgjde
H20-veegt og bygningshgjde omfatter hverken fodkappe eller Spectra-strgmpe

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

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau

Vaegt” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lavt 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Aktivitetsniveau| Moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hojt 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Graenserne for kropsmassen mé ikke overskrides (ISO 10328)

4. BEVAGELSESMEKANISME

Den halve bundform giver konstant kontakt med jorden og eliminerer samtidig dgde punkter, hvilket giver en jeevn rulning og en
naturlig energiudveksling. Haelstgdbgjlen lagrer energi under den fgrste kontakt og belastningsreaktion, som derefter frigives midt
under skridtet. Fodspidsen absorberer energi under den afsluttende stand og frigiver den oplagrede energi under praesvinget.
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5. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (protesebandagister), som vil traene patienten i brugen af den. /’,
Recepten udfeerdiges af en laege, der vurderer patientens evne til at bruge enheden. 1'"‘)
A Denne enhed er til brug for en ENKELT PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient. \"
Denne enhed er beregnet til at blive integreret i en specialfremstillet ekstern underbensprotese for at
sikre fodens funktion hos patienter med unilateral eller bilateral amputation eller mangler i underbenet
° Iﬂuu (transtibial/transfemoral amputation, knae-/hofteudskaering, medfgdte mangler i lemmerne). Den er
x Izl beregnet til patienter, der vil have gavn af den dynamiske tarespons, vertikal kompression og
- torsionsrotation.

. Disse enheder er indiceret til patienter med moderat til hgjt aktivitetsniveau (K3 til K4) til gang og
166 kg . L .
PREEE  fysiske aktiviteter uden overbelastning.

Maks. vaegt (inkl. last): 166 kg (se tabel §3)

6. KLINISKE FORDELE

* Gakomfort  Aksialrotation
* Stgdabsorbering og reduktion af sokkelkraefter e Mulig gang pa ujaevnt underlag

7. TILBEH@R OG FORENELIGHED

Til RUSH ROGUE 2 og RUSH ROGUE 2 EVAQS skal der monteres en passende fodkappe pa foden (se vores katalog).
Foden inkluderer en han-pyramide-adapter designet til at vaere kompatibel med en standard hun-pyramide-adapter (se vores
katalog).

8. JUSTERING

Justering af bank

Anbefaling: Tilfgj en kile pa 10 mm under den bageste del af foden i forbindelse med statisk justering for alle undtagen H20-
modellerne, som vist nedenfor.
Sagittalt plan:

e Definer den passende sokkelbgjning og haelhgjde

e Placer belastningslinjen, sa den falder gennem midten af fodpyramideforbindelsen. Da glasfiberkompositmaterialet giver

betydeligt mere fleksibilitet end de andre fodproteser, er dette et godt udgangspunkt for en baenkjustering.

Frontalplan:

e Definer den passende adduktion/abduktion af soklen

e Placer belastningslinjen saledes, at den falder gennem fodens midterlinje i en neutral mediolateral position
RUSH ROGUE 2 og RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

1”

10 mm

(3/8”)

. ~E—

Statisk justering
Pa grund af salens runde bundform (nederste blad) kan patienter opleve en ny fornemmelse, nar de sgger efter fodens midtpunkt.
Bundformen giver patienterne mulighed for at finde deres egen komfortable statiske eller stdende position. Salens bundform har
to primaere funktioner:
e Atlevere et kontinuerligt og progressivt kontaktpunkt gennem hele skridtet.
e Atfjerne alle "flade" eller "dgde" punkter.
Pa dette stadie af justeringen er justering af de anteroposteriore satskruer ved det proximale forbindelsesled det mest

hensigtsmaessige sted at foretage andringer med hensyn til plantarfleksion eller dorsalfleksion, snarere end at indfgre en kile.

Dynamisk justering
Brugen af en glideadapter anbefales kraftigt til dynamiske justeringsformal, da den giver den bedste Igsning til at fejlfinde de mest
almindelige justeringsproblemer, der er angivet nedenfor:

IFU-01-101
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e Hard eller blgd hael

e Hardeller blgd ta

e Varus- eller valgusbevaegelser under stafasen
Nar den optimale relative fodsokkel-/fodjustering er fastlagt, skal du bruge plantarfleksion eller dorsalfleksion ved den proximale
fodadapter for at optimere hzel til ta-komforten og energireturneringen.

9. MONTERING

Efter dynamisk justering spaendes pyramidejusteringsskruerne i henhold til specifikationerne fra adapterproducenten. Fastggr
pyramidens justeringsskruer med gevindlasemiddel (f.eks. Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Den lige modhage, udstgdningsfilteret, slangefgringen, indlgbsfilteret, protesehylsterets retvinklede modhage og placering,
slangesikringskrogen og slgjfebandet fglger med foden og skal samles fgr brug.
Sadan sluttes vakuumsystemet til protesehylsteret:
e Slut et kort stykke af slangefgringen til hylsterets retvinklede modhage.
e Montér indlgbsfilteret i den fjerneste ende af slangen (indlgbsfilteret kan placeres hvor som helst pa slangen mellem
protesehylsteret og vakuumpumpens hel).
e Tilslut et andet stykke af slangen til den fjerneste ende af indlgbsfilteret, og far slangen til den mediale side af pylonen,
eller vikl den rundt om pylonen (for at undga at beskadige slangen, eller at den haenger, mens du gar).
e Skeer slangen til i den gnskede leengde, og kobl den til den lige modhage, der er placeret i fordybningen pa
vakuumpumpens hzel.
e Fastggr slangen til pylonen ved hjalp af den medfglgende krog og slgjfeband eller et andet passende band.

Spectra strempe

En Spectra-strgmpe er inkluderet for at beskytte fodkappen og minimere stgj. Spectra-strgmpen skal placeres over kglen og
salpladerne, fgr du tager fodkappen pa.
BEMZRK: RUSH ROGUE 2 H20 er ikke beregnet til at blive baret med en fodkappe. Den omfatter derfor ikke en Spectra-strgmpe.

Fodkappe

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

A Fjern aldrig foden fra fodkappen ved at traekke manuelt. Brug aldrig en skruetraekker eller et andet uhensigtsmaessigt
instrument til at fjerne den. Det kan beskadige foden.

A RUSH ROGUE 2 H20 er ikke beregnet til at blive baret med en fodkappe. Det kan beskadige fodmodulet.

10.  JUSTERINGER

Hvis patienten stadig gnsker yderligere halstivhed, skal du bruge de medfglgende healkiler. Dissee heelkiler anvender et
dobbeltsidet maerkat, sa den nederste flade af bladet skal affedtes, fgr det tages i brug. Se figurerne nedenfor for den korrekte
kileposition.
BEMZARK: RUSH ROGUE 2 H20 inkluderer ikke hzelkiler.

KORREKT PLACERING AF HZELKILE FORKERT PLACERING AF HZELKILE

i ' ‘\ A
Egpun

s .

Monter halkilen pa den plantare overflade af vippen ca. 3,2 | Placering mellem komponenter vil have en negativ indvirkning
mm fremad fra den bageste ende. pa fodens ydeevne.

11. FEJLFINDING

A Hvis du bemaerker unormale karakteristika eller &ndringer i enhedens egenskaber, eller hvis enheden har faet et alvorligt
stgd, skal du kontakte din protesebandagist.

IFU-01-101
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12. ADVARSLER

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

A Brug aldrig foden uden en fodkappe og en Spectra-strgmpe (undtagen for RUSH ROGUE 2 H20).
A Lgsn aldrig pyramidefastggrelsesskruerne.

A Patienten skal informere sin proteselaege, hvis han tager pa eller taber sig vaesentligt.

A Serg for, at foden og indersiden af fodkappen er fri for urenheder (f.eks. sand). Tilstedevaerelsen af urenheder medfgrer,
at glasfiberdelene og fodkappen bliver slidt op. Renggr foden i henhold til instruktionerne (se §17).

A Efter svgmning eller brug i vand skal foden og dens fodkappe renggres (se §17).

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

13. KONTRAINDIKATIONER

A Ma ikke anvendes hos patienter, hvis maksimale vaegt (inkl. last) kan overstige 166 kg.
A Ma ikke anvendes hos en patient, der ikke opfylder kravene for et aktivitetsniveau pa K3 eller derover.

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

14. BIVIRKNINGER

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

15. VEDLIGEHOLDELSE OG KONTROL

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

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

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

Fodens levetid afhaenger af patientens aktivitetsniveau.

RUSH FOOT EVAQ8-komponenterne (slanger, inline-filter, envejsventiler i vakuumhzelen) kan have behov for periodisk udskiftning
i Ipbet af systemets levetid og kan ikke udskiftes under garantien, da det betragtes som normalt slid.

16. PERIODISK EFTERSYN AF EVAQS8-SYSTEMET

e  Efterse slangerne for knaek, revner eller slitage, der kan laekke luft ind i systemet. Udskift slangerne, hvis nogen af disse
forhold er til stede.

* Fjern indlgbsfilteret fra slangen, og se igennem det. Hvis der kan ses lys, er filteret rent. Hvis lyset er blokeret, skal du
blaese luft fra en sprgjte gennem indlgbsfilteret fra den fjerneste til den neermeste ende (omvendt af normalt flow) for
at forsgge at fjerne blokeringen. Hvis blokeringen fortsaetter, skal filteret udskiftes.

*  Envejsventilerne i vakuumhaelen skal muligvis renggres og skylles med destilleret vand eller isopropylalkohol for at sikre
en korrekt funktion. Denne procedure bgr kun udfgres af en fagligt kvalificeret person.

e Sadan skylles envejsventilerne og vakuumhaelen:
1 6
, 31 \ 8 L

| 5 2 7

@ —

1. Udstgdningsenhed
2. Udstgdningsfilter

. 2. Udstgdningsfilter . 8. 9. Papirclips 9. Papirclips
3. Stor O- 7.L dh . .
or rlnlg . 6. Andenabsventil '8¢ mochage Andenzbsventil | (fod pa siden) (fod lodret)
4. Adapter til ventilhus
5. Lille O-ring
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Fjern vakuumslangen fra brugerens protesehylster, og fastggr den til EVAQ8-foden.

Fjern EVAQ8-foden fra brugerens protesehylster.

Fjern vakuumslangen fra EVAQ8-foden.

Ved hjzlp af en 5/1s tommers topnggle (8 mm) fiernes udstgdningsenheden (1) fra haelen, ventilhusets adapter (4) vil
hgjst sandsynligt blive siddende pa udstgdningsfilteret (2).

BEMZARK: Hvis ventilhusets adapter (4) ikke fjernes med udstgdningsfilteret (2), skal du bruge en skruetraekker med flad
kaerv til at fjerne den.

Anbring ventilhusets adapter (4) i en skruestik med blgde kaeber eller brug en tilsvarende bidetang, og fjern
udstgdningsfilteret (2) med en %/1stommers topnggle.

BEMZRK: Andenabsventilen (6) vil blive presset lidt ind i bunden af udstgdningsfilteret.

Brug en ¥s tommers dyb topnggle til at fjerne den lige modhage (7) fra den anden side af halen.

Inde i halen nedenunder, hvor den lige modhage (7) var placeret, er der en anden andenabsventil (8). Fjern
andenabsventilen (8) ved at banke foden mod din hand eller ved at udglatte en papirclips (9) og saette den ind i den
anden side af haelen for at skubbe andenaebsventilen (8) ud.

Efterse begge O-ringe (3 og 5) pa ventilhusets adapter (4). Der er en i bunden af gevindene og en i en rille pa huset.
Udskift begge, hvis de er slidte.

Renggr hungevindene pa begge sider af haelen med en vatpind og isopropylalkohol eller destilleret vand.

Hvis du genbruger udstgdningsfilteret (1), den lige modhage (7), indlgbsfilteret og andenabsventilen (8), skal du renggre
dem med isopropylalkohol eller destilleret vand. Vaer ekstra forsigtig, og sgrg for, at andenabsventilen (8) er ren og fri
for snavs (en lup er nyttig til inspektion). Skyl indlgbsfilteret i begge retninger for at sikre, at det er rent.

Nar delene er tgrre, eller hvis du bruger nye dele fra et ombygningssaet, skal du szette alle delene ud pa en ren overflade.
Indszet den turkisbla andenabsventil (8) i gevindabningen pa udstgdningsfilteret (1), sa kanten pa andenabsventilen (8)
flugter med udstgdningsfilterets abning (1), og spidsen af andenabsventilen (8) er inde i udstgdningsfilteret (1). Skru
udstgdningsfilteret (1) ind i ventilhusets adapter (4) MED HANDEN , indtil det sidder godt fast.

Fastggr den samlede udsugningsenhed (1) MED HANDEN ind i siden af halen, der IKKE vil blive forbundet til
protesehylsteret, med en vakuumslange.

Nar udstgdningsenheden (1) er skruet stramt til MED HANDEN, skal den tilspaendes til et moment pa 15 in-lbs (tommer-
pund). Overspaend ikke. Overtilspaending vil klikke gevindene og vil ikke vaere daekket af garantien.

BEMZRK: Hvis du ikke har en momentnggle, skal du skrue udsugningsenheden (1) fast, indtil du maerker et hardt stop,
og derefter dreje %" Y16 omgang mere.

Indszet den hvide andenaebsventil (8) i den forseenkede side af halen, sa spidsen af
andenabsventilen (8) peger ind i haelen. Brug en lille skruetraekker eller en udrettet
papirclips (9), og s¢rg for at kontrollere, at andenabsventilen (8) sidder helt ind i Korrekt Forkert

fordybningen.

Fgr den lige modhage (7) MED HANDEN ind i den side af haelen, der er forsaenket.

Nar den lige modhage (7) er skruet teet fast med MED HANDEN, skal den tilspandes til 15 in-Ibf (tommer-pundkraft).
Dette er en meget lav momentvaerdi, og overtilspaending vil klikke gevindene pa den lige modhage (7) og vil ikke vaere
daekket af garantien.

Hvis du ikke har en momentnggle, skal du skrue den lige modhage (7) i, indtil du maerker et hardt stop, og derefter dreje
denl/,6 omgang mere.

Seet vakuumslangen pa EVAQ8-foden igen ved at lade vakuumslangen glide over den lige modhage (7).

Traek Spectra sokken og fodkappen over EVAQ8-foden.

Seet EVAQS8-foden pa brugerens protesehylster igen.

Fastggr den anden ende af vakuumslangen til brugerens protesehylster igen. Vakuumslangen kan fgres i henhold til
protesebandagistens gnske.

RENG@RING

Fjern fodkappen og Spectra-strégmpen, skyl foden i rent vand og neutral saebe og tgr forsigtigt.
Fodkappen kan renggres med en fugtig klud eller svamp. Den skal vaere tgr, fgor den kan genbruges.

18.

A Enheden er ikke modstandsdygtig over for oplgsningsmidler. Udsaettelse for oplgsningsmidler kan forarsage skader.

MILI@BETINGELSER

Temperaturomrade til brug og opbevaring: -20 to +60 °C
Relativ luftfugtighed: ingen begraensninger
Vandsikker: Enheden er modstandsdygtig over for ferskvand, havvand og klorholdigt vand.

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

IFU-01-101
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19. BORTSKAFFELSE

Foden er fremstillet af glasfiberkompositmateriale, gummi, Vibram (H20), metal og plast (EVAQS8). Fodkappen er fremstillet af
termohaerdende polymermateriale. Enheden og dens emballage skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale eller nationale
miljgbestemmelser.

20. BESKRIVELSE AF SYMBOLERNE

d Producent A Identificeret risiko C E

E Bemyndiget reprasentant i fl") En patient,
Den Europaeiske Union \_'!‘ flergangsbrug

CE-maerkning og 1. ars
erkleering

RNON

21. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Dette produkt er en CE-maerket medicinsk enhed, der er certificeret i overensstemmelse med Forordning (EU) 2017/745.
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) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
C E 2 Bruksinstrukser for proteser Rev. E
' Les for bruk 2023-11

\ Gi pasienten sikkerhetsinstruksjoner og ngdvendig informasjon for a bruke enheten (§11 til 19) |

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Delbeskrivelse Delnummer Inkludert/Solgt separat

RUSH ROGUE 2 Fot ROG2-xx-x-xx* Inkludert

RUSH ROGUE 2 EVAQS Fot EVQR2-xx-x-xx* Inkludert
RUSH EVAQS gjenoppbyggingsett EVRB Solgt separat
RUSH EVAQS frigjpringsventil EVRV Solgt separat

FS-xx-xx*

Fotkapsel FTC-AR-L-x0000-30¢* Solgt separat

Spectra sokk SO-NPS-200xx-00* Inkludert

RUSH ROGUE 2 H20 Fot H2R2-xx-x-xx* Inkludert

* se katalogen

2. BESKRIVELSE

RUSH ROGUE 2 er en energireturnerende fotprotese med vertikal kompresjon og torsjonsrotasjon. Den bestar av:

*  En komposittkjgl i glassfiber

e En komposittsaleplate i glassfiber

e En gummistgtdemper pa haelen

e En hann-pyramide-kobling
RUSH ROGUE 2 EVAQS har et elevert vakuumsystem pa innsiden av gummistgtdemperen pa halen. RUSH ROGUE 2 H20 har en
integrert Vibram®-sale og et spesialstgpt taomslag i gummi for overlegent bakkegrep pa glatte overflater.
RUSH ROGUE 2 Fot og RUSH ROGUE 2 EVAQS er tilgjengelig i vanlig og hgyre eller venstre sandalta-versjoner, og leveres med en
Spectra-sokk og et sett med hzlkiler.

3. EGENSKAPER

FOT RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20*
Vekt* 1039 g 1048 g 883 g
22-24cm 155 mm 155 mm 142 mm
Konstruksjonshgyde* | 25—27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
28—-29cm 171 mm 171 mm 165 mm
Haelhgyde 10 mm

*Vekt basert pd stgrrelse 26, kat. 4, mem fotkapsel og Spectra-sokk
Konstruksjonshgyde basert pa stgrrelse 23, 26 eller 29, kat. 4 med fotkapsel, Spectra-sokk og 10 mm haelhgyde
H20-vekt og -konstruksjonshgyde inkluderer ikke fotkapsel eller Spectra-sokk

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

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og stgtniva

Vekt” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lavt 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Stotniva Middels 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Heyt 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Kroppsmassegrensen skal ikke overskrides (ISO 10328)

4. VIRKNINGSMEKANISMEN

Saleplaten med halv vipp gir konstant kontakt med bakken samtidig som den eliminerer dgdsoner, gir en jevn fotbevegelse og
naturlig energiretur. Stgtdemperen pa halen lagrer energi ved fgrste belastning og kontakt med bakken, som deretter utlgses
gjennom fotens bevegelse. Vristen absorberer energi under sluttfasen og frigjgr lagret energi fgr neste fotbevegelse.




m BRUKERVEILEDNING Side2av 6
5. TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Denne medisinske enheten forsynes til helseprofesjonelle (ortopediingenigrer) som skal lzere opp pasienten i bruk. /’,
Resepten utarbeides av en lege som vurderer pasientens evne til & bruke foten. ]_'n‘)
A Denne enheten er ment for flergangsbruk pa EN PASIENT. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient. \—
Denne enheten er tiltenkt & bli integrert i en skreddersydd ekstern underekstremitetsprotese for a sikre
funksjonen til foten hos pasienter med unilateral eller bilateral fotamputasjon eller mangler
° Iﬂu! (transtibial/transfemoral amputasjon, disartikulasjon av kne/hofte, manglende lemmer ved fgdsel).
xlzl Den er tiltenkt for pasienter som kan dra fordel av dynamisk tarespons, vertikal kompresjon og
- dreierotasjon.

. Disse enhetene er indisert for pasienter med moderat til hgyt aktivitetsniva (K3 til K4) for gange og
166 kg : L o
PREEE fysiske aktiviteter uten overdreven pavirkning.

Maksvekt (inkludert baerevekt): 166 kg (Se kolonne §3)

6. KLINISKE FORDELER

¢ Gangkomfort ¢ Aksial rotasjon
 Stgtdemping og reduksjon av belastning pa bgylen * Mulig ambulering pa ujevnt underlag

7. TILBEH@R OG KOMPABILITET

For RUSH ROGUE 2 og RUSH ROGUE 2 EVAQS, skal en passende fotkapsel monteres pa foten (se var katalog).
Foten inkluderer en maskulin pyramidekobling designet for & veere kompatibel med standard feminine pyramidekoblinger (se var
katalog).

8. TILPASNING

Benkjustering

Anbefaling: : Legg inn en 10 mm kile under baksiden av foten under benkjustering for alle bortsett fra H20-modellene, som vist
nedenfor.
Sagittalplan:
*  Definer passende bgylefleksjon og haelhgyde
e Plasser alltid belastningslinjen slik at den faller gjennom midten av fotpyramideforbindelsen. Da
fiberglasskomposittmaterialet gir vesentlig bedre fleksibilitet enn andre protesefgtter, er dette et godt startpunkt for
benkjustering
Frontal plan:
e Definer passende adduksjon/abduksjon for bgylen
e Plasser alltid belastningslinjen slik at den faller giennom fotens midtlinje i en ngytral mediolateral posisjon
RUSH ROGUE 2 OG RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

\

wle

- T

Statisk tilpasning

Pasienter kan oppleve en ukjent fglelse nar de leter etter fotens midtpunkt, grunnet formen pa vippesalen (nedre blad). Vippesalen
lar pasientene finne sin egen komfortable statiske eller stdende stilling. Den vippende bunnformen pa salen har to
hovedfunksjoner:

e  Gietkontinuerlig og progressivt kontaktpunkt gjennom hele skrittet.

e Eliminer alle «flate» eller «dgde» punkter.
Pa dette stadiet av justeringen er justering av de anteroposteriore skruene for A/P-settet ved den proksimale koblingen et mer
passende sted a gjgre endringer i henhold til plantarfleksjon og dorsalfleksjon, heller enn innfgring av en kile.

IFU-01-101
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Dynamisk tilpasning
Bruk av en glidende adapter er anbefalt for dynamisk justering, da dette gir den beste Igsningen til feilsgking av de vanligste
justeringsproblemene oppf@rt nedenfor:
e Hard eller myk hzel
e Hardeller myk ta

e Varus- eller valgusbevegelser under staende fase
Etter at den optimale relative hylse/fotplasseringen er avgjort, bruk plantarfleksjon eller dorsalfleksjon ved den proksimale

fotadapteren for & optimere hael-til-ta-komfort og tilbakefgring av energi.

9. MONTERING

Etter dynamisk justering, stram pyramidekoblingene i henhold til produsentens spesifikasjoner. Fest de justerte
pyramidekoblingene med gjengelas (f.eks. Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Den rette mothaken, avgassfilteret, slangesystemet, slangefilteret, den hgyrevinklete mothaken for hylsen, kroken for
slangefesting og slgyfetapen er inkludert med foten, og ma monteres fgr bruk.
For & koble vakuumsystemet til hylsen:
e Fest et kort slangestykke til hylsens hgyrevinklede mothake.
e Installer slangefilteret pa den distale enden av slangen (slangefilteret kan plasseres hvor som helst i slangen mellom
hylsen og vakuumpumpehzlen).
¢ Koble et annet slangestykke til den distale enden av slangefilteret, og diriger slangen til mastens mediale side, eller vikle
den rundt masten (for a forhindre skade pa slangen eller for & hindre at den hekter seg fast under gange).
e Skjeer slangen til gnsket lengde, og fest den til den rette mothaken i den innfelte delen av vakuumpumpehzlen.
¢ Fest slangen til masten med den medfulgte kroken og slgyfetapen, eller annen passende tape.

Spectra sokk

En Spectra-sokk er inkludert for & beskytte fotkapselen og fiberglasskomponenter samt minimere stgy. Den ma plasseres over
kjglen og saleplatene fgr fotkapselen settes pa.
MERK: RUSH ROGUE 2 H20 er ikke tiltenkt for bruk med en fotkapsel. Derfor inkluderer den ikke en Spectra-sokk.

Fotkapsel

Bruk et skohorn for a installere og fjerne fotkapselen, dette for & forhindre skade pa fotmodulen.

A Fjern aldri foten fra fotkapselen ved & dra manuelt. Bruk aldri en skrutrekker eller andre upassende verktgy for a fjerne
den. Dette kan medfgre skade pa foten.

A RUSH ROGUE 2 H20 er ikke tiltenkt for bruk med en fotkapsel. A gjgre dette kan skade fotmodulen.

10.  JUSTERINGER

Hvis pasienten fortsatt ber om ekstra halstivhet, bruk de medfglgende kilene. Disse halkilene brukes som en dobbeltsidig tape,
sa saleplatens underside burde rengjgres for fett bgr bruk. Se figurene nedenfor for riktig kileplassering.
MERK: RUSH ROGUE 2 H20 inkluderer ikke hzlkiler.

KORREKT PLASSERING AV HZLKILE FEIL PLASSERING AV HZLKILE

\‘ of \‘ X \E X

T — - =

Installer hzelkilen pa vippens plantaroverflate, omtrent 3,2 | Plassering mellom delene vil ha en negativ innvirkning pa
mm forover fra den bakre enden. fotens ytelse.
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11. FEILSOKING

A Dersom pasienten legger merke til uvanlig oppfersel eller fgler endringer i enhetens egenskaper (lyder, slitasje ...), eller
dersom utsettes for et hardt slag, ta kontakt med protesespesialisten.

12. ADVARSLER

A Ved skadet emballasje, kontroller enhetens tilstand.

A Foten skal aldri brukes uten en fotkapsel og en Spectra/sokk (unntatt for RUSH ROGUE 2 H20).
A Lgsne aldri pyramidekoblingene.

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

A Pase at foten og innsiden av fotkapselen er fri for urenheter (f.eks. sand). Diverse urenheter fgrer til at fiberglassdelene
og fotkapselen slites ut. Rengjgr foten i henhold til instruksjonene (se §17).

A Etter svgmming eller bruk i vann, ma foten inkludert fotkapselen rengjgres (se §17).

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

13. KONTRAINDIKASJONER

A Ikke for bruk pa pasienter der maksimal vekt (lastbaering inkludert) kan overstige 166 kg.
A Ikke for bruk pa pasienter som ikke oppfyller kravene til et aktivitetsniva pa K3 eller hgyere.

A lkke for bruk i aktiviteter forbundet med risiko for overbelastning.

14. BIVIRKNINGER

Det er ingen kjente bivirkninger direkte forbundet med denne enheten.
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, bgr rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i landet der brukeren er bosatt.

15.  VEDLIKEHOLD OG KONTROLL

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

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

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

Levetiden til foten avhenger av pasientens aktivitetsniva.

Delene til RUSH FOOT EVAQS8 (slange, slangefilter, enveisventiler inne i vakuumhalen) kan trenge periodisk utskiftning under
systemets livsforlgp, og utskiftning dekkes ikke av garantien, da dette regnes som normal slitasje.

16. PERIODISK INSPEKSJON AV EVAQS8 SYSTEM

* Inspiser slangesystemet for knekker, sprekker eller slitasje som kan gjgre at luft lekker inn i systemet. Erstatt slangene
dersom noen av disse forholdene er til stede.

e Taslangefilteret ut av slangen, og se gjennom det. Dersom du kan se lys, er filteret rent. Dersom lyset er blokkert, blas
luft fra en sprgyte gjennom slangefilteret fra den distale til den proksimale enden (omvendt fra normal
giennomstrgmning) for a fjerne blokkeringen. Dersom filteret fortsatt er blokkert, ma det erstattes.

e Enveisventilene i vakuumhaelen kan matte rengjgres og skylles med destillert vann eller isopropylalkohol for a sikre god
funksjon. Dette skal bare gjgres av en kvalifisert profesjonell.

e For 3 skylle ut enveisventiler og vakuumhael:

IFU-01-101
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1. Avgassystem

2. Avgassfilter 2. Avgassfilter 9. Papirklemme | 9. Papirklemme
3. Stor O-ring 6. 7. Rett mothake | 8. Andebukkventil (f.ot 03 siden) (f.ot staende)

4. Ventilhusadapter Andebukkventil

5. Liten O-ring

17.

Fjern vakuumslangen fra brukerens hylse, og hold den festet til EVAQ8-foten.

Fjern EVAQ8-foten fra brukerens hylse.

Fjern vakuumslangen fra EVAQ8-foten.

Med en rgrpipengkkel pa >/¢”, fjern (1) avgassystemet fra haelen, og (4) ventilhusadapteren vil mest sannsynligvis forbli
festet til (2) avgassfilteret.

MERK: Dersom (4) ventilhusadapteren ikke fjernes med (2) avgassfilteret, bruk en flat skrutrekker til 3 fierne den.
Plasser (4) ventilhusadapteren i en skrustikke med myke kjever eller grip den med en myk nebbtang, og fijern (2)
avgassfilteret med en rgrpipengkkel pa >/16”.

MERK: (6) andebukkventilen vil trykkes lett inn i bunnen pa avgassfilterfilteret.

Fjern (7) den rette mothaken fra den andre siden av halen med en ¥/4” dyp rgrpipengkkel.

Inne i haelen, under plasseringen av (7) den rette mothaken, er en annen (8) andebukkventil. Fjern (8) andebukkventilen
ved a tappe foten mot handen, eller ved a rette ut en (9) papirklemme og stikke den inn i den andre siden av haelen for 3
dytte ut (8) andebukkventilen.

Inspiser begge O-ringene (3 og 5) pa (4) ventilhusadapteren. Det er en ved bunnen av gjengene, og en i et spor pa huset.
Erstatt begge dersom de viser tegn til slitasje.

Rengjgr hunngjengene pa begge sider av haelen med en bomullsdott og isopropylalkohol eller destillert vann.

Dersom du bruker (1) avgassfilteret, (7) den rette mothaken, slangefilteret og (8) andebukkventilen pa nytt, rengjgr dem
med isopropylalkohol eller destillert vann. Pass godt pa, og s@rg for at (8) andebukkventilen er rene og smussfrie (et
forstgrrelsesglass er nyttig for inspeksjon). Skyll slangefilteret fra begge retninger for a sgrge for at det er helt rent.
Etter at delene har tgrket, eller dersom du bruker nye deler fra et gjenoppbyggingsett, plasser alle delene pa en ren
overflate.

Sett den turkise (8) andebukkventilen inn i den gjengede apningen pa (1) avgassfilteret slik at kanten pa (8)
andebukkventilen er pa samme hgyde som apningen til (1) avgassfilteret, og tuppen pa (8) andebukkventilen er inne i (1)
avgassfilteret. Tre (1) avgassfilteret inn i (4) ventilhusadapteren VED HAND frem til de sitter tett.

VED HAND, tre det monterte (1) avgassystemet inn pa siden av halen som IKKE skal kobles til den prostetiske hylsen via
vakuumslangen.

Etter at (1) avgassystemet er tredd pa VED HAND og sitter tett, stram til med dreiemoment pa 15 in-lbs. Ikke stram for
hardt til. Et for stramt dreiemoment vil knekke gjengene, og dekkes ikke av garantien.

MERK: Dersom du ikke har en momentngkkel, tre (1) avgassystemet pa frem til du fgler en hard stopp, og drei deretter
ytterligere Y16 omgang.

Sett den hvite (8) andebukkventilen inn i halens innfelte side, slik at tuppen pa (8)

andebukkventilen peker inn i haelen. Sgrg for at (8) andebukkventilen sitter helt inn i

innfellingen med en liten skrutrekker eller en (9) papirklemme som er rettet ut. Riktig Feil

VED HAND, tre (7) den rette mothaken inn i den innfelte siden pa heelen.

Etter at (7) den rette mothaken er tredd pa VED HAND og sitter tett, stram til med dreiemoment pa 15 in-Ibf. Dette er et
svaert lavt dreiemoment, og et for stramt dreiemoment vil knekke gjengene pa (7) den rette mothaken, og dekkes ikke
av garantien.

Dersom du ikke har en momentngkkel, tre (7) den rette mothaken pa frem til du fgler en hard stopp, og drei deretter
ytterligere Y16 omgang.

Fest vakuumslangen tilbake pad EVAQS8-foten ved a trekke vakuumslangen over (7) den rette mothaken.

Plasser Spectra-sokken og fotkapselen over EVAQ8-foten.

Fest EVAQ8-foten tilbake pa brukerens hylse.

Fest den andre enden av vakuumslangen tilbake pa brukerens hylse. Vakuumslangen kan vikles pa som
ortopediingenigren foretrekker.

RENGJ@RING

Fjern fotkapselen og Spectra-sokken, skyll foten i rent vann, rengjgr den med ngytral sape og terk forsiktig.
Fotkapselen kan bli vasket med en fuktig klut eller svamp. Den ma veere tgrr fgr den brukes pa nytt.
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A Enheten er ikke motstandsdyktig mot Igsemidler. Eksponering for Iasemidler kan forarsake skade.

18. MILI@FORHOLD

Temperaturomrader for bruk og oppbevaring: -20 — +60 °C

Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger
Vannbestandig: Enheten er bestandig mot ferskvann, havvann, og klorvann.

A Fotkapselen er ikke motstandsdyktig mot ultrafiolett lys (UV). Ikke oppbevar den i direkte sollys.

19. AVHENDING

Foten er laget av glassfiberkomposittmateriale, gummi, Vibram (H20), metall og plast (EVAQS8). Fotkapselen er laget av
varmeherdende polymermateriale. Enheten og emballasjen ma avhendes i henhold til lokale eller nasjonale miljgforskrifter.

20. BESKRIVELSE AV SYMBOLENE

e

Produsent

A\

Identifisert risiko

C€

2
0
2
1

CE-merking og ar for
ferstegangserkleering

| EC |REP|

Autorisert representant i
EU

&)

En pasient, flerbruks

21.  JURIDISK INFORMASIJON

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

IFU-01-101



) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
C € 2 Bruksanvisning for ortopeder Rev. E
1 o o .. . 2023-11
Ldis fore anvindningen

\ Ge patienten sdkerhetsinstruktioner och nédvandig information for att anvianda produkten (§11 till 19) |

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Artikelbeskrivning Artikelnummer Medfoljer/siljs separat

RUSH ROGUE 2 Fot ROG2-xx-x-xx* Medfoljer

RUSH ROGUE 2 EVAQS Fot EVQR2-xx-x-xx* Medfoljer
RUSH EVAQS8-ateruppbyggnadssats EVRB Séljs separat
RUSH EVAQ8-utslappsventil EVRV Séljs separat

. FS-xx-xx* -

Fotkosmetik ETC-AR- 13000030 Séljs separat

Spectra-strumpa SO-NPS-200xx-00* Medféljer

RUSH ROGUE 2 H20 Fot H2R2-xx-x-xx* Medféljer

*se katalog

2. BESKRIVNING

RUSH ROGUE 2 &r en fotprotes med energiatergivning med vertikal kompression och torsionsrotation. Det innhaller:

e Enkoliglasfiberkomposit

e Ensulaiglasfiberkomposit

e Enstotfangare for hidlen av gummi

e En pyramidkoppling, hane
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 anvander ett forhojt vakuumsystem i hilens stotfangare av gummi. RUSH ROGUE 2 H20 kommer med en
inbyggd Vibram®-sula och ett skraddarsytt gummi-taskydd for fortrafflig strackning pa slata underlag.
RUSH ROGUE 2 Fot och RUSH ROGUE 2 EVAQS finns i vanliga versioner med hoger eller vanster sandaltd och levereras med en
Spectra-strumpa och en uppsattning halkilar.

3. EGENSKAPER

Fot RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20*
Vikt* 1039¢g 1048 g 883 g
22-24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
Konstruktionsh6jd* | 25-27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
28-29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
Halhojd 10 mm

*Vikten baseras pd storlekskategori 26. 4, med fotskal och Spectra-strumpa
Konstruktionshéjd baseras pa storlekskategori 23, 26 eller 29. 4, med fotskal och Spectra-strumpa och 10 mm hdélhéjd
Konstruktionshéjden fér H20 inkluderar inte fotskal eller Spectra-strumpa

Den héar produkten har testats enligt standarden ISO 10328 for en maximal patientvikt pa upp till 166 kg i 2 miljoner cykler.

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och belastningsniva

Vikt" kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lag 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Belastningsniva | Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hog 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Gréinsen for kroppsvikten fdr inte éverskridas (I1SO 10328)

4. VERKNINGSMEKANISM

Den halva vippersulan ger konstant kontakt med marken samtidigt som den eliminerar déda punkter, ger en jamn 6verrullning
och naturlig energiatergivning. Halstotfangaren lagrar energi under den forsta kontakten och belastningsresponsen som sedan
frigérs under mitten av steget. Vriststodet absorberar energi under slutligt stallningstagande och frigér den lagrade energin under
for-svinget.
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5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur den ska /’.
anvandas. Produkten ordineras av en ldkare som bedémer brukarens férmaga att anvanda foten. X 1'“‘)
/N Den har produkten &r avsedd for ateranvandning for ENSKILD BRUKARE. Den far inte ateranvidndas pa en annan

brukare.

ol .

6. KLINISKA FORDELAR

e Komfort vid gang ¢ Axiell rotation
« Stotfangare och minskning av uttagskrafter  Eventuell gdng pa ojamnt underlag

Produkten ar avsedd att integreras i en specialanpassad extern underbensprotes for att ge fotfunktion
till brukare som saknar eller har ensidiga eller tvasidiga amputationer eller brister i underbenen
(transtibiell/transfemoral amputation, knd/h6ft desartikulering, medfédda svagheter i extremiteter).
Produkten ar avsedd for anvdandare av proteser som drar nytta av mjuk rullning, dynamisk tarespons,
vertikal kompression och vridningsrotation.

Dessa enheter ar indicerade fér brukare med mattlig till hog aktivitetsniva (K3 till K4) for promenader
och fysiska aktiviteter som inte medfér hog belastning.

Maxvikt (med lastkapacitet): 166 kg (Se tabell §3)

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

For RUSH ROGUE 2 och RUSH ROGUE 2 EVAQS8 maste ett lampligt fotskal monteras pa foten (se var katalog).
Foten inkluderar en hanpyramidanslutning som &ar utformad att vara kompatibel med honpyramidanslutningar i
standardutférande (se var katalog).

8. INRIKTNINGAR

Baskonstruktionen

Rekommendation: Lagg till en 10 mm kil under fotens baksida under provinriktningen for alla varianter utom H20-modellerna,
enligt vad som visas nedan.
Sagittalplanet:
¢ Definiera lamplig flexion for uttaget och halhéjd i foten
e Placera belastningslinjen sa att den faller genom mitten av fotpyramidkoppling. Eftersom det unika kompositmaterialet
med fiberglas ger betydligt mer flexibilitet an vad som ar mojligt med andra typer av protesfotter utgoér detta en bra
utgangspunkt for en baskonstruktion
Frontalplan:
» Definiera lamplig adduktion/abduktion av uttaget
e Placera belastningslinjen sa att den faller genom mitten av foten i en neutral mediolateral position
RUSH ROGUE 2 OCH RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

1”

¥ |

Statisk inriktning

Pa grund av vippsulans (bottenbladet) form kan det hdnda att brukare fornimmer en ny kansla nar de letar efter fotens mittpunkt.
Med hjalp av vippsulan har brukaren mojlighet att hitta en egen bekvam statisk eller staposition. Det finns tva anledningar till
varfor sulans vippundersida ar utformad som den ar:

e Skapa en kontinuerlig och progressiv kontaktpunkt under hela steget.

e Bliav med alla "platta” eller "déda” punkter.
| detta skede av anpassningen ar det lampligare att justera de anteroposteriora stallskruvarna vid den proximala kopplingen for
att géra andringar nar det galler plantarflexion eller dorsalflexion, dn att inféra en kil.

IFU-01-101
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Dynamisk inriktning

Virekommenderar att man tar hjalp av en glidadapter foér den dynamiska justeringen eftersom det ar den basta [6sningen om man
behover felsoka de vanligaste justeringsproblemen enligt den nedanstaende listan:

e Hard eller mjuk hal

e Hard eller mjuk ta

e Varus- eller valgusrérelser under stafasen
N&ar man har faststallt den optimala relativa justeringen for uttaget eller foten, anvand plantarflexionen eller dorsalflexionen vid
den proximala fotadaptern f6r att 6ka bekvamligheten mellan hilen och tan samt energiatervinningen.

9. MONTERING

Efter dynamisk inriktning ska du dra at pyramidkopplingens justeringsskruvar enligt tillverkarens specifikationer. Las fast
pyramidkopplingens justerskruvarna med ett ganglas (t.ex. Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Den raka hullingen, utslappsfiltret, roret, inline-filtret, uttaget for hoger vinkelhulling och kdpan samt roret for fasthallning av
kardborreband medféljer foten vid leveransen och behéver monteras foére anvandningen.
Ansluta vakuumsystemet till uttaget:
e Anslut en liten del av roret till uttagets hogra vinkelhulling.
e Installera inline-filtret i rorets distala ande (inline-filtret kan placeras pa valfri plats pa rérledningen mellan uttaget och
vakuumpumphalen).
e Anslut en annan rordel till inline-filtrets distala ande och dra roret till pylonens mittsida eller linda réret kring pylonen (sa
att roret inte skadas eller fastnar vid gang).
e Kapa av roret till 6nskad langd och anslut det till den raka hullingen i det vakuumpumphalens nedsankta omrade.
e Satt fast roret i pylonen med hjélp av det medféljande kardborrebandet eller annan lamplig tejp.

Spectra-strumpa

En Spectra-strumpa medféljer for att skydda fotkosmetiken och fiberglasskomponenterna och fér att minimera ljud. Spectra-
strumpan ska placeras 6ver kolen och sulplattorna innan fotkosmetiken monteras.
OBS! RUSH ROGUE 2 H20 ska inte anvandas tillsammans med en fotkosmetik. Darfor inkluderar detta ingen Spectra-strumpa.

Fotkosmetik
For att installera och ta bort fotkosmetiken anvédnda ett skohorn for att forhindra skada pa fotmodulen.

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

A RUSH ROGUE 2 H20 ska inte anvandas tillsammans med en fotkosmetik. Om du gor det kan fotmodulen skadas.

10.  JUSTERINGAR

Om patienten fortfarande vill ha ytterligare halstyvhet kan du anvdanda de medféljande halkilarna. Den har halkilen anvander en
dubbelsidig tejp sa nedre sidan av sulplattan ska avfettas fore anvandning. Ta hjédlp av de nedanstdende bilderna for korrekt
placering av kilen.
OBS! RUSH ROGUE 2 H20 inkluderar inga halkilar.

KORREKT PLACERING AV HALKILEN FELAKTIG PLACERING AV HALKILEN

v pxpx

= —

Installera hélkilen pa vippans plantaryta cirka 3,2 mm framfor | Vid placering mellan komponenter paverkas fotens prestanda
den bakre dnden. negativt.
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11. FELSOKNING

A Om brukaren lagger marke till onormalt beteende eller kdnner av att produktens egenskaper har dndrats (ljud, for mycket
spelrum, den slits ut) eller om produkten har fatt en rejal small ska hen upphora att anvanda produkten och radgéra med
sin ortoped.

12. VARNINGAR

A Om forpackningen ar skadad, kontrollera att produkten ar hel och fungerande.

A Anvand aldrig foten utan ett fotskal och en Spectra-strumpa (utom fér RUSH ROGUE 2 H20).

A Lossa aldrig pa pyramidkopplingens fastskruvar.

A Brukaren maste informera sin ortoped om stora skillnader i vikt uppstar (hen gar ner eller upp i vikt).

A Se till att foten och insidan pa fotkosmetiken &r skrapfria (t.ex. sand). Om sand eller annat skrép ar narvarande kan
fiberglasdelarna slitas ut. Rengor foten enligt anvisningarna (se §17).

A Efter simning eller anvéndning i vatten maste foten och dess fotskal rengéras (se §17).

A Det ar farligt att ignorera anvandaranvisningarna och om de inte foljs upphor garantin att galla.

13. KONTRAINDIKATIONER

A Anvand inte for en brukare vars maxuvikt (inklusive barlast) kan komma att 6verskrida 166 kg.
A Anvand inte for en brukare som inte uppfyller kraven foér en aktivitetsniva pa K3 eller hogre.

A Anvand inte for aktiviteter som ar associerade med en risk for dverdriven éverbelastning.

14. BIVERKNINGAR

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

15. UNDERHALL OCH INSPEKTIONER

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

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

Fotens livslangd beror pa brukarens aktivitetsniva.

Komponenterna for RUSH-FOT EVAQS8(slangar, inline-filter, envagsventiler inuti vakuumhalen) kan behdva rengoras eller bytas ut
i periodiskt aterkommande intervall under systemets livscykel. Bytet tacks i det har fallet inte av garantin eftersom detta betraktas
som normalt slitage.

16. PERIODISKT ATERKOMMANDE BESIKTNING AV EVAQ8-SYSTEMET

e Kontrollera visuellt att réret inte har knutit sig, att det inte férekommer sprickor eller slitage, vilket kan gora att luft lacker
ut i systemet. Byt ut réren om nagot av dessa villkor foreligger.

e Ta bort inline-filtret fran réren och inspektera det. Filtret ar rent nar det gar att urskilja ljus. Blas ut luft fran en spruta
genom inline-filtret fran den distala till den proximala dnden (i motsatt riktning mot normalt flode) for att forsoka hava
blockeringen om ljuset ar blockerat. Om blockeringen kvarstar behover filtret bytas ut.

e Envagsventilerna i vakuumhalen kan behéva rengdras och spolas med destillerat vatten eller isopropylalkohol for att
sakerstalla att de fungerar korrekt. Detta far endast genomféras av en behdrig fackman.

e Skolja igenom envagsventiler och vakuumhalen:
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1. Utslappsaggregat
2. Utslappsfilter

3. Stor O-ring 2. Utslappsfilter . . . | 9.Gem 9. Gem

7. Rak hull 8. Anknabb til . .
4. Adapter for 6. Anknabbsventil akhufling nknabbsventi (fot pa sidan) (fot uppratt)
ventilkroppen
5. Liten O-ring

Ta bort vakuumslangen fran anvandarens uttag och se till att den sitter fast i EVAQ8-foten.

Ta bort EVAQ8-foten fran anvandarens uttag.

Ta bort vakuumslangen fran EVAQ8-foten.

Anvind ett %16" uttag, ta bort (1) utsldppsaggregatet fran hilen, (4) adaptern fér ventilkroppen kommer férmodligen
fortsatta vara kopplad till (2) utslappsfiltret.

OBS! Om det inte gar att ta bort (4) adaptern fér ventilkroppen tillsammans med (2) utslappsfiltret ska man anvdnda en
skruvmejsel med platt blad for att fa bort den.

Placera (4) adaptern for ventilkroppen i ett mjukt skruvstycke eller grip tag med en mjuk tang och ta bort (2) utslappsfiltret
med en %16" nyckel.

OBS! (6) Ankndbbsventilen trycks in nagot i utslappsfiltrets botten.

Anvind ett uttag med djupet 4" fér att ta bort (7) den raka hullingen fran hilens andra sida.

Inuti hdlen déar den (7) raka hullingen satt finns det en till (8) anknabbsventil. Ta bort (8) anknabbsventilen genom att sla
foten latt mot din hand eller genom att rata ut ett (9) gem och fora in det i hdlens andra sida sa att (8) anknabbsventilen
skjuts ut.

Kontrollera de bada O-ringarna (3 och 5) pa (4) adaptern for ventilkroppen. Det sitter en langst ned pa gdngorna och en
i faran pa kroppen. Byt ut bdda om de uppvisar slitage.

Reng6r hongangorna pa halens bada sidor med en bomullstuss och isopropylalkohol eller destillerat vatten.

Om du avser att ateranvanda(1) utslappsfiltret, (7) den raka hullingen, inline-filtret och (8) anknébbsventilen ska du
rengdra dem med isopropylalkohol eller destillerat vatten. Var extra noga och kontrollera att (8) ankndbbsventilen ar ren
och fri fran skrap (ta garna hjalp av ett férstoringsglas). Spola igenom inline-filtret fran bada hallen for att sékerstélla att
det ar rent.

Sa fort delarna har torkat eller om du anvander nya delar fran en adteruppbyggnadssats ska du lagga ut alla delarna pa ett
rent underlag.

For in den turkosa (8) ankndbbsventilen i utslappsfiltrets gdngade 6ppning (1) sa att (8) anknédbbsventilens kant &r
placerad i jamnhojd med utslappsfiltrets 6ppning (1) och ankndbbsventilens spets (8) befinner sig inuti (1) utslappsfiltret.
Géanga pa (1) utslappsfiltret i (4) adaptern for ventilkroppen FOR HAND tills det sitter fast.

Géanga fast det hopmonterade (1) utsldppsaggregatet FOR HAND i den sida p& hilen som INTE kommer att anslutas till
protesuttaget for vakuumslangen.

Nar (1) utslappsaggregatet har gingats in och sitter fast ska du dra &t det till 15 in-lb FOR HAND. Dra inte &t fér mycket.
Vid fér mycket atdragning gar gangorna av och garantin upphor att gélla.

OBS! Om du inte har en momentnyckel gangar du (1) utslappsaggregatet tills du kdnner av ett hart stopp och vrider sedan
ytterligare V6 varv.

Satt in den vita (8) ankndbbsventilen i hédlens nedsdnkta omrade sa att (8)
anknabbsventilens spets pekar in i hdlen. Anvand en liten skruvmejsel eller ett utratat (9)
gem och kontrollera att (8) ankndbbsventilen sitter langst in i det nedsankta omradet. Ratt Fel

Ginga in den (7) raka hullingen i den sida pa hilen som ar nedsidnkt FOR HAND.

N&r den (7) raka hullingen har gingats in och sitter fast ska du dra &t den till 15 in-lbf FOR HAND. Detta &r ett mycket lagt
vridmomentsvarde och om man drar at for hart gar gangorna pa den (7) raka hullingen sénder och detta scenario tacks
inte av garantin.

Om du inte har en momentnyckel géngar den (7) raka hullingen tills du kdnner av ett hart stopp och vrider sedan
ytterligare Va6 varv.

Montera tillbaka vakuumslangen pa EVAQ8-foten genom att skjuta vakuumslangen 6éver den (7) raka hullingen.

Placera Spectra-strumpan och fotkosmetiken éver EVAQ8-foten.

Satt tillbaka EVAQ8-foten i anvdndarens uttag.

Satt tillbaka vakuumslangens andra dnde i anvandarens uttag. Det ar mojligt att dra vakuumslangen enligt ortopedens
onskemal.
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17. RENGORING

Ta bort fotkosmetiken och Spectra-strumpan, skélj foten i rent vatten med en neutral tvallésning och torka noggrant.
Fotkosmetiken kan rengtras med en fuktig trasa eller tvdttsvamp. Det maste vara torrt innan ateranvandning.

A Anordningen &r inte resistent mot I6sningsmedel. Exponering for I6sningsmedel kan orsaka skador.

18. MIUOFORHALLANDEN

Temperaturintervall f6r anvandning och férvaring: -20 to +60 °C
Relativ fuktighet: inga begransningar
Vattentat: Den hér produkten tal so6t-, havs- och klorerat vatten.

A Fotskalet ar inte motstandskraftigt mot ultraviolett ljus (UV). Férvara den inte i direkt solljus.

19. BORTSKAFFNING

Foten ar tillverkad av kompositmaterial med fiberglas , gummi, Vibram (H20), metall och plast (EVAQS). Fotskalet ar tillverkat av
varmehardande polymermaterial. Produkten och forpackningen ska kasseras enligt lokala och nationella miljoféreskrifter.

20. BESKRIVNING AV SYMBOLERNA

“ Tillverkare 5.5 Identifierad risk C € 2 CE n};l;k::tlgf;(;}t\afg:seatkran
1
Auktoriserad f
o En brukare, flera
EC i H ) ]
-E represen:iri\(t,rll::ropelska 1|n| anvandningar

21. JURIDISK INFORMATION
Den har produkten dr en CE-markt medicinteknisk produkt och certifieras enligt EU-forordning 2017/745.
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) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
C € 2 Kéyttoohjeet apuvdilineteknikoille Tark. E
1
Lue ennen kdyttod 2023-11

\ Anna potilaalle turvallisuusohjeet ja tarvittavat tiedot laitteen kdyttoa varten (§11-19)

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT

Osan kuvaus Osanumero Toimitetaan mukana/Myydain erikseen

RUSH ROGUE 2 jalkatera ROG2-xx-x-xx* Toimitetaan mukana

RUSH ROGUE 2 EVAQS jalkatera EVQR2-xx-x-xx* Toimitetaan mukana
RUSH EVAQ8-uudelleenrakennuspaketti EVRB Myydaan erikseen
RUSH EVAQ8-vapautusventtiili EVRV Myydaan erikseen

*

Jalkakenno FTC-::—:?X))E))EXX-XX* Myydaan erikseen

Spectra-sukka SO-NPS-200xx-00* Toimitetaan mukana

RUSH ROGUE 2 H20 jalkatera H2R2-xx-x-Xxx* Toimitetaan mukana

* lisdtietoja katalogissa

2. KUVAUS

RUSH ROGUE 2 on energianpalautusproteesijalka, jossa on pystysuuntainen puristus ja vaantokierto. Se koostumus:

e Lasikuitukomposiitista valmistettu koli

e Lasikuitukomposiitista valmistettu jalkapohjalevy

e Kumisen kantapaan iskunvaimennin

e Urospyramidiliitanta
RUSH ROGUE 2 EVAQS -laitteessa korotettu alipainejarjestelma kumisen kantapaan iskupuskurin sisalla. RUSH ROGUE 2 H20 -
laitteessa on integroitu Vibram®-pohja ja erikoismuotoillut varpaat, jotta pito liukkaalla pinnalla olisi parempi.
RUSH ROGUE 2 ja RUSH ROGUE 2 EVAQS8 on saatavana tavallisina seka oikean- tai vasemmanpuoleisina sandaalivarvasversioina,
ja ne toimitetaan Spectra-sukan ja kantapaakiilojen kanssa:

3. OMINAISUUDET

Jalkatera RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20*
Paino* 1039¢g 1048 g 883 ¢g
22-24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
Rakennekorkeus* 25-27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
28-29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
Kannan korkeus 10 mm

*Paino perustuu koolle 26, luokka 4, jalan kennon ja Spectra-sukan kanssa
Rakennekorkeus perustuu koolle 23, 26, 29, luokka 4, jalan kennon, Spectra-sukan ja 10 mm kantapdcdkorkeuden kanssa
H20:n paino ja rakennekorkeus ei sisdlld jalkakennoa tai Spectra-sukkaa

Tama laite on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti potilaan 166 kilogramman enimmaispainoon asti 2 miljoonan
kayttokerran osalta.

Jalkakategoria, joka valitaan potilaan painon ja iskutustason perusteella

Paino” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Matala 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Iskutustaso | Keskitasoinen 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Korkea 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Kehon painorajaa ei saa ylittéd (ISO 10328)

4, TOIMINTAMEKANISMI

Puoliksi keinopohjainen levy tarjoaa jatkuvan kosketuksen maahan ja eliminoi samalla kuolleet kohdat, tarjoaa pehmean
rullauksen ja luonnollisen energian palautuksen. Kantapaan iskupuskuri varastoi energiaa ensimmadisen kosketuksen ja
kuormitusvasteen aikana, joka vapautuu sitten askeleen puolivalissa. Pakia vaimentaa energiaa loppuasennon aikana ja vapauttaa
varastoidun energian heilahdusta edeltdvan liikkeen aikana.
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5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Tama ladkintalaite toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvalineteknikko), jotka kouluttavat potilasta sen /’,
kaytossa. Laakari, joka arvioi potilaan kyvyn kayttaa laitetta, laatii laitemaarayksen. 1'"‘)
A Tama laite on tarkoitettu toistuvaan kayttéon YHDELLA POTILAALLA. Sit3 ei saa kadyttaa toisella potilaalla. \—
Tama laite on tarkoitettu integroitavaksi mittatilaustyéna valmistettuun ulkoiseen alaraajaproteesiin
jalkaterdan toiminnan varmistamiseksi potilailla, joilla on yksi- tai molemminpuolinen alaraajan
° Izluu amputaatio tai puutos (saari- tai reisiluuamputaatio, polven tai lonkan luutuminen, synnynnaisia
;\ Izl raajojen puutoksia). Se on tarkoitettu proteesien kayttdjille, jotka voivat nauttia pehmedsta
- askeltamisesta, dynaamisesta varvasreaktiosta, pystykompressiosta ja vaantokierrosta.

. ‘ 66 k Naille laitteille on kayttdaihe potilaille rasitukseltaan kohtalaisesta tai korkeaan (K3 - K4) vaihtelevaan
A 365Ibgs kavelyyn ja muuhun liikuntaan, johon ei liity ylikuormaa.

Enimmaispaino (myds kuorman kanto): 166 kg (Katso taulukko §3)

6. KLIINISET EDUT

e Kavelymukavuus ¢ Askelin suuntainen kierto
¢ Iskunvaimennus ja istukkavoimin vdhennys ¢ Mahdollisuus kavelld epatasaisella alustalla

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

RUSH ROGUE 2 ja RUSH ROGUE 2 EVAQ8-malleille jalkaterdan on asennettava sopiva jalan kenno (katso luetteloamme).
Jalassa on urospyramidiliitdnta, joka on yhteensopiva standardimallisten naaraspyramidiliitantdjen kanssa (katso luettelomme).

8. KOHDISTUKSET
Penkin kohdistus

Suositus: Lisdd 10 mm kiila kantap&dan alle penkkikohdistuksessa. Tama koskee kaikkia paitsi H20-malleja (ks. alla).
Sagittaalitaso:
e Madrita sopiva istukan fleksio ja kannan korkeus
e Aseta kuormituslinja siten, ettd se kulkee jalkapyramidiliitoksen keskikohdan kautta. Koska ainutlaatuinen
lasikuitukomposiittimateriaali on joustavampaa kuin muissa proteesijaloissa, se on hyva
Frontaalitaso:
e Maaritd istukan sopiva adduktio/abduktio
e Aseta kuormituslinja siten, etta se jalkateran keskilinjan kautta neutraalissa mediolateraalisessa asemassa
RUSH ROGUE 2 ja RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

\

vi|e

Staattinen kohdistus

Keinupohjan muodon takia (pohjalevy) potilaat voivat kokea uutuuden tunnetta etsiessddn jalan keskikohtaa. Keinupohjan
ansiosta potilaat voivat 16ytdad oman mukava staattisen asennon ja seisonta-asennon. Keinupohjalla on kaksi paatehtavaa:

e Se tarjoaa jatkuvan ja muuttuvan kontaktipisteen koko askeleen ajaksi.

e Se eliminoi “tasaiset” tai “kuolleet” kohdat.
Kohdistuksen tédssa vaiheessa proksimaalisen adapterin A/P-ruuvien sdato on paras tapa tehdd muutoksia plantaarifleksioon tai
dorsaalifleksioon kiilan asentamisen sijaan.

Dynaaminen kohdistus

Liukuadapterin kayttd on suositeltavaa dynaamisen kohdistuksen aikana, silld se takaa parhaan ratkaisun vianetsinndssa
useimmissa alla esitetyissa tapauksissa:

e Pehmea tai kova kantapaa

e Pehmea tai kova varvas

e Varus- tai Valgus-liikkeet tukivaiheessa

IFU-01-101
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Kun optimaalinen istukka/jalka -kohdistus on maaritetty, on kaytettava plantaarifleksiota tai dorsifleksiota proksimaalisessa jalan
adapterissa optimoimaan kantapada-varvassuunnan mukavuus ja energianpalautus.

9. KOKOONPANO

Kiristd pyramidin sdatoruuvit dynaamisen kohdistuksen jalkeen liittimen valmistajan maaritysten mukaisesti. Varmista
pyramidisaatoruuvien kiinnitys kierrelukitteella (ts. Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Suora vakanen, pakosuodatin, linjan sisdinen suodatin, istukan suorakulmavakanen, letkun kiinnityskoukku ja silmukkanauha ovat
mukana jalassa ja ne taytyy asentaa ennen kayttoa.
Alipainejarjestelman liittaminen istukkaan:
e Liita letkuston lyhyt kappale istukan suorakulmavakaseen.
e Asenna linjasuodatin letkuston distaalipdadhan (linjasuodattimen voi laittaa mihin tahansa letkustossa istukan ja
kantapéaan alipainepumpun valilla).
e Liitad letkuston toinen osa linjan sisdisen suodattimen distaalipadhan ja ohjaa purki pylvaan keskipuolelle tai kierra putki
pylvdaan ympdrille (jotta putki ei vahingoitu tai kierry kdvelyn aikana).
e Leikkaa letkusto haluttuun pituuteen ja liitd se suoraan vakdseen, joka sijaitsee alipainekantapaan etddmmassa osassa.
e Kiinnita letkusto pylvaaseen kdyttden mukana toimitettua koukkua ja silmukkanauhaa tai muuta sopivaa nauhaa.

Spectra -sukka

Spectra-sukka sisdltyy pakkaukseen suojaamaan jalan kennoa ja lasikuituosia sekd minimoimaan melua. Se on asetettava kolille ja
jalkapohjalevylle ennen jalkakennon asentamista.

HUOMAA: RUSH ROGUE 2 H20 -laitetta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi jalkakennon kanssa. Tastd syysta siind ei ole Spectra-
sukkaa.

Jalan kenno
Kayta kenkalusikkaa jalan kennon asentamiseen ja irrottamiseen jalkamoduulin vahinkojen estamiseksi.

A Ala koskaan irrota jalkaterda jalan kennosta vetdmailla kisin. Ald koskaan kdytd ruuvimeisselid tai muuta sopimatonta
valinetta sen irrottamiseen. Se voisi vahingoittaa jalkateraa.

A RUSH ROGUE 2 H20 -laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi jalkakennon kanssa. Se voi vahingoittaa jalkamoduulia.

10. SAADOT

Jos potilas haluaa vield lisatd kantapaan jaykkyytta, kdaytd mukana toimitettuja kantapaan kiiloja. Naissa kantapaakiiloissa
kaytetdan kaksipuolista tarraa, joten pohjalevyn alapinnan on rasva poistettava ennen kayttoa. Katso kiilan oikea paikka alla
olevista kuvista.
HUOMAA: RUSH ROGUE 2 H20 -proteesissa ei ole kantakiiloja.

KANTAKIILAN OIKEA ASENNUS KANTAKIILAN VAARA ASENNUS

F_ ) Sl Sl

= -

Aseta kantakiila keinupohjan plantaaripinnalle noin 3,2 mm | Jos se asennetaan komponenttien viliin, se vaikuttaa jalan
padhan sen takapaan eteen. suorituskykyyn.

11.  VIANMAARITYS

A Mikali potilas havaitsee minkdanlaista epatavallista kayttdytymistd tai tuntee minkaanlaisia muutoksia laitteen
ominaisuuksissa (melu, valys, liiallinen kuluminen...) tai jos laite on saanut kovan iskun, laitteen kdytté on lopetettava ja
potilaan on otettava yhteyttd apuvalineteknikkoon.

IFU-01-101



KAYTTOOHJEET Sivud /6
12. VAROITUKSIA

A Mikali pakkaus on vahingoittunut, tarkasta laitteen eheys.

A Ala koskaan kayta jalkaterda ilman jalan kennoa ja Spectra-sukkaa (paitsi RUSH ROGUE 2 H20).

A Ala koskaan 16ysaa pyramidin kiinnitysruuveja.

A Potilaan on ilmoitettava apuvélineteknikolle, mikali hanen painonsa nousee tai laskee merkittavasti.

A Varmista, ettd jalkaterdssad ja jalan kennon sisdpuolella ei ole epapuhtauksia (esim. hiekkaa). Epdpuhtaudet voivat
aiheuttaa lasikuituosien ja jalan kennon kulumista. Puhdista jalkatera ohjeiden mukaisesti (katso §17).

A Uimisen tai veden kayttamisen jalkeen jalkatera ja jalan kenno on puhdistettava (katso §17).

A Naiden kayttoohjeiden laiminlydnti on vaarallista ja mitat6i takuun.

13. VASTA-AIHEITA

A Ei saa kayttaa potilaalla, jonka enimmaispaino (mukaan lukien muu kuorma) on yli 166 kg.
A Ei saa kayttaa potilaalla, jonka aktiivisuustaso ei ole vahintaan K3.

A Ei saa kayttaa aktiviteeteissa, joihin liittyy ylikuorman riski.

14. SIVUVAIKUTUKSIA

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

15. HUOLTO JA VALVONTA

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

Apuvilineteknikon on tarkastettava proteesi vahintdaan kuuden kuukauden valein. Tarkastukset on tehtdva tiheammin, mikali
kayttaja on aktiivisempi.

Apuvilineteknikon on vaihdettava Spectra ja jalan kenno sadnnollisin véliajoin potilaan aktiivisuustason perusteella. Mikali ndma
osat vahingoittuvat, se voi aiheuttaa ennenaikaisen jalkateran kulumisen.

Jalan kayttoika riippuu potilaan aktiivisuustasosta.

RUSH FOOT EVAQS8 -kokoelman komponentit (letkut, linjasuodatin, alipainekannan sisalla olevat suuntaisventtiilit) voidaan joutua
vaihtamaan madaraajoin jarjestelman elinkaaren aikana, eika niita voida vaihtaa takuun puitteissa, koska tatad pidetdan normaalina
kulumisena.

16. EVAQS8 -JARJESTELMAN MAARAAIKAISTARKASTUS

e Tarkista silmavaraisesti letkujen taipumiset, murtumat tai kulumat, jotka voivat aiheuttaa ilmavuodon jarjestelmassa.
Vaihda letkut, jos jokin naista vioista ilmenee.

e Poista linjan sisdinen suodatin putkistosta ja katso sen lapi. Jos valoa nakyy, suodatin on puhdas. Jos valoa ei ndy, puhalla
ilmaa ruiskusta linjan sisdisen suodattimen lapi distaalipdaasta proksimaalisen padhan pain (normaalin virtaukseen ndhden
vastakkaiseen suuntaan) avataksesi tukoksen. Jos tukkeuma toistuu, suodatin on vaihdettava.

e Alipainekantapaan yksitieventtiilit voivat kaivata puhdistusta ja huuhtelua tislatulla vedella tai isopropyylialkoholilla, jotta
ne toimivat kunnolla. Patevan ammattilaisen tulee tehda tdma toimenpide.

e Yksitieventtiilien ja alipainekantapaan huuhtelu:

1 6

NER \ 8

7

P . /2

1. Pakokokonaisuus
2. Pakosuodatin 2. Pakosuodatin

3. Iso O-rengas 6.

4. Venttiilin rungon adapteri | Ankannokkaventtiili
5. Pieni O-rengas

7.Suora 8. 9. Paperiliitin 9. Paperiliitin
vakanen Ankannokkaventtiili | (Jalka sivulla) (jalka pystyssa)
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Irrota alipaineletku kayttdjan istukasta ja pida se kiinni EVAQS -jalassa.

Irrota EVAQ8-jalka kayttajan istukasta.

Irrota alipaineletku EVAQ8-jalasta.

Kaytd 5/16” istukkaa irrottamaan (1) pakokokonaisuus kantapaastd, (4) venttiilin rungon adapteri pysyy todennakéisimmin
kiinni (2) pakosuodattimessa.

HUOMAA: Jos (4) venttiilin rungon adapteri ei lahde pois (2) pakosuodattimen kanssa, kdyta littedteraista ruuvitalttaa
irrottamaan se.

Laita (4) venttiilin rungon adapteri pehmeaéleukaiseen ruuvipinkkiin tai tartu silhen pehmeapintaisilla pihdeilla ja irrota
(2) pakosuodatin %/16” istukan kanssa.

HUOMAA: (6) Ankannokkaventtiili puristuu kevyesti pakosuodattimen pohjaan.

Kaytd Vs” syvii istukkaa ja poista (7) suora viakdnen kantapaan toiselta sivulta.

Kantapaan sisdlla, missa (7) suora vakdnen oli, on toinen (8) ankannokkaventtiili. Irrota (8) takaisinvirtaussuoja
napauttamalla jalkaa kattadsi vasten tai suorista (9) paperiliitin, laita se sisddan kantap&aan toisesta paasta ja tyonna (8)
takaisinvirtaussuoja ulos.

Tarkista molemmat (3 & 5) O-renkaat (4) venttiilin rungon adapterilla. Toinen niistd on kierteiden pohjalla ja toinen
rungon urassa. Vaihda molemmat, jos niissd on merkkeja kulumisesta.

Puhdista naaraskierteet kantapaan kummallakin puolella pumpulipyyhkeella ja isopropyylialkoholilla tai tislatulla vedella.
Jos kaytat uudestaan (1) pakosuodatinta, (7) suoraa vakaliitintd, linjan suodatinta (8) tai ankannokkaventtiilid, puhdista
ne isopropyylialkoholilla tai tislatulla vedelld. Ole erittdin varovainen ja varmista, etta (8) ankannokkaventtiili on puhdas
ja roskaton (suurennuslasi on hyvad apuvéline tarkastuksessa). Huuhtele linjasuodatin kummastakin suunnasta
varmistaaksesi, ettd se on puhdas.

Kun osat ovat kuivia tai jos kaytat uusia osia uudelleenrakennussarjasta, laita kaikki osat puhtaalle pinnalle.

Asenna turkoosinvarinen (8) ankannokkaventtiili pakosuodattimen kierreaukkoon (1) siten, etta (8) ankannokkaventtiilin
reuna on samalla tasolla kuin (1) pakosuodattimen aukko ja (8) ankannokkaventtiili on (1) pakosuodattimen sisalla. Kierra
(1) pakosuodatin (4) venttiilin rungon adapteriin KASIN kiinni pohjaan asti.

Kierrd KASIN koottu (1) pakokokonaisuus kantapain sivulle, jota El yhdisteta proteesin istukkaan alipaineletkulla.

Kun (1) pakokokonaisuus on kierretty kiinni KASIN, kiristd momentilla 15 in-lbs. Al kirista liikaa. Liika kiristys rikkoo
kierteet eika takuu kata sita.

HUOMAA: Jos sinulla ei ole momenttiavainta, kierra (1) pakokokonaisuutta, kunnes tunnet sen pysahtyvan, kierra sitten
vield Vs kierrosta.

Laita valkoinen (8) ankannokkaventtiili kantapaalle siten, ettd (8) ankannokkaventtiili o ’
osoittaa kohti kantapaata. Kayta pientd ruuvitalttaa tai suoristettua (9) paperiliitinta ja

varmista, ettd (8) ankannokkaventtiili on asennettu kunnolla. Oikein Véarin
Kierra KASIN (7) suora vakaliitin kantap&an taaempaan osaan.

Kun (7) suora vikaliitin on kierretty kiinni KASIN, kiristd momentilla 15 in-Ibs. Tama kiristysmomentti on hyvin matala ja
lilan korkea kiristys (7) suoran vakaliittimen kierteilla rikkoo ne, eika takuu korjaa sita.

Jos sinulla ei ole momenttiavainta, kierrd (7) suoraa liitintda, kunnes tunnet sen pysahtyvin, kierra sitten vield Y16
kierrosta.

Kiinnita alipaineletku EVAQ8-jalkaan liu’uttamalla alipaineletku (7) suoralle vakaselle.

Laita Spectra-sukka ja jalkakenno EVAQ8-jalalle.

Kiinnitd EVAQ8-jalka kayttajan istukkaan.

Kiinnita alipaineputken toinen paa kayttajan istukkaan. Alipaineletkun voi vetaa apuvalineteknikon valinnan mukaan.

PUHDISTUS

Irrota jalan kenno ja Spectra-sukka, huuhtele jalkateraa puhtaalla vedella ja puhdista se neutraalilla saippualla. Kuivaa huolellisesti.
Jalan kenno voidaan puhdistaa kostealla liinalla tai sienella. Sen tulee olla kuiva ennen uutta kayttoa.

A Laite ei sieda luottimia. Altistuminen liuottimille voi aiheuttaa vahinkoja.

18.

YMPARISTOOLOSUHTEET

Lampotila-alue kdyttda ja varastointia varten: -20 — +60°C
Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia
Vedenkesto: laite kestda makea vettd, merivetta ja kloorattua vetta.

A Jalan kenno ei sied3 ultraviolettivaloa (UV). Al3 varastoi suorassa auringovalossa.
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19. HAVITTAMINEN

Jalkatera on valmistettu lasikuitukomposiittimateriaaleista, kumista, vibramista (H20), metallista ja muovista (EVAQS). Jalan
kenno on valmistettu lampd&kovettuvasta polymeerimateriaalista. Laite ja sen pakkaus on havitettdva paikallisten tai kansallisten
ymparistomaaraysten mukaisesti.

20. SYMBOLIEN KUVAUS

KAYTTOOHJEET

Sivub/6

&l

Valmistaja

Tunnistettu vaara

€

RNON

CE-merkinta ja
vaatimustenmukaisuusv
aatimuksen 1. vuosi

| EC |REP|

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

i
S

)

Yksi potilas, toistuva
kaytto

21. MAARAYKSIA KOSKEVIA TIETOJA

Tama tuote on CE-merkitty ladkinnallinen laite, joka on sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti.
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) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
C E 2 Instrukcja uzytkowania dla protetykow Wer. E
1
Przeczytac przed uzyciem 2023-11

Nalezy przekazac pacjentowi instrukcje bezpieczeristwa i informacje niezbedne do korzystania z
wyrobu (§11 do 19)

1. W ZESTAWIE

Opis czesci Numer czesci W zestawie/ sprzedawane oddzielnie

RUSH ROGUE 2 Stopa ROG2-xx-x-xx* W zestawie

RUSH ROGUE 2 EVAQS Stopa EVQR2-xx-x-xx* W zestawie
Zestaw do przebudowy RUSH EVAQS8 EVRB Sprzedawane oddzielnie
Zawoér zwalniajacy RUSH EVAQS EVRV Sprzedawane oddzielnie
Obudowa stopy FS-xoc0ct Sprzedawane oddzielnie

FTC-4R-1-XXxXX-Xx*
Skarpeta Spectra SO-NPS-200xx-00* W zestawie
RUSH ROGUE 2 H20 Stopa H2R2-xx-x-xx* W zestawie
* patrz katalog

2. OPIS

RUSH ROGUE 2 to proteza stopy ze zwrotem energii z kompresjg pionowa i rotacjg skretna. Sktada sie z:

¢ Kilu z kompozytu widkna szklanego

e Ptyty podeszwy z kompozytu wtékna szklanego

e Gumowego odbojnika piety

e tacznika meskiego typu piramida
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 zawiera system podwyzszonego podcisnienia wewnatrz gumowego odbojnika piety. Model RUSH ROGUE
2 H20 posiada zintegrowang podeszwe Vibram® i formowang na zamdwienie gumowg ostone palcow, ktéra zapewnia doskonatg
przyczepnosc na sliskich powierzchniach.
RUSH ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS8 s3 dostepne w wersji zwyktej oraz z prawym lub lewym palcem sandatowym i sg
dostarczane ze skarpetg Spectra oraz zestawem podpietek.

3. WLASCIWOSCI

Stopa RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20*
Waga* 1039¢g 1048 g 883 ¢g
Wvsokosé 22 do 24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
ysoko .. 25do 27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
konstrukcji*
28 do 29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
Wysokos¢ piety 10 mm

*Waga na podstawie rozmiaru 26, nr kat. 4, z obudowgq stopy i skarpetq Spectra
Wysokos¢ konstrukcji na podstawie rozmiarow 23, 26 lub 29, nr kat. 4, z obudowgq stopy, skarpetq Spectra i wysokosciq piety 10
mm
Waga i wysokos¢é H20 nie obejmujg obudowy stopy ani skarpety Spectra.

Wyroby zostaty poddane badaniom zgodnie z normg ISO 10328 dla maksymalnej masy ciata pacjenta do 166 kg dla 2 milionéw

cykli.
Dobadr kategorii protezy stopy w zaleznosci od masy ciata i stopnia obcigzenia
Masa ciata” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144159 | 160-166
Poziom Niskie 1 2 3 4 5 6 7 8 9
e Umiarkowany 1 2 3 4 5 6 7 8 9
obcigzenia -
Wysoki 2 3 4 5 6 7 8 9 -

") Nie wolno przekraczaé¢ maksymalnej masy ciata (I1SO 10328)

4, MECHANIZM DZIAtANIA

Ptyta podeszwy typu half rocker (w potowie zaokraglona) zapewnia staty kontakt z podtozem, eliminujagc martwe punkty,
zapewniajac ptynne przetaczanie i naturalny zwrot energii. Podczas pierwszego kontaktu i reakcji na obcigzenie, odbojnik piety
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gromadzi energie, ktéra jest uwalniana w potowie kroku. Podbicie absorbuje energie podczas koricowej fazy kroku i uwalnia jg
podczas fazy przejsciowej, odbicia przed przeniesieniem.

5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktorzy przeszkolg pacjenta w /’.
zakresie jego uzytkowania. Wyréb medyczny przepisywany jest przez lekarza na podstawie wyniku oceny zdolnosci \1-'!')
pacjenta do korzystania z wyrobu.
A Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACJIENTA. Nie wolno uzywac go ponownie u
innego pacjenta.
Wyrdéb przeznaczony jest do tgczenia z wykonang na zamdwienie zewnetrzng protezg koriczyny dolne;j
w celu zapewnienia funkcji stopy u pacjentéw z jednostronng lub obustronng amputacjg lub brakami
° EI! konczyn dolnych (amputacja transtibialna/transfemoralna, dezartykulacja kolana/biodra, wrodzone
x IIl braki konczyn). Wyrdb przeznaczony jest dla pacjentow, dla ktorych korzystna jest dynamiczna reakcja
- palcéw, kompresja pionowa i rotacja skretna.
. ‘ 66 k Wyroby te sg przeznaczony dla pacjentéw o umiarkowanym do wysokiego poziomie aktywnosci (K3 do
A 365 ug K4) w zakresie chodzenia i wszelkich form aktywnosci fizycznej bez nadmiernego przecigzenia.

Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym): 166 kg (zob. tabela §3)

6. KORZYSCI KLINICZNE

e Komfort chodu * Rotacja osiowa
e Amortyzacja wstrzgsow i redukcja sit w stawach e Mozliwos¢ poruszania sie po nierownym terenie

7. AKCESORIA | WYROBY PASUJACE

W przypadku RUSH ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS8 nalezy zamontowac na stopie odpowiednig obudowe (patrz katalog
producenta).
Proteza stopy ma tacznik meski typu piramida, ktéry pasuje do standardowych tgcznikdw zenskich typu piramida (patrz katalog
producenta).

8. DOPASOWANIE

Osiowanie podstawowe
Zalecenia: Doda¢ 10mm podpietke pod tyt stopy podczas osiowania podstawowego w przypadku wszystkich modeli H20, w
sposdb przedstawiony ponizej.

Ptaszczyzna strzatkowa:
e Okreslenie odpowiedniego zgiecia panewki i wysokosci piety
e Ustawienie linii obcigzenia tak, aby przechodzita przez srodek potagczenia piramidowego stopy. Poniewaz kompozyt z
wtdkna szklanego zapewnia znacznie wiekszg elastycznos$é niz inne stopy protetyczne, stanowi to dobry punkt wyjscia dla
osiowania podstawowego.
Ptaszczyzna czotowa:
e Okreslenie odpowiedniego przywodzenia/odwodzenia panewki
e Ustawic linie obcigzenia tak, aby przechodzita przez linie sSrodkowg stopy w neutralnej pozycji przysrodkowo-boczne;.
RUSH ROGUE 2 & RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

\

(=]

\ = = - e
¥ =

Dopasowanie statyczne
Ze wzgledu na ksztatt zaokraglonej podeszwy (dolna topatka), pacjenci mogg mie¢ odmienne odczucia podczas poszukiwania
punktu srodkowego stopy. Podeszwa zaokraglona pozwala pacjentom na znalezienie wiasnej wygodnej pozycji statycznej lub
stojgcej. Zaokraglony ksztatt podeszwy spetnia dwie podstawowe funkcje, ktérymi sa:
e Zapewnienie ciggtego i progresywnego punktu styku przez caty krok.
e Eliminacja wszelkich , ptaskich” lub ,,martwych” miejsc.

IFU-01-101
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Na tym etapie dopasowania, regulacja przednio-tylnych srub nastawnych na tgczniku proksymalnym jest bardziej odpowiednim
miejscem do dokonywania zmian w zakresie zgiecia podeszwowego lub zgiecia grzbietowego niz wprowadzenie podpietki.

Dopasowanie dynamiczne

W przypadku dopasowywania dynamicznego zaleca sie stosowanie adaptera wsuwanego, poniewaz zapewnia on najlepsze
rozwigzanie problemoéw zwigzanych z najczesciej wystepujgcymi problemami w dopasowywaniu, ktére wymieniono ponizej:

e Twarda lub miekka pieta

e Twarda lub miekka czes¢ przednia

e Szpotawosc lub koslawos¢ podczas fazy postawy
Po ustaleniu optymalnego dopasowania gniazda/stopy, nalezy stosowal zgiecie grzbietowe lub zgiecie podeszwowe na
proksymalnym adapterze stopy w celu optymalizacji komfortu od piety do palcéw i zwrotu energii.

9. MONTAZ

Po dopasowaniu dynamicznym protezy nalezy dokrecié¢ sruby regulacji facznika typu piramida zgodnie z instrukcjg jego producenta.
Zabezpieczy¢ $ruby regulacyjne piramidy za pomoca kleju do gwintow (np. Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Krdciec prosty, filtr wydechowy, rura, filtr wmontowany w przewody, ztgczka z gniazdem pod katem prostym i ostona, tasma z
rzepem do zabezpieczania rur sg dotgczone do protezy i wymagaja montazu przed uzyciem.
Aby podfaczy¢ instalacje podcisnieniowa do gniazda:
e Podtaczy¢ krétki odcinek rury do ztaczki z gniazdem pod katem prostym.
e Zainstalowac filtr wbudowany w przewody na dystalnym koncu rury (filtr wbudowany w przewody moze by¢ umieszczony
w dowolnym miejscu przebiegu rury miedzy gniazdem a pompg podcisnieniowg piety).
e Podtaczy¢ drugi kawatek rury do dystalnego korica filtra wbudowanego w przewody i poprowadzi¢ rure do przysrodkowej
strony wspornika lub owingé rure wokaét wspornika (aby zapobiec uszkodzeniu rury lub zaczepieniu podczas chodzenia).
e Przycig¢ przewdd rurowy na zgdang dtugosc i podtgczyé do prostego krééca znajdujgcego sie we wgtebieniu na pompie
podci$nieniowej piety.
e Przymocowac rure do wspornika za pomocg dotgczonej tasmy z rzepem lub innej odpowiedniej tasmy.

Skarpeta Spectra

W komplecie znajduje sie skarpeta Spectra, ktéra chroni korpus stopy oraz elementy z wtékna szklanego i ttumi hatas. Musi zosta¢
natozona na kil i ptytki podeszwy przed zamocowaniem obudowy stopy.
UWAGA: RUSH ROGUE 2 H20 nie jest przeznaczony do noszenia z obudowag stopy. Dlatego nie zawiera skarpety Spectra.

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

A Nie wolno wyjmowac¢ protezy stopy z jej korpusu, wyciagajac jg dtornmi. Nigdy nie wolno uzywacé srubokreta lub innego
nieodpowiedniego narzedzia do jego usuniecia. Grozi to uszkodzeniem protezy stopy.

A RUSH ROGUE 2 H20 nie jest przeznaczony do noszenia z obudowa stopy. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia
modutu noznego.

10. ZMIANY

Jezeli pacjent nadal domaga sie dodatkowego usztywnienia piety, nalezy uzy¢ dostarczonych podpietek. Podpietki te wykorzystujg
dwustronng naklejke, dlatego dolna powierzchnia podeszwy powinna zosta¢ odttuszczona przed uzyciem. Prawidtowe
rozmieszczenie podpietek pokazano na ponizszych rysunkach.
UWAGA: RUSH ROGUE 2 H20 nie zawiera podpietek.

PRAWIDLOWE UtOZENIE PODPIETKI NIEPRAWIDtOWE ULOZENIE PODPIETKI

N Nx W
N il el

ey T —

Zainstalowac¢ podpietke na powierzchni podeszwowej czesci | Umiejscowienie pomiedzy komponentami bedzie miato
wypuktej okoto 3,2 mm do przodu od tylnego korica. negatywny wptyw na dziatanie protezy.

IFU-01-101
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11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

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

12. OSTRZEZENIA

A Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzi¢ stan wyrobu.

A Nigdy nie uzywac produktu bez obudowy stopy i skarpety Spectra (z wyjgtkiem RUSH ROGUE 2 H20).

A Nie wolno odkreca¢ srub mocujgcych tgcznika typu piramida.

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

A Nalezy utrzymywac proteze stopy i wnetrze jej korpusu w czystosci, usuwajgc zanieczyszczenia mechaniczne (np. piasek).

Obecnosé zanieczyszczen powoduje, ze czesci z wtdkna szklanego i powtoka stopy ulegajg zuzyciu. Czysci¢ proteze stopy
zgodnie z instrukcjg (patrz §17).

A Po ptywaniu lub uzytkowaniu w wodzie stopa wraz z jej obudowg musi zosta¢ oczyszczona (patrz §17).

A Zlekcewazenie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.

13. PRZECIWWSKAZANIA

A Nie stosowac u pacjentow, ktérych maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym) moze przekroczy¢ 166 kg.
A Nie stosowac u pacjentdéw, ktdrzy nie spetniajg wymogoéw poziomu aktywnosci K3 lub wyzszego.

A Nie uzywaé podczas czynnosci wigzacych sie z ryzykiem przecigzenie protezy.

14. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

15. KONSERWACIA | PRZEGLADY

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

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

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

Okres eksploatacji protezy stopy zalezy od poziomu aktywnosci pacjenta.

Elementy RUSH FOOT EVAQS8 (przewody, filtr liniowy, zawory jednokierunkowe umieszczone wewnatrz piety prézniowej) moga
wymagac okresowej wymiany podczas cyklu eksploatacji systemu i nie podlegajg wymianie w ramach gwarancji, gdyz jest to
traktowane jako normalne zuzycie.

16. PRZEGLADY OKRESOWE SYSTEMU EVAQS8

e Sprawdzi¢ wizualnie rury pod katem zagieé, pekniec lub zuzycia, ktére mogg powodowaé przeciek powietrza do uktadu.
W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych standéw nalezy wymienié przewody.

e Zdjac filtr wbudowany w przewody z rury i dokonaé przegladu. Jesli widaé swiatto, filtr jest czysty. Jesli $wiatto nie jest
widoczne, nalezy wdmuchng¢ powietrze ze strzykawki przez filtr wbudowany w przewody od konca dystalnego do
proksymalnego (odwrotnie do normalnego przeptywu), aby sprébowac usung¢ blokade. Jesli blokada utrzymuje sie,
nalezy wymienic filtr.

e Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, zawory jednokierunkowe znajdujgce sie w podcisnieniowej piecie mogg wymagaé
czyszczenia i przeptukiwania wodg destylowang lub alkoholem izopropylowym. Procedure te powinien przeprowadzac
jedynie wykwalifikowany specjalista.

e Aby przeptukaé zawory jednokierunkowe i piete podcisnieniowa:

IFU-01-101
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\ e

1. Zespot wydechowy
2. Filtr wydechowy

2. Filtr wydechow 9. Spinacz
3. Duzy pierscien O-ring . v Yol Prosty 8. Zawor typu | 9. Spinacz P
6. Zawor typu . . i (stopa
4. Adapter korpusu i kréciec »kaczy dzidb (stopa na boku)
,kaczy dzidb wyprostowana)

zaworu
5. Maty pierscien O-ring

Wyjagé waz podcisnieniowy z gniazda uzytkownika, utrzymujgc go na stopie EVAQS.

Wyijaé stope EVAQS z gniazda uzytkownika.

Odtaczy¢ waz podcisnieniowy od stopy EVAQS.

Uzywajac nasadki >/16”, zdjg¢ (1) zespét wydechowy z piety, (4) adapter korpusu zaworu najprawdopodobniej pozostanie
przymocowany do (2) filtra wydechowego.

UWAGA: Jesli (4) adapter korpusu zaworu nie zostanie zdjety z (2) filtrem wydechowym, nalezy uzyé ptaskiego
Srubokreta, aby go wyjac.

Umiesci¢ (4) adapter korpusu zaworu w imadle z miekky szczekg lub chwyci¢ szczypcami z miekkg powierzchnig
chwytajaca i wyjaé (2) filtr wydechowy za pomoca nasadki */16”.

UWAGA: (6) Zawor typu ,kaczy dzidb” bedzie lekko wcisniety w dno filtra wydechowego.

Uzywajac gtebokiego gniazda 1/4”, wyjaé (7) prosty kréciec z drugiej strony piety.

Wewnatrz piety, pod miejscem, gdzie znajdowat sie (7) kréciec prosty, znajduje sie kolejny (8) zawdr typu , kaczy dzidb”.
Wyjac (8) zawor typu ,kaczy dzidb” stukajac stopg o diton lub prostujac (9) spinacz i wktadajgc go po drugiej stronie piety,
aby wypchngc (8) zawdr typu ,kaczy dzidb”.

Sprawdzi¢ oba (3 i 5) O-ringi na (4) adapterze korpusu zaworu. Jeden z nich znajduje sie u podstawy gwintu, a drugi w
rowku na korpusie. Wymienic oba elementy, jesli wykazujg jakiekolwiek zuzycie.

Oczysci¢ gwinty zenskie po obu stronach piety za pomoca bawetnianego wacika i alkoholu izopropylowego lub wody
destylowane;j.

W przypadku ponownego uzycia (1) filtra wydechowego, (7) prostego krdcca, filtra wbudowanego w przewody i (8)
zaworu zwrotnego typu ,kaczy dziéb”, nalezy je wyczysci¢ alkoholem izopropylowym lub wodg destylowang. Nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosc i upewnic sie, ze (8) zawor typu ,kaczy dzidb” jest czysty i pozbawiony zanieczyszczen
(kontrole utatwi szkto powiekszajace). Przeptukac filtr wbudowany w przewody z obu stron, aby upewnic sie, ze jest
czysty.

Po wyschnieciu czesci lub w przypadku uzywania nowych czesci z zestawu do przebudowy, nalezy roztozy¢ wszystkie
czesci na czystej powierzchni.

Wtozy¢ turkusowy (8) zawdr typu ,kaczy dziéb” do gwintowanego otworu (1) filtra wydechowego, tak aby krawedz (8)
zaworu typu ,kaczy dzidb” przylegata do otworu (1) filtra wydechowego, a konncdwka (8) zaworu typu ,kaczy dzidb”
znajdowata sie wewnatrz (1) filtra wydechowego. RECZNIE wkreci¢ (1) filtr wydechowy do (4) adaptera korpusu zaworu,
az do Scistego zamocowania.

RECZNIE wkreci¢ zmontowany (1) zespdt wydechowy w te strone piety, ktdra NIE bedzie potgczona z gniazdem protezy
przewodem podcisnieniowym.

Gdy (1) zespo6t wydechowy zostanie $cisle dokrecony RECZNIE, dokreci¢ momentem 15 cali (1,69 nm). Nie przekracza¢
momentu dokrecania. Nadmierne dokrecanie spowoduje zerwanie gwintow i nie bedzie objete gwarancja.

UWAGA: W przypadku braku klucza dynamometrycznego, dokreci¢ (1) zespdt wydechowy do momentu wyczucia
twardego oporu, a nastepnie przekrecié¢ o kolejne Y16 obrotu.

Wtozy¢ biaty (8) zawdr typu ,kaczy dzidb” do wglebienia po stronie piety, tak aby

koncowka (8) zaworu typu ,kaczy dzidéb” byta skierowana w strone piety. Uzywajac

matego Srubokreta lub wyprostowanego (9) spinacza do papieru, upewnic sie, ze (8) Prawidtowo Nieprawidtowo
zawor typu ,kaczy dzidb” jest catkowicie osadzony we wgtebieniu.

RECZNIE wkreci¢ (7) prosty krdciec w zagtebienie z boku piety.

Gdy (7) prosty krdciec zostanie wkrecony RECZNIE, dokreci¢ momentem 15 in-lbf (1,69 nm). Jest to bardzo niska wartos¢
momentu obrotowego, a dokrecenie zbyt duzym momentem spowoduje zerwanie gwintu na (7) prostym krdccu i nie
bedzie ono objete gwarancja.

W przypadku braku klucza dynamometrycznego, dokreci¢ (7) krdciec prosty do momentu wyczucia twardego oporu, a
nastepnie przekrecié¢ o kolejne Y16 obrotu.

Ponownie zamocowac¢ w3z podcisnienia na stopie EVAQS8, wsuwajgc waz podcisnienia przez (7) krdciec prosty.

Natozy¢ skarpete Spectra i obudowe stopy na stope EVAQS.

Ponownie zamocowac stope EVAQ8 w gniezdzie uzytkownika.

IFU-01-101



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Strona 626

e Drugi koniec weza podcisnieniowego nalezy ponownie podtgczy¢ do gniazda uzytkownika. W3z podcisnieniowy moze
zostaé poprowadzony zgodnie z preferencjami protetyka.

17. CZYSZCZENIE

Zdejmij korpus stopy i skarpete Spectra, zmocz proteze stopy czystg wodg, umyj obojetnym mydtem i wysusz jg doktadnie.
Korpus stopy mozna czyscié przecierajgc szmatka lub ggbka zwilzong wodg. Przed ponownym uzyciem musi by¢ sucha.

A Wyrdb nie jest odporny na rozpuszczalniki. Narazenie na dziatanie rozpuszczalnikdw moze spowodowac¢ uszkodzenia.

18. WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatur uzytkowania i przechowywania: -20 do +60°C
Wilgotno$¢ wzgledna powietrza: bez ograniczen
Wodoodporny: wyréb jest odporny na dziatanie wody stodkiej, morskiej i chlorowanej.

Powtoka stopy nie jest odporna na dziatanie promieniowania ultrafioletowego (UV). Nie nalezy przechowywaé wyrobu
pod bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

19. UTYLIZACIA

Stopa wykonana jest z kompozytu widkna szklanego, gumy, Vibram (H20), metalu i tworzywa sztucznego (EVAQS8). Korpus stopy
wykonany jest z termoutwardzalnego materiatu polimerowego. Wyrdb wraz z opakowaniem nalezy zutylizowaé zgodnie z
wtasciwymi miejscowo lub krajowymi przepisami o ochronie sSrodowiska.

20. OPIS SYMBOLI

M Producent A Rozpoznane ryzyko C € o Oznaczenie CE i 1. rok
P vzy i wydania deklaracji
Autoryzowany przedstawiciel ﬁ' Do wielokrotnego uzytku
| EC |REP) €l

na obszarze Unii Europejskiej. przez jednego pacjenta

21. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym noszacym oznaczenie CE i certyfikowanym zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.
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) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
C € 2 Navod k poutZiti pro protetiky Rev. E
1
Piectéte si pied pouZitim 2023-11

\ Predejte pacientovi bezpecnostni pokyny a informace potiebné k pouziti prostiedku (§11 az 19)

1. ZAHRNUTE POLOZKY

Popis dilu
Chodidlo RUSH ROGUE 2
Chodidlo RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Cislo dilu
ROG2-xx-x-xx*
EVQR2-xx-x-xx*

Zahrnuto / prodavano samostatné
Zahrnuto
Zahrnuto

Sada pro prestavbu RUSH EVAQS8 EVRB Prodavano samostatné
Uvolniovaci ventil RUSH EVAQS8 EVRV Prodavano samostatné
FS-xx-xx*

Skorepina chodidla Prodavano samostatné

FTC-4R-1-XXXXX-Xx*
SO-NPS-200xx-00*
H2R2-xx-x-xx*
* viz katalog

Zahrnuto
Zahrnuto

Ponozka Spectra
Chodidlo RUSH ROGUE 2 H20

2. POPIS

RUSH ROGUE 2 je protetické chodidlo s navratem energie s vertikalni kompresi a torzni rotaci. Sestdva z nasledujicich polozek:

e  Pata ze sklolaminatového kompozitu

e Chodidlova planzeta ze sklolaminatového kompozitu

e Gumovy tlumi¢ narazl paty

e Zastrékovy pyramidovy spoj
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 obsahuje systém zvySeného podtlaku vevnitf gumového tlumice narazl paty. Prostredek RUSH ROGUE 2
H20 zahrnuje integrovanou podrazku Vibram® a specidlné tvarovany gumovy obal $picky pro vynikajici trakci na kluzkém povrchu.
RUSH ROGUE 2 a RUSH ROGUE 2 EVAQS8 jsou dostupné v béZné verzi a verzi s pravostrannou nebo levostrannou sandalovou
$pickou a dodavaji se s ponozkou Spectra a soupravou patnich klinG.

3. VLASTNOSTI

Chodidlo RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20*
Hmotnost* 1039¢g 1048 g 883 ¢g
Konstrukéni 22 a% 24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
vygka* 253727 cm 168 mm 168 mm 152 mm
28 az 29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
Vyska paty 10 mm

*Hmotnost na zdkladé velikosti 26, kat. 4, se skorepinou chodidla a ponozkou Spectra
Vyska konstrukce zaloZend na velikostech 23, 26 nebo 29, kat. 4, se skorepinou chodidla, ponoZkou Spectra a vyskou paty 10 mm
Hmotnost a vyska konstrukce modelu H20 nezahrnuji skofepinu chodidla ani ponoZku Spectra.

Tento prostfedek byl testovan dle normy ISO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta az 166 kg a 2 miliony cykl.

Vybér kategorie chodidla na zakladé hmotnosti a Girovné dopadu pacienta

Hmotnost” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
. . Nizka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
:53:33 Stredni 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Nepfekracovat limit télesné hmotnosti (1SO 10328)

4. MECHANIZMUS UCINKU

Kolébkovy prvek v pfedni ¢asti platu chodidla zajistuje konstantni kontakt se zemi a soucasné eliminuje mrtvé body, poskytuje
hladsi odvalovani a pfirozeny navrat energie. Tlumic narazl paty uchovava energii béhem Uvodniho kontaktu a zatiZeni, ktera je
poté uvolnéna ve stfedni pozici. Vnitini strana chodidla absorbuje energii béhem terminalniho stoje a uvolfiuje uloZzenou energii
béhem predsvihové faze.
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5. ZAMYSLENE POUZITI / INDIKACE

Tento zdravotnicky prostfedek je dodavan zdravotnickym pracovnikim (protetikim), ktefi pacienta zaskoli v jeho /’.
pouzivani. Predpis vystavuje lékar, ktery hodnoti schopnost pacienta pouzivat prostredek. 1'“‘)
A Tento prostfedek je uréen k opakovanému pouziti JEDNiM PACIENTEM. Nesmi byt pouzivat jinym pacientem. \"
Tento prostiedek je urcen kintegraci do individualizované externi protézy dolni koncetiny s cilem
zajistit funkci chodidla u pacient(l s unilaterdlni nebo bilaterdlni amputaci dolni kondetiny nebo
° Iﬂu! deficiencemi (transtibidlni/transfemoralni amputace, disartikulace kolene/kycle, vrozené deficience
x Izl koncetiny). Je urcen pro pacienty, ktefi by profitovali z dynamické odpovédi spicky, vertikalni komprese
- a torzni rotace.

. Tyto prostfedky jsou urCeny pro pacienty se stfedni aZz vysokou Urovni aktivity (K3 aZ K4) pro chizi
166 kg e L P
PR a fyzické aktivity bez nadmérného zatizeni.

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

6. KLINICKE PRINOSY

 Pohodli pfi chizi ¢ Axialni rotace
e Absorpce nérazl a redukce sil plsobicich v lGzku ¢ Moznost pohybu na nerovném povrchu

7. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

U systémU RUSH ROGUE 2 a RUSH ROGUE 2 EVAQS je vhodnou skofepinu chodidla nutné nasadit na nohu (viz nas katalog).
Chodidlo obsahuje samci pyramidovou ptipojku navrZzenou tak, aby byla kompatibilni se standardnimi samic¢imi pyramidovymi
konektory (viz nas katalog).

8. ZAROVNANI
Sefizeni
Doporuceni: Pridejte 10mm klin pod zadni ¢ast nohy béhem zakladniho sefizeni u vSech modell kromé H20, jak je zndzornéno
nize.
Sagitalni rovina:
e Nadefinujte odpovidajici flexi lGZka a vySku paty
e Ulozte zatézovou linii, aby vedla pres stfed pyramidového spoje chodidla. Vzhledem k tomu, Ze laminatovy kompozitni
materidl poskytuje podstatné vétsi flexibilitu nez ostatni proteticka chodidla, predstavuje to dobry vychozi bod pro
sefizeni
FrontdIni rovina:
e Nadefinujte pfislusnou addukci/abdukci lGzZka

¢ Ulozte zatézovou linii, aby vedla pres stfed chodidla v neutralni mediolateralni pozici
RUSH ROGUE 2 a RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20

\

wle

- T

Statické sefizeni

Vzhledem ke tvaru kolébkové podrazky (spodni lopatky) mohou pacienti zaZivat novy pocit pfi hledani stfedu chodidla. Kolébkova
podrazka umoznuje pacientiim najit si vlastni pohodInou statickou nebo stojnou polohu. Tvar kolébkového profilu podrazky pini
2 hlavni funkce:

e Zajistit nepretrzity a postupny kontakt v priibéhu celého kroku.

e Eliminovat jakékoli ,ploché” nebo ,mrtvé” misto.
Na této Urovni zarovnani je vhodnéjsi provést Upravu predozadnich stavécich Sroub( na proximalnim konektoru ke zméné
plantarflexe nebo dorziflexe nez pti zavedeni klinu.

IFU-01-101
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Dynamické zarovnani

Pro ucely dynamického sefizeni se doporucuje pouzivat posuvny adaptér, jelikoz poskytuje nejlepsi feSeni pro napravu
nejcastéjsich problému s nastavenim uvedenych nize:

e Tvrda nebo mékka pata

e Tvrda nebo mékka Spicka

e Vardzni nebo valgdzni pohyby béhem faze stoje
Jakmile je uréeno optimalni relativni sefizeni IGzka a chodidla, doporucuje se pouZzit plantarni nebo dorzalni flexi na proximalnim
adaptéru chodidla, aby se optimalizovaly pohodli od paty ke Spi¢ce a navrat energie.

9. MONTAZ

Po dynamickém sefizeni utdhnéte $rouby k sefizeni pyramidy dle specifikaci vyrobce konektoru. Srouby k nastaveni pyramidy
zajistéte lepidlem k zajisténi zavitu (napf. Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Rovny bodec, vyfukovy filtr, hadic¢ka, vkladaci filtr, IGzko s pravoihlym bodcem a pouzdro, hadi¢ku zajistujici suchy zip jsou soucasti
chodidla a pted pouZzitim je nutné je sestavit.
K pfipojeni vakuového systému k 1Gzku:
e Prfipojte kratky kus hadicky k pravoihlému bodci lGzZka.
e Nainstalujte vkladaci filtr do distalniho konce hadic¢ky (vkladaci filtr mdze byt umistén kdekoli v hadiéce mezi lGzkem
a vakuovym podpatkem).
e Pripojte druhy kus hadicky k distalnimu konci vkladaciho filtru a nasmérujte hadicku na medialni stranu pylonu nebo
omotejte hadicku kolem pylonu (abyste zabranili poskozeni hadi¢ky nebo zachyceni pfi chizi).
e Zkratte hadicku na pozadovanou délku a pfipojte ji k rovnému bodci umisténému v prohlubni na vakuovém podpatku.
e Zajistéte hadicku k pylonu pomoci pfiloZzené pdasky se suchym zipem nebo jiné vhodné pasky.

Ponozka Spectra

Ponozka Spectra je pfibalena s cilem chranit skorepinu chodidla a lamindtové soucasti a minimalizovat hluk. Je nutné ji nasadit
pres kyl a platy chodidla pred instalaci skofepiny chodidla.

POZNAMKA: Prostfedek RUSH ROGUE 2 H20 neni uréen k noseni se skofepinou chodidla. Z toho diivodu neobsahuje ponozku
Spectra.

Skorepina chodidla

Pokud chcete instalovat nebo odstranit skofepinu chodidla, pouZijte roh boty, aby nedoslo k poSkozeni modulu chodidla.

A Nikdy nevytahujte chodidlo ze skofepiny chodidla manualnim tahem. Nikdy nepouzivejte Sroubovak ani jiny nevhodny
nastroj k odstranéni skotrepiny. Takovy postup by mohl poskodit chodidlo.

A Prostfedek RUSH ROGUE 2 H20 neni uréen k noseni se skofepinou chodidla. Timto postupem muZete poskodit modul
chodidla.

10. UPRAVY

Pokud pacient stdle potiebuje vyraznéjsi tuhost paty, pouzijte dodavané patni kliny. Tyto patni kliny pouzZivaji oboustrannou
samolepku, takze spodni stranu pruzného chodidlového platu je tieba pred pouZitim odmastit. Viz obrazky nize ohledné spravného
umisténi klinu.
POZNAMKA: Prostfedek RUSH ROGUE 2 H20 neobsahuje patni kliny.

SPRAVNE UMISTENI PATNIHO KLINU NESPRAVNE UMISTENI PATNIHO KLINU

Nx Nx

Nainstalujte patni klin na plantarni povrch kolébky pfiblizné | Umisténi mezi komponenty nepfiznivé ovlivni vykonnost
3,2 mm vpiedu od zadniho konce. chodidla .
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11.  RESENi POTiZi

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

12. VAROVANI

A V pfipadé poskozeného baleni zkontrolujte integritu prostfedku.

A Nikdy nepouZivejte chodidlo bez skofepiny chodidla a ponozky Spectra (s vyjimkou produktu RUSH ROGUE 2 H20).
A Nikdy neuvolnujte fixa¢ni Srouby pyramidy.

A Pacient musi informovat svého protetika v pfipadé vyznamnych zmén télesné hmotnosti.

A Ujistéte se, Zze chodidlo a vnitiek skorepiny chodidla neobsahuji necistoty (napt. pisek). Pfitomnost necistot vede
k opotiebeni laminatovych dili a skofepiny chodidla. Cistéte chodidlo dle pokynd (viz §17).

A Po plavani nebo poufziti ve vodé je nutné chodidlo véetné skorepiny chodidla vycistit (viz §17).

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

13. KONTRAINDIKACE

A NepouzZivejte u pacienta, jehoZz maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze) mlze prekrocit 166 kg.
A NepouZivejte u pacienta, ktery nespliiuje pozadavky na uUroven aktivity K3 nebo vyssi.

A NepouZivejte pro ¢innosti spojené s rizikem nadmérného pretizeni.

14.  VEDLEJSi UCINKY

Neexistuji zadné znamé vedlejsi Ucinky pfimo spojené s prostredkem.
Jakakoli zavaina udalost, k niz doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pFislusShému organu
Clenského statu, kde uzivatel sidli.

15. UDRZBA A KONTROLA

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

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

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

Zivotnost chodidla zavisi na trovni aktivity pacienta.

Soucdsti RUSH FOOT EVAQS8 (hadicky, vkladany filtr, jednocestné ventily v podtlakové paté) mohou vyzadovat pravidelné vymény
béhem Zivotniho cyklu systému a nejsou nahraditelné v ramci zaruky, jelikoz se jedna o bézné opotiebeni.

16. PRAVIDELNA PROHLIDKA SYSTEMU EVAQS

e Vizualné zkontrolujte, zda hadic¢ka neni zkroucena, praskla nebo opotiebovana a zda z ni do systému neunikd vzduch.
Pokud néktery z téchto stavll nastane, hadi¢ku vymérite.

e Vyjméte vkladaci filtr z hadicky a podivejte se skrz néj. Pokud lze vidét svétlo, filtr je Cisty. Pokud je svétlo blokovano,
vyfouknéte vzduch ze strikacky pres vkladaci filtr od distalniho k proximalnimu konci (obracené nez pfi normalnim
pratoku), abyste se pokusili pfekazku odstranit. Pokud zablokovani pretrvava, filtr je tfeba vyménit.

e Jednocestné ventily obsazené ve vakuové paté muizZe byt nutné vydistit a proplachnout destilovanou vodou nebo
isopropylalkoholem, aby byla zajisténa jejich spravna funkce. Tento postup ma byt provadén pouze kvalifikovanym
personalem.

e Proplachovani jednocestnych ventil( a vakuové paty:

IFU-01-101
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1. Sestava vyfuku
2. Vyfukovy filtr
3. Velky O-krouzek

5. Maly O-krouzek

4. Adaptér téla ventilu

2. Vyfukovy filtr
6. Klapkovy
zpétny ventil

8 p 4 3
. \
e o1
8. Klapkovy 9. Kancelarskd sponka 9. Kancelafskd

7. Rovny bodec

zpétny ventil

(chodidlo na strané)

sponka
(chodidlo svisle)

17.

Odpojte vakuovou hadi¢ku od lGZka uZivatele a nechte ji pfipojenou k chodidlu EVAQS.

Vyjméte chodidlo EVAQ8 z lGzka uZivatele.

Vyjméte vakuovou hadicku z chodidla EVAQS8.

Pomoci >/16” nastréky sejméte (1) sestavu vyfuku z paty, (4) adaptér téla ventilu s nejvétsi pravdépodobnosti zlstane
pripojen k (2) vyfukovému filtru.

POZNAMKA: Pokud se (4) adaptér téla ventilu neodstrani spolu s (2) vyfukovym filtrem, pouZijte k jeho odstranéni plochy
Sroubovak.

Umistéte (4) adaptér téla ventilu do svéraku s mékkymi Celistmi nebo jej uchopte klestémi s mékkym povrchem a vyjméte
(2) vyfukovy filtr pomoci %/16” néstréky.

POZNAMKA: (6) Klapkovy zpé&tny ventil bude mirné zatladen do spodni ¢asti vyfukového filtru.

Pomoci V4" hluboké nastréky vyjméte (7) rovny bodec z druhé strany paty.

Uvnitf paty pod mistem, kde se nachdzel (7) pfimy bodec, se nachazi dalsi (8) klapkovy zpétny ventil. Vyjméte (8) klapkovy
zpétny ventil tak, Ze si poklepete chodidlem o ruku nebo narovnate (9) kanceldrskou sponku a vloZzite ji na druhou stranu
paty, abyste vytlacili (8) klapkovy zpétny ventil.

Zkontrolujte oba (3 a 5) O-krouzky na (4) adaptéru téla ventilu. Jeden je na zakladné zavitu a jeden v drazce na téle.
Vymeérnite oba, pokud vykazuji jakékoli opotrebeni.

Ocistéte vnitini zavity na obou stranach paty pomoci vatového tamponu a isopropylalkoholu nebo destilované vody.
Pokud znovu vyuZivate (1) vyfukovy filtr, (7) rovny bodec, vkladaci filtr a (8) klapkovy zpétny ventil, vycCistéte je
isopropylalkoholem nebo destilovanou vodou. Dbejte zvySené opatrnosti a ujistéte se, Ze je (8) klapkovy zpétny ventil
Cisty a bez necistot (ke kontrole je uzitecna lupa). Proplachnéte vkladaci filtr z obou stran, abyste zajistili, Ze je Cisty.
Jakmile jsou dily suché nebo pokud pouzivate nové dily ze sady pro prestavbu, polozte vSechny dily na Cisty povrch.
Vlozte tyrkysovy (8) klapkovy zpétny ventil do zavitového otvoru (1) vyfukového filtru tak, aby byl okraj (8) klapkového
zpétného ventilu v jedné roviné s otvorem (1) vyfukového filtru a Spicka (8) klapkového zpétného ventilu byla uvnitf (1)
vyfukového filtru. RUKOU nasroubujte (1) vyfukovy filtr do (4) adaptéru téla ventilu, dokud nebude tésné dotazen.
RUKOU nasroubujte sestavenou (1) sestavu vyfuku na stranu paty, kterd NEBUDE ptipojena k protetickému IGZku pomoci
vakuové hadicky.

Jakmile je (1) sestava vyfuku RUCNE tésné nasroubovana, dotdhnéte ji momentem 1,7 Nm. Nepretahujte. Nadmérné
utaZeni zpUsobi prasknuti zavitl a nevztahuje se na né zaruka.

POZNAMKA: Pokud nemate momentovy kli¢, zavit (1) sestavy vyfuku Sroubujte, dokud neucitite tvrdy doraz, a poté
otocte jeté o Vie otacky.

Vlozte bily (8) klapkovy zpétny ventil do prohlubné na paté tak, aby sSpicka (8)

klapkového zpétného ventilu sméfovala do paty. Pomoci malého Sroubovaku nebo

narovnané (9) kancelarské sponky se ujistéte, Ze je (8) klapkovy zpétny ventil zcela Spravné Nespravné
usazen v prohlubni.

RUKOU nasroubujte (7) rovny bodec do prohloubené strany paty.

Jakmile je (7) rovny bodec RUENE t&sné nasroubovan, dotdhnéte jej momentem 1,7 Nm. Jedn4 se o velmi nizkou hodnotu
toCivého momentu a nadmérny toc¢ivy moment zpUsobi prasknuti zavitd na (7) rovném bodci a nevztahuje se na néj
zaruka.

Pokud nemate momentovy kli¢, zavit (7) rovného bodce Sroubujte, dokud neucitite tvrdy doraz, a poté otocte jesté
o0 Y16 otacky.

Znovu pripojte vakuovou hadi¢ku k chodidlu EVAQ8 nasunutim vakuové hadi¢ky na (7) rovny bodec.

Nasadte ponozku Spectra a skorepinu chodidla pres chodidlo EVAQS.

Znovu pripojte chodidlo EVAQS k l0zZku uZivatele.

Znovu pripojte druhy konec vakuové hadicky k lGzku uZivatele. Vakuova hadicka mize vést podle preference protetika.

CISTENI

Odstrante skorepinu chodidla a ponozku Spectra, oplachnéte chodidlo v Cisté vodé s mydlem o neutralnim pH. Peclivé je vysuste.
Skorepinu chodidla Ize vycistit vihkym hadfikem nebo houbou. Pfed opétovnym pouzitim musi byt sucha.
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A Prostfedek neni odolny vici rozpoustédlim. Expozice rozpoustédliim muze vést k poskozeni.

18. PODMINKY PROSTREDI

Teplotni rozmezi k pouziti a uskladnéni: -20 az +60 °C
Relativni vlhkost vzduchu: bez omezeni
Vodéodolny: prostiedek je odolny vicéi sladké, moiské a chlorované vodé.

A Skorepina chodidla neni odolna viéi ultrafialovému svétlu (UV). Neuchovavejte pod pfimym slunecnim svétlem.

19. LIKVIDACE

Chodidlo je vyrobeno ze sklolaminatového kompozitu, gumy, materialu Vibram (H20), kovu a plastu (EVAQ8). Skorepina chodidla
je vyrobena z termosetového polymerového materialu. Prostfedek a jeho baleni je nutné zlikvidovat v souladu s mistnimi nebo
narodnimi predpisy upravujicimi ochranu prostredi.

20. POPIS ZNACEK

“ Vyrobce A Identifikované riziko C €

E Autorizovany zastupce qﬂ') Jeden pacient, vice

v Evropské unii bl pouziti

Oznaceni CE a rok
prvniho prohlaseni

BRNON

21. REGULACNi INFORMACE

Tento vyrobek je zdravotnicky prostredek s oznacenim CE a je certifikovany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745.

IFU-01-101



) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
C € 2 Ndvod na poulZitie pre protetikov Rev. E
1 oo e . iy
Precitajte si pred pouZitim 2023-11

Pouzivatelovi poskytnite bezpecnostné pokyny a nevyhnutné informacie na pouzivanie pomécky (body

11a19)
1. ZAHRNUTE POLOZKY
Nazov dielu Cislo dielu Zahrnuté/Preddava sa osobitne
RUSH ROGUE 2 chodidlo ROG2-xx-x-xx* zahrnuté
RUSH ROGUE 2 EVAQS chodidlo EVQR2-xx-x-xx* zahrnuté

RUSH EVAQ8 nahradna suprava EVRB predava sa osobitne
RUSH EVAQS vypustaci ventil EVRV predava sa osobitne
FS-xx-xx*

Kozmeticky kryt chodidla predava sa osobitne

FTC-4R-1-XXXXX-Xx*
SO-NPS-200xx-00*
H2R2-xx-x-xx*
* pozri kataldg

zahrnuté
zahrnuté

Ponozka Spectra
RUSH ROGUE 2 H20 chodidlo

2. OPIS

RUSH ROGUE 2 je protetické chodidlo s odozvou s vysokou energiou, vertikalnou kompresiou a torzalnou rotdciou. Pozostava z:
e nosna Cast chodidla z kompozitného materialu zo sklenych vldkien
¢ podosva z kompozitného materialu zo sklenych vlakien
e gumeného timic¢a narazov na pate
e samcieho ihlanového spoja
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 ma vo vnutri gumeného timi¢a narazov na pate zabudovany naddroviiovy vakuovy systém. RUSH ROGUE
2 H20 ma zabudovanu integrovanu podosvu Vibram® a na mieru vylisovany gumeny obal na predné prsty, ¢o poskytuje lepsiu
trakciu na hladkych povrchoch.
RUSH ROGUE 2 a RUSH ROGUE 2 EVAQS su dostupné vo verziach s obycajnym prstom alebo s lavym/pravym sandalovym prstom.
Dodavaju sa s ponozkou Spectra a stupravou klinov na patu.

3. VLASTNOSTI

Chodidlo RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20*
Hmotnost* 1039g 1048 g 883 g
Kongtrukéna 22 -24cm 155 mm 155 mm 142 mm
vygka* 25-27cm 168 mm 168 mm 152 mm
28-29cm 171 mm 171 mm 165 mm
Vyska paty 10 mm

* Hmotnost podla velkosti 26 kat. 4, s puzdrom na chodidlo a ponoZkou Spectra
Konstrukcna vyska podla velkosti 23, 26 alebo 29 kat. 4, s puzdrom na chodidlo, ponoZkou Spectra a 10 mm vyskou pdty
Hmotnost a konstrukcnd vyska H20 nezahrriaju puzdro na chodidlo ani ponoZku Spectra

Tato pomocka bola testovana podla normy ISO 10328 na maximalnu vahu pouZzivatela 166 kg pocas 2 mil.

Vyber kategoérie protetického chodidla podla hmotnosti a tirovne aktivity pacienta

Hmotnost™ kg 0-48 49 -64 65-79 80-95 | 96-111 |112-127 | 128-143 | 144-159 | 160 - 166
. . Nizka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
:; :’a"z‘:'\‘, Stredna 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -

“INeprekracovat limit telesnej hmotnosti (ISO 10328)

4, MECHANIZMUS FUNGOVANIA

Polovica kolisavej podosvy poskytuje neustdly kontakt s podlahou, pricom eliminuje mrtve miesta, poskytuje hladké preklopenie
a prirodzend odozvu energie. TImi¢ narazov na pate zadrZiava energiu pocas Uvodného kontaktu a postupného zatazovania paty,
ktoru uvolni pocas medzistoja. Priehlavok absorbuje energiu pocas kone¢ného stoja a uvolni ju pocas presvihu.
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5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tato zdravotnicka pomocka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pouZivatela na jej /’,
pouZzivanie. Predpis vystavuje lekar, ktory vyhodnoti pacientovu schopnost pouZivat chodidlo. 1 )
A Tato pomocku mozZe opakovane pouZivat len JEDEN PACIENT. Nesmie sa opdtovne pouZivat u iného pacienta. \"
Tato pomécka je uréena na zaclenenie do vonkajsej protézy dolnej koncatiny vyrobenej na mieru pre
pacientov s jednostrannou alebo obojstrannou amputaciou alebo chybajlicou ¢astou dolnej koncatiny
° Iﬂuu (transtibialna/transfemoralna amputacia, exartikulacia kolena/bedra, vrodené chyby dolnej
x Izl kondatiny). Tato pomdcka je uréend pre pouzivatela, ktory bude mat prospech z dynamickej odozvy
- prednych prstov, vertikdlnej kompresie a torzalnej rotacie.

. Tieto pomocky su urcené pre pacientov so strednou aZz vysokou Urovinou aktivity (K3 az K4) na chodzu
166 kg e . s
PR a fyzické aktivity bez nadmerného zatazZenia.

Maximalna hmotnost (vratane nesenia bremena): 166 kg (tabulka v bode 3).

6. KLINICKE VYHODY

¢ pohodlie pri chodzi e 0osova rotdcia
* tlmenie narazov a znizenie tlaku na klb * moznd ch6dza na nerovnom povrchu

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Na chodidlo RUSH ROGUE 2 a RUSH ROGUE 2 EVAQS treba namontovat prislusné puzdro (pozri nas kataldg).
Sucastou chodidla je zasunovacia ihlanova pripojka, ktora je navrhnuta tak, aby bola kompatibilna so standardnymi objimkovymi
ihlanovymi konektormi (pozri nas kataldg).

8. ZAROVNANIE

Nastavenie ohnutia chodidla

Odporucanie: Pod zadnu ¢ast chodidla vlozte pocas zakladného nastavovania 10 mm klin. Uvedené sa vztahuje na vSetky modely
okrem modelu H20.
Sagitalna rovina:

e Stanovte vhodné ohnutie chodidla a vysku paty.

e Umiestnite liniu zataZenia tak, aby prechadzala stredom ihlanového spoja chodidla. KedZe sklolaminatovy kompozitny
materidl poskytuje podstatne vacsiu flexibilitu ako iné protetické chodidla, je to dobry vychodzi bod pre nastavenie
ohnutia chodidla.

Prednad rovina:

e Stanovte vhodné pritiahnutie/odtiahnutie kibu.

e Umiestnite liniu zataZenia tak, aby prechadzala strednou liniou chodidla v neutralnej mediolateralnej pozicii.

RUSH ROGUE 2 a RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

1”

_ T

Statické nastavenie
Vdaka tvaru kolisavej podosvy (spodna lopatka) mézu mat pouzivatelia novy pocit pri hlfadani stredného bodu chodidla. Kolisava
podosva umozniuje pacientom najst vlastnu statickd poziciu ¢i poziciu v stoji. Kolisavy tvar spodnej ¢asti ma 2 hlavné funkcie:
*  Poskytnut nepretrzity a priebezny bod kontaktu pocas celého kroku.

BT

e Eliminovat ,ploché” &i ,mftve” miesto.
Nastavenie predozadnych skrutiek na proximalnom adaptéri je vhodnejSou oblastou na zmeny suvisiace s ohnutim klenby alebo

chodidla dozadu ako poutZitie klinu.

Dynamické nastavenie
Na dynamické nastavenie sa odporicéa pouzit klzny adaptér, kedZe poskytuje najlepsie moznosti na vyriesenie nasledujicich

najcastejSich problémov s nastavovanim:

IFU-01-101
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e tvrda alebo makka pata

e tvrda alebo méakka predna Cast prstov

e vyboceny ¢i vbocCeny pohyb pocas stojnej fazy kroku.
Po stanoveni optimalneho relativneho nastavenia kibu/chodidla sa odporuéa uskutoénit ohnutie klenby alebo ohnutie chodidla
dozadu na proximalnom adaptéri chodidla, aby sa optimalizovalo pohodlie medzi pdtou a prstovou ¢astou a odozva energie.

9. MONTAZ

Po dynamickom nastaveni pritiahnite ihlanové nastavovacie skrutky podla upresneni vyrobcu daného spoja. Ihlanové nastavovacie
skrutky zaistite pomocou adhézneho zaistovaca skrutiek (napr. Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Rovny tffi, odvzdudiiovaci filter, hadicka, filter privodného vedenia, pravouhly t#i kibu a kryt a upeviiovacia paska so suchym
zipsom sa dodévaju s chodidlom, treba ich viak pred pouzivanim namontovat.
Pripojenie vakuového systému na kib:
»  Kusok hadigky pripojte na pravouhly téfi kibu.
* Na vzdialeny koniec hadi¢ky vloZte filter privodného vedenia (tento filter mdzete umiestnit kdekolvek v obvode medzi
kib a vakuovi pumpu pity).
e Druhy koniec hadicky pripojte k vzdialenému koncu filtra privodného vedenia a vedte ju k strednej strane pylénu alebo
ju omotajte okolo pylénu (aby sa zabranilo poskodeniu hadicky alebo jej zachyteniu pocas chodze).
e Hadi¢ku odrezte na potrebnu dizku a pripojte ju k rovnému tfiu vo vyhibenine pity s vakuovou pumpou.
e Upevnite hadi¢ku k pylénu dodanou upeviiovacou pdskou so suchym zipsom alebo inou vhodnou paskou.

Ponozka Spectra

Balenie obsahuje aj ponoZzku Spectra na ochranu puzdra a dielov zo sklolaminatu a minimalizovanie zvukov. PonoZzka sa ma navliect
na nosnu ¢ast a spodnu ¢ast chodidla pred nasadenim puzdra na chodidlo.
POZNAMKA: Chodidlo RUSH ROGUE 2 H20 nie je uréené na nosenie s puzdrom na chodidlo. Preto neobsahuje ponozku Spectra.

Puzdro na chodidlo
Na nasadenie a vyzutie puzdra pouzite obuvak, aby sa neposkodil modul chodidla.

A Nikdy nevyberajte chodidlo z puzdra manudlnym tahanim. Ani nikdy na jeho vybratie nepouZite skrutkovac ¢i iny
nevhodny nastroj. To by mohlo chodidlo poskodit.

A Chodidlo RUSH ROGUE 2 H20 nie je uréené na nosenie s puzdrom na chodidlo. To by mohlo modul chodidla poskodit.

10.  PRISPOSOBENIE

Ak pouZivatel stale poZaduje upravit pevnost paty, pouZite poskytnuté kliny. Tieto kliny majui obojstrannu lepivu Cast, takZze spodok
chodidla treba pred pouZitim odmastit. Pozri nasledujice obrazky, ako spravne umiestnit klin.
POZNAMKA: Chodidlo RUSH ROGUE 2 H20 neobsahuje kliny paty.

SPRAVNE UMIESTNENIE KLINU NESPRAVNE UMIESTNENIE KLINU

P Nx ¥x

N

B e

Klin paty umiestnite na spodnu stranu kolisavej podosvy asi | Umiestnenie medzi komponenty nepriaznivo ovplyvni
3,2 mm dopredu od zadného konca. funkénost chodidla.

11. POPIS PROBLEMOV

A Ak si vSimnete nezvycajné sprdvanie alebo pocitite nejaké zmeny vo vlastnostiach pomaocky (zvuk, vola, nadmerné
opotrebovanie...), alebo ak pomdcka utrpi silny ndraz, prestarite ju pouZivat a konzultujte to so svojim protetikom.

IFU-01-101
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12. VAROVANIA

A V pripade poruseného obalu skontrolujte neporusenost pomdcky.

A Nikdy nepoutZivajte chodidlo bez puzdra a ponozky Spectra (okrem RUSH ROGUE 2 H20).
A Nikdy nepovolujte ihlanové upeviujuce skrutky.

A Pouzivatel musi informovat svojho protetika, ak vyrazne priberie alebo schudne.

A Uistite sa, Ze chodidlo a vnutro puzdra su bez necist6t (napr. piesku). Necistoty spdsobia opotrebovanie sklolaminatovych
Casti a puzdra chodidla. Chodidlo Cistite podla pokynov (pozri bod 17).

A Po plavani ¢i pouziti vo vode treba chodidlo a puzdro vydistit (pozri bod 17).

A NedodrZanie ndvodu na pouZitie je nebezpecné a spdsobi neplatnost zaruky.

13. KONTRAINDIKACIE

A NepouZivajte u pacienta, ktorého maximalna hmotnost (vratane neseného bremena) moze prekrodit 166 kg.
A NepouZivajte u pacienta, ktory nespifia poziadavky na Groven aktivity K3 alebo vy&siu.

A NepouZivajte pri aktivitach spojenych s rizikom nadmerného pretaZzenia.

14.  VEDLAJSIE UCINKY

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

15. UDRZBA A KONTROLA

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

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

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

Zivotnost protetického chodidla zavisi od tGrovne aktivity pacienta.

Suprava komponentov RUSH FOOT EVAQS (hadicky, filter privodného vedenia, jednosmerné ventily vo vnutri vakuovej paty) moze
vyzadovat pravidelni vymenu pocas obdobia Zivotnosti systému, pricom nie je moznd ich vymena v ramci zaruky, kedZe ide
0 bezné opotrebovanie.

16. PRAVIDELNA KONTROLA SYSTEMU EVAQS8

e Vizualne skontrolujte hadicku, ¢i nie je skrutena, nema trhliny alebo opotrebovanie, cez ktoré by mohol do systému
prenikat vzduch. Ak nieco také objavite, hadi¢ku vymerite.

e Vyberte filter privodného vedenia z hadi¢ky a pozrite sa cezen. Ak vidite svetlo, je Cisty. Ak svetlo nevidno, prefuknite cez
tento filter vzduch zo striekacky od vzdialenejSieho konca po blizsi (opak normalneho smeru) na odstranenie necist6t. Ak
upchatie pretrvava, treba filter vymenit.

* Jednosmerné ventily vo vakuovej piate mdiu vyzadovat precistenie a preplachnutie destilovanou vodou alebo
izopropylalkoholom, aby spravne fungovali. Tento postup méze vykonat len kvalifikovany profesional.

e Precistenie jednosmernych ventilov a vdkuovej paty:

ER \ NS \

| 5 2 7

@ —

1. ZloZenie odvzdusnovacieho ventilu vy ,
2. Odvzdusnovaci

2. Odvzdusnovaci filter ) 8. Spatny 9. Spona
- . . filter Ly . . 9. Spona
3. Velky tesniaci O-kruzok . . 7. Rovny tfii | ventil (chodidlo na .
Ly . 6. Spatny ventil . (chodidlo rovno)
4. Prechodovy kruzok ventilu Duckbill Duckbill strane)

5. Maly tesniaci O-kruzok
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Vyberte vakuovu hadi¢ku z kibovej jamky pouzivatela, ale nech ostane pripojena k chodidlu EVAQS.

Chodidlo EVAQS8 vyberte z kibovej jamky pouzivatela.

Z chodidla EVAQS vytiahnite vakuovu hadicku.

Pomocou %16” klU¢a odstrarite z paty (1) odvzdu$fiovaci ventil, pricom (4) prechodovy kridzok ventilu ostane
pravdepodobne pripojeny k (2) odvzdusnovaciemu filtru.

POZNAMKA: Ak sa (4) prechodovy kriZok ventilu nevyberie spolu s (2) odvzdugriovacim filtrom, pouZite na jeho vybratie
plochy skrutkovac.

(4) Prechodovy kruzok ventilu vloZte do zveraka s makkym obloZenim alebo uchopte kombinackami s makkymi ¢elustami
a (2) odvzdudfovaci filter vyberte pomocou */16” kltca.

POZNAMKA: (6) Spatny ventil Duckbill sa mierne zatla&i naspodok odvzdusfiovacieho filtra.

Pomocou /4" zakladacieho kli¢a vyberte (7) rovny tffi z druhej strany péty.

Vnutri paty pod umiestnenim (7) rovného tfna je dalsi (8) spatny ventil Duckbill. Tento (8) spatny ventil vyberiete
udieranim paty o svoju ruku alebo vyrovnanim (9) spony a jej vloZzenim do opacnej strany paty na vytlacenie tohto (8)
spatného ventilu.

Skontrolujte oba (3 a 5) O-krazky na (4) prechodovom krizku ventilu. Jeden je naspodku zavitu a druhy v drazke
odvzdusiovacieho ventilu. Ak vykazuji zndmky opotrebovania, vymerite oba.

Samicie zavity na oboch stranach paty vycistite vatovou tyc¢inkou a izopropylalkoholom alebo destilovanou vodou.

Ak opatovne pouzijete (1) odvzdusinovaci filter, (7) rovny tff, filter privodného vedenia a (8) spatny ventil Duckbill,
vydistite ich izopropylalkoholom alebo destilovanou vodou. Davajte obzvlast pozor, aby (8) spatny ventil ostal Cisty a bez
necistét (modzete skontrolovat lupou). Filter privodného potrubia prepldchnite z oboch stran, aby zostal Cisty.

Po uschnuti dielov alebo ak pouzijete nové diely z ndhradnej supravy, ich poukladajte na ¢isty povrch.

(8) Tyrkysovy spatny ventil vioZte do zavitového otvoru (1) odvzdusriovacieho filtra tak, aby okraj (8) spatného ventilu bol
zarovnany s otvorom (1) odvzdusriovacieho filtra a vrchol (8) spatného ventilu bol vnutri (1) odvzdusniovacieho filtra.
RUCNE zakrutte (1) odvzdustiovaci filter do (4) prechodového krazku ventilu, kym neprilahne.

RUCNE zakritte poskladany (1) odvzdudriovaci ventil do boku paty, ktora NEBUDE pripojend do protetického kibu
vdkuovou hadickou.

Ked je ui (1) odvzdusfiovaci ventil priliehavo zakriteny RUENE, priskrutkuje ho momentovym klt¢om (15 in-Ibs).
Nepritiahnite ho prilis. Prilisné zakratenie pretrhne zavit a nebude sa na to vztahovat zaruka.

POZNAMKA: Ak nemate momentovy klG¢, krufte (1) odvzdudiiovaci ventil, kym nepocitite doraz a potom este otocte
o Y16 otacky.

Vlozte biely (8) spatny ventil Duckbill do zapustenej strany paty tak, aby vrchol (8)
ventilu smeroval kpdte. Malym skrutkovacom alebo vyrovnanou (9) sponou
zabezpecte, aby (8) spatny ventil dobre zapadol do zapusteného otvoru. spravne nespravne

RUCNE zakrutte (7) rovny tffi do tej strany paty, ktord je zapustena.

Ked je uz (7) rovny tffi priliehavo zakriteny RUENE, priskrutkuje ho momentovym kfGéom (15 in-Ibs). Je to velmi nizka
hodnota kritiaceho momentu, preto prilisné zakrdtenie pretrhne zavit na (7) rovhom tfni a nebude sa na to vztahovat
zaruka.

Ak nemate momentovy klU¢, krutte (7) rovnym tifiom, kym nepocitite doraz, a potom este otolte o Y16 otacky.
Vakuovu hadicku znovu pripojte k chodidlu EVAQS jej postvanim cez (7) rovny tfn.

Na chodidlo EVAQS8 navleéte ponozku Spectra a nasurite puzdro na chodidlo.

Chodidlo EVAQ8 znovu pripojte ku kibovej jamke pouzivatela.

Druhy koniec vakuovej hadi¢ky znovu pripojte ku kibovej jamke pouzivatela. Vakuovi hadi¢ku mozno nasmerovat podla
preferencie protetika.

CISTENIE

Zoberte puzdro a ponozku Spectra, oplachnite chodidlo Cistou vodou a neutralnym mydlom a opatrne vysuste.
Puzdro mozno vycistit vihkou handrou alebo $pongiou. Pred pouZitim musi vyschnut.

18.

A Pomaocka nie je odolna vodi rozpustadlam. Vystavenie rozpustadlam méze sposobit poskodenie.

PODMIENKY PROSTREDIA

Rozsah teploty na pouzivanie a skladovanie: -20 do +60°C
Relativna vlhkost vzduchu: bez obmedzeni.
Vodeodolnost: Tato pomdcka je odolna voéi pitnej, morskej a chlérovej vode.

A Puzdro na chodidlo nie je odolné voci ultrafialovému Ziareniu (UV). Neskladujte ho na priamom sinku.
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19. LIKVIDACIA

Chodidlo je vyrobené zo sklolaminatového kompozitného materidlu, gumy, Vibramu (H20), kovu a plastu (EVAQS8). Puzdro na
chodidlo je vyrobené z termosetového polymérového materialu. Tato pomdcka a jej obal sa musia zlikvidovat v stlade s miestnymi

a narodnymi environmentalnymi nariadeniami.

20. POPIS SYMBOLOV

NAVOD NA POUZITIE

Strana 6z 6

e

Vyrobca

A\

Identifikované riziko

C€

BNON

Oznacenie CE arok 1.
uverejnenia

| EC |REP|

Autorizovany zastupca
v Eurépskej unii

()

Jeden pacient,
opakované pouzitie

21. REGULACNE INFORMACIE

Tento vyrobok je zdravotnickou poméckou s oznaéenim CE a schvalenou podla nariadenia (EU) 2017/745.
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) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
C € 2 Upute za uporabu za proteticare Rev. E
1
Procitati prije uporabe 2023-11

\ Pruzite pacijentu sigurnosne upute i informacije potrebne za uporabu uredaja (§11i 19) |

1. UKLJUCENE STAVKE

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
Stopalo RUSH ROGUE 2 ROG2-xx-x-xx* Ukljuéeno
Stopalo RUSH ROGUE 2 EVAQS8 EVQR2-xx-x-xx* Uklju¢eno
Pribor za obnovu RUSH EVAQS8 EVRB Prodaje se zasebno
Ispusni ventil RUSH EVAQS8 EVRV Prodaje se zasebno
%
Kalup stopala FTC-:R?-)l(i(x;(;(xx-xx* Prodaje se zasebno
Carapa Spectra SO-NPS-200xx-00* Ukljuceno
Stopalo RUSH ROGUE 2 H20 H2R2-xx-x-xx* Ukljuceno
* pogledajte katalog

2. OPIS

RUSH ROGUE 2 protetsko je stopalo s povratom energije s vertikalnom kompresijom i torzijskim zakretanjem. Sastoji se od:

e kobilica od kompozita stakloplastike

e ploca potplata od kompozita stakloplastike

e gumenog petnog odbojnika za udarce

*  muskog piramidnog spoja
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 ukljuéuje sustav povisenog vakuuma u gumenom petnom odbojniku za udarce. RUSH ROGUE 2 H20
ukljuCuje integrirani potplat Vibram® i prilagodeno oblikovani gumeni omotac za prste za vrhunsko prianjanje na skliskim
povrsinama.
RUSH ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS8 dostupna su u obi¢noj verziji te desnoj ili lijevoj verziji prsta za sandalu, a isporucuje se s
Carapom Spectra i kompletom petnih klinova.

3. SVOISTVA

Stopalo RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20*
TezZina* 1039¢g 1048 g 883 ¢g
Visina 22 do 24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
S .. 25do 27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
konstrukcije*
28 do 29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
Visina pete 10 mm

*TeZina se temelji na velicini 26, kat. 4 s ljuskom stopala i Carapom Spectra
Visina konstrukcije temelji se na veli¢ini 23, 26 ili 29, kat. 4 s ljuskom stopala, ¢carapom Spectra i visinom pete od 10 mm
TeZina i visina konstrukcije za H20 ne ukljucuje ljusku stopala ni ¢arapu Spectra

Ovi proizvodi ispitani su u skladu s normom ISO 10328 za teZinu pacijenta od najvise 166 kg u dva milijuna ciklusa.

Odabir kategorije stopala na temelju pacijentove teZine i razine opterecenja

Tezina® kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
. Niska 1 2 3 4 5 6 7 8 9
oprear22:nja Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Visoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije prekoraciti (1SO 10328)

4, MEHANIZAM DJELOVANIJA

Poluzaobljena ploc¢a potplata pruza konstantan kontakt s tlom, istovremeno uklanjajuc¢i mrtve to¢ke, omogucavajudi glatki prijelaz
s pete na prste i povrat prirodne energije. Odbojnik za udarce na peti pohranjuje energiju tijekom pocetnog kontakta i odgovora
opterecenja, koja se poslije oslobada tijekom faze njihanja. Rist upija energiju tijekom zavrsne faze i oslobada pohranjenu energiju
prije njihanja.




m UPUTE ZA UPORABU Stranica 2 od 6

5. NAMJENA/INDIKACIJE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnicarima) koji ¢e obuciti pacijenta za /’.
njegovu uporabu. Uporabu propisuje lijenik koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod. A 1'“1)
A Ovaj proizvod namijenjen je za viSestruku uporabu na JEDNOM PACUENTU. Ne smije ga upotrebljavati drugi

pacijent.

ol .

6. KLINICKE PREDNOSTI

¢ udobnost hodanja ¢ osno zakretanje
 ublazavanje udaraca i smanjivanje sile uglavljivanja ¢ mogucnost kretanja na neravnom terenu

Proizvod je namijenjen postavljanju u prilagodenu vanjsku protezu donjeg uda kako bi se osigurala
funkcija stopala kod pacijenata s jednostranom ili obostranom amputacijom donjeg uda ili s
nedostacima uda (transtibijalna/transfemoralna amputacija, dezartikulacija koljena/kuka, prirodeni
nedostaci uda). Proizvod je namijenjen pacijentima koji bi mogli imati koristi od dinamickog odgovora
prstiju, vertikalne kompresije i torzijskog zakretanja.

Ovi su proizvodi indicirani za pacijente s umjerenom do velikom razinom aktivnosti (K3 do K4) za
hodanje i tjelesne aktivnosti bez prekomjernog opterecenja.

Najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta): 166 kg (vidjeti tablicu §3)

7. DODACI | KOMPATIBILNOST

Za RUSH ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS potrebno je montirati prikladnu ljusku stopala na stopalo (pogledajte nas katalog).
Stopalo ukljucuje muski piramidni spoj dizajniran da bude kompatibilan sa standardnim Zenskim piramidnim spojevima (pogledajte
nas katalog).

8. PORAVNANIJA

Poravnanje na klupici

Preporuka: Dodajte klin od 10 mm ispod straznjeg dijela stopala tijekom poravnavanja na klupici za sve modele osim H20, kao sto
je prikazano u nastavku.
Sagitalna ravnina:
e definirajte prikladnu fleksiju ¢arape i visinu pete
e postavite liniju opterecenja tako da pada kroz srediSte piramidnog spoja stopala. Buduéi da kompozitni materijal od
staklenih vlakana pruza znatno vecu fleksibilnost od ostalih protetskih stopala, to predstavlja dobru polaznu tocku za
poravnavanje na klupici
Prednja ravnina:
» definirajte prikladnu adukciju/abdukciju leZista
e postavite liniju opterecenja tako da pada kroz srednju liniju stopala u neutralnom mediolateralnom polozaju
RUSH ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20

1”

¥ |

Staticko poravnanje

Zbog oblika zaobljenog potplata (donja lisna opruga), pacijenti mogu iskusiti novi osjecaj kada traze sredisnju tocku stopala.
Zaobljeni potplat omogucuje pacijentu da pronade svoj vlastiti udoban stati¢an ili stajaéi polozZaj. Zaobljeni oblik donjeg dijela
potplata ima 2 primarne funkcije:

e Osigurati kontinuiranu i progresivnu kontaktnu tocku tijekom cijelog koraka.

e Ukloniti bilo koje ,ravno” ili ,mrtvo” mjesto.
U ovoj fazi uskladivanja podeSavanje anteroposteriornih setova vijaka na proksimalnom prikljucku prikladnije je mjesto za
promjene u odnosu na plantarnu fleksiju ili dorzifleksiju umjesto uvodenja klina.

IFU-01-101



m UPUTE ZA UPORABU Stranica3 od 6
Dinamicko poravnanje

Preporucuje se koristenje klizaju¢eg adaptera u svrhu dinamickog poravnanja, jer omogucuje najbolje rjeSenje za najcesce
probleme s poravnavanjem navedene u nastavku:

e tvrdaili meka peta

e tvrdiili meki nozni prst

e pokretivarusa ili valgusa tijekom faze oslonca
Jednom kada se utvrdi optimalno relativho poravnanje leZista/stopala, primijenite plantarnu fleksiju ili dorzifleksiju na
proksimalnom adapteru stopala za optimizaciju udobnosti od pete do noznog prsta i povrata energije.

9. SASTAVLUIANIJE

Nakon dinamickog poravnanja zategnite piramidne vijke za podeSavanje u skladu sa specifikacijama proizvodaca prikljucka.
Ucvrstite piramidne vijke za podesavanje ljepilom za zaklju¢avanje navoja (tj. Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Ravni nabrani spojnik, ispusni filtar, cijevi, ugradeni filtar, pravokutni nabrani spojnik za leziste i kuciSte, kuka za osiguravanje cijevi
i vrpca za petlju ukljuéeni su uz stopalo i treba ih sastaviti prije primjene.
Spajanje sustava vakuuma na leziste:
e Spojite kratki dio cijevi na pravokutni nabrani spojnik za leziste.
e Instalirajte ugradeni filtar u distalni kraj cijevi (ugradeni filtar moze se postaviti bilo gdje u cijev izmedu leZista i pete s
vakuumskom pumpom).
e Spojite drugi dio cijevi na distalni kraj ugradenog filtra i provedite cijev do medijalne strane pilona ili omotajte cijev oko
pilona (da biste sprijecili ostecenje cijevi ili da se zakaci tijekom hoda).
e lzreZite cijev na Zeljenu duZinu i spojite na ravni nabrani spojnik smjesten u udubljenom dijelu pete s vakuumskom
pumpom.
e Udvrstite cijev na pilon koristeci uklju¢enu kuku i vrpcu za petlju ili drugu odgovarajucu vrpcu.

Carapa Spectra

Carapa Spectra sluZi za zastitu ljuske stopala i komponenti od staklenih vlakana te za smanjenje buke. Mora se staviti preko
unutarnje kobilice i ploce potplata prije postavljanja ljuske stopala.
NAPOMENA: Stopalo RUSH ROGUE 2 H20 nije namijenjeno za noSenje s ljuskom stopala. Zato ne ukljucuje ¢arapu Spectra.

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

A Stopalo nikad nemojte povlacenjem vaditi iz ljuske stopala. Nikada nemojte upotrebljavati odvijac ili bilo koji drugi
neprimjereni instrument za uklanjanje. To moze ostetiti stopalo.

A Stopalo RUSH ROGUE 2 H20 nije namijenjeno za nosenje s ljuskom stopala. To moZe ostetiti modul stopala.

10. PODESAVANIJA

Ako pacijent i dalje zahtijeva dodatnu tvrdo¢u pete, upotrijebite isporu¢ene petne klinove. Ovi petni klinovi upotrebljavaju
dvostranu naljepnicu pa se donja povrsina ploce potplata mora odmastiti prije primjene. Vidjeti slike u nastavku za ispravno
postavljanje klina.
NAPOMENA: RUSH ROGUE 2 H20 ne ukljucuje petne klinove.

ISPRAVNO POSTAVLIANJE PETNOG KLINA NEISPRAVNO POSTAVLIANJE PETNOG KLINA

\‘ { {
N ) Sall)

== - -

Postavite petni klin na plantarnu povrsinu zaobljenog potplata | Postavljanje izmedu sastavnica negativno ée utjecati na rad
priblizno 3,2 mm prema naprijed od straznjeg kraja. stopala.
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11. RJESAVANJE PROBLEMA

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

12. UPOZORENIJA

A U slucaju oSte¢ene ambalaZe provjerite cjelovitost proizvoda.

A Stopalo nikad nemojte upotrebljavati bez ljuske stopala i Carape Spectra (osim stopala RUSH ROGUE 2 H20).
A Nikad nemojte otpustati piramidne vijke za pric¢vrséivanje.

A Pacijent mora obavijestiti svojeg ortopedskog tehnicara o vecem dobitku ili gubitku tezine.

A Pazite da na stopalu i unutar ljuske stopala nema necistoéa (npr. pijesak). Necisto¢e uzrokuju trosenje dijelova od
staklenih vlakana i ljuske stopala. Stopalo odistite u skladu s uputama (pogledajte §17).

A Nakon plivanja ili upotrebe u vodi potrebno je odistiti stopalo i ljusku stopala (pogledajte §17).

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

13. KONTRAINDIKACHIE

A Nemojte upotrebljavati na pacijentu cija najveca teZina (uklju¢eno nosenje tereta) premasuje 166 kg.
A Nemoijte koristiti za pacijenta koji ne ispunjava zahtjeve razine aktivnosti K3 ili vece.

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

14. NUSPOJAVE

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

15. ODRZAVANIJE | PREGLED

Nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili sli¢éno.

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

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

Vijek trajanja stopala ovisi o razini aktivnosti pacijenta.

Mozda Ce biti potrebno povremeno mijenjati komponente stopala RUSH FOOT EVAQS8 (cijevi, ugradeni filtar, jednosmijerni ventil
koji se nalazi u vakuumskoj peti) tijekom radnog vijeka sustava i one se ne mogu zamijeniti unutar jamstva jer se to smatra
normalnim troSenjem.

16. POVREMENI PREGLED SUSTAVA EVAQ8

e Pregledajte jesu li cijevi savijene te ima li pukotina ili troSenja koje bi moglo dovesti do ulaska zraka u sustav. Zamijenite
cijevi ako postoji bilo koje od ovih stanja.

e Uklonite ugradeni filtar iz cijevi i pogledajte kroz njega. Ako se moze vidjeti svjetlost, filtar je Cist. Ako je svjetlost blokirana,
ispusite zrak iz Strcaljke kroz ugradeni filtar iz distalnog u proksimalni kraj (obrnuto od normalnog toka) da biste pokusali
odistiti blokadu. Ako se blokada ne moze ukloniti, filtar se mora zamijeniti.

e Mozda ¢e biti potrebno ocistiti jednosmjerne ventile koje sadrzi vakuumska peta i isprati ih destiliranom vodom ili
izopropilnim alkoholom da bi se osigurao ispravan rad. Ovaj postupak smije provoditi samo kvalificirani stru¢njak.

e Zaispiranje jednosmjernih ventila i vakuumske pete:

IFU-01-101
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| i & ,/2 |

1. Ispusni sklop

2. ISpl.Js.m filtar 2. Ispusni filtar 7. Ravni nabrani | 8. Usnati 9. Spajalica 9. Spajalica
3. Veliki O-prsten 6. Usnati ventil spojnik ventil (stopalo (uspravno stopalo)
4. Adapter za tijelo ventila ’ Po) postrance) P P

5. Mali O-prsten

17.

Uklonite cijev za vakuum s korisnickog leZista odrzavajudi je pricvrs¢enom uz stopalo EVAQS.

Uklonite stopalo EVAQS8 s korisni¢kog leZista.

Uklonite cijev za vakuum sa stopala EVAQS8.

Koristeéi utor dubine %/16” uklonite (1) ispusni sklop s pete, (4) adapter za tijelo ventila najvjerojatnije ée ostati prikljuc¢en
na (2) ispusni filtar.

NAPOMENA: Ako se (4) adapter za tijelo ventila ne ukloni pomocu (2) ispusnog filtra, uklonite ga ravnim odvijacem.
Postavite (4) adapter za tijelo ventila u mekani skripac ili ga uhvatite mekanim klijeStima i uklonite (2) ispusni filtar s
utorom dubine %16”.

NAPOMENA: (6) Usnati ventil lagano ¢e se utisnuti u dno ispusnog filtra.

Koristeéi utor dubine ¥/4” uklonite (7) ravni nabrani spojnik s druge strane pete.

U peti ispod mjesta gdje se nalazio (7) ravni nabrani spojnik nalazi se drugi (8) usnati ventil. Uklonite (8) usnati ventil
lupkajuci stopalom o dlan ili tako da izravnate (9) spajalicu i umetnete je s druge strane pete da bi izgurala (8) usnati
ventil.

Pregledajte (3 i 5) O-prstenove na (4) adapteru za tijelo ventila. Postoji jedan na bazi navoja i jedan u Zlijebu na tijelu. Oba
ih zamijenite ako pokazuju znakove istroSenosti.

Ocistite zenske navoje s obje strane pete pamucnim Stapiéem i izopropilnim alkoholom ili destiliranom vodom.

Ako ponovno upotrebljavate (1) ispusni filtar, (7) ravni nabrani spojnik, ugradeni filtar i (8) usnati ventil, ocistite ih
izopropilnim alkoholom ili destiliranom vodom. Budite posebno oprezni i pobrinite se da (8) usnati ventil bude Cist i bez
prljavstine (povecalo je korisno za pregled). Isperite ugradeni filtar iz oba smjera kako biste bili sigurni da je Cist.

Nakon $to se dijelovi osuse ili ako koristite nove dijelove iz pribora za obnovu, postavite sve dijelove na ¢istu povrsinu.
Umetnite tirkizni (8) usnati ventil u otvor s navojem (1) ispusnog filtra tako da (8) obrub usnatog ventila bude u ravnini s
otvorom (1) ispunog filtra te da se vrh (8) usnatog ventila nalazi unutar (1) ispugnog filtra. RUENO uvedite (1) ispu$ni
filtar u (4) adapter za tijelo ventila dok ¢vrsto ne nasjedne.

RUENO uvedite sastavljeni (1) ispugni sklop na stranu pete koja NECE biti spojena na protetsko leZiste vakuumskom cijevi.
Jednom kada se (1) ispusni sklop RUKOM tijesno uvije u navoj, pritegnite na moment od 15 in-lb. Nemojte previse
pritegnuti. Uslijed pretjeranog pritezanja popucat ¢e navoji i to nece biti pokriveno jamstvom.

NAPOMENA: Ako nemate momentni kljuc, uvijte (1) ispusni sklop dok ne osjetite da ste se ¢vrsto zaustavili, a zatim
zakrenite za jo$ V46 okreta.

Umetnite bijeli (8) usnati ventil u udubljenu stranu pete tako da vrh (8) usnatog ventila ’ °
pokazuje u smjeru pete. Pomocu malog odvijaca ili izravnate (9) spajalice provjerite da

je (8) usnati ventil postavljen do kraja u udubljenje. Ispravno Neispravno
RUKOM uvedite (7) ravni nabrani spojnik u udubljenu stranu pete.

Jednom kada se (7) ravni nabrani spojnik RUKOM tijesno uvije u navoj, pritegnite ga na moment od 15 in-lb. Ovo je vrlo
niska vrijednost zakretnog momenta, a prekomjernim zakretanjem popucat ¢e navoji na (7) ravhom nabranom spojniku
i to nece biti pokriveno jamstvom.

Ako nemate momentni kljué, uvijte (7) ravni nabrani spojnik dok ne osjetite da ste se ¢vrsto zaustavili, a zatim zakrenite
za jo$ Vs okreta.

Ponovno pricvrstite cijev za vakuum na stopalo EVAQS cijevi za vakuum preko (7) ravnog nabranog spojnika.

Stavite ¢arapu Spectra i ljusku stopala preko stopala EVAQS.

Ponovno spojite stopalo EVAQS8 na korisnicko leZiste.

Ponovno spojite drugi kraj cijevi za vakuum na korisnicko leZiSte. Cijev za vakuum moZe se provesti prema nahodenju
ortopedskog tehnicara.

CISCENJE

Uklonite ljusku stopala i Carapu Spectra, isperite stopalo u Cistoj vodi i neutralnom sapunu te pazljivo osusite.
Ljuska stopala moZze se ocistiti vlaznom krpom ili spuzvom. Mora biti suha prije ponovne upotrebe.

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

IFU-01-101



m UPUTE ZA UPORABU Stranica 6 od 6
18. OKOLNI UVIJETI

Raspon temperature za uporabu i skladistenje: -20 do +60 °C
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Vodootporno: proizvod je otporan na slatku, morsku i kloriranu vodu.

A Ljuska stopala nije otporna na ultraljubicasto (UV) svjetlo. Nemojte pohranjivati na izravnoj suncevoj svjetlosti.

19. ODLAGANIE

Stopalo je izradeno od kompozitnog materijala od staklenih vlakana, gume, Vibrama (H20), metala i plastike (EVAQS8). Ljuska
stopala izradena je od termoaktivnog polimernog materijala. Proizvod i ambalaza moraju se odlozZiti u skladu s lokalnim ili
nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

20. OPIS SIMBOLA

d Proizvodaé Z& Utvrdeni rizik C E

E Ovlasteni predstavnik u qﬂ') Jedan pacijent,

Europskoj uniji bl visekratna uporaba

CE oznaka i godina 1.
deklaracije

RNON

21. REGULATORNE INFORMACIJE
Ovaj proizvod ima CE oznaku i certificiran je kao uskladen s Uredbom (EU) 2017/745.
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) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
C E 2 UHCcmpyKkuus no akcrnayamauyuu 014 npome3ucmos Bepcua E
1
Mpoumume neped npumeHeHuUem 2023-11

MpepocTaBbTe NALMEHTy MHCTPYKLMUKM No 6e3onacHocTu u uHpopmauuio, Heobxoamumyto ans
MCNoNb30BaHUA ycTpoiicTBa (naparpadbl 11-19)

1. KOMMNJIEKTALUUA

OnucaHue pgetanm Homep pgetanu B Komnnekre / npopaeTca oTAeNbHO

Crona RUSH ROGUE 2 ROG2-xx-x-xx* B KomnnekTe

Crona RUSH ROGUE 2 EVAQ8 EVQR2-xx-x-xx* B KomnnekTe
KomnnekT nosTopHoi cbopkm RUSH EVAQS EVRB MpopaaeTca oTae/IbHO
MpepoxpaHntensHbi Knanad RUSH EVAQS8 EVRV MpopgaeTca oTAeNbHO
O6os04Ka Ana cTonbl FS-x000ct Mpopaetca oTAeNbHO

FTC-4R-1-XXXXX-XX*
Hocok Spectra SO-NPS-200xx-00* B KomnnekTe
Crona RUSH ROGUE 2 H20 H2R2-xx-x-xx* B KomnnekTe

*cm. Kamarnoe

2. OMNMUCAHUE

RUSH ROGUE 2 — 3T0 3HeproBo3BpaTHbI NpOTE3 CTOMbI C BEPTUKA/IbHOM KOMMPECcUein M TOPCMOHHbIM BpalweHnem. KOMNOHEeHTbI
cuCTeMbl:

*  Kuib 13 KOMNO3UTHOIO CTEKI0OMIACTUKA;

* [MopowBeHHY NNACTUHY U3 KOMNO3UTHOIO CTEK/I0OBONIOKHA;

*  pe3nHOBbIN aMopPTM3aTOp ANA NATKYK;

*  coeAMHeHMWe TUMa «NMpamuaKar».
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 BK/tOYaAET CUCTEMY NOBbILEHHOIO BakKyyma BHYTPU Pe3MHOBOro amopTtusatopa ana natkm. RUSH ROGUE 2
H20 BKntovaeT BcTpoeHHyto nogowsy Vibram® n auTyto Ha 3aKas pesnHoBY 060104KY NanbLeB ANA OTJIMYHOIO CLUENAEHUA CO
CKONb3KMMM NOBEPXHOCTAMM.
RUSH ROGUE 2 1 RUSH ROGUE 2 EVAQS8 gocTynHbl B 06bI4HOM Bepcun 1 B BEPCUM C NPaBbIM UAW IEBbIM OTKPbITbIM HOCKOM U
MOCTaBAAOTCA C HOCKOM Spectra U HAbOPOM KAMHbEB NOA NATKM.

3. CBOMCTBA

Crona Crona RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20*
Bec* 1039 1048 r 883r
0T 22 o 24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
BbicoTa
KOHCTPYKUMN* ot 25 8o 27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
o128 o 29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
BbicoTa NATKKU 10 mm

*Bec paccyumaH 0414 pazmepa 26, kKam. 4, ¢ 060s04Kkol 02159 cmMonel U HOCKOM Spectra
Boicoma paccuumaHa 015 pasmepa 23, 26 uau 29, kam. 4, ¢ 060s104Koli 8214 cmonbl, HOcKom Spectra u 10-mm 8bicomoli namku
JaHHbIe 0 macce u 8bicome KoHcmpyKyuu H20 npusedeHsi 6e3 yuema 060104KU cMOrbl U HOCKA Spectra

[aHHoe nsgenve 66110 NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM cTaHgapTa ISO 10328 ana naumeHToB C MaKCMMaibHbIM
BECOM 40 166 Kr B TeYeHMe 2 MUIJIMOHOB LIUK/IOB.

Bbl50p KaTeropuu ctonbl B 3aBUCUMOCTU OT Be€Ca U aKTUBHOCTU NaLlUEHTa

Bec” Kr 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
VooBeHb Huskni 1 2 3 4 5 6 7 8 9
P CpepHssn 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aKTUBHOCTU =
Bbicokui 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Mpeden maccel mena He donwceH npessiwiamsca (1SO 10328)

4, MEXAHWU3M OEACTBUA

HanonoBmHy Kayatowasca nogolwBa obecrneymBaeT MOCTOAHHbIN KOHTAKT C 3em/el, yCTpaHaAa MepTBble 30Hbl, obecneymBas
NAaBHbIA NEPeKaT U ecTeCTBEHHYO OTAayvy SHepruM. AMOpPTM3aTop NATKWM HaKan/jMBaeT SHEPIUIO BO BPeMA NepBOHa4asbHOro
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KOHTAKTa U peakunn Ha Harpysky, KOToOpble 3aTemMm BbICBO60)+(LI,aI-OTCF| B cpep,Hei«'i yactu ctonbl. Nogbem nNoraowaeT IHEepPrno Bo
Bpems 3aBepleHna onopbl U BbICBO60)'KLI,aET HaKON/eHHYIO 3HEPTIUIO BO BpeEMA npeanepeHoca.

5. HA3HAYEHUE/NOKA3AHUA

3To MeAMUMHCKOEe YCTPOMCTBO NocTaBadeTca aaa meapaboTHMKOB (NpoTe3ncToB), KOTopble 06y4aloT NALMEHTOB UM /’.
No/b30BaTbCA. HazHauyeHWe BbINUCbIBAET BPay, KOTOPbI OLeHWBAET CNOCOBHOCTb NALMeEHTa No1b30BaTLCA U3LE/UEM. 1'“‘)
A JaHHoe u3genne npegHasHayeHO ANA MHOTOKpaTHoro ucnonb3osaHva OAHUM NAULUMEHTOM. [dpyromy \"
naumveHTy No/ab30BaTbCA U34Ee/IMEM 3anpeLLaeTcs.
[aHHoe nsgenve npegHasHayeHo AAs MHTErpauMu B MHAMBUAYANAbHbLIA HAPYKHbIW NPOTE3 HOTW AN
BbINONHEHUA GYHKUMW CTOMbI Y MAUMEHTOB C OAHOCTOPOHHEN UM ABYCTOPOHHEW amnyTauuen Uam
nedekramm HUKHUX KOHeuyHocTel (TpaHcTMBUManbHas/TpaHcdemopanbHan amnyTaums,
° Izla 3K3apTUKYNALMA KoneHa/beapa, BpoXKAeHHble AedeKTbl KoHeyHocTel). OHO npegHasHayeHo Ans
xlzl MCMNONb30BaHMA MaLMEHTaMW M MOSIE3HO TeMm, YTOo obecneymBaeT AUHAMMUHbLIA OTKAMK MafbLEB,
BEPTUKANbHOE CHATUE U TOPCUOHHOE BPaLLEHME.
3TV M3penva nokasaHbl NALMEHTAM C YMEPEHHbIM MW BbICOKMM YPOBHEM aKTUBHOCTU (K3—K4) ana
X04b0bl M BbIMNOJIHEHWUA AEUCTBUIM 6e3 NOBbILLEHHOW Harpy3Ku.
MaKcrMmanbHas macca (C y4eTom HeCOMOW Harpysku): 166 Kr (40ononHUTeNbHYO MHPOpMaLMIO
MOKHO HailTu B Tabanue 3)

166 kg

A 365Ibs

6. KIMHUYECKAA NOJ1b3A

e KomdopT npu xoabbe; e OceBoi1 NOBOPOT;
e AMOPTM3aUMA U CHUKEHWUE CUbI YAAPa; * BO3MOKHOCTb NepeaBUKeHUSA NO HEPOBHOM NOBEPXHOCTY.

7. NMPUHAAQNEXXHOCTU U COBMECTUMOCTb

Ons moaenein RUSH ROGUE 2 n RUSH ROGUE 2 EVAQS, Ha cTony A0/iXKHa 6biTb YCTaHOB/IEHA COOTBETCTBYOWan 060/104Ka
(mononHMUTENbHYIO MHPOPMALMIO MOXKHO HaTK B KaTanore).
MpoTes3 BK/AOYAET coegMHEHME TUMa «NUPaMmUaKa», COBMECTUMOE CO CTaHAAPTHbIMM FHe340BbIMU pasbemamu Noa NMpaMmnary
(mononHUTENbHYIO MHPOPMALMIO MOXKHO HaTK B KaTasore).

8. HOCTUPOBKA
CreHAO0BaA IOCTUPOBKA

PekomeHaauusa: Bo Bpemsa caMoCToATeNbHOM PeryiMpoBKM NoACTaBbTE KAUH BbicOTOM 10 MM nog, 3a4HI00 YacTb CTOMbI ANA BCEX
mogenel, Kpome H20, KaK NOKasaHO HUXKe.
CarntranbHaa NA0CKOCTb:

*  Onpegenute NOAXOLALLMMA U3TUO rMAb3bI U BbICOTY NATKM;

*  PacnonoxuTte AMHUIO Harpysku TakK, YTobbl OHA NPOXOAWAa Yepes LEeHTP COeAUHEHUA NMUPaMUAKK CTOMbl. MOCKOAbKY
CTEK/IOBOJIOKOHHbIV MaTepuan obecneynsaeT ropasgo 60/bllyt0 TMOKOCTb, YeM Y APYTMX NPOTE30B CTOM, 3TO XOpOoLULas
OTNpaBHaA TOYKA 1A CTEHA0BOM FOCTUPOBKMU.

MepenHAA NNOCKOCTb:

*  OnpegenuTe cooTBeTCTBYlOLLEE NPUBEAEHME/OTBEAEHME TUb3bI;

e Pacnonoxure AMHUIO Harpy3KKn TaK, YToObl OHa NPOXOANIA Yepes CPEAHIO NNHUIO COEANHEHUA MMPAMMUAKM CTOMbI B
HeMNTpPasbHOM CpeaANHHO-BOKOBOM MONOKEHUMN.

UHPopmauus, Kacatowanca cronbl RUSH

ROGUE 2 1 RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20

10 mm
(3/8”)

— S T

CraTnueckas HOCTUPOBKa

Beuay ocobeHHocTel Gbopmbl Kadatowenca cTonbl (C HUXKHEN NAaCTUHOW) NauneHTbl MOTYT UCMbITbIBAaTb HOBbIE OLLYLLEHWUA MPU
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NMOUCKe UEeHTpanbHOM TOYKM cTonbl. Bnarogapa Kavatoweicsa cTone nauueHTbl MOTYT HalTM cobcTBeHHoe KomgopTHOoe
NoNOXKeHUe — cTaTUYecKoe Uam cTos. HUKHAA Gopma Kauatowwencs cTonNb! BbINOAHAET 2 OCHOBHblE GYHKLMM:

*  CO3JaHWe NOCTOAHHOW M NepemeLLaeMol TOYKM KOHTaKTa B TeUeHWe BCero Wara;

*  MO/IHOE YCTPaHEHWE KMNOCKUX» UK «MEPTBbIX» 0baacTei.
Ha 3Tom 3Tane OCTMPOBKM, KacaloWwemcA MNOAOLWBEHHOTO WAWM [O0PCanbHOrO CrubaHuA, Aydwe BbINOAHUTL PEryiMpoBKy
NPOAO/IbHbIX YCTAHOBOYHbIX BUHTOB BO3/1€ MPOKCMMA/IbHOTO NEPEXOAHMKA, YeM L06aBAATL KAMHbS.

AvHamuuyecKan I0CTUPOBKA

[na AMHaMMUYEeCcKoro COBMELLEHMA PEKOMEHAYETCA UCMOAb30BaTh CKOMb3ALWMIA NepexogHUK. ITO ONTUMAbHOE pelleHne ans
YCTPaHEHUs NepeyncneHHbIX HUXKE CaMbIX PAaCcnpOCTPaHEHHbIX MPO6aemM, CBA3aHHbIX C OCTUPOBKOM:

e TBEPAAA UMM MATKAA NATKa;

e TBEpAbIE UM MATKUE NanbLbl;

e BapyCHble UM Ba/bIyCHble ABUXKEHMA BO BpeMs ¢asbl ONopbl HA HOTY B LiMK/Ae XO4b6ObI.
Mocne onpeaeneHns oNTMMabHOrO OTHOCUTENIbHOTO NOJIOXKEHMUA TUAb3bl U CTOMbI UCMONb3YITE NOAOLWBEHHOE UK AOPCaNbHOE
crnbaHune y NPoKCMManbHOTO NepexogHMKa CTonbl, YTO6bl NOBLICUTL KOMGOPT NPU NEpeMeLLEeHNN C NATKM HA NanbLbl U BO3BPaT
3Hepruu.

9. YCTAHOBKA

Mocne AMHAaMUYECKOW IOCTMPOBKM 3aTAHWUTE PEeryiMpoBOYHbIE BWHTBI MUPAMUOKM B COOTBETCTBUM C TEXHUYECKMMM
XapaKTepuCTMKaMM NPOM3BOAUTENA MNEPEXOAHMKA. 3aKpenuTe PeryinpoBOYHble BUHTbI NMUPaMUAKM C MOMOLLbIO Kjaea Ans
duKcaumm pesbbbl (Hanpumep, Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

MpsAMoN Wun, BbINYCKHOM GUNBLTP, TPYOKM, BCTPOEHHbIN GUABLTP, NPAMOYTrONbHbIN WWM TMAb3bl U KOPMYC, KPIOYOK M NeTneBas
neHTa gna duKcaumm TpybKM NOCTaBAAIOTCA B KOMMIEKTE CO CTOMNOM U TPpebytoT cOopKM nepes UCnoib30BaHUEM.
MoacoegnHeHe BaKyyMHOM CUCTEMbI K HOCKY:

e MNopcoeamHuTe NAaTPYHOK K NPAMOYTrosIbHOMY LWKNMY TMAb3bI.

*  YCTaHOBWUTE BCTPOEHHbIM GUNLTP B ANCTA/IbHbINA KOHeL, TPYOKM (BCTPOEHHbIM GUALTP MOXHO pa3mMecTuTb B 10601 YacTu
TPYOKM MeKAY r'Mb30W M NATKOM C BaKYYMHbIM Hacocom).

e lopcoeamHuTe BTOPYIO AeTalb TPYOKM K AUCTaIbHOMY KOHLY BCTPOEHHOTO GUAbTPA U NPOIOXKUTE TPYOKY K MeauanbHOM
YyacTu onopbl UM 0bepHUTE TPYOKY BOKPYr 0nopbl (YTO6bI HE AONYCTUTb NOBPEXAEHUA TPYOKM U yAapa O Hee BO Bpems
Xoabbbl).

e ObpexbTe TPYbKY A0 Kenaemol gnHbI U NOACOEANHUTE K NPAMOMY LWTbIPIO, PACMONOKEHHOMY B YIAYyHAEHUN NATKU C
BAaKYYMHbIM HacOCOM.

e 3adukcupyiTe TpybKY Ha onope C MOMOLLLIO KPHOUYKa 1 MEeTAeBOM NeHTbl U3 KOMMIEKTa UKW APYION NOAXOAALWEN NIEHTbI.

Hocok Spectra

Hocok Spectra BxoAWUT B KOMMAEKT ANA 3aLWMTbl 060N0YKKM CTONbI U MUHMMMU3AUUK WYMA. Ero cneayeT pasmecTuTb Hag, KUaem u
NoAOLWBEHHBIMW MNAACTUHAMM, NPEXKIE YEM KPEenuTb 060104Ky CTOMbI.

NPUMEYAHME: RUSH ROGUE 2 H20 He npeaHa3HayaeTca Ana HoweHua ¢ 060104KoM cTonbl. [l03TOMy OH He BK/toYaeT B cebs
HOCOK Spectra.

0O60n0uKa ana cTonbl

[nAa ycTaHOBKM U CHATMA 060/104KK cTOMbI VICI'IOI'IbByf;iTe POXOK ONnA 06YBM, 4yTObbI HE nospegnTb moaynb.

A HuKorga He BbIHMMAWTE HOTy U3 060104KM ANA CTOMbI, MOTAHYB ee BPY4YHyt0. HUKOrga He UCnosb3yiiTe ANA ee CHATUA
OTBEPTKY MM Ntoboi Apyroi HenoAxoAAWMN MHCTPYMEHT. ITO MOXKET NMOBPeAUTb CTOMNy.

A RUSH ROGUE 2 H20 He npepgHasHavyaeTcs ANs HOWeEHUA ¢ 060/104KOM CTOMbl. ITO MOXKET NPUBECTU K NOBPEKAEHUIO
MoAynA CTonbI.
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10. PErYJINPOBKA

Ecnv naumeHT Bce ewe TpebyeT A0NONAHUTEIbHOM KECTKOCTM NATKM, UCNONb3YNTE NATOYHbIE KNHbS, KOTOPbIE NAYT B KOMMIEKTE.
B NATOYHOM K/AWHE UCNONb3YeTcsa ABYCTOPOHHWUI CTUKEp, NO3TOMY HUMKHIOK CTOPOHY MOAOLWBbI cneayeT obe3xkupuTb nepes
MCNonb3oBaHMeM. MpaBUIbHOE PAaCNONOXKEHME K/IMHA NOKA3aHO Ha PUCYHKAX HUXKeE.
NMPUMEYAHMUE: MNATOYHbIE KAMHBA He nocTaBaAoTcA B KomnaekTe ¢ RUSH ROGUE 2 H20.

NPABU/IbHOE PACNONTIOXEHUE NATOYHOIO KIMHA HEMNPABWU/IbHOE PACMO/TIOXXEHUE NATOYHOIO K/IMHA

' N x WX
el

YcTaHOBUTE MATOYHbIN KJAWMH Ha NOAOLIBEHHYO NOBEPXHOCTb
KayalLeroca mexaHmsma npnbansnTensHo B 3,2 Mm Brnepes,
OTHOCUTE/IbHO TbIJIbHOFO KOHLLa.

PasmeleHne mexay KOMNOHEHTaMW HeraTMBHO NOBAMAET HA
XapaKTepUCTUKKU CTOMbI.

11. NOWUCK U YCTPAHEHWE HEUCNPABHOCTEN

A Ecnv naumeHT 3amevaeT ntoboe OTKAOHEHWE OT HOPMbl MW YyBCTBYET KaKue-IMbo M3MEHEHUA B XapaKTepUCTMKaX
nsgenua (wym, ntodT, YpesMepHbIit U3HOC...), WU U3Zenne NoABeprioCb CUAbHOMY yAapy, OH AO/KEH NPeKpatTuTb
MCMNONb30BaHUE U3LeNUA U 0BPATUTLCA K MPOTE3UCTY.

12. NPEAYNPEXAEHUA

A B cnyyae noBpekaeHNa ynakoBKM NpoBepbTe LEeNOCTHOCTb U3Lenus.

A Hukoraa He ucnonb3yiTte ctony 6e3 060/104KM 1 HOCKa Spectra (Kpome moaenen RUSH ROGUE 2 H20).
A HuKorga He ocnabnaiTte KpenexHble BUHTbI TMPaMUAKN.

A MauneHTy HeobxoAMMO coobLaTb CBOEMY MPOTE3UCTY O 3HAUUTENBHOM U3MEHEHWM Beca.

A Ybeautechb, 4TO CTOMA M BHYTPEHHSAA YacTb 060/I0UKMN ANA CTOMbI HE UMEIOT MblAW U 3arpA3HeHU (Hanpumep, necka).
Hanunuune npumeceint NpMBOAUT K M3HOCY CTEKIOBONOKOHHBIX AeTanen U 060104KM s cTonbl. OYUCTKY CTOMbI cneayeT
BbIMNO/IHATb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMM (LONONHUTENBHYIO MHPOPMALMIO MOXKHO HaWTK B Nnaparpade 17).

A Mocne KynaHuWa MAM UCNONb30BaHUA B BOAE HEOBXOAMMO OUYMCTUTL CTOMY, BKAtOYasA ee 060/04KY (LONONHUTENbHYIO
MHPOPMaALMIO MOXKHO HailTK B naparpade 17).

A HecobntofeHne MHCTPYKLMUM MO 3KCMAyaTauymn onacHo U Be4eT K aHHYIMPOBAHMUIO rapaHTUMK.

13. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

A 3anpeLLeHo Ucnob30BaTb NaUMeEHTaM, Yell MaKCMMabHbIN BEC (C y4eTOM Harpysku) MOXKeT npesblwaTtb 166 Kr.
A 3anpeLLeHo Ucnoib30BaTb NaLMEHTaM, YbAl aKTUBHOCTb HE COOTBETCTBYET YPOBHIO K3 uau Bbile.

A 3anpeLLeHo MCNonb30BaTb ANA AeATENbHOCTH, CBA3aHHOW C PUCKOM Ype3mepHbIX Harpysok.

14. MOBOYHbIE 3PDEKTbI

M3BecTHble NO6OYHbIE 3¢¢EKTbI, HenocpeAacTtBeHHO CBA3aHHbIE C U3genmnmem, oTCyTCTBYHOT.
060 Bcex Cepbe3HbIX NpoUucecTemnnAx, CBA3aHHbIX C u3genuvem, cneayert COOGI.I.I,aTb U3roTtoBuUTENIIO U B KOMNETEHTHbIE OpPraHbl
rocygapcrea-y4jieHa, B KOTOPOM 3aperucTtpupoBaH No/ib3oBaTte/b.

15. TEXHUYECKOE OBC/TYXXUBAHUE U KOHTPO/J1b

TexHUYecKoe 0b6CNyKMBaHME, HaNPMMep CMaskKa, paboTa c BUHTAMM UK APYTMMU AeTansiMmu, He TpebyeTcs.

MpoTesuncT foMKEH OCMaTPMBATb MOZY/b CTOMbI HE PEXKe OLHOMO Pasa B LECTb MecALEeB. [pK BbICOKOM aKTUBHOCTU NO/b30BaTeNA
HeobXx04MMO NPOBOAUTL NPOBEPKK Yepes Bonee KOPOTKUE MHTEPBASbI BPEMEHM.

MpPOTE3MCT AONKEH 3aMEHATb HOCOK Spectra M 060104Ky 45 CTOMbI C PeryaspHO NepuoanyHOCTbIO, B 3aBUCUMOCTH OT YPOBHSA
aKTUBHOCTU naumeHTa. Ecim Aetanun nosBpexaeHbl, 3TO MOXKET NPUBECTU K NPEXAeBPEeMEHHOMY U3HOCY 06yBM.
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Cpok CJ'Iy>+(6bI CTOonbl 3aBUCUT OT YPOBHA aKTUBHOCTU NaUnNeHTa.

KomnoHeHTbl RUSH FOOT EVAQ8 (Hanpumep, TPyb6KW, BCTPOEHHbIN GUALTP, OLHOCTOPOHHME KNanaHbl, Pa3MeLLEHHbIe BHYTPU
NATKM C BaKYYMHOW CUCTEMOW) MOTYT HY}KAATbCSA B NEPUOAMYECKON 3aMeHe B TeUEHME CPOKA CAYKBbl cUCTEMbI M He nognexaTt

3amMeHe No rapaHTun, NOCKOJIbKY N3HOC CaeayroLWwnx aeMeHTOB CHUTAEeTCA HOPMaA/ibHbIM.

16.

NEPMOANYECKMA OCMOTP CUCTEMbI EVAQS

OcmoTpuTe TPYOKKM Ha NpeameT nepernboBs, TPELLMH UM U3HOCA, YTO MOKET NPUBECTU K yTeuKe BO34yXa B cucTemy. B
cnyyae obHapyKeHuMa 1t060ro 13 BbilenepeyncaeHHbIX MPU3HAKOB 3aMeHUTe TPYOKN.

MN3BNeKuTe BCTPOEHHbIN PUNLTP M3 TPYOKU M NOCMOTPUTE CKBO3b Hero. Ecam ceeT npoxoauT, duabTp YncTbii. Ecamn ceeT
6710KNpYyeTCA, HanmpaBbTe CTPYH BO34yXa M3 LWNPULA Yepe3 BCTPOEHHbI OUALTP OT AUCTA/NbHOTO KOHUA K
NPOKCcMMaabHOMY (NPOTUB 0BbIYHOIO NOTOKA), YTOBbI NONbLITAaTLCA YCTPAHUTL 3acopeHue. Ecnm 3acopeHne He NoayunTcs
YCTPaHWUTb, GUALTP NOANEKUT 3aMeHe.

OaHoxoZoBble K/AanaHbl B MNATKE C  BaKYyMHOW CUCTEMOWM MOXKET noTpeboBaTbCA OYUCTUTL M MPOMBITb
ANCTUANMPOBAHHOM BOAOW UM U30NPONWUAOBLIM CMMPTOM, YTOObI 0becneunTb Hagnexawee GyHKLMOHMPOBaAHME. ITy
npoueaypy A0NXKeH BbIMOAHATb TONbKO KBAIMOULMPOBAHHbIN CNeLManmncT.

MpombiBKa 04HOXOA0BbIX KNANaHOB M NATKMU C BaKYYMHOﬁ cMcTemon:
1 6

\

7

b 9

@ /2

1. Y3en Bbinycka
2. BbinyckHOM PpunbTp

2. BbinycKkHOM 9. CKkpenka
3. bosbwoe ynnoTHUTeNbHoe . 8. KnanaH

dunbTp 7. Mpamoin N 9. CKkpenkKa (ctonas
KONbLO «YTUHbIN

6. KnanaH WTbIPb (cTona Ha 6oKy) | BepTMKanbHOM
4. ApanTtep Kopnyca KnanaHa o HOC»

CYTWUHBIA HOC» NONOMKEHUN)
5. ManeHbKoe ynaoTHUTeNbHOE
KONbLLO

M3BNeKkuTe BaKyyMHbIN LWIAHT U3 TMAb3bl NOb30BaTeNA, HE OTcoeauHana oT ctonbl EVAQS.

CHumuTe ctony EVAQS ¢ rnnb3bl nonb3osaTens.

M3BNneKnTe BaKyyMHbIW WAaHr ns ctonsl EVAQS.

C nomoLLbo rNb3bl °/16” M3BNEKUTE y3en BbinycKa (1) M3 naTKu, Npu 3TOM aganTep Kopnyca KnanaHa (4), ckopee Bcero,
OCTaHEeTCA NPUKPENNEHHbBIM K BbIMyCKHOMY GuUabTpy (2).

APUMEYAHMUE: Ecnn apanTep Kopnyca KnanaHa (4) He CHMMaeTca C BbIMYCKHbIM ¢uabTpom (2), Bocnonb3yihTech
OTBEPTKOM C NJOCKMM XKaJIOM.

MomecTnTe Kopnyc KnanaHa (4) B TUCKM C MATKMMU ryBKaMu MM 3aXBaTUTE ero NAoCKorybuamm ¢ MArkumm rybkamm u
M3BAEKNUTE BbIMYCKHOM GUAbTP (2) ¢ rnnb3oit /16",

NPUMEYAHME: KnanaH «yTUHbIN HOC» (6) ByaeT cnerka BaasneH B HUMKHIOW YacCTb BbIMYCKHOTO GUALTPA.

C nomolwbto rnyBoKoi rmab3bl /4" n3sneknute NpAMoi WTbipb (7) M3 APYroi CTOPOHbI NATKM.

BHYTPU NATKK, HUXKE MeCTa, B KOTOPOM HaxoAM/ICA NPSAMOW WTbIPb (7), pacnosioXKeH eLe 0A1H KnanaH «yTUHbIA HoC» (8).
M3BNeKuTe KNnanaH «yTUHbIN HOC» (8). 15 3TOro NocTyymnTe CTOMNOM NO NaflOHN MU BCTaBbTE BbINPAMAEHHYIO CKpenky (9)
B OPYryt0 CTOPOHY NATKK, YTOBbI BbITONKHYTb KNAanaH «yTUHbIN HOCY» (8) Hapy:Ky.

OcmoTpuTe 06a YyNAOTHUTENbHbIX KobLa (3 1 5) Ha aganTepe Kopnyca KnanaHa (4). O4HO U3 HUX HaXOAUTCA Y OCHOBaHMA
pe3bbbl, a Apyroe — B Na3y Ha Kopnyce. Eciv obHapy»Kunte npmMsHakm N3Hoca, 3ameHuUTe oba KonbLa.

OumncTUTe BHYTPEHHIOI pe3bby Ha o6enx cTopoHax NATKM BaTHOM Naso4yKoM, CMOYEHHOW B M30MPONUIOBOM CNIUPTE UK
ONCTUANMPOBAHHOM BOAE.

Ecnuv BbinyckHOM dunbTp (1), npamoit Wwblipb (7), BCTPOEHHbIM GUABTP M KNanaH «yTUHbIN HOcy» (8) byayT Mcnosb30BaTbCA
NMOBTOPHO, HEOHXOAMMO MX OYUCTUTb U3OMPOMNUAOBLIM CIMPTOM MAU AUCTUANMPOBAHHOM BoAoN. Ocob0 BHMMATENBHO
OCMOTPUTE KianaH «yTUHbIA HoC» (8), ybeguTecb, YTO OH UUCTbIM M HE COAEPXKUT mMycopa (peKomeHayem
BOCMNO/Ib30BATbCA YBE/IMYUTENIbHBIM CTEKAOM). [pOMOINTE BCTPOEHHbIN GUALTP C 060MX HanpaB/ieHWM, 4YTOObI
obecneynTb €ro YMCToTy.

Mocne TOro Kak LeTanu BbICOXHYT, @ TaK¥Ke MpU MCNOb30BaHUM HOBbIX AeTanei U3 KOMMAEKTa NOBTOPHOW CHOpKU
pasfioXuTe Bce AETaM Ha YNCTON NOBEPXHOCTHU.

BcTaBbTe 6MpPO30BbIN KNanaH «yTUHbIN HOCY (8) B pe3bboBoe 0TBepCTME BbiNyCcKHOro duabTpa (1) Takum obpasom, utobbl
0604 KnanaHa «yTWHbIA HOC» (8) OKasanca 3anoA/nMuUo C OTBEPCTUEM BbIMYCKHOro ¢unbTpa (1), a KOHYMK 3TOro
KnanaHa (8) 6bin BHYTpM BbiNycKHOro puabtpa (1). BBUHTUTE BbiNycKHOM GpuabTp (1) B aganTtep Kopnyca KnanaHa (4) OT
PYKWU 0o nnoTHOro npuneraHua.
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e OT PYKMU BBUHTUTE cOBpaHHbIN y3en BbinycKa (1) B 60KoByto YyacTb NATKKM, KoTopaa HE ByaeT npucoegmMHeHa K ruibse
npoTe3a C NOMOLLbIO BaKYYMHOrO LWAAHTa.

e BBuHTUB y3en Bbinycka (1) Ao nnotHoro npuneraHus OT PYKWU, 3ataHuTe ero ¢ momeHTom 15 groiim-pyHToB. He
npesblaiTe MOMEHT 3aTAXKKW. [peBbllleHMEe MOMEHTa 3aTAXKM NpuBeAeT K CpbiBy pe3bbbl, 3TOT cAyyanl He
NOKpbIBAaeTCA rapaHTUEN.

NPUMEYAHME: Mpn oTCYTCTBMU TapPMPOBAHHOIO K/oUa 3aTArnBanTe y3en Bbinycka (1), noKa He NoYyBCTBYETE KECTKUN
ynop, a 3aTem A0BEPHMUTE ero elle Ha Y1s 06opoTa.

e BcrtaBbTe 6enblii KnanaH «yTUHbIK HOC» (8) B CTOPOHY MATKM C yraybneHvem
TakuMM 06pa3om, 4Tobbl KOHUMK KnanaHa «yTUHbIA HOC» (8) Bbln obpallleH BHYTPb
natkn. C nomoulbio Hebo/bLIOK OTBEPTKU WAWU BbINPAMAEHHOW CKpenku (9) MpasunbHO HenpasunbHO

NMOMIHOCTbIO Pa3MeCTUTE KnanaH «yTUHbIMA HOCY (8) BHYTPU yraybneHus.

e OT PYKWU BBUHTUTE NpAMOM WTbIPb (7) B BOKOBYIO YacTb NATKU C yraybneHnem.

e BBuHTUB NpamMon WTbIpb (7) Ao naoTHoro npuaeratna OT PYKMW, 3ataHnTe ero c momeHTom 15 atolim-pyHTOB. ITO OYEHb
HU3KUIA MOMEHT 3aTAXKKW. Ero npesbileHne npuBeaeT K cpbiBy pe3bbbl Ha NpaMom wWTbipe (7), U TakoW cayyal He
NMOKPbIBAETCA rapaHTUEN.

*  [lpun OTCYTCTBMM TAaPUPOBAHHOIO K/OYa 3aTArMBaNTE NPAMON WTbIPb (7), NOKa He NOYYBCTBYETE KECTKUIM yrnop, a 3aTem
[LOBEPHUTE ero elle Ha Yis oboporTa.

* [loBTOpHO NpUCOEAUHUTE BaKYYMHbIM WAAHT K ctone EVAQS8, HaaBWHYB BaKyyYMHbIN WAAHT Ha NPAMOM WTbIpb (7).

e HageHbTe HOCOK Spectra 1 060n104Ky Ansa cTonbl Ha ctony EVAQS.

* [pwukpenute ctony EVAQS K runb3e nosib3osatens.

*  [pucoegnHUTe BTOPOIN KOHEL, BaKYYMHOIO LWJ/aHra K rmab3e noab3oBaTens. BakyyMHbIM LWAAHT MOXHO NPOMIOXUTL B
COOTBETCTBMMW C NPEeANOYTEHUAMM NPOTE3NCTA.

17. OYUCTKA

CHUMKUTE 060/104KY A/18 CTOMbI U HOCOK Spectra, NpomMoiTe CTOMY YNCTOM BOAOW C HEMTPANbHbIM MbIJIOM U TLWATE/IbHO
BbICyLLUWTE.
060104KY MOXHO NPOTUPATb BNAXKHOW TKaHbtO UAK rybkoi. Nepes NOBTOPHbLIM UCMONb30BAHMEM €€ HEOHXOAMMO BbICYLLUTb.

A YCTPOICTBO He YCTOMYMBO K pacTBoOpUTeNam. BosaeincTene pacTBoOpUTENE MOMKET MPUBECTU K €ro NOBPEKLEHMIO.

18. NAPAMETPbI OKPYAIOLLIEN CPEADI

TemnepaTypHbI Anana3oH UCMo/ib3oBaHMA U XpaHeHus: OT —20 go +60 °C
OTHOCUTeNbHaA BNAXKHOCTb BO3AyxXa: 6e3 orpaHnu4yeHui
BoAoOHEeNnpPOHMLAEMOCTb: YCTPOICTBO YCTOMUNBO K BO3AEACTBUIO NPECHO, MOPCKOW U X/10PMPOBaHHOM BOAbI.

A 060/104Ka AN1A CTOMNbI He YCTOMYMBA K yAbTpadroneToBomy msnyueHuto (YP). He xpaHute ee nog, NPAMbIMU CONHEYHbIMM
Nydyamu.

19. YTUNU3ALUA

CTona uM3rotoBneHa M3 KOMMO3WUTHOIO MaTepuana CTEKNOBOJIOKHA, pe3uHbl, Vibram (H20), metanna u nnactuka (EVAQS).
060/104Ka ANA CTOMbl M3rOTOB/EHA M3 TEPMOPEAKTMBHOIO MOJAMMEPHOro maTepuana. YCTPOMCTBO M ero ynakoBKa AOJ/IXKHbI
YTUNN3MPOBATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM UM HAaLMOHANbHBIMM 3KONOTMYECKUMMU HOPMaMMU.

20. OMNMUCAHUE CUMBOJ10B

d Usrotosutennb A BbifiBNEHHDI PUCK C €

3Hak CE urog 1-

BNON

AeKnapauum
YNOAHOMOYEHHbI Par [Ana mHOrokpaTHoro
E npeacTaBuTesnb B 1|n|) MCNONb30BaHUA Y
Esponeiickom Colose i OAHOro NaymeHTa

21. HOPMATUBHAA NH®OPMALUA

[aHHoe usgenune aBnaeTca MeguLUMHCKUM yCTPOMCTBOM co 3HaKom CE u ceptudmkaTom cootsetcTema Pernamenty EC 2017/745.
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) RUSH ROGUE® 2 IFU-01-101
c € 2 IHcmpyKuisa i3 3acmocy8aHHA 018 npome3ucmis Pea. E
1 A4
Mpoyumaiime neped 8UKOPUCMAHHAM 2023-11

Hapaiite nauieHTy iHCTpYKUii 3 6e3neKu i iHpopmauito, HeobXigHy ANA BUKOPUCTAHHA BUPO6Y
(naparpadm 11-19)

1. KOMMNJIEKTALIA

Onwuc petani Homep petani Y KomnneKTi/npoaaerbca okpemo

Crona RUSH ROGUE 2 ROG2-xx-x-xx* Y KOmMnAekTi

Crona RUSH ROGUE 2 EVAQS8 EVQR2-xx-x-xx* Y KOMnAeKTi
PemoHTHMI KomnnekT RUSH EVAQS8 EVRB Mpoaa€eTbca okpemo
3anobixkHuit knanaH RUSH EVAQS8 EVRV MpoaaeTbca okpemo
O60n0HKa cTonK FS-xoc0ct MNpopaeTbca okpemo

FTC-4R-1-XXXXX-XX*
LLIkapneTka Spectra SO-NPS-200xx-00* Y KOmnAekTi
Crona RUSH ROGUE 2 H20 H2R2-xx-x-xx* Y KOomnaekTi

* 0us. Kamasnoe

2. onuc

RUSH ROGUE 2 — ue npoTes cTonu 3 NoBepHEHHAM eHeprii 3 BepTUKaZIbHUM CTUCKAHHAM i TOPCIOHHUM o6epTaHHAM. KOMMNOHEHTH
cucrtemm:

*  MOAyNA 3 KOMMNO3UTY 3i CK/IOBOJIOKHA;

*  NigOWOBHOI NNACTUHWN 3 KOMMO3UTY 3i CKIOBOJIOKH3;

*  [YMOBWI1 amopTM3aTop ANa N'ATu;

e 3’eAHaHHSA TUNY «NipamigKa».
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 BKAtOYaE cucTeMY NigBULLLEHOIO BaKyymy BCcepeamMHi rymoBoro amoptusartopa anaa n’atu. RUSH ROGUE 2
H20 BKkntoyae BbyaoBaHy nigowsy Vibram® i nuTy Ha 3amoB/ieHHs rymoBy 060/IOHKY NasbliB ANA BiZAMIHHOIO 34YensieHHa 3i
C/IN3bKMMU NOBEPXHAMM.
RUSH ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS8 gocTynHi y 3BM4aliHii Bepcii, a TakoxK y Bepcii 3 niBMm abo npaBum BiAKPUTUM HOCKOM i
nocTayatoTbCs 3i LWKapneTKoto Spectra i1 Habopom KAKHIB nig n'aTy.

3. XAPAKTEPUCTUKU

Crona Crona RUSH ROGUE 2 RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20*
Bara* 1039 1048 r 883 r
Big 22 o 24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
Bucora -
_— BiA 25 8o 27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
KOHCTPYKUii -
Big 28 10 29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
Bucota n’atm 10 mm

*Baza po3paxosaHa 0418 po3mipy 26, kam. 4, 3 060s10HKo cmonu U wKapnemkoto Spectra
*Baza po3paxosaHa 0418 po3mipie 23, 26 abo 29, kam. 4, 3 060/10HKO cmonu, wKapnemkoro Spectra (i10-mm gucomoro n’amu
JaHi npo macy i sucomy KoHcmpykyii H20 HasedeHo b6e3 ypaxyeaHHA 060a0HKU cmonu U wKaprnemku Spectra

Li npuctpoi 6byan npoTtectoBaHi BignosigHo o crtaHgapty I1SO 10328 3 ypaxyBaHHAM MaKCMMasbHOI Baru nauieHTa go 166 Kr
NPOTArom 2 MiNIbMOHIB LMKNIB.

Bu6ip KaTeropii cronu 3aneKHo BiA Baru Ta piBHA aKTMBHOCTI NaLjieHTa

Bara” Kr 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 |112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
PiBeHb Hu3bKuit 1 2 3 4 5 6 7 8 9
. CepeaHin 1 2 3 4 5 6 7 8 9
AKTUBHOCTI ”
Bucokui 2 3 4 5 6 7 8 9 -

") He moxcHa nepesuwysamu mexcy macu mina (1S010328)

4. MEXAHI3M A1

Migowsa, Wo XMTa€eTbCA, 3abe3neYye NoCTiMHUIN KOHTAKT i3 3emelo, YCyBaloum MepTBi 30HM, | 3abe3nevytoum naaBHUN nepekar i
NPUPOAHY Bigaady eHeprii. AMOPTU3aTOP N'ATM HAKOMUYYE EHEPrilo NPOTArOM NEepLIOro KOHTAKTYy i pearye Ha HaBaHTaXeHHS,
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KOTpe Hagani BUBINbHAETLCA B cepenHin YacTuHi ctonu. Migiom NOrNMHAE eHeprito Mig Yac 3aBeplUeHHs ONopu M BUBINIbHSAE
HaKoMWYeHy eHeprito Nig, Yyac nonepegHbOro NepeHoCy CTonu.

5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Liei meanyHUI BUPib NOCTaYaeTbCA 414 MeanpaLiBHUKIB (NpOTe3MCTiB), SKi HABYalOTb MaL,EHTIB HUM KOPUCTYBaTUCA. /"
MpWU3HaYeHHA BUNUCYETLCA NliKapeM, AKMI OLLIHIOE 34aTHICTb NaLLiEHTa KOPUCTYBATUCA BUPOBOM HAaNEKHUM YMHOM. 1|n|)
A Len npucTpit npusHayeHuii ana baratopasosoro sukopuctaHHa OAHUM MNAUIEHTOM. [HwoMy nauieHTy He \_

MOXXHa BUKOPUCTOBYBATM LLe NPUCTPINA.
Llein BMpib npu3HayYeHnit gns iHterpadii B iHAMBIAYaIbHUIM 30BHILLHIM NpoTe3 Ana BUKOHAHHA QYHKLUIT
CTOMWU B NALIEHTIB 3 OAHOCTOPOHHLOIO abo ABOCTOPOHHbLOK amnyTauieto abo AedeKTamMn HUMKHIX
KiHUiBOK (TpaHcTubianbHa/TpaHchemopanbHa amnyTalifa, eK3apTUKYAALIA KoniHa/cTerHa, BpoAKeHi
ﬂ IIllzl nedeKTn KiHUiBOK). BiH npu3HaYeHWN AN BUKOPMCTAHHA NALEHTAMM Ta KOPUCHUM TUM, LLO

3abe3nevye AMHAMIYHWI BIArYK NanbLis, BEPTUKaNbHE CTUCHEHHA Ta TOPCIOHHE 0bepTaHHA.
Li npucTpoi nokasaHi nauieHTam i3 NOMipHUM | BUCOKMM piBHEM aKTUBHOCTI (K3 — K4) ana xoAiHHA Ta

GGl HaBaHTa)KeHb HM3bKOI Ta MOMIPHOI iIHTEHCUBHOCTI.

Pl ok cumanbHa Maca (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTa)KeHHs): 166 Kr (AoaaTkoBy iHGOPMALLiO MOXHa 3HANTU
B Tabanui 3)

6. KNIHIYHI NEPEBATH

e KomdopT npu xoaubi; ¢ OcboBe 0bepTaHHSs;
* AMOpPTM3aLif | 3HUKEHHA CUAK YOapY; e MOXAUBICTb NepecyBaHHA MO HEPiBHIN NOBEPXHI.

7. AO0MNOMIXKHI MEXAHI3MU 1 CYMICHICTb

Ons mopeneii RUSH ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS8 noBrHHa b6yTn BCTaHOB/IeHa BignosigHa 06010HKa (aoaaTkoBy iHGopmaLito
MOKHa 3HalTW B KaTanosi).
Ctona micTuTb 3’egHaHHA TUNY «NipamMifka», CymicHe 3i CTaHAAPTHUMK nepexiaHuKamu nig nipamigky (aogatkosy iHpopmalio
MO3KHa 3HalTW B KaTanosi).

8. LEHTPYBAHHA

CreHAaOBeE LEHTPYBaHHA

PekomeHpgauin: MiactaBTe KAMH 3aBBUWKM 10 MM Nig, 3a4HI0O YacTMHY CTOMWM Nifg, Yac CaMOCTIMHOIO PerysoBaHHA ANA BCiX
mogenen, kpim H20, Ak NoKasaHo HUKYe.
CaritanbHa naowmHa.
e BwusHauTe BiZANOBIAHWI BUIUH TiNb3K 11 BUCOTY N'ATY;
e Po3TawynTe NiHil0O HAaBaHTa)KEHHA TaK, W06 BOHa Npoxoauna Kpi3b LEHTP 3’eAHaHHA nipamigku ctonu; OCKiNbKu
CK/IOBOJIOKOHHMI MaTepian 3abesneyye Habarato 6inblly rHy4YKicTb, HiX B iHWWX NpoTesiB cTOM, Ue A0bpa BianpasBHa
TOYKa 1A CTEHA0BOrO LEHTPYBAHHA.
[MepeaHA NnowWwmHa.
e Bu3HauTe BiAnoBigHe npuseaeHHA/BiABEAEHHA iNb3K;
e Po3TawyiiTe NiHit0 HaBaHTaXXEHHA TaK, W06 BOHa NpoXoAunaa Kpi3b cepesHio NiHito 3’€eAHaHHA nipamiaku ctonu B
HenTpasbHOMY cepeanHHO-60KOBOMY MOOMKEHHI.
IHpopmauisn, wo crocyerbea cronn RUSH ROGUE
2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS8

RUSH ROGUE 2 H20

- T

CTaTUYHe LLeHTPYBaHHA

Yepes ocob6amBoCTi GOpMM CTOMM, WO XUTAETHCA (3 HUMKHbLOK NAACTMHOIO), Y NaLEHTIB MOXYTb BUHMKATM HOBI BiguyTTa Nig yac
MOLWYKY LEHTPasbHOT TOYKM CTOMWU. 3aBAAKM CTOMI, WO XUTAETbCA, NALIEHTU MOXKYTb 3HAWTU BAacHe KOMGOPTHE MONONKEHHA —
cTaTMyHe abo ctoAauYn. H1KHA popma CToNK, LLLO XMTAETLCA, BUKOHYE 2 OCHOBHI QYHKLI:
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*  CTBOPEHHS NOCTINHOT Ta PyXOMOT TOYKM KOHTAKTY Mif 4ac YyCbOro KPOKY;

*  MOBHE YCYHEHHSA «MNACKMX» | «<MepTBUX» obnacTen.
Ha ubomy eTani LEeHTPYBaHHA, WO CTOCYETbCA NiAOWBKN abo AopcasibHOMO 3rTMHAHHA, Kpalue BigperyntoBaTi No340BXKHi YCTaHOBYI
rBMHTM BiNA NPOKCUMANbHOIO NepexigHUKa, aHiXK 404aBaTU KAUHM.

OvHamiuHe LueHTpyBaHHA

Ona AMHaAMIYHOrO UEHTPYBaHHA PEKOMEHAYETbCA BUKOPWUCTOBYBATU KOB3HWI nepexigHuK. Lle onTumanbHe pilleHHs ans
YCYHEHHSA nepeniyeHnX HMXKYe HannowmnpeHiwnx npobaem, Nos’A3aHMX i3 LEHTPYBAHHAM:

e TBepaa abo m’ska n’sATa;

e TBepai abo m’sAKi nanbLi;

e BapycHi abo BanbrycHi pyxu nig 4yac ¢pasm onopm Ha HOTy B LMK/ XOZ4iHHA.
Micna BU3HAYeHHA ONTMMANbHOMO BiJHOCHOFO MOJIOMEHHSA TiNb3U i CTONW BUKOPUCTOBYMTE Nigowsy abo AopcasibHe 3rMHaHHA
6inA NpoKcMManbHOro nepexigHuMka cTonu, Wob niABUWKMTM KOMOPT Mig 4Yac nepemiweHHA 3 N'ATM Ha Nafbli, a TaKoX
NOBEPHEHHA eHeprii.

9. BCTAHOB/IEHHA

Micna AWMHaMIYHOro UEeHTPYyBaHHA 3aTArHITb NipamiganbHi peryntoBanbHi BUHTU BignoBigHO A0 cneumndikauit BUPOOHMKaA
3’eaHaHb. 3adikcyliTe peryaoBanbHi NnipamiganbHi FBUHTM 33 AONOMOro0 Pisabb0BOro repmeTuka (AK-ot Loctite 242).

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Mpsamuia wun, BUNYCKHUIA GinbTp, TPYOKK, BOYA0BaHMI GiNbTp, MPAMOKYTHUIA WX Ti/Ib3M 4 KOPMNYC, FAa4Y0K i NeT/1boBa CTPiyKa Ans
diKcauii TpybKM noctavaoTbCsA B KOMMAEKTI 3i CTOMOLO, iX NOTPiOHO 3ibpaT Nnepes BUKOPUCTAHHAM.
MpuegHaHHA BaKyyMHOI CUCTEMM A0 TiNb3K:

e Nig’egHainTe NnaTpyboOK 40 NPAMOKYTHOrO LWKXNA FiNb3K.

e  YcTaHOBITb BbyaoBaHUIA GinbTp Yy AUCTaNbHUNA KiHeub TPYOKM (BOyAoBaHMI GinbTp MOXHa po3TallyBaTu B Byab-fAKin
YaCTUHI TPYBKM MiXK Mi1Ib3010 Ta N'ATKOIO 3 BaKYYMHUM HacoCoM).

e [pueaHalite gpyry getanb TPYOKN A0 AUCTaNbHOrO KiHuA BOygoBaHoro ¢inbTpa M Npoknagite TpyobKy A0 MeaianbHoi
yacTuHM onopu abo 0b6epHiTb TPYBKY HaBKO0 onopw (o6 He AONYCTUTU NOLWIKOAXKEHHSA TPYOKM 11 yaapy ob Hei nig vac
XO[jiHHA).

e QOb6pixTe TPYObKY A0 OarkaHOi OOBMWUHU W NPUEAHANTE A0 MPAMOro LITMPA, PO3TallOBAHOro B 3aranbneHi n'atkm 3
BaKYYMHMM HAacOCOM.

e 3adikcyinTe TpybKY Ha onopi 3a 4ONOMOrO0 rayka 1 NeT/IboBOi CTPIYKM 3 KOMMNAEKTY abo iHLOT BigNoBigHOI CTPIYKMK.

LWWkapneTKa Spectra

LLIkapneTKka Spectra BXoAUTb Y KOMMNIEKT 4S8 3aXMCTY 0B6ONOHKN CTOMM, CKNOBOJIOKOHHUX KOMMOHEHTIB i MiHiMi3auil wymy. [T
noTpibHO po3TallyBaTU HaA Kinem i nigowBamm, NnepL HiX KpinuTn 0600HKY CTOMNK.

APUMITKA. RUSH ROGUE 2 H20 He npu3Ha4yaeTbca A8 HOCIHHA 3 060/10HKO CTONK. Lie MoyKe npusBecTy 40 NOWKOAKEHHS
MOAyNA CTONMW.

060/10HKa cTONU

[na BCTAaHOB/NEHHSA Ta 3HATTA 060/I0HKM CTOMNW BUKOPUCTOBYMTE PiXKOK A/1A B3YTTA, WO6 HE NOWKOAUTU MOLYb CTOMMU.

& Hikonn He BUMManTe Hory 3 060/I0HKM CTONU, NOTATHYBLUM ii BPYy4YHY. HiKONM He BUKOPUCTOBYMTE ANA ii 3HATTA BUKPYTKY
260 6yab-AKWUI IHWKIA HEBIANOBIAHMM iIHCTPYMEHT. Lle MoXKe nowKoguTtu cTony.

A RUSH ROGUE 2 H20 He npu3HavaeTbCa A5 HOCIHHA 3 060/10HKOO cToNU. Lle MosKe nowKoaAnTM Moay b CTONM.

10. HANNALUTYBAHHA

AKLWO NauieHTy Bce Wwe noTpibHa A04aTKOBA MKOPCTKICTb N'ATU, BUKOPUCTOBYNTE KANHM ANA N'AT, AKi NOCTa4aloTbCA B KOMMNIEKTI. Y
KAVMHI gna n'AT BMKOPMUCTOBYETbCA [ABOCTOPOHHIN CTUKEpP, TOMY HMUMKHIO CTOPOHY MiAOWBM MNOTPIOHO 3HEXUPUTU nepep,
BMKOPUCTAHHAM. [TpaBMAbHE NOJIOXKEHHSA KAMHA NOKAa3aHO Ha PUCYHKAX HUMKYeE.

APUMITKA. KnnHu ana n’aT He noctadvatoTbea B KomnaekTi 3 RUSH ROGUE 2 H20.
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MPABU/IbHE PO3TALUYBAHHA K/IMHA ANA N'ATU HENPABU/IbHE PO3TALUYBAHHA KIMHA ANA N’'ATU

N I ‘I x

YCTaHOBITb KNNH A/1A N'ATU Ha NOBEPXHIO MeXaHi3my NifoLBHY,
WO XMTAETbCA, Ha BiACTaHi npubausHo 3,2 Mm ynepepg,
BiAHOCHO 33a4HbOrO KiHLA.

Po3sTawyBaHHA MiXX KOMMOHEHTaMM HeraTMBHO BMJIMHE Ha
XapaKTepUCTUKKU ctonun.

11. BMABNEHHA A YCYHEHHA HECMTPABHOCTEM

A AKLLO NaLiEHT MOMITUTb Byab-AKe BiAXWAEHHA Big, HOpMK abo BiavyeTe HyAb-AKi 3MiHM XapaKTEPUCTUK NPUCTPOLO (LWym,
NodT, 03HaKM HAAMIPHOTO 3HOLWYBAHHSA...), @ TAKOXK Y pasi CUIbHOIO yAapy No NPUCTPOIO, BiH MAE NMPOKOHCY/IbTYBATUCA
3i CBOiM NpOTE3UCTOM.

12. NONEPEAMXEHHA

A Y pasi NoWKoAXKEHHS YNaKOBKM NepeBipTe NPUCTPIN Ha LLiNICHICTb.

A Hikonn He BMKopuUcTOBYIMTE CcTONy 6€3 06010HKM 11 WKapneTku Spectra (kpim moaenein RUSH ROGUE 2 H20).
A 3abopoHA€eTbCA NocnabatoBaTu NipamiganbHi KPiNUAbHI TBUHTHU.

A MavieHT Mae NOBiZOMUTN CBOrO NpoTe3ncTa B pasi 3HauHoro Habopy abo BTpaTH Barw.

A MepeKkoHalTecA B TOMy, WO CTOMA Ta BHYTPIWHA YacTMHa OBONOHKKM cTOnNW He 3abpyaHeHi (Hanpuknag, nickom).
HasBHicTb 3abpyAHEeHb NPU3BOAUTL A0 3HOLYBAHHA CK/JAOBOJIOKOHHUX AeTanen i 060/10HKM cTonu. OUULLEHHA cTOnKU
HeobXiZHO BUKOHYBATW BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN (AoAaTKoBY iHGOPMaLLi0O MOXKHa 3HalTK B Naparpadi 17).

& Micna KynaHHA abo BUKOPUCTaHHA Yy BOAj HEOBXiAHO OUMCTUTU CTOMY, BKAOYHO 3 06010HKOO (aoaaTkoBy iHdopmaLio
MO3KHa 3HalTh B naparpadi 17).

& HepoTprmaHHA iHCTPYKLiN 3 eKcnayaTauii € HebeaneyHMM i NpusBeae A0 aHY/IlOBAHHA rapaHTil.

13. NMPOTUMNOKA3AHHA

&3a6opOHﬂ€TbCﬂ BMKOPMCTOBYBATM MNaLi€EHTaM, 4YMA MaKCMMasibHa Bara (BK/AOYHO 3 HABAHTAKEHHAM) MOXKe
nepesunwyBaTn 166 Kr.

& 3a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATK NaLliEHTaM, AKi He BiANOBiAal0Tb BUMOram piBHA akTMBHOCTI K3 abo BuLe.

& 3a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU MiJ, YaCc BUKOHAHHSA Aill, NOB’A3aHMUX i3 PU3MKOM HaAMIPHOIO HaBaHTaXKEHHS.

14. NOBIYHI E®EKTU

Hapasi Hemae BigomocTeli npo nobivHi edpekTn, besnocepeaHbO NOB A3aHI 3 BUPOHOM.
Mpo Bci cepito3Hi BUNaaKu, nos’a3aHi 3 BUpo6om, cnig NoBiAOMNATU BUPOBHUKA U KOMNETEHTHI OpraHu KpaiHU-ydacHuui, ae
3apeecTpoBaHUii KOPUCTYBaY.

15. TEXHIYHE OBC/TYTOBYBAHHA | KOHTPO/J1b

TexHiyHe 06c/yroByBaHHA, AK-OT 3MallyBaHHS, poboTa 3 rBUHTAMM abo iHWKMMK AeTansimu, HenoTpibHe.

Ctony mae ornagatv NPoTe3nCT He piglue ogHOro pasy Ha WicTb micAuiB. MNepeBipKn 3 KOPOTWKUMM iHTEPBaNaMM NOTPIOHI, AKLLO
KOpUCTyBaY 36i/1bLLYE CBOIO aKTUBHICTb.

LLIkapneTka Spectra i 060/10HKa CTONU MalOTb 3aMiHIOBAaTUCA NPOTE3UCTOM Yepes peryaspHi MPOMIXKKKU Yacy, 3aNeXKHO Big, piBHA
AKTMBHOCTI NauieHTa. AKLLO Ui AeTani NOWKOAMKEHI, Lle MOXKe NPM3BECTU 40 NepenyacHOro 3HOLWYBAHHA CTOMM.

CTpOK cny»kbm cTonu 3aneXunTb Big, piBHA aKTMBHOCTI NaLieHTa.
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KomnoHeHTn RUSH FOOT EVAQS8 (HanpuKnaag, Tpyoku, BbyaoBaHuit GinbTp, 04HOCTOPOHHI KnanaHu, po3milleHi BcepeanHi n'atm
3 BaKYYMHOI CUCTEMOI) MOXKYTb NOTPebYBaTH NEPiogMUYHOI 3aMiHM BNPOLOBK CTPOKY CAYKOM cUCTEMM 11 He NiANAraloTb 3amiHi
3a rapaHTiel0, OCKINIbKM 3HOC NepeniyeHnx HUKYE eIeMEHTIB BBaXKaeTbCA HOPMOIO.

16.

NEPIOAWUYHUNA OrNAL CUCTEMU EVAQS

OrnsHbTe TPY6KM Ha NpeaMET NepervHis, TPILWKWH abo 3HOCY, L0 MOXKe NPU3BECTU A0 BUTOKY NOBITPA B cucTemy. Y pasi
BUABNEHHS Byab-AKOi 3 nepesiiyeHnx 03HaK 3aMiHiTb TPYOKMU.

Buiimite BOYn0BaHUI GinbTp i3 TPYOKM M NOAMBITLCS KPi3b HHOTO. AKLLO CBITI0 NPOX0ANUTb, GINbTP YNCTUI. AKLLO CBITNO
GNOKYETbCA, CNPAMYMTE CTPYMiHb MOBITPA 3i wWwnpuua 4Yepes BOyAoBaHWW inbTp Big, AMCTaNbHOrO KiHUA 40
NPOKCMMasIbHOro (MPOTM 3BMYAMHOIO MOTOKY), Wo6 cnpobyBaTh YCYHYTU 3aCMiYeHHA. AKLLO 3aCMiYeHHA He BAAETbCA
YCYHYTU, GinbTp nignarae 3amiHi.

OpHoxo40Bi KnanaHu B M'ATLI 3 BaKYYMHOK CUCTEMOKO MOMKEe 3HAaA0OUTUCH OYMLLATU 1 MPOMUBATU AUCTUILOBAHOKO
Bogolo abo isonponinoBMm cnmMpTom, WoOO 3abe3neuntn HanexHe @yHKUioHyBaHHA. Lllo npoueaypy nOBUHEH
BUKOHYBATU Ti/IbKM KBanidikoBaHUI cnewjianicT.

MpomMnBaHHA 04HOXOA0BUX KNaNaHiB i N'ATKW 3 BaKYYMHOK CUCTEMOIO:

1 6

\e ;| :
y ===

1. Byson BunycKky
2. BunyckHuit ¢inbtp

. 2. BunyckHumn 9. Ckpinka
3. Benuke yuwinbHioBanbHe . . .
KinbLE obinbTp 7. Npamui 8. KnanaH 9. CKkpinka (ctonay
4 6. KnanaH wTMp «Ka4YMHMI Hic» | (cTona Ha 6oui) BEPTUKaNbHOMY
4. Apantep Kopnycy KnanaHa . .
KKQYUHUI Hic» NOJIOMKEHHI)

5. Mane yuwinbHoBanbHe
Kinbue

BUIAMIiTb BaKyYMHUI WNAHT i3 Tib3W KOPUCTyBaya, He Bia egHyoun Big ctonn EVAQS.

3HimiTb ctony EVAQS 3 rinb3n KopucTtysaya.

BuiimiTb BaKyyMHMI WwnaHr 3i ctonm EVAQS.

3a 40NOMOroIo TiNb3n >/16” BUIAMITL By301 BUNycKy (1) i3 N’ATKKM, nicna Yoro aganTtep Kopnycy Knanawa (4), imoBipHo,
33/IMLINTBCA NPUKPINJAEHUM 40 BUNYCKHOTO dinbTpa (2).

APUMITKA. AKwo agantep Kopnycy KnanaHa (4) He 3HIMaeTbCA 3 BUMYCKHUM GinbTpom (2), CKopUcTanTeca BUKPYTKOLO 3
NAACKUM KaNIOM.

MomicTiTb Kopnyc KnanaHa (4) y newaTta 3 M’ AKMMM rybKamm abo 3aTUCHITb MOro NAOCKOrybuaMM 3 M’ SKMMK TyOKamm i
BUIMITb BUNYCKHMIA GinbTp (2) 3 rinb3oto >16”.

APUMITKA. KnanaH «KaumMHWU Hic» (6) Byae 31erka BAaBNEHUIN Y HUMKHIO YaCTUHY BUMNYCKHOTO ¢inbTpa.

3a AONOMOrOI0 rinb3n V4" BUAMITE NnpamMKi WTup (7) 3 iHworo 6oky n’aTu.

YcepeauHi n'ATKK, HUXKYE MicuA, Ae po3TaloByBaBCcA NPAMMIA WTKUP (7), € We O4MH KanaH «KauyuHU Hic» (8). BUlmiTb
KNanaH «KauyumHuWit Hic» (8). [ns LbOro NocCTyKkalTe CTOMOK MO A0/IOHI abo BCTaBTE BUMNPAMAEHY CKpPINKy (9) B iHwWYy
CTOPOHY N’ATKM, W06 BUWTOBXHYTM KNamnaH «KauYMHWUI Hic» (8) Ha30BHI.

OrnAHbTe 0bmAaBa yLWinbHIOBaAbHI Kinbusa (3 1 5) Ha aganTepi Kopnycy KnanaHa (4). OgHe 3 HMX po3TalloBaHe 6ins ocHOBM
pi3bbu, a Apyre —y nasy Ha Kopnyci. AKLWO BUABUTE 03HAKM 3HOCY, 3aMiHiTb 06MABa Kinbus.

OuuncTbTe BHYTPILWHIO Pi3bby Ha 060X CTOPOHax M'ATKM BAaTHOK Ma/IMUYKOKD, 3MOYEHOIO B i3onponinoBomy cnupTi abo
OMCTUNbOBAHIN BOA;.

AKLWO BMNYCKHUI dinbTp (1), npamuit wTup (7), BByaosaHmuit GinbTp i KNanaH «KA4MHUM Hic» (8) BUKOPUCTOBYBATUMYTbCA
NOBTOPHO, HEOBXiAHO iX OYMCTMUTU i30MPONINIOBMM CNMPTOM abo AMUCTUNLOBAHO BOAOK. OCOBIMBO YBAXKHO OrNAHbLTE
KNnanaH «KauduMHMIA Hic» (8), nepekoHalTecd, WO BiH YUCTUI | He 3acMiyeHMit (peKomMeHAyeMO CKopucTaTucA
36inblWyBanbHUM ckaom). MpomuiitTe BOYyg0BaHUI GinbTp 3 060X HAaNPAMKIB, LWO6 3a6e3NeYnTn Moro YNCTOTY.

Micnsa Toro fK AeTani BUCOXHYTb, @ TAKOXK Y pasi BUKOPUCTaHHA HOBUX AeTanel i3 PeMOHTHOrO KOMMIEKTY PO3KAA4iTh yCi
[LeTai Ha YNCTIN NoBEepPXHi.

BcTaBTe 6ipto30BMiA KnanmaH «KauMHUKA Hic» (8) y pisbboBuiA oTBip BMNycKHOro o¢inbtpa (1) Tak, wob obig KnanaHa
«KauMHUI Hic» (8) onnHUBCA BpiBEHb 3 OTBOPOM BUNYCKHOro ¢inbTpa (1), a KiHUMK uboro KnanaHa (8) 6ys ycepeauHi
BUMNycKkHoro ¢inbTpa (1). BKpyTiTb BUNyCcKHUI ¢inbTp (1) B agantep Kopnycy KnanaHa (4) BIA, PYKWU o winbHoro
NPUAATAHHA.

BIA PYKM BKpyTiTb 3i6paHuii By3on Bunycky (1) y 6iuHy yactuHy n’atku, aka HE 6yae npueaHaHa [o rinb3u nportesa 3a
[0MOMOrO BaKyyMHOTO LNAHTA.

BKpyTuBWwK By30n BMNYCcKY (1) Ao winbHoro npuaaraHHa BIA, PYKW, 3aTarHiTh Moro 3 momeHtom 15 awoiim-¢yHTie. He
nepeBULLYTe MOMEHT 3aTATHEHHA. [epeBULLEHHS MOMEHTY 3aTATHEHHA NpuM3Beae A0 3PMBaAHHA Pi3bbu, Lel BUNagokK
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He MOKPMBAETbCA rapaHTi€lo.
NPUMITKA. 3a BiACYTHOCTI Koua 3 OBMeEKeHHAM Ha KPYTUAbHUIA MOMEHT 3aTaryite By30a BUMYcKy (1), AOKKM He
BiJUYETE XKOPCTKUIA YNOP, @ NOTIM AOKPYTITb Le Ha Y16 06epTy.

e BcraBTe 6innit KnanaH «KauMHUIA Hicy (8) y CTOPOHY N'ATKK i3 3ar1MbNeHHAM TaK,
Wob KiHYMK KnanaHa «KaumHMiA Hic» (8) ByB noBepHYyTUN ycepeauHy n'aTku. 3a
[OMNOMOrO0 HEBE/IMKOI BUKPYTKM abo BMNpAMAEHOI CKpinku (9) noBHicTio MpaBuabHO HenpasuabHo

po3TalyiTe KnanaH «KaunmHUi Hicy (8) ycepeanHi 3arnmbneHHs.

e BIA PYKM BKpyTiTb Npamuii wtmp (7) y 6i4Hy YacTUHY N'ATKK i3 3ar1MbneHHAM.

e BrpytuBwu npamuit wtmp (7) oo winbHoro npunsraHHs BIA PYKMW, 3aTArHiTs 1oro 3 momeHTom 15 aronm-¢pyHTiB. Lie ayke
HU3bKMI MOMEHT 3aTATHEHHA. MOro nepeBuLIEHHA Npu3BeAe A0 3pMBaHHA Pi3bbu Ha mpamomy wTupi (7), i Takuii
BMNALOK HE NMOKPUBAETLCA rapaHTIEr.

e 3a BifICYTHOCTi K/1t04a 3 0OMEKEHHAM Ha KPYTU/IbHUIA MOMEHT 3aTArynTe NpamMuii WTKp (7), LOKKN He BiAUYYETE }KOPCTKUI
ynop, a NoTiM AOKPYTiTb We Ha Y16 06epTy.

e [lOBTOPHO NpUEAHANTE BaKYYMHUI WAaHr Ao ctony EVAQS, HacyHyBLIW BaKYYMHWUI WNAHT HA NPAMUIA wTup (7).

e HagiHbTe WKapneTKy Spectra  06010HKy cTonu Ha ctony EVAQS.

* NoBTopHO NpueaHaiTe ctony EVAQ8 go rinb3u kopuctysava.

e [lpuegHaliTe APYrni KiHeub BaKyyMHOrO LWAHIA 40 Tib3W KOpWUCTyBaya. BakyyMHUI LWNAHT MOYKHA NPOKNACTM 3rigHO 3
ynoaobaHHAMM NpoTesuncTa.

17. OYULLEHHA

3HiMiTb 060N10HKY CTONM 1 WKapNeTKy Spectra, NpoMuitTe CTOMNy YMCTOK BOAOIO 3 HEMTPA/IbHUM MUIOM i PETEe/IbHO BUCYLUITb.
O6010HKY CTOMM MOXHa NPOTUPATM BONIOTOK TKaHWHOO abo rybkoto. MNepen NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM i HeobxiaHO
BUCYLLUTK.

A Bupib He CTiMKNI [0 PO3YMHHUKIB. BNANB PO3YMHHUKA MOKE NPU3BECTM A0 NOLIKOAKEHHA BUPODY.

18. YMOBU HABKOJ/IMWWHbLOIO CEPEAOBULLA

TemnepaTypHUit giana3oH BUKOPUCTaHHA i 36epiraHHa: Big —20 go +60 °C
BigHocHa BosioricTb NoBiTpA: 6e3 0bmeKeHb
BoaoHenpoHUKHICTb: BUPI6 CTiKMiA £,0 BNAIMBY NPiCHOI, MOPCbLKOI | X10pOBaHOI BOAM.

A O60/10HKa CTOMM He CTiliKa A0 ynbTpadionetoBoro BunpomiHeHHsa (YP). He 36epiraitte ii nig npasmMM COHAYHUMM
NPOMEHAMM.

19. YTUNI3AUIA

CTona BMroToB/IEHA 3 KOMMNO3MTHOIO CK/IOBOJIOKOHHOMO matepiany, rymu, Vibram (H20), metany  nnactuky (EVAQ8). ObonoHKa
CTOMM BMTOTOBJ/IEHA 3 TEPMOPEAKTUBHOIO NOJIIMEPHOro maTtepiany. Bupib i Moro ynakoska matoTb 6yTM yTUi30BaHI BigNoBigHO A0
MiCLEBMX YN HALLIOHANbHUX EKONOTIYHUX HOPM.

20. onuc CMmBoiB

d Bupo6HuK A BusasneHuii pusmk C E

3HaK CE 1 pik 1-i
AeKknapauii

BNON

YnoBHOBa)eHUM ﬂ OpuH nauieHT,
@ NpeACTaBHUK Y .\1_'!') 6araTtopasose
€sponeiicbKkomy Coto3si BMKOPUCTAHHA

21. IHPOPMALIA LLOAO HOPMATUBHUX BUMOT

Lieit BMpi6 € meanuHUM npucTpoem 3i 3Hakom CE Ta cepTudikaTtom BignosiaHocti Pernamenty EC 2017/745.
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