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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
()} . .
C € 2 Instructions for use for prosthetists Rev. E
3
Read before use 2025-03
\ Pass on § 12, 13, 14, 15, 17, 18, and 19 of these instructions to the patient.
1. INCLUDED ITEMS
Part description Part number Included / Sold separately
Kinterra Foot & Ankle system RM3-00-0xAxx-Sx* Included
Kinterra Foot & Ankle system with EVAQS8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Included
EVAQS8 Rebuild Kit EV2RB Sold separately
EVAQS8 Release Valve EVRV Sold separately
Black spectra sock SO-NPS-200xx-00* Suitable sock included
Stiffening Bumpers KIT-00-1147U-00 Included (not with EVAQ8)
Foot Shell with sandal toe (no cap) FTC-2K-1xxt4-Sx* Sold separately (See Catalog)
* x = See Catalog
2. DESCRIPTION

Kinterra is a foot-ankle system consisting of:
¢ A hydraulic ankle with dorsi-assist spring
e An EnduraCore® foot module
* A male pyramid connection
e Ablack spectra sock
Available in right or left sandal toe and delivered with a set of elastomer stiffening bumpers.

3. PROPERTIES
Side Right or Left Sandal Toe
Sizes 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Weight* 764g/1.7 b 833g/1.81b 956g/2.11b
Build Height* 118 mm / 4.65” 119 mm / 4.67” 122 mm/ 4.81”
Heel Height 10 mm/ 3/8”
Range of Plantarflexion 15°
Motion Dorsiflexion 2°

*Based on a sizes 23, 26, 29, Cat 4 with Foot Shell, spectra sock and 10 mm heel height

This device has been tested according to ISO 10328 for a maximum patient weight up to 150 kg for 2 million cycles.

Selection of foot category based on patient’s weight and impact level
Weight*) b 100-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-195 | 196-220 | 221-255 | 256-290 | 291-330
kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Impact Level Low 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Moderate 1 2 3 4 5 6 7 8 -

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

4. MECHANISM OF ACTION

At heel strike, the EnduraCore heel compresses to store energy, and the hydraulic ankle plantarflexes to reach foot flat depending
on the angle of the terrain. Once foot flat is reached, the hydraulic ankle allows tibial progression to 2° of dorsiflexion and the heel
compression energy is returned midstance. Once full hydraulic dorsiflexion is reached, EnduraCore foot module deflection begins
to store energy. This energy is then returned at toe off.
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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 provided by a doctor who assesses the patient’s ability to use the device. 1'"1)

/I\ 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 and ankle in patients with unilateral or bilateral lower limb amputation and/or
% Izl deficiencies (transtibial/transfemoral amputation, knee/hip disarticulation, congenital limb deficiencies).
ACaution should be used when fitting bilateral patients due to added movement of the ankle.
-

. This device is indicated for patients with moderate activity level (K3) for walking and low to moderate
153?05,? impact activities.

Maximum weight (load carrying included): 150 kg / 330 Ib (See table §3)

6. CLINICAL BENEFITS

® Increased step length and gait symmetry ® Improved comfort and safety on uneven terrain
® Increased swing phase toe clearance ® Improved comfort and control descending ramps
® Improved sitting comfort ® Improved knee stability

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

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

8. ALIGNMENTS

Bench Alignment
Before fitting the prosthesis on the patient, with the foot shell Load line
installed and a 3/8” (10 mm) lift under the heel, or preferably placed
in the desired shoe, use a plumb line or laser level to confirm that i
the load line falls along the anterior edge of the pylon and pyramid
(see illustration).

Static Alignment ™

” %\:}\ i

e Set the hydraulic valves to highest resistance. 3/8 3\\\\:?:%::;":@

e Ask the patient to stand between parallel bars with weight (10 mm)
evenly distributed. The patient should be able to stand
comfortably without feeling as if the knee is flexing or hyperextending. The weight line should fall along the anterior edge of
the pylon and pyramid.
o If the knee is flexing, shift the foot anteriorly.
o If the knee is hyperextending, shift the foot posteriorly.

AN Angular adjustment of the pyramid will impact the ratio of the 17 degrees range of motion. Plantarflexing at the pyramid will
decrease the dorsiflexion range of motion and dorsiflexing at the pyramid will increase the plantarflexion range of motion.
Ensure that the range of dorsiflexion and plantarflexion motion is maintained when flexion is properly accommodated. The
ankle is intended to have 2° dorsiflexion and 15° plantarflexion.

e After at least a 10 minute acclimation period, proceed to valve resistance adjustments.

Dynamic Alignment

Adjust the hydraulic valves carefully to balance the comfort provided by the hydraulic ankle and energy return provided by the
foot module. Higher resistance will allow the carbon fiber to be loaded more and provide more energy return. Lower resistance
will allow more ankle motion and comfort while sitting and ambulating on slopes and uneven terrain.

Changes to the plantarflexion and dorsiflexion resistance settings will be most noticeable to the patient when they are walking on
slopes. Adjustments of the resistances are best done on a gradual slope as a final step in dynamic alignment.

e  Observe the patient walking between parallel bars.
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e Adjust plantarflexion resistance (P) using a 4 mm Allen wrench (see illustration below):
o Ifthereis foot slap or heel strike is too abrupt, increase plantarflexion resistance.
o Ifthe heel is too firm or the knee is buckling at heel strike, decrease plantarflexion resistance.
® Inthe same way, adjust dorsiflexion resistance (D) using a 4 mm Allen wrench:
o If the patient feels they are walking downhill, increase dorsiflexion resistance.
o If the effort to advance over the foot (tibial progression) is challenging for the patient, decrease dorsiflexion
resistance.

Smaller Dot = Lower Resistance Larger Dot = Higher Resistance

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).

Spectra sock

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

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

AN 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.

EVAQS8 models

The straight barb, exhaust filter, tubing, inline filter, socket right angle barb, and hose retainer are included with the foot and may
require assembly prior to use.
The connection method to the socket is left to the discretion of the prosthetist. It is entirely dependent on the clinician’s chosen
socket design that will dictate how the EVAQS8 will be connected. There are many fabrication methods and materials that can be
used. A socket should be fabricated using materials that will hold vacuum and provide a connection point for the EVAQ8 pump.
e This can be done using a specifically designed socket attachment plate for vacuum assisted suspension.
e Ahole can be drilled and tapped into the distal end of the socket to accept a 90-degree barbed fitting. The barbed fitting
provided with the kit is a 10-32 UNF thread.
e Ahole can be drilled and tapped to accept an expulsion valve designed to be used with vacuum assisted systems.
e All 3 systems should be checked for leaks when completed.
To connect the vacuum system to the socket:
® Locate the vacuum hose coming out of the foot shell and sock. The hose should come connected to the inline filter, which
is connected to a bent 90 degree tube, which is connected to the straight barb of the Valve Body Assembly.
®  Route the vacuum hose 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 Secure the tubing to the pylon using the included hose retainer or appropriate tape.
e  Cut the tubing to desired length and connect to the barbed connection on the socket.
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10. ADJUSTMENTS

The heel stiffness at heel strike can be adjusted using the stiffening bumpers. The bumpers may be temporarily attached using the
pre-applied adhesive in the location indicated in the table below. The recommended location will stiffen the heel about 1 category.
If necessary, move the bumpers anteriorly (stiffer) or posteriorly (softer) to get the desired stiffness. For permanent placement,

clean off the pre-applied adhesive with acetone and adhere bumpers using cyanoacrylate glue. (Does not apply to EVAQ8 model)
Foot size Distance from the rear end
(A) of the sole (B)
22-25cm 22 mm/0.9”
26-28 cm 30 mm/ 1.2”
29-30 cm 38 mm/1.5”

11. TROUBLESHOOTING

CONCERN SYMPTOM SOLUTION
e Check anteroposterior alignment, ensure foot is
¢ Sinking at heel strike, ‘crushing’ the heel. not positioned too far anterior.
Heel too soft e Difficult to progress the step from heel strike to | ®  Increase plantarflexion resistance.
mid stance. e Attach heel stiffening bumpers. See section 10

above for installation details

H

e Rapid knee flexion moment, instability at heel | ® Check anteroposterior alignment, ensure foot is
eel too hard strike. not positioned too far posterior.
e lack of energy return sensation at heel strike. | ® Reduce plantarflexion resistance.

Foot module e Flat spot in rollover motion. e Assess true impact level (low or moderate).
too stiff e Difficult to progress over toe. ® Consider a lower category foot module.
Foot module e Clicking noise at initial contact. e Assess true impact level (low or moderate).
too soft e  Excessive toe deflection. e Consider a higher category foot module.

12. WARNINGS

13.

A In case of damaged packaging, check the integrity of the device.
A Failure to follow the instructions for use is dangerous and will void the warranty.

& Advise users to practice driving, sitting, and standing with the Kinterra in a safe place to ensure they adjust to the plantar
and dorsiflexion movement provided by the ankle.

& Never use the foot module without a foot shell and a spectra sock. Failure to comply may cause premature wear, loss of
function, and/or product failure.

A Always use the foot module with a shoe. Failure to comply may cause premature wear, loss of function, and/or product
failure.

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

& Never attempt to loosen the bolts affixing the ankle to foot.

AN If the patient notices any abnormal behavior or feels 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.

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

CONTRAINDICATIONS

A Use for a patient whose maximum weight (load carrying included) may exceed 150 kg / 330 Ib.

A Use for K4 patient or activities associated with a risk of significant impact or excessive overloading.
IFU-02-005



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.
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15. MAINTENANCE AND CONTROL

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

It is recommended that the foot be inspected by the prosthetist at least every six months to check for damage to any components
that may compromise the performance. Inspections at shorter intervals are recommended if the user is more active.

The Spectra sock and the foot shell should also be evaluated 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 EVAQ8 models’ components (tubing, inline filter, one-way valves housed inside the Valve Body Assembly, etc) may need
periodic cleaning or 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.

e  Remove the inline filter from tubing and look through it. If light can be seen, the filter is clean. If light is blocked, push 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 only be done by a qualified professional.

1 2 3 4 > °

s V.
A=

\R%_\\w_

- T B

1. Valve Body Assembly

2. Exhaust Filter
3. Spacer
4. Duckbill Valve (exhaust)

5. Valve Body
6. Duckbill Valve (intake)
7. Straight Barb

e  To flush the one-way valves and vacuum pump:

e Disconnect the vacuum hose from the socket barb and remove the EVAQS8 foot from the user’s socket.

®  Place the socket end of the vacuum hose into isopropyl alcohol or distilled water and slowly cycle the vacuum pump
by compressing the heel of the foot with a T-bar or similar until the liquid can be seen coming out of (2) Exhaust
Filter.

e After a few cycles of fluid flowing through the system, remove the hose from the isopropyl alcohol or distilled water
and cycle the pump slowly until no more fluid is exiting through the exhaust filter.

e  Reconnect the pump and vacuum hose.

e To service and clean, or replace the components:

® Remove the vacuum hose from the user’s socket keeping it attached to the EVAQS8 foot.

e Remove the EVAQS8 foot from the user’s socket.

e Remove the vacuum hose from the EVAQS8 foot.

®  Remove (1) Valve Body Assembly from the rubber pump by pulling on it, while rocking side to side.

e Usinga %416 socket, remove the (2) Exhaust Filter from (1) Valve Body Assembly.

e Carefully tap the end of (1) Valve Body Assembly against your hand or on a table to allow (3) Spacer and (4) Duckbill
Valve (exhaust) to slide out and allow removal from (1) Valve Body Assembly.
NOTE: (4) Duckbill Valve (exhaust) will likely be pressed into the bottom of (3) Spacer.

e Using a ¥/4” deep socket, remove (7) Straight Barb from the other side of (1) Valve Body Assembly.

e Inside (1) Valve Body Assembly beneath where the (7) Straight Barb was located is another (6) Duckbill Valve (intake).
Remove (6) Duckbill Valve (intake) by tapping (1) Valve Body Assembly against your hand or on a table, or by
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straightening out a paperclip and inserting it into the other side of (5) Valve Body to push out (6) Duckbill Valve
(intake).

e Clean the female threads in both sides of (5) Valve Body with a cotton swab and isopropyl alcohol or distilled water.

e If you are reusing (2) Exhaust Filter, (7) Straight Barb, in-line filter, and (4) and (6) Duckbill Valves, clean them with
isopropyl alcohol or distilled water. Take extra care and make sure (4) and (6) Duckbill Valves 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. Allow
valves to air-dry. DO NOT use a towel or cloth.

®  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 (4) Duckbill Valve (exhaust) into the end of (3) Spacer so that (4) Duckbill Valve (exhaust) rim is flush against
the opening of (3) Spacer and the tip of (4) Duckbill Valve (exhaust) is inside (3) Spacer.

e Slide (3) Spacer into the longer side of (5) Valve Body with (4) Duckbill Valve (exhaust) toward the inside. Thread (2)
Exhaust Filter into (5) Valve Body BY HAND until snug. Torque to 15 in-lbs. 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 (2) Exhaust Filter until you feel a hard stop and then turn Y46 of a
revolution more.

e Insert (6) Duckbill Valve (intake) into the short side of (5) Valve Body so the tip of (6) Duckbill Valve (intake) points
into (5) Valve Body. Using a small screwdriver or a straightened-out paperclip, make sure (6) Duckbill Valve (intake)
is seated all the way into the recess.

e BY HAND, thread (7) Straight Barb into the short side of (5) Valve Body.

®  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.

NOTE: If you do not have a torque wrench, thread (7) Straight Barb until you feel a hard stop and then turn ¥/16 of a
revolution more.

e Insert (1) Valve Body Assembly into the rubber module with (7) Straight Barb pointed to the medial side of the foot.
This allows the hose to be routed on the medial side of the pylon (to prevent damage to the tube or snagging while
walking).

e Reattach the bent 90 degree tubing with the hose and inline filter. Reconnect the tubing to (7) Straight Barb.

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

e  Reattach the EVAQS foot to the user’s pylon and 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.
1 2 3 4 5 6 7

o
Q&

2. Exhaust Filter 5. Valve Body
1. Valve Body Assembly 3. Spacer 6. Duckbill Valve (intake)
4. Duckbill Valve (exhaust) 7. Straight Barb

17. CLEANING

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

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

18. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Temperature range for use and storage: -29°C to +49°C [-20°F to 120°F]
Relative air humidity: no restrictions
Water-resistance: Occasional submersion in water for maximum 30 minutes in 1 m of water.

& Avoid prolonged use in water. Extended exposure to moisture may have a negative impact on the life of the product.
After use in water, completely dry the foot, including its foot shell.
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& Avoid prolonged use in salt or chlorinated water. Extended exposure to these environments may have a negative impact
on the life of the product. After use in these environments, the foot including its foot shell must be cleaned and dried
(see §16).

19. DISPOSAL

The device is made of carbon fiber and other composite fibers, aluminum, titanium, stainless steel, hydraulic fluid, rubber, and
epoxy. 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 Authorized representative flri') Single patient,

in the European Union bl multiple use

CE marking and year of
1%t declaration

WO

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

IFU-02-005



) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € g Notice d’utilisation Orthoprothésiste Rev. E
Lire avant toute utilisation 2025-03

\ Transmettre les points 12, 13, 14, 15, 17, 18 et 19 de cette notice au patient.

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Systéme prothétique pied & cheville Kinterra RM3-00-0xAxx-Sx* Inclus
Systéme prothétique pied & cheville Kinterra avec EVAQ8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Inclus
Kit de remontage EVAQS8 EV2RB Vendu séparément
Valve EVAQS8 EVRV Vendu séparément
Chaussette Spectra noire SO-NPS-200xx-00* Chaussette adaptée incluse
Coins talonniers KIT-00-1147U-00 Inclus (pas avec EVAQS)
Enveloppe esthétique avec orteil séparé (pas de clip malléolaire) | FTC-2K-1xxt4-Sx* | Vendue séparément (voir catalogue)

* voir catalogue

2. DESCRIPTION

Kinterra est un systéme pied-cheville composé de :

e Une cheville hydraulique avec ressort Dorsi-Assist

e Un module de pied EnduraCore®

e Un connecteur pyramide male

® Une chaussette Spectra noire
Disponible avec orteil séparé droit ou gauche et fourni avec un jeu de coins talonniers en élastomere
(sauf pour les modeles EVAQS).

3. PROPRIETES

Coté Orteil séparé (c6té gauche ou droit)

Tailles 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Poids* 764 g 833¢g 956 g
Hauteur de construction* 118 mm 119 mm 122 mm
Hauteur du talon 10 mm

Amplitude de | Plantiflexion 15°

mouvement Dorsiflexion 2°

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

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 10328 pour un poids maximal du patient allant jusqu’a 150 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 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Niveau Faible 1 1 2 3 4 5 6 7 8
d’impact Modéré 1 2 3 4 5 6 7 8 -

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser (ISO 10328)

4. MECANISME D’ACTION

Pendant la phase d’attaque du pas, le talon EnduraCore® se compresse pour emmagasiner de I'énergie et la cheville hydraulique
effectue une flexion plantaire pour atteindre la mise a plat du pied selon I'angle du terrain. Une fois le pied a plat, la cheville
hydraulique permet une progression du tibia de 2° de dorsiflexion et I'énergie de compression du talon est restituée en milieu de
phase d’appui. Une fois la dorsiflexion hydraulique compléte atteinte, la déformation du module de pied EnduraCore permet
d’emmagasiner de I'énergie. Cette énergie est ensuite restituée au décollement des orteils.
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5. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésistes) chargés de former le patient a son /*,

utilisation. La prescription est établie par un médecin qui évalue la capacité du patient a utiliser le dispositif. 1'"1)

/I\ Ce dispositif est destiné & 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 et de la cheville chez les patients amputés unilatéraux ou bilatéraux et/ou
ayant une déficience congénitale du membre inférieur (amputation transtibiale/transfémorale,

IEIE désarticulation du genou/hanche, déficience congénitale du membre).
% AFaire preuve de prudence lors de l'appareillage de patients amputés bilatéraux en raison du
- mouvement supplémentaire de la cheville.

. ilsggulﬁ? Ce dispositif est indiqué chez les patients ayant un niveau d’activité modéré (K3) pour la marche et les

activités a impact faible a modéré.
Poids maximal (port de charge inclus) : 150 kg (voir tableau §3)

6. BENEFICES CLINIQUES

e Amélioration du confort et de la sécurité sur terrains
® Augmentation de la longueur de pas et de la symétrie de marche irréguliers
® Augmentation du dégagement du pied en phase d’oscillation e Amélioration du confort et du controle en descente de
e Amélioration du confort d’assise pente

e Amélioration de la stabilité du genou

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

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

8. ALIGNEMENTS

Banc d’alignement
Avant d’installer la prothése sur le patient, avec I’enveloppe installée Ligne de charge
et une élévation de 10 mm sous le talon, ou de préférence le pied
placé dans la chaussure souhaitée, utiliser un fil a plomb ou un laser
pour vérifier que la ligne de charge tombe le long du bord antérieur
du dome et de la pyramide (voir illustration).

Alignement statique }\\\\\\

e e R o ~ —

e Régler les valves hydrauliques sur la résistance la plus élevée. 10 mm {r:L_:/ =l e —-‘*:;]]']

e Demander au patient de se mettre debout entre des barres
paralléles avec le poids réparti uniformément. Le patient doit
pouvoir se tenir debout confortablement sans ressentir de flexion ou d’hyperextension du genou. La ligne de charge doit
tomber le long du bord antérieur du dome et de la pyramide.
o Sile genou est en flexion, déplacer le pied antérieurement.
o Sile genou est en hyperextension, déplacer le pied postérieurement.

& Le réglage angulaire de la pyramide aura un impact sur le ratio des 17° d’amplitude de mouvement. Une plantiflexion a la
pyramide diminuera I'amplitude de mouvement en dorsiflexion et une dorsiflexion a la pyramide augmentera I'amplitude de
mouvement en plantiflexion.

S’assurer que I'amplitude du mouvement de dorsiflexion et de plantiflexion est maintenue lorsque la flexion est correctement
adaptée. La cheville doit avoir 2° de dorsiflexion et 15° de plantiflexion.

e Apres une période d’acclimatation d’au moins 10 minutes, procéder au réglage de la résistance des valves.

Alignement dynamique

Ajuster attentivement les valves hydrauliques pour équilibrer le confort fourni par la cheville hydraulique et le retour d’énergie
fourni par le module de pied. Une résistance plus élevée permettra a la fibre de carbone d’étre plus chargée et de fournir plus de
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retour d’énergie. Une résistance plus faible permettra plus de mouvement de la cheville et de confort en position assise et en
déplacement sur les pentes et les terrains irréguliers.

Les modifications apportées aux réglages de la résistance en plantiflexion et en dorsiflexion seront les plus perceptibles pour le
patient lorsqu’il marche sur des pentes. Il est préférable d’effectuer les réglages des résistances sur une pente progressive comme
étape finale de I'alignement dynamique.

®  Observer le patient marcher entre des barres paralléles.
e Régler la résistance a la plantiflexion (P) a I'aide d’une clé Allen de 4 mm (voir illustration ci-dessous) :
o Silyaun claguement du pied ou une attaque talon trop brusque, augmenter la résistance a la plantiflexion.
o Sile talon est trop ferme ou si le genou se dérobe a I'attaque talon, diminuer la résistance a la plantiflexion.
e De méme, régler la résistance a la dorsiflexion (D) a I'aide d’une clé Allen de 4 mm :
o Sile patient a la sensation de marcher en descente, augmenter la résistance a la dorsiflexion.
o Si I'effort pour avancer sur le pied (progression du tibia) est difficile pour le patient, diminuer la résistance a la
dorsiflexion.

Point plus petit = Résistance plus faible Point plus grand = Résistance plus élevée

9. MONTAGE

Aprés 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).

Chaussette Spectra

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

Enveloppe esthétique

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

,& Ne jamais retirer le pied de I'enveloppe esthétique en le tirant manuellement. Ne jamais utiliser de tournevis ou tout
autre instrument inapproprié pour le retirer. Cela pourrait endommager le pied.

Modeéles EVAQS

La cannelure droite, le filtre d’évacuation, le tube, le filtre intégré, la cannelure a 90° et le dispositif de retenue du tuyau sont
inclus et peuvent nécessiter un montage avant utilisation.
La procédure de raccordement a I'emboiture est laissée a la discrétion de I'orthoprothésiste et dépendra entierement du type
d’emboiture choisi par I'orthoprothésiste. De nombreuses méthodes et matériaux peuvent servir a la fabrication de I'embofture.
Une emboiture devrait étre fabriquée en utilisant des matériaux qui maintiendront le vide et fourniront un point de raccordement
pour la pompe EVAQS.

®  Pour ce faire, une plaque de fixation de I'emboiture spécialement congue pour la mise en suspension par le vide peut

étre utilisée.

e |l est possible de percer un trou dans I'extrémité distale de I'emboiture et de le tarauder pour loger un raccord cannelé a
90°. Le raccord cannelé inclus dans ce kit est un filetage UNF 10-32.

e |l est possible de percer un trou et de le tarauder pour loger une valve d’expulsion compatible avec les systemes de vide.
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e Les trois systemes doivent étre vérifiés pour détecter toute fuite a I'issue de I'opération.
Pour raccorder le systéeme de vide a 'emboiture :

e  Repérer le tuyau de vide sortant de I'enveloppe esthétique et de la chaussette. Ce dernier est normalement raccordé au
filtre intégré, lequel est raccordé a un tube coudé a 90 degrés, lui-méme raccordé a la cannelure droite de I'assemblage
du corps de vanne.

e Disposer le tuyau de vide le long de la face médiane du pylone ou enrouler le tube autour du pyléne (pour éviter de
détériorer le tube ou d’accrocher le systéme pendant la marche).

®  Fixer le tube au pylone a I'aide du dispositif de retenue du tuyau ou d’un ruban adhésif adapté.

e  Couper le tube a la longueur souhaitée et fixer au raccord cannelé sur I'emboiture.

10. REGLAGES

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

Taille du Distance depuis I'extrémité
pied (A) arriére de la semelle (B)
22-25cm 22 mm
26-28cm 30 mm
29-30cm 38 mm

11. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

PROBLEME SYMPTOME SOLUTION
Vérifier I'alignement antéropostérieur, s’assurer que
Talon tro e Ecrasement du talon a I'attaque talon le pied n’est pas positionné trop antérieurement
souple P ® Progression du pas de I'attaque talon vers le Augmenter la résistance en plantiflexion
milieu de phase d’appui difficile Fixer des coins talonniers. Voir paragraphe 10 ci-
dessus pour les détails d’installation
e Flexion du genou trop rapide, instabilité a e . - ,
, Vérifier I'alignement antéropostérieur, s’assurer que
Talon trop I'attaque talon . , . . ‘s
. . o le pied n’est pas positionné trop postérieurement
raide e Sensation de manque de restitution s L o
) 2 o Réduire la résistance en plantiflexion
d’énergie a |'attaque talon
Pied trop e Interruption dans le mouvement du déroulé Evaluer le niveau d’impact réel (faible ou modéré)
raide du pied Considérer un pied de catégorie inférieure
Pied trop e  Bruit de clic au contact initial Evaluer le niveau d’impact réel (faible ou modéré)
souple e Déformation excessive des orteils Considérer un pied de catégorie supérieure

12. MISES EN GARDE

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

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

A Conseiller aux utilisateurs de s’entrainer a conduire, s’asseoir et se tenir debout avec Kinterra dans un endroit sGr pour
s’assurer qu’ils s’adaptent aux mouvements de plantiflexion et de dorsiflexion fournis par la cheville.

& Ne jamais utiliser le pied sans enveloppe esthétique et chaussette Spectra. Le non-respect de ces instructions peut
entrainer une usure prématurée, une perte de fonction et/ou le dysfonctionnement du produit.

A Toujours utiliser le pied avec une chaussure. Le non-respect de ces instructions peut entrainer une usure prématurée,

une perte de fonction et/ou le dysfonctionnement du produit.
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& S’assurer que le pied et l'intérieur de I'enveloppe esthétique sont exempts d’impuretés (ex, du sable). La présence
d’impuretés peut endommager les piéces en graphite et I'enveloppe. Nettoyer le pied conformément aux instructions
(voir §16).

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

,& Le patient doit informer son orthoprothésiste s’il prend ou perd du poids.

13. CONTRE-INDICATIONS

& Utilisation pour un patient dont le poids maximal (port de charge inclus) peut dépasser 150 kg

,& Utilisation pour un patient de niveau d’activité K4 ou pour des activités associées a un risque d’'impact important ou de
surcharge excessive

14. EFFETS SECONDAIRES

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

Une inspection du pied par I'orthoprothésiste est recommandée au moins tous les six mois afin de déceler toute détérioration de
I’'un des composants susceptible de compromettre les performances. Des inspections a intervalles plus courts sont recommandés
si l'utilisateur est plus actif.

La chaussette Spectra et I'enveloppe esthétique doivent aussi étre vérifiées par I'orthoprothésiste 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 des modeéles EVAQ8 (tubes, filtre, valves unidirectionnelles logées dans I'assemblage du corps de vanne, etc.)
peuvent nécessiter un nettoyage régulier ou un remplacement pendant le cycle de vie du systeme et ne sont pas remplagables
sous garantie, cela étant considéré comme une usure normale.

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 '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.
1 2 3 4 5 6 7

A
(@

1. Assemblage du corps de vanne

2. Filtre d’évacuation
3. Entretoise
4. Valve bec-de-canard (évacuation)

5. Corps de vanne
6. Valve bec-de-canard (admission)
7. Cannelure droite

®  Pour rincer les valves unidirectionnelles et la pompe a vide :
e  Détacher le tuyau de vide de la cannelure et retirer le pied EVAQS8 de I'emboiture.
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Plonger I'extrémité du tuyau coté emboiture dans de l'alcool isopropylique ou de I'eau distillée et actionner
lentement la pompe a vide en comprimant le talon du pied a I'aide d’une barre en T ou d’un outil similaire jusqu’a
ce que le liquide ressorte par le filtre d’évacuation (2).

Aprés quelques cycles, sortir le tuyau de I'alcool isopropylique ou de I'eau distillée et actionner lentement la pompe
jusqu’a évacuation compléte du liquide.

Rebrancher le tuyau de vide a la pompe.

Pour entretenir et nettoyer ou remplacer les composants :

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.

Tirer sur I'assemblage du corps de vanne (1) tout en exergant un mouvement de gauche a droite pour le détacher de
la pompe en caoutchouc.

A I'aide d’une douille %/1¢", retirer le filtre d’évacuation (2) de 'assemblage du corps de vanne (1).

Tapoter avec précaution I'extrémité de I'assemblage du corps de vanne (1) dans sa main ou contre une table pour
faire coulisser I’entretoise (3) et la valve bec-de-canard d’évacuation (4) hors de I'assemblage du corps de vanne (1).
REMARQUE : la valve bec-de-canard d’évacuation (4) sera probablement enfoncée dans la partie inférieure de
I'entretoise (3).

A l'aide d’une douille /4", retirer la cannelure droite (7) par 'autre cté de I'assemblage du corps de vanne (1).

A Vintérieur de I'assemblage du corps de vanne (1), sous la cannelure droite (7), se trouve la valve bec-de-canard
d’admission (6). La retirer en tapotant I'assemblage du corps de vanne (1) dans sa main ou contre une table ou
I’expulser en insérant un trombone redressé par le coté opposé du corps de vanne (5).

Nettoyer les filets femelles des deux c6tés du corps de vanne (5) a I'aide d’un coton-tige et d’alcool isopropylique ou
d’eau distillée.

Si vous réutilisez le filtre d’évacuation (2), la cannelure droite (7), le filtre intégré et les valves bec-de-canard (4) et
(6), les nettoyer avec de I'alcool isopropylique ou de I'eau distillée. Apporter le plus grand soin au nettoyage et
s’assurer que les valves bec-de-canard (4) et (6) sont propres et exemptes d’impuretés (ne pas hésiter a utiliser une
loupe). Rincer le filtre dans les deux sens pour qu’il soit bien propre. Faire sécher les valves a I'air libre. NE PAS
UTILISER de serviette ou de chiffon.

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

1 2 3 4 5 6 7
> ' W@ . -
= - Ve WA —
; [’\
2. Filtre d’évacuation 5. Corps de vanne
1. Assemblage du corps de vanne 3. Entretoise 6. Valve bec-de-canard (admission)
4. Valve bec-de-canard (évacuation) 7. Cannelure droite

Insérer la valve bec-de-canard d’évacuation (4) dans I'extrémité de I'entretoise (3) de sorte que le bord de la valve
bec-de-canard d’évacuation (4) affleure avec l'orifice de I'entretoise (3) et que I'extrémité de la valve (4) soit a
I'intérieur de I'entretoise (3).

Faire coulisser I'entretoise (3) dans la partie la plus longue du corps de vanne (5). La valve bec-de-canard d’évacuation
(4) doit &tre orientée vers l'intérieur. Visser A LA MAIN le filtre d’évacuation (2) dans le corps de vanne (5) jusqu’a
ce qu’il soit bien ajusté. Serrer avec un couple de 15 in-lbs. Ne pas appliquer un couple excessif sous peine
d’endommager les filets, ce qui n’est pas couvert par la garantie.

REMARQUE : si vous n’avez pas de clé dynamométrique, visser le filtre d’évacuation (2) jusqu’a sentir un arrét net,
puis effectuer V1s de tour en plus.

Insérer la valve bec-de-canard d’admission (6) dans la partie courte du corps de vanne (5). L’extrémité de la valve (6)
doit étre orientée vers I'intérieur du corps de vanne (5). A I'aide d’un petit tournevis ou d’un trombone redressé,
s’assurer que la valve bec-de-canard d’admission (6) est entierement logée dans le creux.

Visser A LA MAIN la cannelure droite (7) dans la partie courte du corps de vanne (5).

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 tres faible. Un couple excessif risque d’endommager les filets de la cannelure droite (7), ce qui
n’est pas couvert par la garantie.

REMARQUE : si vous n’avez pas de clé dynamométrique, visser la cannelure droite (7) jusqu’a sentir un arrét net,
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puis effectuer Y16 de tour supplémentaire.

e Insérer 'assemblage du corps de vanne (1) dans le module en caoutchouc en orientant la cannelure droite (7) vers
la face médiane du pied, de fagon a faire passer le tuyau sur la face médiane du pylone (pour éviter de détériorer le
tube ou d’accrocher le systeme pendant la marche).

e  Fixer le tube coudé au tuyau et au filtre intégré. Raccorder le tube a la cannelure droite (7).

e  Placer la chaussette Spectra et I'enveloppe esthétique sur le pied EVAQS8.

e  Refixer le pied EVAQ8 sur le pyléne et 'embofture du patient.

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

17. NETTOYAGE

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

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

18. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Plage de températures d’utilisation et de stockage : -29 °C a +49 °C
Humidité relative de I'air : aucune restriction
Résistance a I’eau : Immersion occasionnelle en eau pendant 30 minutes maximum dans 1 m d’eau.

& Eviter une utilisation prolongée dans I'eau. Une exposition prolongée a I’humidité peut avoir un impact négatif sur la
durée de vie du produit. Aprés une utilisation dans I'eau, le pied et son enveloppe doivent étre séchés.

A Eviter une utilisation prolongée dans de 'eau salée ou chlorée. Une exposition prolongée a ce type d’environnement
peut avoir un impact négatif sur la durée de vie du produit. Aprés une utilisation dans ce type d’environnement, le pied
et son enveloppe doivent étre nettoyés et séchés (voir §16).

19. MISE AU REBUT

Le dispositif est composé de fibres de carbone et d’autres fibres composites, d’aluminium, de titane, d’acier inoxydable, de fluide
hydraulique, de caoutchouc et d’époxy. 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 ﬁ) Patient unique, usage

européenne L multiple

Marquage CE et année
de 1™ déclaration

(S =

21. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Ce produit est un dispositif médical marqué CE et est certifié conforme au réglement (UE) 2017/745.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € g Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker Rev. E
Vor Gebrauch aufmerksam lesen 2025-03

\ Geben Sie § 12, 13, 14, 15, 17, 18 und 19 dieser Gebrauchsanleitung an den Patienten weiter.

1. LIEFERUMFANG

Teilebeschreibung Bestellnummer Enthalten / Separat erhiltlich
Kinterra FulR- und Knéchelsystem RM3-00-0xAxx-Sx* Enthalten

Kinterra Ful3- und Knochelsystem mit EVAQ8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Enthalten

EVAQ8 Umbausatz EV2RB Separat erhaltlich

EVAQS8 Auslassventil EVRV Separat erhaltlich

Schwarze Spectra-Socke SO-NPS-200xx-00* Passende Socke enthalten
Fersenkeile KIT-00-1147U-00 Enthalten (nicht mit EVAQS8)

FulRkosmetik mit Sandalenzehe (ohne Kappe) FTC-2K-1xxt4-Sx* Separat erhiltlich (Siehe Katalog)

* siehe Katalog

2. BESCHREIBUNG

Kinterra ist ein FulR-Kndchelsystem bestehend aus:

e einem hydraulischen Kndchel mit Dorsalfeder

e einem EnduraCore®-FuBmodul

e einem mannlichen Pyramidenadapter

® einer schwarzen Spectra-Socke
Erhaltlich mit rechter oder linker Sandalenzehe und einem im Lieferumfang enthaltenen Set
Fersenkeile aus Elastomer (nicht mit EVAQS).

3. EIGENSCHAFTEN

Seite Rechte oder Linke Sandalenzehe
GrofRen 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Gewicht* 764 g 833¢g 956 g
Aufbauh6he* 118 mm 119 mm 122 mm
Absatzhohe 10 mm

Plantarflexion 15°
Bewegungsumfang -

Dorsalflexion 2°

*Basierend auf den Gréfsen 23, 26, 29, Kategorie 4 mit Fufskosmetik, Spectra-Socke und einer Absatzhéhe von 10 mm

Dieses Produkt wurde gemall 1ISO 10328 fiir ein maximales Patientengewicht von bis zu 150 kg mit 2 Millionen Durchldufen
getestet.

Auswahl der FuBmodulkategorie entsprechend des Gewichts und Aktivitdtsniveaus des Patienten

Gewicht” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Niedrig 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Mittel 1 2 3 4 5 6 7 8 -
*) Die Begrenzung des Kérpergewichts darf nicht iiberschritten werden (ISO 10328).

Belastungsgrad

4, WIRKUNGSMECHANISMUS

Beim Fersenauftritt komprimiert die EnduraCore-Ferse, um Energie zu speichern und der hydraulische Knéchel plantarflexiert, um
je nach Gelandewinkel einen flachen FuB® zu erreichen. Sobald der flache FuR erreicht ist, ermoglicht der hydraulische Kndchel
eine Tibia-Progression bis zu 2° Dorsalflexion und die Kompressionsenergie der Ferse wird wahrend der mittleren Standphase
abgegeben. Sobald die volle hydraulische Dorsalextension erreicht ist, beginnt das EnduraCore-Fulmodul Energie zu speichern.
Diese Energie wird dann beim Zehenabstol} abgegeben.
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5. ZWECKMASSIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt wird an medizinische Fachkrafte (Orthopéadietechniker) vertrieben, welche den Patienten liber /¢.
dessen Gebrauch in Kenntnis setzen. Die Verschreibung wird vom Arzt ausgestellt, der die Fahigkeit des Patienten, das 1|II)
Produkt zu nutzen, bewertet.
/\ Dieses Medizinprodukt ist fir die Mehrfachnutzung durch EINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Es darf nicht bei
einem anderen Patienten verwendet werden.
Dieses Produkt ist flir den Einbau in eine maligefertigte externe Unterschenkelprothese bestimmt, um
die Funktion von FuB und Knéchel bei Patienten mit einseitiger oder beidseitiger
Unterschenkelamputation und/oder Defekten (transtibiale/transfemorale Amputation, Knie-
H IEIE /Huftdisartikulation, angeborene Defekte an GliedmaRen) zu gewahrleisten.

x &Bei beidseitig amputierten/eingeschrankten Patienten ist wegen der zusatzlichen Bewegung des
Knochels Vorsicht geboten.

. Esagulﬁ? Dieses Produkt ist fiir Patienten mit moderatem Aktivitatsniveau (K3) zum Gehen und fir Aktivitaten mit

geringer bis mittlerer Belastung geeignet.
Maximales Gewicht (einschlieRBlich Last tragend): 150 kg (Siehe Tabelle §3)

6. KLINISCHE VORTEILE

e Verbesserter Komfort und verbesserte Sicherheit auf unebenem
Gelande

e Verbesserter Komfort und Kontrolle beim Abwartsgehen auf Rampen

® Verbesserte Kniestabilitat

e Vergroflerte Schrittlange und Gangsymmetrie
® Hoherer Zehenfreiraum wahrend der Schwungphase
® Verbesserter Sitzkomfort

7. ZUBEHOR UND KOMPABILITAT

An das FuBmodule muss eine geeignete FulBkosmetik angebracht werden (siehe unseren Katalog).
Der FuR ist mit einem mannlichen Pyramidenadapter ausgestattet, der mit standardméaRigen weiblichen Pyramidenadaptern
kompatibel ist (siehe unseren Katalog).

8. AUSRICHTUNG

Grundaufbau

Verwenden Sie vor dem Anpassen der Prothese an den Patienten, - Belastungslinie

mit montierter FuBkosmetik und einer 10 mm Erhéhung unter der
Ferse oder vorzugsweise im gewlinschten Schuh - ein Lot oder eine
Laserwasserwaage, um zu bestatigen, dass die Belastungslinie
entlang der vorderen Kante des Rohradapters und des
Pyramidenadapters verlduft (siehe Abbildung).

R : ‘\\
. s =
Statlsch.er l-.\ufbau - “ | : ?/}%\\\ S
e Stellen Sie die Hydraulikventile auf den hochsten Widerstand 10 mm \‘:‘%ﬂ%#‘f
ein.
e Bitten Sie den Patienten, sich zwischen die Barrenstangen zu
stellen und sein Gewicht gleichmaRig zu verteilen. Der Patient sollte in der Lage sein, bequem zu stehen, ohne das Gefiihl zu
haben, dass das Knie gebeugt oder Gberstreckt wird. Die Lotlinie sollte entlang der vorderen Kante des Rohradapters und des
Pyramidenadapters verlaufen.
o Ist das Knie gebeugt, verlagern Sie den FuR nach vorne.
o Ist das Knie liberstreckt, verlagern Sie den Ful8 nach hinten.

Ji\N Die Winkeleinstellung des Pyramidenadapters beeinflusst das Verhéltnis des Bewegungsumfangs von 17 Grad. Eine
Plantarflexion am Pyramidenadapter verringert den Bewegungsumfang im Dorsalflexionsbereich und eine Dorsalflexion am
Pyramidenadapter erhoht den Bewegungsumfang im Plantarflexionsbereich.

Achten Sie darauf, dass der Bewegungsumfang der Dorsal- und Plantarflexion beibehalten wird, wenn die Flexion
ordnungsgemal eingestellt ist. Der Knochel sollte liber eine Dorsalflexion von 2° und eine Plantarflexion von 15° verfligen.

e Fahren Sie nach einer Gewdhnungsphase von mindestens 10 Minuten mit den Einstellungen des Widerstands der
Hydraulikventile fort.

Dynamischer Aufbau

Stellen Sie die Hydraulikventile sorgfaltig ein, um ein Gleichgewicht zwischen dem Komfort des hydraulischen Knéchels und der
Energieabgabe durch das FuBmodul herzustellen. Ein hoherer Widerstand ermoglicht eine starkere Belastung der Carbonfaser
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und eine héhere Energieabgabe. Ein geringerer Widerstand ermdglicht einen héheren Bewegungsumfang des Kndchels und mehr
Komfort beim Sitzen und Gehen an Hangen und auf unebenem Gelande.

Anderungen an den Widerstandseinstellungen fiir die Plantarflexion und Dorsalflexion sind fiir den Patienten am deutlichsten
splirbar, wenn er an Hangen geht. Die Anpassungen der Widerstande erfolgt am besten als letzter Schritt des dynamischen
Aufbaus auf einer allmahlich steiler werdenden schiefen Ebene.

e Beobachten Sie den Gang des Patienten zwischen den Barrenstangen.
e Stellen Sie den Plantarflexionswiderstand (P) mit einem 4 mm-Inbusschlissel ein (siehe nachstehende Abbildung):
o Bei Steppergang oder zu abruptem Fersenauftritt erhdhen Sie den Plantarflexionswiderstand.
o Beizu fester Ferse oder gebeugtem Knie beim Fersenauftritt verringern Sie den Plantarflexionswiderstand.
e Stellen Sie den Dorsalflexionswiderstand (D) mit einem 4 mm-Inbusschliissel in der gleichen Art und Weise ein:
o Hat der Patient das Gefiihl bergab zu gehen, erhéhen Sie den Dorsalflexionswiderstand.
o Hat der Patient Schwierigkeiten, ,Uber den FuR zu kommen“ (Tibia-Progression), verringern Sie den
Dorsalflexionswiderstand.

Kleinerer Punkt = Geringer Widerstand GroBerer Punkt = Hoherer Widerstand

9. MONTAGE

Nach dem dynamischen Aufbau drehen Sie die Stellschrauben des Pyramidenadapters gemall den Herstellerangaben fest. Sichern
Sie die Stellschrauben der Pyramide mit einer Schraubensicherung (z. B. Loctite 242).

Spectra-Socke

Eine Spectra-Socke ist im Lieferumfang enthalten, um die FuBkosmetik zu schiitzen und Gerdusche zu minimieren. Sie muss vor
der Befestigung der Fullkosmetik am EnduraCore-Fumodul angebracht werden.

FuRkosmetik

Zum Anbringen und Entfernen der FuBkosmetik verwenden Sie bitte das Werkzeug zum Entfernen der FuBkosmetik, um Schaden
an dem FuBmodul zu vermeiden.

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

EVAQS8-Modelle

Das gerade Anschlussstick, der Abluftfilter, der Schlauch, der Inline-Filter, das rechtwinklige Anschlussstiick und die
Schlauchbefestigung sind im Lieferumfang des FuBes enthalten und miissen gegebenenfalls vor dem Gebrauch montiert werden.
Die Anschlussmethode an den Schaft liegt im Ermessen des Orthopéadietechnikers. Es ist ausschlieRlich von dem vom Techniker
gewahlten Schaftdesign abhangig, wie EVAQ8 angeschlossen wird. Es gibt viele Herstellungsmethoden und Materialien, die
verwendet werden konnen. Es sollte ein Schaft aus vakuumfesten Materialien hergestellt werden, der einen Anschluss fir die
EVAQ8-Pumpe ermoglicht.
e Dies kann mit einer speziell fiir die vakuumunterstiitzte Aufhangung entwickelten Schaftbefestigungsplatte erfolgen.
® |n das distale Ende des Schafts kann ein Loch gebohrt und mit einem Gewinde versehen werden, um das rechtwinklige
(90-Grad)-Anschlusssttlick zu verwenden. Das im Kit enthaltene Anschlussstiick hat ein 10-32 UNF-Gewinde.
® Es kann ein Loch gebohrt und mit einem Gewinde versehen werden, um ein AusstoBventil zu verwenden, das fir
vakuumunterstiitzte Systeme vorgesehen ist.
e Alle 3 Systeme sollten nach Fertigstellung auf Dichtheit geprift werden.
Verbinden des Vakuumsystems mit dem Schaft:
e  Suchen Sie den Vakuumschlauch, der aus der FuRkosmetik und der Socke kommt. Der Schlauch sollte mit dem Inline-
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Filter verbunden sein, der mit einem rechtwinkligen (90-Grad) Schlauchstiick verbunden ist, das mit dem geraden
Anschlussstiick der Ventilbaugruppe verbunden ist.
e  Fihren Sie den Vakuumschlauch zur medialen Seite des Rohradapters oder wickeln Sie den Schlauch um den Rohradapter
(um eine Beschadigung des Schlauchs oder ein Hangenbleiben beim Gehen zu vermeiden).
e Befestigen Sie den Schlauch mit der mitgelieferten Schlauchbefestigung oder einem geeigneten Band am Rohradapter.
e Schneiden Sie den Schlauch auf die gewiinschte Ldnge zu und verbinden Sie ihn Gber das Anschlussstiick mit dem Schaft.

10. ANPASSUNGEN

Die Fersensteifigkeit beim Fersenauftritt kann mit den Fersenkeilen angepasst werden. Die Fersenkeile kénnen voribergehend
mit dem bereits aufgetragenen Klebstoff an der in der nachstehenden Tabelle angegebenen Stelle angebracht werden. An der
angegebenen Stelle wird die Ferse etwa 1 FulR-Kategorie steifer. Um die gewiinschte Versteifung zu erreichen, verschieben Sie die
Fersenkeile falls erforderlich nach vorne (steifer) oder nach hinten (weicher). Fiir eine dauerhafte Fixierung entfernen Sie den
zuvor aufgetragenen Klebstoff mit Aceton und verkleben Sie die Fersenkeile mit Cyanacrylat-Klebstoff. (Gilt nicht fir das Modell

EVAQS)
FuBgroRe Abstand vom hinteren Ende
(A) der Sohle (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30 cm 38 mm

11. PROBLEMBEHANDLUNG

PROBLEM

SYMPTOM

LOSUNG

Absatz ist zu
weich

e Einsinken beim Fersenauftritt, ,Quetschen”
der Ferse.

e Schwierigkeiten, den Schritt vom Fersenauftritt
bis zur mittleren Standphase fortzufihren.

Prifen Sie die anteroposteriore Ausrichtung und
stellen Sie sicher, dass der Ful nicht zu weit
anterior positioniert ist.

Erhohen Sie den Plantarflexionswiderstand.
Befestigen Sie Fersenkeile. Siehe Abschnitt 10 fiir
Details zu deren Befestigung.

Absatz ist zu
hart

e Schnelle Knieflexion, Instabilitit beim
Fersenauftritt.

e Empfindung der Energieabgabe beim
Fersenauftritt fehlt.

Prifen Sie die anteroposteriore Ausrichtung und
stellen Sie sicher, dass der FuB nicht zu weit
posterior positioniert ist.

Verringern Sie den Plantarflexionswiderstand.

FuBmodul ist
zu steif

e  Flache Stelle bei der Abrollbewegung.
e Schwierigkeiten bei der Fortflihrung der
Bewegung Uber die Zehe.

Bewerten Sie den tatsdchlichen Belastungsgrad
(gering oder moderat).

Verwenden Sie beim FuBmodul eine niedrigere
Kategorie.

FuBmodul ist
zu weich

e Klickendes Gerdusch beim Erstkontakt.
e UbermaiRige Zehenverformung.

Bewerten Sie den tatsdchlichen Belastungsgrad
(gering oder moderat).

Verwenden Sie beim Fufmodul eine hdhere
Kategorie.

12. WARNUNGEN

YN Uberpriifen Sie bei beschadigter Verpackung die Unversehrtheit des Produkts.

Ji\N Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung ist gefahrlich und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

& Empfehlen Sie den Benutzern, das Fahren, Sitzen und Stehen mit der Kinterra-Prothese an einem sicheren Ort zu liben,
um sicherzustellen, dass sie sich an die Plantar- und Dorsalflexionsbewegung des FuRes gewdhnen.

/N Verwenden Sie das FuBmodul niemals ohne FuRkosmetik und Spectra-Socke. Die Nichtbeachtung kann zu vorzeitigem
Verschlei3, Funktionsverlust und/oder Fehlfunktion des Produkts fihren.

/N Benutzen Sie das FuBmodul immer mit einem Schuh. Die Nichtbeachtung kann zu vorzeitigem VerschleiB,

Funktionsverlust und/oder Fehlfunktion des Produkts fihren.
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/N stellen Sie sicher, dass der Fufl und das Innere der FuBkosmetik frei von Verunreinigungen sind (z. B. Sand). Das
Vorhandensein von Verunreinigungen fiihrt zum Verschleifl der Graphitteile und der FuBkosmetik. Reinigen Sie den Ful
gemaR den Anweisungen (siehe §16).

& Versuchen Sie niemals, die Schrauben zu |6sen, mit denen der Knéchel am Ful befestigt ist.

N\ solite der Patient UnregelmaRigkeiten bemerken oder Verdnderungen an den Eigenschaften des Produktes wahrnehmen
(Gerausche, Spiel, VerschleiR) oder wenn das Produkt einem starken Stof ausgesetzt war, sollte das Produkt nicht mehr
verwendet und ein Orthopadietechniker konsultiert werden.

/N Der Patient muss seinen Orthopadietechniker (iber eine Gewichtsabnahme oder -zunahme informieren.

13. GEGENANZEIGEN

Ji\N Verwendung fiir Patienten, deren maximales Gewicht (einschlieflich Last tragend) 150 kg (ibersteigen kann.

YN Verwendung fiir K4-Patienten oder Aktivitdten, bei denen die Gefahr eines erheblichen StoRes oder einer libermaligen
Uberlastung besteht.

14. NEBENWIRKUNGEN

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

15. WARTUNG UND KONTROLLE

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

Es wird empfohlen, den Full mindestens alle sechs Monate vom Orthopadietechniker auf Schaden an den Komponenten priifen
zu lassen, die die Leistung beeintrichtigen kénnten. Falls der Anwender aktiver ist, werden Uberpriifungen in kiirzeren Abstidnden
empfohlen.

Die Spectra-Socke und die FuRkosmetik sollten ebenfalls abhangig vom Aktivitdtsgrad des Anwenders in regelmaRigen Abstanden
Uberpruft werden. Beschadigungen an diesen Teilen kdnnen zu einem vorzeitigen Verschleil des FulRes flihren.

Die Lebensdauer des Fulles ist vom Aktivitatsgrad des Patienten abhangig.

Die Komponenten der EVAQ8-Modelle (Schlauch, Inline-Filter, Riickschlagventile im Inneren der Ventilbaugruppe mit Gehause)
missen wahrend der Lebensdauer des Systems moglicherweise regelmaRig gereinigt oder ausgetauscht werden und sind nicht im
Rahmen der Garantie ersetzbar, da dies als normaler Verschleil? gilt.

16. REGELMARIGE KONTROLLE DES EVAQ8-SYSTEMS

e Fihren Sie eine Sichtprifung des Schlauchs auf Knicke, Risse oder Verschlei® durch, durch die Luft in das System
eindringen kann. Ersetzen Sie den Schlauch, wenn eine dieser Bedingungen vorliegt.

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

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

1 22 5 o

2. Abluftfilter 5. Gehé&use
1. Ventilbaugruppe mit Gehause 3. Abstandhalter 6. Entenschnabel-Ventil (Zuluft)
4. Entenschnabel-Ventil (Abluft) 7. Gerades Anschlussstiick
e Spiilen der Riickschlagventile und der Vakuumpumpe:
e  Ziehen Sie den Vakuumschlauch vom Anschlussstiick des Schafts ab und entfernen Sie den EVAQS8-Fufll vom Schaft
des Anwenders
e |Legen Sie das Schaftende des Vakuumschlauchs in Isopropylalkohol oder destilliertes Wasser und bewegen Sie die
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Vakuumpumpe langsam, indem Sie die Ferse des FuBes mit einem T-Stiick oder Ahnlichem zusammendriicken, bis
die Flussigkeit aus dem (2) Abluftfilter austritt.

Wenn einige Zyklen lang Flissigkeit durch das System geflossen ist, entnehmen Sie den Schlauch aus dem
Isopropylalkohol oder dem destillierten Wasser und bewegen die Pumpe langsam, bis keine Flissigkeit mehr durch
den Abluftfilter austritt.

Verbinden Sie die Pumpe und den Vakuumschlauch erneut.

Zur Wartung und Reinigung oder zum Austausch der Komponenten:

Ziehen Sie den Vakuumschlauch vom Schaft des Anwenders ab und lassen Sie ihn am Ful® des EVAQS8 befestigt.
Entfernen Sie den EVAQS8 Full vom Schaft des Anwenders.

Entfernen Sie den Vakuumschlauch vom EVAQ8 FuR.

Entfernen Sie (1) die Ventilbaugruppe mit Gehduse von der Gummipumpe, indem Sie an ihr ziehen und sie dabei hin
und her bewegen.

Entfernen Sie mit einem 5/16“-Ring-Maulschliissel den (2) Abluftfilter von der (1) Ventilbaugruppe mit Gehause.
Klopfen Sie mit dem Ende der (1) Ventilbaugruppe mit Gehduse gegen lhre Hand oder auf einen Tisch, damit der (3)
Abstandhalter und das (4) Entenschnabel-Ventil (Abluft) herausgleiten und sich aus der (1) Ventilbaugruppe mit
Gehdause entfernen lassen.

HINWEIS: Das (4) Entenschnabel-Ventil wird wahrscheinlich in das untere Ende des (3) Abstandhalters gepresst sein.
Entfernen Sie das (7) gerade Anschlussstiick von der anderen Seite der (1) Ventilbaugruppe mit Gehduse mit einem
1/4“ Ring-Maulschlissel.

Innerhalb der (1) Ventilbaugruppe mit Geh&use unter der Stelle, an der sich das (7) gerade Anschlussstiick befand,
befindet sich ein weiteres (6) Entenschnabel-Ventil (Zuluft). Entfernen Sie das (6) Entenschnabel-Ventil (Zuluft)
indem Sie mit der (1) Ventilbaugruppe mit Gehause gegen Ihre Hand oder auf einen Tisch klopfen oder indem Sie
eine Biroklammer aufbiegen und diese auf der anderen Seite des (5) Geh&uses einflihren, um das (6) Entenschnabel-
Ventil (Zuluft) herauszuschieben.

Reinigen Sie die Innengewinde in beiden Seiten des (5) Gehduses mit einem Wattestdbchen und Isopropylalkohol
oder destilliertem Wasser.

Wenn Sie den (2) Abluftfilter, das (7) gerade Anschlussstick, den Inline-Filter und die Entenschnabel-Ventile (4) und
(6) wiederverwenden, reinigen Sie diese mit Isopropylalkohol oder destilliertem Wasser. Seien Sie besonders
vorsichtig und stellen Sie sicher, dass die Entenschnabel-Ventile (4) und (6) sauber und frei von Verunreinigungen
sind (eine Lupe ist bei der Inspektion hilfreich). Spulen Sie den Inline-Filter aus beiden Richtungen, um
sicherzustellen, dass er sauber ist. Lassen Sie die Ventile lufttrocknen. Verwenden Sie KEINE Handtiicher oder
sonstigen Tiicher.

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

== S r. : £ g
R (1]
2. Abluftfilter 5. Gehduse
1. Ventilbaugruppe mit Gehause 3. Abstandhalter 6. Entenschnabel-Ventil (Zuluft)

4. Entenschnabel-Ventil (Abluft) 7. Gerades Anschlussstiick

Setzen Sie das (4) Entenschnabel-Ventil (Abluft) in das Ende des (3) Abstandshalters ein, so dass der Rand des (4)

Entenschnabel-Ventils (Abluft) biindig mit der Offnung des (3) Abstandshalters abschlieRt und sich die Spitze des (4)

Entenschnabel-Ventils (Abluft) im Inneren des (3) Abstandshalters befindet.

Schieben Sie den (3) Abstandhalter mit dem (4) Entenschnabel-Ventil (Abluft) nach innen gerichtet in die langere

Seite des (5) Gehauses. Schrauben Sie den (2) Abluftfilter VON HAND in das (5) Gehause ein, bis er fest sitzt. Bis 1,6

Nm bzw. 15 in-lbs (Anzugsdrehmoment) anziehen. Ziehen Sie ihn nicht zu fest an. Ein zu starkes Anziehen fiihrt zum

Abreillen der Gewinde und fillt nicht unter die Garantie.

HINWEIS: Wenn Sie keinen Drehmomentschlissel haben, schrauben Sie den (2) Abluftfilter ein, bis Sie einen harten

Anschlag spuren und drehen Sie dann 1/16 Umdrehungen weiter.

Setzen Sie das (6) Entenschnabel-Ventil (Zuluft) in die kurze Seite des (5) Geh&uses ein, so dass die Spitze des (6)

Entenschnabel-Ventils (Zuluft) in das (5) Geh&use zeigt. Vergewissern Sie sich mit einem kleinen Schraubenzieher

oder einer aufgebogenen Biiroklammer, dass das Entenschnabel-Ventil (Zuluft) (6) ganz in der Aussparung sitzt.

Schrauben Sie das (7) gerade Anschlussstiick VON HAND in die kurze Seite des (5) Gehauses.

Sobald das gerade Anschlussstiick (7) fest VON HAND eingeschraubt ist, schrauben Sie sie mit 1,6 Nm (15 in-Ibs) fest.

Dies ist ein sehr niedriger Drehmomentwert, denn ein zu hohes Anzugsdrehmoment fiihrt zum Abreifen des
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Gewindes an dem geraden Anschlussstiick (7) und wird nicht von der Garantie abgedeckt.
HINWEIS: Wenn Sie keinen Drehmomentschliissel haben, schrauben Sie das (7) gerade Anschlussstlick ein, bis Sie
einen harten Anschlag spuren und drehen Sie dann 1/16 Umdrehungen weiter.

e Setzen Sie die (1) Ventilbaugruppe mit Gehduse so in das Gummimodul ein, dass das (7) gerade Anschlussstlick zur
medialen Seite des FuBes zeigt. Dadurch kann der Schlauch auf der medialen Seite des Rohradapters verlegt werden
(um eine Beschadigung des Schlauchs oder ein Hangenbleiben beim Gehen zu vermeiden).

e Bringen Sie die rechtwinklige (90-Grad) Schlauchstiick mit dem Schlauch und dem Inline-Filter wieder an. Verbinden
Sie den Schlauch erneut mit dem (7) geraden Anschlusssttick.

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

e  Bringen Sie den EVAQS8-Ful} erneut am Rohradapter am Schaft des Anwenders an.

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

17. REINIGUNG

Entfernen Sie die FuBkosmetik und die Spectra-Socke. Reinigen Sie den FulR mit Seife und warmem Wasser und lassen Sie ihn
sorgfaltig trocknen.

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

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

18. UMWELTBEDINGUNGEN

Temperaturbereich fir die Benutzung und Lagerung: -29°C bis +49°C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen
Wasserbestandigkeit: Gelegentliches Eintauchen in wasser fiir maximal 30 Minuten in 1 m Wassertiefe.
/N Vermeiden Sie eine langere Verwendung in Wasser. Eine langere Exposition gegenliber Feuchtigkeit kann sich negativ auf
die Lebensdauer des Produkts auswirken. Trocknen Sie den FuB nach dem Gebrauch im Wasser vollstandig ab,
einschlieflich der FuRkosmetik.

Ji\N Vermeiden Sie den langeren Gebrauch in Salz- oder Chlorwasser. Eine langere Exposition gegeniiber diesen Umgebungen
kann sich negativ auf die Lebensdauer des Produkts auswirken. Nach dem Gebrauch in diesen Umgebungen muss der
Ful’ einschlieRlich der FuBkosmetik gereinigt und getrocknet werden (siehe § 16).

19. ENTSORGUNG

Das Produkt besteht aus Carbonfasern und anderen Verbundfasern, Aluminium, Titan, Edelstahl, Hydraulikflissigkeit, Gummi und
Epoxid. Die FuBkosmetik besteht aus warmehartendem Polymermaterial. Das Produkt und seine Verpackung missen gemaf} den
ortlichen oder nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

20. ZEICHENERKLARUNG

d Hersteller A Identifiziertes Risiko C €

Mehrfachnutzung

E Bevollmachtigter Vertreter ﬁ) durch einen einzigen

in der Europaischen Union Ll Patienten

CE-Kennzeichnung und
Jahr der 1. Erkldrung

(SR SR =

21. GESETZLICHE INFORMATIONEN
Dieses Produkt ist ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt und wurde gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € 2 Istruzioni per I'uso per i protesisti Rev. E
3 . ! 2025-03
Leggere prima dell'uso

‘ Fornire al paziente le sezioni 12, 13, 14, 15, 17, 18 e 19 di queste istruzioni.

1. ARTICOLI INCLUSI

Descrizione del componente Numero del componente Incluso/venduto separatamente
Sistema piede e caviglia Kinterra RM3-00-0xAxx-Sx* Incluso
Sistema piede e caviglia Kinterra con EVAQ8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Incluso
Kit di ricostruzione EVAQ8 EV2RB Venduto separatamente
Valvola di rilascio EVAQS8 EVRV Venduto separatamente
Calza Spectra nera SO-NPS-200xx-00* Calza appropriata inclusa
Paracolpi di irrigidimento KIT-00-1147U-00 Incluso (non con EVAQS)
Rivestimento del piede con punta a sandalo (senza ETC-2K- Lt d-Sx* Venduto separatamente (vedere il
copertura) catalogo)

* Vedere il catalogo

2. DESCRIZIONE

Kinterra & un sistema piede-caviglia formato da:

e  Caviglia idraulica con molla per dorsiflessione assistita

e  Modulo del piede EnduraCore®

e  Attacco a piramide maschio

e C(Calza Spectra nera
Disponibile con punta a sandalo destra o sinistra e fornito con un set di paracolpi di irrigidimento in
elastomero (non con EVAQS).

3. PROPRIETA

Lato Punta a sandalo destra o sinistra
Dimensioni 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Peso* 764 g 833¢g 956 g
Altezza della struttura* 118 mm 119 mm 122 mm
Altezza del tallone 10 mm

Gamma di Plantarflessione 15°

movimento | Dorsiflessione 2°

*Valore basato su un sistema di misura 23, 26 o0 29, categoria 4, con rivestimento del piede, calza Spectra e altezza del tallone
paria 10 mm.

Questo dispositivo € stato testato secondo la norma I1SO 10328 per un peso massimo del paziente pari a 150 kg per 2 milioni di
cicli.

Selezione della categoria di piede in base al peso e al livello di attivita del paziente
Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Livello di Basso 1 1 2 3 4 5 6 7 8
impatto Moderato 1 2 3 4 5 6 7 8 -

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

4. MECCANISMO DI AZIONE

Al momento di appoggio del tallone, il tallone EnduraCore si comprime per immagazzinare energia, mentre la caviglia idraulica
consente la plantarflessione per raggiungere la posizione piana del piede, a seconda dell'angolo del terreno. Una volta raggiunta
la posizione piana del piede, la caviglia idraulica consente la progressione della tibia fino a 2° di dorsiflessione e I'energia di
compressione del tallone viene liberata a meta del ciclo del passo. Una volta raggiunta la dorsiflessione idraulica completa, la
deflessione del modulo del piede EnduraCore inizia ad immagazzinare energia. Questa energia viene quindi liberata al momento
dello stacco.
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5. USO PREVISTO/INDICAZIONI

Questo dispositivo medico viene fornito agli operatori sanitari (protesisti), che formeranno il paziente al suo utilizzo. /*, )

La prescrizione viene fornita da un medico che valuta la capacita del paziente di utilizzare il dispositivo. 1
/I\ Questo dispositivo & riservato all'uso multiplo su un SINGOLO PAZIENTE e non deve essere utilizzato su altri \—
pazienti.

Questo dispositivo & progettato per essere integrato in una protesi esterna di arto inferiore su misura
per garantire la funzionalita del piede e della caviglia in pazienti con amputazioni e/o deficienze

unilaterali o bilaterali degli arti inferiori (amputazione transtibiale/transfemorale, disarticolazione del
2 IEIE ginocchio/anca, deficienze congenite dell'arto).
x &Prestare attenzione in caso di pazienti che dovranno utilizzare una protesi bilaterale, a causa del
- movimento aggiuntivo della caviglia.

. 3539[,19 Questo dispositivo € indicato per i pazienti con livello di attivita moderato (K3) per la deambulazione e

attivita con impatto da basso a moderato.
Peso massimo (carico incluso): 150 kg (vedere la tabella della sezione 3)

6. BENEFICI CLINICI

e Aumento della lunghezza del passo e della simmetria

dell'andatura ® Maggiore comfort e sicurezza sui terreni irregolari
e Aumento della distanza dalla punta del piede nella fase di ® Maggiore comfort e controllo nella discesa delle scale
oscillazione ® Maggiore stabilita del ginocchio

® Maggiore comfort nella seduta

7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Sul modulo del piede dovra essere installato un appropriato rivestimento del piede (consultare il nostro catalogo).
Il piede comprende un attacco maschio a piramide progettato per essere compatibile con i connettori femmina a piramide
standard (vedere il nostro catalogo).

8. ALLINEAMENTI

Allineamento su banco

Prima di applicare la protesi al paziente, con il rivestimento del piede Linea di carico

installato e un rialzo di 10 mm sotto il tallone, oppure
preferibilmente con la scarpa desiderata, utilizzare un filo a piombo
o una livella laser per verificare che la linea di carico cada lungo il
bordo anteriore del pilone e della piramide (vedere l'illustrazione).

Allineamento statico [
. . . . & [ \\-“
® Impostare le valvole idrauliche sulla resistenza massima. - —///"_"hﬂj“ ]
10 mm N iy s | LRI

e Chiedere al paziente di stare in piedi tra barre parallele con il
peso distribuito in modo uniforme. Il paziente dovra essere in
grado di stare comodamente in piedi senza avere la sensazione che il ginocchio si fletta o si iperestenda. La linea del peso
dovra cadere lungo il bordo anteriore del pilone e della piramide.

o Seil ginocchio & in flessione, spostare il piede in avanti.
o Seil ginocchio & in iperestensione, spostare il piede all'indietro.

A La regolazione angolare della piramide influisce sul rapporto tra i 17 gradi della gamma di movimento. La plantarflessione
sulla piramide riduce la gamma di movimento della dorsiflessione, mentre la dorsiflessione sulla piramide aumenta la gamma
di movimento della plantarflessione.
Assicurarsi di mantenere la gamma di movimento della dorsiflessione e della plantarflessione quando si effettua il corretto
adattamento della flessione. La caviglia dovra avere una dorsiflessione di 2° e una plantarflessione di 15°.

e Dopo un periodo di adattamento di almeno 10 minuti, procedere alla regolazione della resistenza della valvola.

Allineamento dinamico

Regolare con attenzione le valvole idrauliche per bilanciare il comfort fornito dalla caviglia idraulica e il ritorno di energia fornito
dal modulo del piede. Una maggiore resistenza consentira un carico piu elevato sulla fibra di carbonio e fornira un maggiore
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ritorno di energia. Una minore resistenza consentira un movimento piu ampio della caviglia e un maggior comfort durante la
seduta e la deambulazione su pendii e terreni irregolari.

Le modifiche alle impostazioni di resistenza alla plantarflessione e alla dorsiflessione saranno piu evidenti al paziente quando
camminera sui pendii. E preferibile effettuare la regolazione delle resistenze su un pendio graduale, come fase finale
dell'allineamento dinamico.

e  QOsservare il paziente mentre cammina tra le barre parallele.
e Regolare la resistenza alla plantarflessione (P) con una chiave a brugola da 4 mm ( vedere la figura sottostante):
o Se si verifica uno “schiaffo” del piede o se |'appoggio del tallone & troppo brusco, aumentare la resistenza alla
plantarflessione.
o Seiltallone & troppo fermo o se il ginocchio si inarca al momento di appoggio del tallone, ridurre la resistenza alla
plantarflessione.
e Allo stesso modo, regolare la resistenza alla dorsiflessione (D) utilizzando una chiave a brugola da 4 mm:
o Seil paziente ha la sensazione di camminare in discesa, aumentare la resistenza alla dorsiflessione.
o Se lo sforzo per avanzare sul piede (progressione tibiale) & impegnativo per il paziente, ridurre la resistenza alla
dorsiflessione.

Punto piu piccolo = Minore resistenza Punto piu grande = Maggiore resistenza

9. MONTAGGIO

Dopo I'allineamento dinamico, serrare le viti di regolazione della piramide secondo le specifiche del produttore del connettore.
Fissare le viti di regolazione della piramide con un adesivo frenafiletti (ad es., Loctite 242).

Calza Spectra

Per proteggere il rivestimento del piede e ridurre al minimo il rumore, € inclusa una calza Spectra, che dovra essere posizionata
sul modulo del piede EnduraCore prima di applicare il rivestimento del piede.

Rivestimento del piede

Per installare e rimuovere il rivestimento del piede, utilizzare I'apposito strumento di rimozione, in modo da evitare di danneggiare
il modulo del piede.

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

Modelli EVAQS

Il raccordo dritto, il filtro di scarico, il tubo, il filtro in linea, il raccordo ad angolo retto dell'attacco e il fermo del tubo di aspirazione
vengono forniti con il piede e richiedono il montaggio prima dell'uso.
Il metodo di collegamento all'attacco & lasciato alla discrezione del protesista. Questo metodo dipende interamente dalla struttura
dell'attacco scelta dal medico, che determinera il modo in cui verra collegato il dispositivo EVAQS. E possibile utilizzare diversi
materiali e metodi di fabbricazione. E necessario realizzare un attacco con materiali in grado di mantenere il vuoto e fornire un
punto di connessione per la pompa EVAQS8.

e (Cio e possibile utilizzando una piastra di fissaggio dell'attacco appositamente progettata per la sospensione assistita da

vuoto.
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Nell'estremita distale dell'attacco € possibile praticare un foro e filettarlo per accogliere un raccordo scanalato a 90 gradi.
Il raccordo scanalato fornito con il kit ha una filettatura da 10-32 UNF.

E possibile praticare un foro e una filettatura per accogliere una valvola di espulsione progettata per I'uso con sistemi
assistiti da vuoto.

Una volta completati, tutti e tre i sistemi dovranno essere controllati per verificare I'assenza di perdite.

Per collegare il sistema di vuoto all'attacco:

10.

Individuare il tubo di aspirazione che esce dal rivestimento del piede e dalla calza. Il tubo di aspirazione dovra essere
collegato al filtro in linea, che & collegato a un tubo piegato a 90 gradi, a sua volta collegato al raccordo dritto del gruppo
del corpo valvole.

Far passare il tubo di aspirazione sul lato mediale del pilone o avvolgerlo intorno al pilone, per evitare che il tubo di
aspirazione venga danneggiato o che rimanga impigliato durante la marcia.

Fissare il tubo di aspirazione al pilone utilizzando I'apposito fermo fornito con il prodotto, oppure un altro nastro
appropriato.

Tagliare il tubo alla lunghezza desiderata e collegarlo al raccordo scanalato dell'attacco.

REGOLAZIONI

La rigidita del tallone al momento dell'appoggio puo essere regolata utilizzando i paracolpi di irrigidimento. | paracolpi possono
essere fissati temporaneamente con |'adesivo preapplicato nella posizione indicata nella tabella sottostante. La posizione
consigliata irrigidisce il tallone di circa 1 categoria. Se necessario, spostare i paracolpi anteriormente (posizione piu rigida) o
posteriormente (posizione pil morbida) per ottenere la rigidita desiderata. Per un posizionamento permanente, pulire I'adesivo
preapplicato con acetone e far aderire i paracolpi con una colla cianoacrilica. (Non si applica al modello EVAQS8)

Dimensioni . . .
. Distanza dall'estremita
del piede .
(A) posteriore della suola (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30 cm 38 mm
11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
PROBLEMA SINTOMO SOLUZIONE
e Affondamento al momento di appogeio del e Controllare I'allineamento anteroposteriore,
. - -pp €8 " assicurandosi che il piede non sia posizionato
Tallone tallone, con sensazione di "schiacciamento" del . .
troppo tallone troppo in avanti.
. oo s . .| ® Aumentare la resistenza alla plantarflessione.
morbido e Difficolta ad avanzare nel passo dall'appoggio . . e
.. . . e Applicare i paracolpi di irrigidimento del tallone.
del tallone alla posizione intermedia. . C . .
Per i dettagli sull'installazione, vedere la sezione 10
e Fase di flessione rapida del ginocchio, | ® Controllare l'allineamento  anteroposteriore,
Tallone instabilita al momento di appoggio del tallone. assicurandosi che il piede non sia posizionato

troppo rigido

®  Mancanza di sensazione di ritorno di energia al
momento di appoggio del tallone.

troppo posteriormente.
Ridurre la resistenza alla plantarflessione.

Modulo del
piede troppo
rigido

®  Punto piatto nel movimento di rollover.
e Difficolta ad avanzare sulla punta.

Valutare il livello di impatto (basso o
moderato).

Prendere in considerazione un modulo del piede di
categoria inferiore.

vero

Modulo del
piede troppo
morbido

e Suono diclic al contatto iniziale.
e Deflessione eccessiva della punta.

Valutare il livello di
moderato).
Prendere in considerazione un modulo del piede di

categoria superiore.

vero impatto (basso o
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12. AVVERTENZE

A In caso di confezione danneggiata, verificare I'integrita del dispositivo.
& La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso comporta dei pericoli e determina I'annullamento della garanzia.

& Consigliare agli utenti di esercitarsi a guidare, sedersi e stare in piedi con il dispositivo Kinterra in un luogo sicuro, per
assicurarsi che si adattino al movimento di dorsiflessione e plantarflessione fornito dalla caviglia.

& Non utilizzare mai il modulo del piede senza il rivestimento del piede e la calza Spectra. L'inosservanza di questa norma
puo provocare usura prematura, perdita di funzionalita e/o guasto del prodotto.

& Utilizzare sempre il modulo del piede con una scarpa. L'inosservanza di questa norma puo provocare usura prematura,
perdita di funzionalita e/o guasto del prodotto.

& Assicurarsi che il piede e l'interno del rivestimento del piede siano privi di impurita (ad es. sabbia). La presenza di impurita
provoca l'usura delle parti in grafite e del rivestimento del piede. Pulire il piede secondo le istruzioni (vedere la sezione
16).

& Non tentare mai di allentare i bulloni che fissano la caviglia al piede.

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

AN Il paziente dovra informare il proprio protesista in caso di perdita o aumento di peso.

13. CONTROINDICAZIONI

& Utilizzo per pazienti il cui peso massimo (compreso il carico) puo superare 150 kg.

& Utilizzo per pazienti K4 o per attivita associate a un rischio di impatto significativo o di sovraccarico eccessivo.

14. EFFETTI COLLATERALI

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

15. MANUTENZIONE E CONTROLLO

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

E consigliabile che il piede venga ispezionato dal protesista almeno ogni sei mesi per verificare la presenza di eventuali danni ai
componenti che potrebbero compromettere le prestazioni. Se I'utente e piu attivo, si consigliano ispezioni a intervalli piu brevi.
La calza Spectra e il rivestimento del piede dovranno essere esaminati dal protesista a intervalli regolari, a seconda del livello di
attivita del paziente. Se queste parti sono danneggiate, puo verificarsi un'usura prematura del piede.

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

| componenti dei modelli EVAQ8 (tubo, filtro in linea, valvole unidirezionali contenute nel gruppo del corpo valvole) possono
necessitare di una pulizia periodica o di una sostituzione nel corso della durata utile del sistema, e non sono sostituibili in garanzia,
in quanto considerati di normale usura.

16. ISPEZIONE PERIODICA DEL SISTEMA EVAQS8

e |spezionare visivamente il tubo per individuare eventuali pieghe, crepe o usura che possano far penetrare aria nel
sistema. Sostituire il tubo se dovesse verificarsi 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, insufflare aria da una siringa attraverso il filtro in linea dall'estremita distale a quella prossimale (al
contrario del flusso normale) per tentare di eliminare I'ostruzione. Se I'ostruzione persiste, il filtro dovra essere sostituito.

e |Levalvole unidirezionali contenute nel tallone a vuoto potrebbero dover essere pulite e sciacquate con acqua distillata o
alcol isopropilico, per assicurarne il corretto funzionamento. Questa procedura dovra essere eseguita solo da un
professionista qualificato.
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2. Filtro di scarico 5. Corpo valvole
3. Distanziatore 6. Valvola a becco d’anatra (aspirazione)
4. Valvola a becco d’anatra (scarico) 7. Raccordo dritto

1. Gruppo del corpo valvole

Per lavare le valvole unidirezionali e la pompa a vuoto:

Scollegare il tubo di aspirazione dal raccordo dell'attacco e rimuovere il piede EVAQS dall'attacco dell'utente.
Immergere in alcol isopropilico o acqua distillata I'estremita del tubo di aspirazione appena rimossa dall’attacco.
Quindi azionare lentamente e in modo ciclico la pompa a vuoto, comprimendo il tallone del piede con una barraa T
o con strumenti simili, finché non si vede uscire il liquido dal filtro di scarico (2).

Dopo alcuni cicli di flusso del liquido nel sistema, rimuovere il tubo di aspirazione dall'alcol isopropilico o dall'acqua
distillata. Quindi azionare la pompa lentamente e in modo ciclico, finché non termina la fuoriuscita del liquido dal
filtro di scarico.

Ricollegare la pompa e il tubo di aspirazione.

Per effettuare la manutenzione e la pulizia o la sostituzione dei componenti:

Rimuovere il tubo di aspirazione dall'attacco dell'utente, tenendolo collegato al piede EVAQS.

Rimuovere il piede EVAQS8 dall’attacco dell'utente.

Rimuovere il tubo di aspirazione dal piede EVAQS.

Rimuovere il gruppo del corpo valvole (1) dalla pompa in gomma tirandolo e ruotandolo da entrambi i lati.
Utilizzando un attacco da®/16”, rimuovere il filtro di scarico (2) dal gruppo del corpo valvole (1).

Battere con cautela I'estremita del gruppo del corpo valvole (1) contro la mano o sopra un tavolo, per consentire al
distanziatore (3) e alla valvola a becco d'anatra (scarico) (4) di scorrere verso |'esterno, separandosi dal gruppo del
corpo valvole (1).

NOTA: la valvola a becco d'anatra (scarico) (4) si trovera probabilmente inserita nella parte inferiore del distanziatore
(3).

Utilizzando un attacco profondo da 1/4", rimuovere il raccordo dritto (7) dall'altro lato del gruppo del corpo valvole
(1).

All'interno del gruppo del corpo valvole (1), appena sotto il raccordo dritto (7), & presente un'altra valvola a becco
d'anatra (aspirazione) (6). Rimuovere la valvola a becco d'anatra (aspirazione) (6) battendo il gruppo del corpo valvole
(1) contro la mano o su un tavolo, oppure raddrizzando una graffetta e inserendola nell'altra estremita del corpo
valvole (5) per spingere fuori la valvola a becco d'anatra (aspirazione) (6).

Pulire le filettature femmina su entrambi i lati del corpo valvole con un batuffolo di cotone e alcol isopropilico o
acqua distillata (5).

Se si riutilizzano il filtro di scarico (2), il raccordo dritto (7), il filtro in linea e le valvole a becco d'anatra (4 e 6), pulirli
con alcol isopropilico o acqua distillata. Prestare molta attenzione e assicurarsi che le valvole a becco d'anatra (4 e
6) siano pulite e prive di detriti (una lente d'ingrandimento sara utile per l'ispezione). Lavare il filtro in linea da
entrambe le direzioni per assicurarsi che sia pulito. Lasciare asciugare le valvole all'aria. NON utilizzare un
asciugamano o uno straccio.

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

Inserire la valvola a becco d'anatra (scarico) (4) nell'estremita del distanziatore (3) in modo che il bordo della valvola
a becco d'anatra (scarico) (4) sia allineato all'apertura del distanziatore (3) e la punta della valvola a becco d'anatra
(scarico) (4) si trovi all'interno del distanziatore (3).

Inserire il distanziatore (3) nel lato piu lungo del corpo valvole (5), con la valvola a becco d'anatra (scarico) (4) rivolta
verso l'interno del corpo valvole (5). Avvitare A MANO il filtro di scarico (2) nel corpo valvole (5) fino a una completa
adesione. Stringere a 1,69 N-m. Non stringere eccessivamente. Un serraggio eccessivo rovinerebbe le filettature e
invaliderebbe la garanzia.

NOTA: qualora non si disponga di una chiave di serraggio, avvitare il filtro di scarico (2) finché non si sente un brusco
arresto, e quindi effettuare ancora una rotazione di V.

Inserire la valvola a becco d'anatra (aspirazione) (6) nel lato corto del corpo valvole (5) in modo che la punta della
valvola a becco d'anatra (aspirazione) (6) sia rivolta verso l'interno del corpo valvole (5). Utilizzare un piccolo
cacciavite o una graffetta raddrizzata per assicurarsi di inserire completamente la valvola a becco d'anatra
(aspirazione) (6) nella cavita.
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e  Avvitare A MANO, il raccordo dritto (7) nel lato corto del corpo valvole (5).

e Una volta inserito saldamente A MANO il raccordo dritto (7), stringere a 1,69 N-m. |l valore di serraggio € molto
basso, in quanto un serraggio eccessivo danneggerebbe le filettature del raccordo dritto (7), invalidando la garanzia.
NOTA: qualora non si disponga di una chiave di serraggio, avvitare il raccordo dritto (7) finché non si sente un brusco
arresto, e quindi effettuare ancora una rotazione di V.

e Inserire il gruppo del corpo valvole (1) nel modulo di gomma con il raccordo dritto (7) rivolto verso il lato mediale del
piede. Cid consentira di far passare il tubo di aspirazione sul lato mediale del pilone, per evitare che il tubo di
aspirazione venga danneggiato o che rimanga impigliato durante la marcia.

e Ricollegare il tubo piegato a 90 gradi al tubo di aspirazione e al filtro in linea. Ricollegare il tubo al raccordo dritto (7).

e Applicare al piede EVAQS la calza Spectra e il rivestimento del piede.

e Ricollegare il piede EVAQS al pilone e all'attacco dell'utente.

® Ricollegare I'altra estremita del tubo di aspirazione all'attacco dell'utente. Il tubo di aspirazione puo essere instradato
secondo le preferenze del protesista.
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2. Filtro di scarico 5. Corpo valvole
3. Distanziatore 6. Valvola a becco d’anatra (aspirazione)
4. Valvola a becco d’anatra (scarico) 7. Raccordo dritto

1. Gruppo del corpo valvole

17. PULIZIA

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

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

18. CONDIZIONI AMBIENTALI

Intervallo di temperatura per I'uso e la conservazione: da -29 °Ca +49 °C
Umidita relativa dell'aria: nessuna limitazione
Resistenza all'acqua: Immersione occasionale in acqua per un massimo di 30 minuti in 1 m d'acqua.

& Evitare l'uso prolungato in acqua. L'esposizione prolungata all'umidita puo avere un impatto negativo sulla durata del
prodotto. Dopo l'utilizzo in acqua, asciugare completamente il piede, compreso il relativo rivestimento.

A Evitare I'uso prolungato in acqua salata o clorata. L'esposizione prolungata a questi ambienti pud avere un impatto
negativo sulla durata del prodotto. Dopo I'utilizzo in questi ambienti, il piede e il relativo rivestimento dovranno essere
puliti e asciugati (vedere la sezione 16).

19. SMALTIMENTO

Il dispositivo e realizzato in fibra di carbonio e altre fibre composite, alluminio, titanio, acciaio inossidabile, liquido idraulico,
gomma e resina epossidica. Il rivestimento del piede & realizzato in materiale polimerico termoindurente. Il dispositivo e la relativa
confezione dovranno essere smaltiti in conformita alle normative ambientali locali o nazionali.

20. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Marcatura CE e anno

el

Produttore

Rischio identificato

YA

S

WO

della 12 dichiarazione

| EC |REP|

Rappresentante autorizzato
nell'Unione Europea

()

Uso multiplo per un
singolo paziente

21.

INFORMAZIONI NORMATIVE

Questo prodotto & un dispositivo medico con marcatura CE e certificato conforme al regolamento (UE) 2017/745.
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C € 2 Instrucciones de uso para protésicos Version E
3 . e
Lea detenidamente antes de la utilizacién 2025-03

\ Comunique al paciente las instrucciones de los apartados 12, 13, 14, 15,17, 18 y 19.

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacién Referencia Incluido/se vende por separado

Sistema de pie y tobillo Kinterra RM3-00-0xAxx-Sx* Incluido
Sistema de pie y tobillo Kinterra con EVAQS8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Incluido

Kit de repuestos de EVAQS8 EV2RB Se vende por separado

Valvula de descarga para EVAQS8 EVRV Se vende por separado

Calcetin Spectra negro SO-NPS-200xx-00* Incluye un calcetin adecuado
Topes de rigidez KIT-00-1147U-00 Incluido (no con EVAQS8)
Funda para el pie con puntera de sandalia (sin tapa) FTC-2K-1xxt4-Sx* Se vende por separado (ver catalogo)

* véase el catdlogo

2. DESCRIPCION

Kinterra es un sistema de pie y tobillo compuesto por:

e Un tobillo hidraulico con resorte de asistencia dorsal

e  Un moddulo de pie EnduraCore®

e Una conexidn piramidal macho

e Un calcetin Spectra negro
Disponibles con puntera de sandalia derecha o izquierda, y se entregan con un juego de topes de
rigidez de elastdmero (no con EVAQS).

3. PROPIEDADES

Lado Puntera de sandalia derecha o izquierda
Tamaiios 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Peso* 764 g 833¢g 956 g
Altura de la construccion* 118 mm 119 mm 122 mm
Altura del talén 10 mm

Rango de Flexion plantar 15°

movimiento | Flexién dorsal 2°

* Basado en un tamafo 23, 26, 29, Cat 4 con funda para el pie, calcetin Spectra y 10 mm de altura de talon

Este dispositivo ha sido probado segun la norma ISO 10328 para un peso maximo del paciente de hasta 150 kg durante 2 millones
de ciclos.

Seleccion de la categoria de pie en funcion del peso y el nivel de actividad del paciente
Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Nivel de Bajo 1 1 2 3 4 5 6 7 8
impacto Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 -

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

4, MECANISMO DE ACCION

En el golpe de taldén, el talén EnduraCore se comprime para almacenar energia, y el tobillo hidrdulico realiza una flexién plantar
para alcanzar el pie plano en funcidn del angulo del terreno. Una vez que se alcanza el pie plano, el tobillo hidraulico permite la
progresion de la tibia hasta 2° de flexién dorsal y la energia de compresién del talén se devuelve a mitad de la zancada. Una vez
alcanzada la flexién dorsal hidraulica completa, la deflexién del médulo de pie EnduraCore comienza a almacenar energia. Esta
energia se devuelve al despegar la puntera.
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5. USO ADECUADO E INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales sanitarios (protésicos) que deberan orientar al paciente sobre el /¢.
uso correcto. Debe estar prescrito por un médico que valorara la idoneidad del paciente para usarlo. 1'"1)
& Este dispositivo estd exclusivamente destinado para el uso multiple de 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 funcidn del pie y el tobillo en pacientes con amputacidn o deficiencias unilaterales o

bilaterales del miembro inferior (amputacion transtibial/transfemoral, desarticulacion de rodilla/cadera,
% Izl deficiencias congénitas del miembro).
&Debe tenerse precaucion cuando se ajuste a pacientes bilaterales debido al movimiento afiadido del
- tobillo.

. 2‘153(301%1 Este dispositivo esta indicado para pacientes con un nivel de actividad moderado (K3) para caminar y

realizar actividades de impacto de bajo a moderado.
Peso maximo (incluyendo la carga): 150 kg (véase la tabla del apartado 3)

6. BENEFICIOS CLINICOS

® Mayor longitud de paso y simetria de la marcha ® Mayor comodidad y seguridad en terrenos irregulares
® Mayor distancia entre las punteras en la fase de impulsion ® Mayor comodidad y control al descender rampas
® Mayor comodidad al sentarse ® Mayor estabilidad de la rodilla

7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Debe instalarse una funda para el pie adecuada en el médulo de pie (consulte nuestro catdlogo).
El pie incluye una conexién piramidal macho disefiada para ser compatible con los conectores piramidales hembra estandar
(consulte nuestro catéalogo).

8. ALINEACIONES
Alineacion inicial
Antes de colocar la prétesis en el paciente, con la funda para el pie Linea de carga
instalada y una elevacién de 10 mm bajo el taldn, o preferiblemente
colocada en el zapato deseado, utilice una plomada o un nivel laser
para confirmar que la linea de carga cae a lo largo del borde anterior

del pildn y la piramide (véase la ilustracion).

Alineacion estatica [\%
e s ’ 2 — \\‘
e Ajuste las valvulas hidraulicas a la resistencia mas alta. 10mm o ‘“:L:L“\“,“Qﬂ“;}')m
—— = e

e Pida al paciente que se coloque entre barras paralelas con el
peso distribuido uniformemente. El paciente debe poder estar
de pie cdbmodamente sin tener la sensacién de que la rodilla se flexiona o se hiperextiende. La linea de peso debe caer a lo
largo del borde anterior del pilén y la pirdmide.

o Silarodilla se flexiona, desplace el pie hacia adelante.
o Silarodilla esta hiperextendida, desplace el pie hacia atras.

VN El ajuste angular de la piramide influira en la relacién de la amplitud de movimiento de 17 grados. La flexidn plantar en la
pirdmide disminuira la amplitud de movimiento de flexién dorsal. A su vez, la flexién dorsal en la piramide aumentara la
amplitud de movimiento de flexidn plantar.

Aseglrese de que la amplitud de movimiento de flexion dorsal y plantar se mantiene cuando la flexion se acomoda
correctamente. El tobillo debe tener 2° de flexion dorsal y 15° de flexién plantar.

e  Tras un periodo de aclimatacién de al menos 10 minutos, proceda al ajuste de la resistencia de las valvulas.

Alineacion dinamica
Ajuste cuidadosamente las valvulas hidraulicas para equilibrar el confort proporcionado por el tobillo hidraulico y el retorno de
energia proporcionado por el médulo de pie. Una mayor resistencia permitira que la fibra de carbono se cargue mas y proporcione
un mayor retorno de energia. Una menor resistencia permitira un mayor movimiento del tobillo y comodidad al sentarse y
desplazarse por pendientes y terrenos irregulares.
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Los cambios en los ajustes de resistencia a la flexién plantar y a la flexion dorsal seran mas perceptibles para el paciente cuando
camine por pendientes. Los ajustes de las resistencias se realizan mejor en una pendiente gradual como paso final de la alineacién
dindmica.

e  Observe al paciente caminando entre las barras paralelas.
e Ajuste la resistencia a la flexién plantar (P) con una llave Allen de 4 mm (véase la siguiente ilustracion):
o Si hay golpe de pie o el golpe de talén es demasiado brusco, aumente la resistencia a la flexion plantar.
o Si el talén estd demasiado firme o la rodilla se dobla en el golpe de talén, disminuya la resistencia a la flexion
plantar.
e Del mismo modo, ajuste la resistencia a la flexién dorsal (D) utilizando una llave Allen de 4 mm:
o Siel paciente siente que camina cuesta abajo, aumente la resistencia a la flexiéon dorsal.
o Siel esfuerzo para avanzar sobre el pie (progresion tibial) supone un reto para el paciente, disminuya la resistencia
a la flexién dorsal.

Punto mds pequefio = Menor resistencia Punto mds grande = Mayor resistencia

9. MONTAIJE

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

Calcetin Spectra

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

Funda para el pie
Para poner o quitar la funda, utilice una herramienta para calzar la funda apropiada para minimizar el riesgo de dafiar el pie.

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

Modelos EVAQS8

El conector recto, el filtro de escape, el tubo, el filtro en linea, el conector de 90° del encaje y el retenedor de tubo vienen incluidos
con el pie y deben ensamblarse correctamente antes de usar el dispositivo.
El método de conexion al encaje se deja a eleccion del protésico. Lo anterior depende totalmente del disefio del encaje elegido
por el profesional sanitario, que determinard cémo se conectara el EVAQ8. Se pueden utilizar muchos métodos y materiales de
fabricacién. El encaje se debe fabricar con materiales que mantengan el vacio y proporcionen un punto de conexién para la bomba
EVAQS.
e Paraello se puede utilizar una placa de fijacién de encaje disefada especificamente para la suspensidn asistida por vacio.
e Se puede taladrar y roscar un orificio en el extremo distal del encaje para incorporar un conector dentado de 90°. El
conector dentado suministrado con el kit es de rosca 10-32 UNF.
e Se puede taladrar y roscar un orificio para incorporar una valvula de expulsion disefiada para utilizarse con sistemas
asistidos por vacio.
e Unavez completados, los 3 sistemas deben ser revisados para ver si hay fugas.
Como conectar el sistema de vacio al encaje:
e Localice el tubo de vacio que sale de la funda para el pie y del calcetin. El tubo debe venir conectado al filtro en linea, que
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esta conectado a un tubo doblado de 90°, que a su vez esta conectado al conector rector del conjunto de la valvula.

e Dirija el tubo de vacio hacia el lado medial del pildn o enrolle el tubo alrededor del pilon (para evitar dafios en el tubo o
que se enganche al caminar).

®  Fije el tubo en el pilén por medio del retenedor de tubo o una cinta adecuada.

e Corte el tubo a la longitud deseada y conéctelo a la conexién dentada del encaje.

10.  AJUSTES

La rigidez del taléon en el momento del impacto puede ajustarse mediante los topes de rigidez. Los topes pueden fijarse
temporalmente utilizando el adhesivo aplicado previamente en el lugar indicado en la siguiente tabla. La ubicacidon recomendada
endurecera el talén aproximadamente 1 categoria. Si es necesario, desplace los topes hacia delante (mas rigidos) o hacia atras
(mas blandos) para obtener la rigidez deseada. Para una colocacion permanente, limpie el adhesivo aplicado previamente con

acetona y pegue los topes con pegamento de cianoacrilato. (No se aplica al modelo EVAQS8)

Tamaio del | Distancia desde el extremo
pie (A) posterior de la suela (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30cm 38 mm

11. SOLUCION DE PROBLEMAS

Afeccion SINTOMAS SOLUCION
e Hundimiento en el golpe de Compruebe la alineacion anteroposterior, asegurese de que el
Talén talén, «aplastamiento» del talon. pie no esta colocado demasiado hacia adelante.
demasiado e Dificultad para progresar desde Aumente la resistencia a la flexion plantar.
flexible el paso del golpe de talén a la Coloque topes para aumentar la rigidez del talon. Para obtener
postura media. mas informacién sobre la instalacién, véase el apartado 10.
e  Momento de flexion rdpida de la
Talén rodilla, inestabilidad en el golpe Compruebe la alineacidn anteroposterior, asegurese de que el
demasiado de taldn. pie no esta colocado demasiado atras.
duro e Ausencia de sensacion de retorno Disminuya la resistencia a la flexién plantar.
de energia en el golpe de taldn.
. . ® Punto plano en el movimiento de
Mddulo de pie P . , . . .
. transferencia. Evalle el nivel de impacto real (bajo o moderado).
demasiado . . . . B .
rigido e Dificultad para progresar sobre la Considere usar un maddulo de pie de una categoria inferior.
puntera.
Médulo de pie e Chasquido durante el contacto , . . .
. P s g Evalie el nivel de impacto real (bajo o moderado).
demasiado inicial. . ] . h .
. ., . Considere usar un médulo de pie de una categoria superior.
flexible e Deflexidn excesiva de la puntera.

12. ADVERTENCIAS

VAN En caso de embalaje dafiado, compruebe la integridad del dispositivo.

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

AN Aconseje a los usuarios que practiquen conducir, sentarse y ponerse de pie con el sistema Kinterra en un lugar seguro
para asegurarse de que se adaptan al movimiento de flexién plantar y dorsal que proporciona el tobillo.

AN No use el médulo de pie sin funda ni calcetin Spectra bajo ninguna circunstancia. No hacerlo puede provocar el desgaste
prematuro, la pérdida de funcionalidad o el fallo del producto.

AN Utilice siempre el médulo de pie con un zapato. No hacerlo puede provocar el desgaste prematuro, la pérdida de
funcionalidad o el fallo del producto.
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AN Asegurese de que el pie y el interior de la funda para el pie estan libres de impurezas (p. €j., arena). La presencia de
impurezas provoca el desgaste de las piezas de grafito y de la funda para el pie. Limpie el pie siguiendo las instrucciones
(véase el apartado 16).

No trate de aflojar los pernos que fijan el tobillo al pie.

> B

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

AN paciente debe informar a su protésico si pierde o gana peso.

13. CONTRAINDICACIONES

VAN Uso para un paciente cuyo peso maximo (carga incluida) pueda superar los 150 kg.
AN

Uso para un paciente K4 o actividades asociadas con un riesgo de impacto significativo o sobrecarga excesiva.

14. EFECTOS SECUNDARIOS

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

15. MANTENIMIENTO Y CONTROL

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

Se recomienda que el protésico inspeccione el pie al menos cada seis meses para detectar dafios en cualquier componente que
puedan comprometer su rendimiento. Se recomiendan inspecciones a intervalos mds cortos si el usuario es mas activo.

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

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

Los componentes de los modelos EVAQS (tuberias, filtro en linea, valvulas unidireccionales alojadas en el interior del conjunto de
la valvula) pueden necesitar una limpieza o sustitucién periddica durante el ciclo de vida del sistema y no son reemplazables en
virtud de la garantia, ya que se considera un desgaste normal.

16.  INSPECCION PERIODICA DEL SISTEMA EVAQS8

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

e 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, introduzca 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.

e  Para garantizar el correcto funcionamiento de las vdlvulas 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.

1 2 3 4 5 6 7
. (T

(0 —

2. Filtro de escape 5. Valvula
1. Conjunto de la valvula 3. Espaciador 6. Valvula de «pico de pato» (admision)
4. Valvula de «pico de pato» (escape) 7. Conector recto
e  Para limpiar las valvulas unidireccionales y la bomba de vacio:
e Desconecte el tubo de vacio del conector del encaje y retire el pie EVAQ8 del encaje del paciente.
e  (Coloque el extremo del encaje del tubo de vacio en alcohol isopropilico o agua destilada y gire la bomba de vacio
comprimiendo el talon del pie con una barra en T o similar hasta que salga liquido por el filtro de escape (2).
e Después de unos cuantos ciclos de liquido fluyendo a través del sistema, retire el tubo del alcohol isopropilico o agua
destilada y gire la bomba lentamente hasta que no salga mas liquido a través del filtro de escape.
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Vuelva a conectar la bomba y el tubo de vacio.

Para realizar el mantenimiento y la limpieza, o sustituir los componentes:

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

Retire el pie EVAQS del encaje del paciente.

Quite el tubo de vacio del pie EVAQS.

Retire el conjunto de la valvula (1) de la bomba de goma tirando de él, mientras lo balancea de lado a lado.

Con una llave de vaso de %/1¢”, retire el filtro de escape (2) del conjunto de la vélvula (1).

Golpee con cuidado el extremo del conjunto de la valvula (1) contra su mano o sobre una mesa para permitir que el
espaciador (3) y la valvula de «pico de pato» (escape) (4) se deslicen hacia afuera y permitan la extraccion del
conjunto de la valvula (1).

OBSERVACION: La valvula de «pico de pato» (4) (escape) sera probablemente presionada en la parte inferior del
espaciador (3).

Con una llave de vaso profunda de ¥/4” mm, retire el conector recto (7) del otro lado del conjunto de la valvula (1).
Dentro del conjunto de la valvula (1), debajo de donde estaba situado el conector recto (7), hay otra valvula de «pico
de pato» (6) (admision). Retire la valvula de «pico de pato» (6) (admisidn) golpeando el conjunto de la valvula (1)
contra su mano o sobre una mesa, o enderezando un clip e insertdandolo en el otro lado del cuerpo de la valvula (5)
para empujar hacia afuera la valvula de «pico de pato» (6) (admisidn).

Limpie las roscas hembra de ambos lados del cuerpo de la valvula (5) con un bastoncillo de algoddn y agua destilada
o alcohol isopropilico.

En caso de que opte por usar el mismo filtro de escape (2), conector recto (7), filtro en linea o y valvulas de «pico de
pato» (4 y 6), limpielos con agua destilada o alcohol isopropilico. Preste especial atencién a esta operacion y
aseglrese de que las valvulas de «pico de pato» (4 y 6) queden bien limpias y no presenten ningln tipo de resto (se
recomienda hacer una inspeccidn exhaustiva con una lupa). Enjuague el filtro en linea desde ambas direcciones para
asegurarse de que queda bien limpio. Deje que las valvulas se sequen al aire. NO UTILICE una toalla o paiio.

Una vez que todas las piezas estén secas, o si opta por sustituirlas por las del kit de repuestos, dispdngalas sobre una

superficie limpia.
1 2 3 4 5 6 7
uy = .

N
I

(X

2. Filtro de escape 5. Valvula
3. Espaciador 6. Valvula de «pico de pato» (admision)
4. Valvula de «pico de pato» (escape) 7. Conector recto

1. Conjunto de la valvula

Introduzca la valvula de «pico de pato» (4) (escape) en el extremo del espaciador (3) de manera que la orilla de la
valvula de «pico de pato» (4) (escape) quede contra la abertura del espaciador (3) y la punta de la valvula de «pico
de pato» (4) (escape) se introduzca dentro del espaciador (3).

Deslice el espaciador (3) en el lado mas largo de la vélvula (5) con la valvula de «pico de pato» (4) (escape) hacia el
interior. Rosque el filtro de escape (2) en la valvula (5) MANUALMENTE hasta que se quede ajustado. Apriete a 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 dinamométrica, rosque el filtro de escape (2) hasta que note un tope duro
y, a continuacion, dé un Y16 de vuelta mas.

Introduzca la valvula de «pico de pato» (6) (admisidn) en el lado corto del cuerpo de la vélvula (5) de manera que la
punta de la valvula de «pico de pato» (6) (admisidn) apunte hacia el cuerpo de la valvula (5). Con un destornillador
pequeiio o un clip enderezado, compruebe que la valvula de «pico de pato» (6) (admisién) queda bien introducida
en el hueco.

Rosque MANUALMENTE el conector recto (7) en el lado corto del cuerpo de la valvula (5).

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 recto (7) podrian romperse y los dafios no estarian cubiertos por la garantia.

OBSERVACION: Si no dispone de una llave dinamométrica, rosque el conector recto (7) hasta que note un tope duro
y, a continuacion, dé un Y16 de vuelta mas.

Introduzca el conjunto de la valvula (1) en el mddulo de goma con el conector recto (7) apuntando hacia el lado
medial del pie. Esto permite que el tubo se enrute en el lado medial del pilén (para evitar dafos en el tubo o que se
enganche al caminar).
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e Vuelva a colocar el tubo doblado de 90° con el tubo vy el filtro en linea. Vuelva a conectar el tubo al conector recto
(7).

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

®  Vuelva a ensamblar el pie EVAQS8 con el pildn y 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 mas conveniente.

17. LIMPIEZA

Retire la funda para el pie y el calcetin Spectra, limpie el pie con agua limpia y jabdn, y séquelo con cuidado.
La funda para el pie puede limpiarse con un pafio himedo o una esponja. Debe secarse antes de su reutilizacion.

VN El dispositivo no es resistente a los disolventes. La exposicion a disolventes puede provocar dafios.

18. CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperatura de uso y almacenamiento: de -29 °C a +49 °C
Humedad relativa del aire: sin restricciones
Resistencia al agua: Sumersion ocasional en agua durante un maximo de 30 minutos en 1 m de agua.

AN Evite el uso prolongado en el agua. Una exposicién prolongada a la humedad puede repercutir negativamente en la vida
util del producto. Después de su uso en el agua, seque completamente el pie, incluida su funda.

VAN Evite el uso prolongado en agua salada o clorada. Una exposicion prolongada a estos entornos puede repercutir
negativamente en la vida util del producto. Después de usarse en estos entornos, el pie, incluida su funda, debe limpiarse
y secarse (véase el apartado 16).

19. ELIMINACION

El dispositivo esta fabricado con fibra de carbono y otras fibras compuestas, aluminio, titanio, acero inoxidable, fluido hidraulico,
caucho y epoxi. La funda para el pie esta hecha de polimero termoendurecible. El dispositivo y su embalaje deben eliminarse de
acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional.

20. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

d Fabricante A Riesgo identificado C €

@ Representante autorizado ﬁ) Uso multiple en un

en la Unién Europea L solo paciente

Marcado CE y aiio de la
1.2 declaracion

(SR =

21. INFORMACION REGLAMENTARIA

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

Descrigao da peca

Numero da pega

Incluido/Vendido separadamente

Sistema de pé/tornozelo Kinterra

RM3-00-0xAxx-Sx*

Incluido

Sistema de pé/tornozelo com EVAQS Kinterra

RM3-V2-0xAxx-Sx*

Incluido

Kit de reconstrucdo EVAQS8

EV2RB

Vendido separadamente

Valvula de descarga EVAQS8

EVRV

Vendido separadamente

Meia Spectra em preto

S0-NPS-200xx-00*

Meia adaptada incluida

Amortecedores de reforgo

KIT-00-1147U-00

Incluido (ndo com EVAQS)

Vendido separadamente

FTC-2K-1xxt4-Sx* ,
(consultar catalogo)

Concha do pé com biqueira ranhurada (sem capa)

* consulte o catdlogo

2. DESCRICAO

O sistema de pé/tornozelo Kinterra é composto por:

e Um tornozelo hidrdulico com mola auxiliar dorsal

e  Um moddulo do pé EnduraCore®

® Uma conexdao em piramide macho

® Meia Spectra em preto
Disponivel para a biqueira ranhurada direita ou esquerda e entregue com um conjunto de
amortecedores de reforco em elastomero (ndo com EVAQS).

3. PROPRIEDADES

Lado Biqueira ranhurada direita ou esquerda
Tamanhos 22 cm-25cm 26 cm—28 cm 29 cm-30cm
Peso* 764 g 833¢g 956 g
Altura de construgao* 118 mm 119 mm 122 mm
Altura do calcanhar 10 mm

Amplitude de | Flexdo plantar 15°

movimento Flex3do dorsal 2°

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

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 para pacientes com um peso maximo de 150 kg durante 2 milhGes
de ciclos.

Selecdo da categoria do pé com base no peso e no nivel de atividade do paciente
Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Nivel de Baixo 1 1 2 3 4 5 6 7 8
impacto Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 -

*) O limite de massa corporal néio deve ser ultrapassado (norma 1SO 10328)

4, MECANISMO DE AGAO

Quando o calcanhar «ataca» o solo, o calcanhar EnduraCore comprime-se para armazenar energia e o tornozelo hidraulico realiza
uma flexdao plantar para obter a extensdo do pé, em fung¢do do angulo do terreno. Uma vez obtida a extensdo do pé, o tornozelo
hidraulico permite uma progressao tibial para 2° de flexdo dorsal e a energia de compressdo do calcanhar retorna a posicao
intermédia. Uma vez obtida a flexdo dorsal hidraulica completa, a deflexdo do médulo do pé EnduraCore comega a armazenar
energia. Esta energia retorna depois a ponta do pé.
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5. UTILIZAGCAO PREVISTA/INDICACOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de saude (ortoprotésicos) que irdo formar o paciente quanto a /*,
sua utilizacdo. A prescricdo é efetuada por um médico que, em conjunto com o ortoprotésico, avalia a capacidade do 1'"1)
paciente de utilizar o dispositivo. \—
& Este dispositivo esta previsto para varias utilizacdes num UNICO PACIENTE. N3o deve ser utilizado noutro paciente.
Este dispositivo destina-se a ser integrado numa prétese externa de membro inferior feita a medida para
assegurar a funcdo do pé e do tornozelo em pacientes com amputacdo e/ou deficiéncias unilaterais ou

bilaterais dos membros inferiores (amputacdo transtibial/transfemoral, desarticulacdo do joelho/da
2 IEIE anca e deficiéncias congénitas dos membros).
x &Deve ter-se o maximo cuidado com o implante em pacientes com amputacdo e/ou deficiéncia
- bilateral devido ao movimento acrescido do tornozelo.

. 3539“%1 Este dispositivo estd indicado para pacientes com um nivel de atividade moderado (K3) para marcha e

baixo a moderado para atividades com impacto.
Peso maximo (porte de carga incluido): 150 kg (consultar tabela n.2 3)

6. BENEFICIOS CLINICOS

e Aumento da largura da passada e da simetria da marcha e Melhor conforto e seguranga em terreno irregular
e Aumento do clearance do pé na fase de oscilagdo e Melhor conforto e controlo ao descer rampas
e Melhor conforto ao apoiar o pé e Melhor estabilidade do joelho

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Deve ser instalada uma concha do pé adequada no mddulo do pé (consultar o nosso catélogo).
O pé inclui uma conexdo em pirdmide macho concebida para ser compativel com conectores em piramide fémea padrao (consultar
0 nosso catdalogo).

8. ALINHAMENTOS

Alinhamento em bancada

Antes da colocagdo da protese no paciente, com a concha do pé Linha de carga

instalada e uma elevagdo de 10 mm abaixo do calcanhar ou, de
preferéncia, colocada no sapato pretendido, utilize um fio de prumo
ou um nivel laser para confirmar que a linha de carga fica alinhada
com o bordo anterior do pildo e da piramide (consultar ilustracdo).

Alinhamento estatico g\\\\
e Coloque as valvulas hidraulicas na resisténcia mais elevada. 10mm I == ‘ql\::‘iflﬁrﬁ:j
®  Peca ao paciente para ficar de pé entre barras paralelas com o
peso distribuido uniformemente. O paciente deve ser capaz de
ficar de pé confortavelmente sem sentir que os joelhos estdo fletidos ou em hiperextensao. A linha do peso deve ficar alinhada
com o bordo anterior do pildo e da piramide.
o Seos joelhos estiverem fletidos, desloque o pé para a frente.
o Se os joelhos estiverem em hiperextensdo, desloque o pé para tras.

A O ajuste angular da piramide exercera impacto no racio da amplitude de movimento de 17°. A flexdo plantar na piramide
diminuira a amplitude de movimento da flexdo dorsal e a flexdo dorsal na piramide aumentara a amplitude de movimento da
flexao plantar.

Assegure-se de que a amplitude de movimento da flexdo dorsal e da flexdo plantar é mantida quando a flexdo é
adequadamente acomodada. Esta previsto o tornozelo ter uma flexao dorsal de 2° e uma flexao plantar de 15°.

®  Apds um periodo de aclimatizagdo de, pelo menos, 10 minutos, prossiga para os ajustes de resisténcia da valvula.

Alinhamento dinamico

Ajuste as valvulas hidraulicas cuidadosamente para equilibrar o conforto fornecido pelo tornozelo hidraulico com o retorno de
energia fornecido pelo mddulo do pé. A resisténcia mais elevada permitira a fibra de carbono ser mais carregada e fornecer mais
retorno de energia. A resisténcia mais baixa permitird mais movimento do tornozelo e conforto quando o paciente apoia o pé e
se locomove em terrenos inclinados e irregulares.
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As mudangas nas defini¢Ges de resisténcia da flexao plantar e da flexdo dorsal serdo mais visiveis para o paciente quando este
caminha em terrenos inclinados. Os ajustes das resisténcias sdo mais bem realizados em terrenos que se inclinam gradualmente
como passo final no alinhamento dinamico.

®  Observe o paciente a caminhar entre as barras paralelas.
e Ajuste a resisténcia da flexdo plantar (P) com uma chave Allen de 4 mm (consultar ilustragdo abaixo):
o Sese observa queda ndo controlada do pé (foot slap) ou o contacto do calcanhar com o solo é demasiado abrupto,
aumente a resisténcia da flexdo plantar.
o Se o calcanhar esta demasiado rigido ou se o joelho estd a ceder no contacto do calcanhar com o solo, diminua a
resisténcia da flexdo plantar.
e Da mesma maneira, ajuste a resisténcia da flexao dorsal (D) com uma chave Allen de 4 mm:
o Se o paciente sente que caminha como se estivesse a descer, aumente a resisténcia da flexdo dorsal.
o Se o esfor¢o em deslocar-se para a frente em relagdo ao pé (progressao tibial) é dificil para o paciente, diminua a
resisténcia da flexdo dorsal.

Ponto mais pequeno = Resisténcia mais baixa Ponto maior = Resisténcia mais elevada

9. MONTAGEM

Ap0s o alinhamento dindmico, aperte os parafusos de ajuste em forma de piramide de acordo com as especificagdes do fabricante
em relagdo ao conector. Fixe os parafusos de ajuste em forma de piramide com um adesivo fixador de roscas (por ex., Loctite 242).

Meia Spectra

A meia Spectra é incluida para proteger a concha do pé e minimizar o ruido. Deve ser colocada no mdédulo do pé EnduraCore antes
da montagem da concha do pé.

Concha do pé
Ao instalar e remover a concha do pé, utilize a ferramenta de remogao da concha do pé para evitar danos no mddulo do pé.

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

Modelos EVAQS8

A espiga reta, o filtro de exaustdo, a tubagem, o filtro em linha, a espiga de angulo reto do encaixe e o retentor da mangueira sdo
incluidos com o pé e podem necessitar de montagem antes da utilizagao.
O método de conexdo ao encaixe é deixado a discricdo do ortoprotésico. A forma de ligagdo do pé EVAQS8 depende inteiramente
do design de encaixe escolhido pelo médico. S3o muitos os métodos de fabrico e os materiais que podem ser utilizados. Um
encaixe deve ser fabricado com materiais que mantenham o vacuo e fornecam um ponto de ligacdo para a bomba EVAQS.
® |sto pode ser feito utilizando uma placa de fixacdo do encaixe especificamente concebida para a suspensao assistida por
vacuo.
e  Pode perfurar-se e roscar-se um orificio na extremidade distal do encaixe para acomodar um conector com espiga com
angulo de 90°. O conector com espiga fornecido com o kit consiste numa rosca 10-32 UNF.
e Pode perfurar-se e roscar-se um orificio para acomodar uma valvula de expulsdo concebida para ser utilizada com
sistemas assistidos por vacuo.
®  Apds a conclusdo, todos os 3 sistemas devem ser examinados quanto a fugas.
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Para ligar o sistema de vacuo ao encaixe:

Pagina4 de7

® Localize a mangueira de vacuo a sair da concha do pé e da meia. A mangueira deve vir ligada ao filtro em linha, que esta
ligado a um tubo com angulo de 90° que esta, por sua vez, ligado a espiga reta do conjunto do corpo da valvula.

e  Oriente a mangueira de vacuo para o lado medial do pildo ou enrole a tubagem a volta do pildo (para prevenir danos no
tubo ou que fique preso ao andar).

®  Fixe a tubagem ao pildo, utilizando o retentor de mangueira ou uma fita apropriada.

e Corte a tubagem no comprimento pretendido e ligue ao conector com espiga existente no encaixe.

10.  AJUSTES

Arigidez do calcanhar no contacto do calcanhar com o solo pode ser ajustada com os amortecedores de reforgo. Os amortecedores
podem ser temporariamente fixados com um adesivo previamente aplicado no local indicado na tabela abaixo. O local
recomendado endurecerd o calcanhar em cerca de 1 categoria. Se necessario, desloque os amortecedores para a frente (mais
rigidos) ou para tras (mais moles) para obter a rigidez pretendida. Para uma coloca¢do permanente, descole o adesivo previamente
aplicado com acetona e cole os amortecedores com cola de cianoacrilato. (Ndo se aplica aos modelos EVAQS8)

Distancia desde a
Tamanho . .
, extremidade traseira da sola
do pé (A)
(B)

22 cm—

25 cm 22 mm

26 cm—

28 em 30 mm

29 cm-—-

30 em 38 mm

=

11. RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA

SINTOMA

SOLUGCAO

Calcanhar
demasiado
mole

Afundamento no contacto do calcanhar
com o solo, que «esmaga» o calcanhar.
Dificuldade para avancar a passada
desde o contacto do calcanhar com o
solo até a postura intermédia.

Verificar o alinhamento antero-posterior e assegurar que
0 pé nao esta posicionado demasiado para a frente.
Aumentar a resisténcia da flexdo plantar.

Fixar os amortecedores de reforco do calcanhar.
Consultar a secgdo 10 acima para obter pormenores da
instalacdo

Calcanhar
demasiado
duro

Momentos de flexdo rdpida do joelho e
instabilidade no contacto do calcanhar
com o solo.

Falta de sensagdo de retorno de energia
no contacto do calcanhar com o solo.

Verificar o alinhamento antero-posterior e assegurar que
0 pé nao esta posicionado demasiado para tras.
Reduzir a resisténcia da flexao plantar.

Modulo do pé
demasiado
rigido

Zona plana no movimento de
rolamento.

Dificuldade em avancar em relagdo aos
dedos do pé.

Avaliar o nivel de impacto real (baixo ou moderado).
Considerar um médulo do pé de categoria inferior.

Mddulo do pé
demasiado
mole

Ruido de estalido aquando do contacto
inicial.
Deflexdo excessiva dos dedos do pé.

Avaliar o nivel de impacto real (baixo ou moderado).
Considerar um médulo do pé de categoria superior.

12. ADVERTENCIAS

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

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

& Aconselhe os utilizadores a conduzir, apoiar-se e ficar de pé com o Kinterra num local seguro para assegurar que se
adaptam ao movimento de flexdo plantar e dorsal fornecido pelo tornozelo.

AN Nunca utilize o mdédulo do pé sem uma concha do pé e a meia Spectra. A sua ndo observancia pode causar desgaste
prematuro, perda de fung¢do e/ou falha do produto.
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& Utilize sempre o médulo do pé com um sapato. A sua ndo observancia pode causar desgaste prematuro, perda de funcao
e/ou falha do produto.
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& Certifique-se de que o pé e o interior da concha do pé ndo tém impurezas (por exemplo, areia). A presenca de impurezas
causa desgaste as pecas em grafite e a concha do pé. Limpe o pé de acordo com as instrugdes (consultar a sec¢do 16).

& Nunca tente desapertar os parafusos que fixam o tornozelo ao pé.

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

AN Em caso de perda ou aumento de peso do paciente, este deve informar o seu ortoprotésico.

13. CONTRAINDICAGOES

A Utilizagdo para um paciente cujo peso maximo (porte de carga incluido) possa ultrapassar os 150 kg.

& Utilizacdo para pacientes com nivel de capacidade funcional K4 ou com atividades associadas a riscos de impacto
significativo ou sobrecarga excessiva.

14. EFEITOS SECUNDARIOS

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

15. MANUTENGAO E CONTROLO

N3o é necessaria qualquer opera¢do de manuteng¢ao como lubrificacdo, intervencdo nos parafusos ou noutras pecas.
Recomenda-se que o pé seja inspecionado pelo ortoprotésico em intervalos minimos de seis meses para se verificar se existem
danos em quaisquer componentes que possam comprometer o desempenho. Se o utilizador for mais ativo, recomendam-se
inspecdes em intervalos mais curtos.

Dependendo do nivel de atividade do paciente, a meia Spectra e a concha do pé devem também ser avaliados pelo ortoprotésico
em intervalos regulares. Se estas pegas estiverem danificadas, podem levar ao desgaste prematuro do pé.

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

Os componentes dos modelos EVAQS8 (tubagem, filtro em linha, valvulas de uma via no interior do conjunto do corpo da valvula,
etc.) podem necessitar de limpeza ou substituicdo periddica durante o ciclo de vida do sistema e n3o sdo substituiveis ao abrigo
da garantia, uma vez que é considerado 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 condicbes.

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

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

um profissional qualificado.
1 2 3 4 5 6 7

Ty

1. Conjunto do corpo da valvula

2. Filtro de exaustdo
3. Espagador
4. Valvula bico de pato

5. Corpo da valvula
6. Valvula bico de pato (admissao)
7. Espiga reta
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Para irrigar as valvulas de uma via e a bomba de vacuo:

Desligue a mangueira de vacuo da espiga do encaixe e remova o pé EVAQS8 do encaixe do utilizador.

Coloque a extremidade com encaixe da mangueira de vacuo em alcool isopropilico ou dgua destilada e acione
lentamente a bomba de vacuo, comprimindo o calcanhar do pé com uma barra em T ou ferramenta semelhante até
se observar o liquido a sair do (2) filtro de exaustao.

Ap0s alguns ciclos de fluxo a fluir pelo sistema, retire a mangueira do alcool isopropilico ou da dgua destilada e acione
a bomba lentamente até ndo haver mais fluido a sair pelo filtro de exaustao.

Volte a ligar a bomba e a mangueira de vacuo.

Para realizar a manutengdo e limpar ou para substituir os componentes:

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

Retire o pé EVAQS8 do encaixe do utilizador.

Retire a mangueira de vacuo do pé EVAQS.

Retire o (1) conjunto do corpo da valvula da borracha da bomba, puxando-o e movimentando-o de um lado para o
outro.

Utilizando um encaixe de >/1¢", retire o (2) filtro de exaust3o do (1) conjunto do corpo da valvula.

Bata com cuidado a extremidade do (1) conjunto do corpo da valvula contra a sua mdo ou uma mesa para permitir
que o (3) espagador e a (4) valvula bico de pato (exaustdo) deslizem para fora e sejam removidas do (1) conjunto do
corpo da valvula.

NOTA: A (4) vélvula bico de pato (exaustdo) ficara, provavelmente, pressionada contra o fundo do (3) espagador.
Utilizando uma chave com ¥4" de profundidade, remova a (7) espiga reta do outro lado do (1) conjunto do corpo da
vélvula.

Dentro do (1) conjunto do corpo da valvula, por baixo do local onde estava a (7) espiga reta, existe outra (6) valvula
bico de pato (admissdo). Retire a (6) valvula bico de pato (admissdo), batendo com o (1) conjunto do corpo da valvula
contra a sua mdo ou uma mesa, ou endireitando um clipe e inserindo-o no outro lado do (5) corpo da valvula para
empurrar a (6) valvula bico de pato (admissdo) para fora.

Limpe as roscas fémeas em ambos os lados do (5) corpo da vélvula com uma cotonete e alcool isopropilico ou dgua
destilada.

Se estiver a reutilizar o (2) filtro de exaustdo, a (7) espiga reta, o filtro em linha e as (4) e (6) valvulas bico de pato,
limpe-os com élcool isopropilico ou dgua destilada. Tome especial cuidado e certifique-se de que as (4) e (6) valvulas
bico de pato estdo limpas e livres de detritos (uma lupa é util para efetuar a inspecdo). Enxague o filtro em linha em
ambos os sentidos para garantir a sua limpeza. Deixe as vélvulas secar ao ar. NAO utilize uma toalha nem um pano.
Assim que as pecas estiverem secas, ou se estiver a utilizar pecas novas de um kit de reconstrucao, coloque-as todas

numa superficie limpa.

o

SN

L

1. Conjunto do corpo da valvula

2. Filtro de exaustdo
3. Espagador 6. Valvula bico de pato (admissao)
4. Valvula bico de pato 7. Espiga reta

5. Corpo da valvula

Insira a (4) valvula bico de pato (exaustdo) dentro da parte terminal do (3) espagador de modo que o rebordo da (4)
valvula bico de pato (exaustdo) fique encostado a abertura do (3) espagador e a ponta da (4) valvula bico de pato
(exaustdo) fique dentro do (3) espacador.

Faca deslizar o (3) espacador para o lado mais longo do (5) corpo da valvula, com a (4) valvula bico de pato (exaustdo)
virada para dentro. Enrosque o (2) filtro de exaustdo no (5) corpo da vélvula A MAO até ficar bem ajustado. Aperte-
a até um binario de 15 pol-lb (1,6949 Nm). Ndo aperte demais. O excesso de binario ird quebrar as roscas, ndo sendo
coberto pela garantia.

NOTA: Se ndo tiver uma chave dinamométrica, enrosque o (2) filtro de exaustdo até sentir um batente e depois rode
mais Y16 de volta.

Insira a (6) valvula bico de pato (admissdo) no lado curto do (5) corpo da valvula de modo que a ponta da (6) valvula
bico de pato (admissdo) aponte para o interior do (5) corpo da vélvula. Com o auxilio de uma chave de fendas
pequena ou de um clipe desdobrado, certifique-se de que a (6) valvula bico de pato (admissdo) esta totalmente
alojada na reentrancia.

Enrosque A MAO a espiga reta (7) no lado curto do (5) corpo da vélvula.

Depois de enroscar e ajustar a (7) espiga reta A MAO, aperte-a até um binario de 15 pol-Ib (1,6949 Nm). Este é um
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valor de binario muito baixo; o excesso de binario ird quebrar as roscas da (7) espiga reta, ndo sendo coberto pela
garantia.

NOTA: Se ndo tiver uma chave dinamométrica, enrosque a (7) espiga reta até sentir um batente e depois rode mais
/16 de volta.

e Insira o (1) conjunto do corpo da valvula no médulo de borracha com a (7) espiga reta apontada para o lado medial
do pé. Isto permite que a mangueira seja direcionada no lado medial do pildo (para prevenir danos no tubo ou que
fique preso ao andar).

e Volte a fixar a tubagem com angulo de 90° a mangueira e ao filtro em linha. Volte a ligar a tubagem a (7) espiga reta.

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

e Volte a fixar o pé EVAQS8 ao pildo e encaixe do utilizador.

e Volte a colocar a outra extremidade da mangueira de vacuo no encaixe do utilizador. A mangueira de vacuo pode
ser direcionada de acordo com a preferéncia do ortoprotésico.

17. LIMPEZA

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

A O dispositivo ndo é resistente a solventes. A exposi¢do a solventes pode causar danos.

18. CONDICOES AMBIENTAIS

Intervalo de temperaturas de utilizacdo e de armazenamento: de -29 °C a +49 °C
Humidade relativa do ar: sem restri¢cdes
Resisténcia a 4gua: submersao ocasional em agua durante 30 minutos, no maximo, em 1 metro de agua.

& Evite a utilizagcdo prolongada na dgua. A exposicdo prolongada a humidade pode causar um impacto negativo na vida util
do produto. Apés a utilizagdo na agua, seque completamente o pé, incluindo a concha do pé.

& Evite a utilizacdo prolongada a agua salgada ou com cloro. A exposicdo prolongada a estes ambientes pode causar um
impacto negativo na vida util do produto. Apés a utilizagdo nestes ambientes, o pé e a concha do pé devem ser limpos e
secos (consultar sec¢do 16).

19. ELIMINACAO

O dispositivo é fabricado em fibra de carbono e noutras fibras compésitas, aluminio, titanio, aco inoxidavel, fluido hidraulico,
borracha e epéxi. A concha do pé é fabricada em material polimérico termoendurecido. O dispositivo e a sua embalagem devem
ser eliminados de acordo com os regulamentos ambientais locais ou nacionais.

20. DESCRICAO DOS SiMBOLOS

d Fabricante & Risco identificado c €

E Mandatario na Unido /17“') Unico paciente, varias

Europeia Ll utilizagGes

Marcagdo CE e ano da
1.2 declaragao

WO

21. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € 2 Gebruiksaanwijzing voor prothesisten Rev. E
3 .
Lezen voor elk gebruik 2025-03

\ Richtlijnen § 12, 13, 14, 15, 17, 18 en 19 meedelen aan patiént.

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
Kinterra voet- & enkelsysteem RM3-00-0xAxx-Sx* Inbegrepen
Kinterra voet- & enkelsysteem met EVAQ8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Inbegrepen
EVAQS herstelkit EV2RB Afzonderlijk verkocht
EVAQS8 drukventiel EVRV Afzonderlijk verkocht
Zwarte spectra-sok SO-NPS-200xx-00* Inclusief passende sok
Verstijvende dempers KIT-00-1147U-00 Inbegrepen (niet met EVAQ8)
Voetovertrek met sandaalteen (zonder dop) FTC-2K-1xxt4-Sx* Afzonderlijk verkocht (Zie Catalogus)

* zie catalogus

2. BESCHRUVING

Kinterra is een voet- en enkelsysteem dat bestaat uit:

e Een hydraulische enkel met dorsale veer

e Een EnduraCore® voetmodule

e Een mannelijke piramideverbinding

e Een zwarte spectra-sok
Verkrijgbaar in sandaalteen rechts of links en geleverd met een set elastomeer verstijvende dempers
(niet met EVAQS).

3. KENMERKEN

Zijde Rechter- of linker sandaalteen
Maten 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Gewicht* 764 g 833¢g 956 g
Constructiehoogte* 118 mm 119 mm 122 mm
Hakhoogte 10 mm

. .. | Plantaire flexie 15°
Bewegingsbereik -

Dorsale flexie 2°

*Gebaseerd op maat 23, 26, 29, Cat 4 met Voetovertrek, spectra-sok en 10 mm hakhoogte

Dit hulpmiddel is getest volgens ISO 10328 voor een maximaal patiéntgewicht tot 150 kg gedurende 2 miljoen cycli.

Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht en de activiteitsgraad van de patiént
Gewicht” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Laag 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Gemiddeld 1 2 3 4 5 6 7 8 -
*) Gewichtslimiet van gebruiker mag niet overschreden worden (1SO 10328)

Impactniveau

4, WERKINGSMECHANISME

Bij het neerzetten van de hiel drukt de EnduraCore hiel samen om energie op te slaan en de hydraulische enkel geeft plantaire
flexie om plat op de voet te komen, afhankelijk van de hoek van het terrein. Zodra de voet plat ligt, laat de hydraulische tibiale
progressie toe tot 2° dorsale flexie en keert de energie van de hielcompressie terug naar middenstandspositie. Zodra volledige
hydraulische dorsale flexie is bereikt, begint de deflectie van de EnduraCore voetmodule energie op te slaan. Deze energie wordt
vervolgens teruggegeven bij het afzetten van de teen.
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5.

DOEL/AANWIZINGEN

Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan gezondheidsprofessionals (prothesisten) die de patiénten leren hoe ze /*,
het correct moeten gebruiken. Het wordt voorgeschreven door een arts die bepaalt of de patiént hiervoor in 1'"1)
aanmerking komt. \—
/\ Dit hulpmiddel is voor meervoudig gebruik bij EEN ENKELE PATIENT. Het mag niet gebruikt worden voor een andere patiént.

A

Dit hulpmiddel is bedoeld om te worden geintegreerd in een op maat gemaakte externe prothese voor
de onderste ledematen om de functie van de voet en enkel te garanderen bij patiénten met unilaterale

&Voorzichtigheid is geboden bij het aanmeten van bilaterale patiénten vanwege de extra beweging

of bilaterale amputatie en/of gebreken van de onderste ledematen (transtibiale/transfemorale
] Izl amputatie, knie-/heup-exarticulatie, aangeboren ledemaatdeficiénties).
-

van de enkel.

. 3539“%1 Dit hulpmiddel is bedoeld voor patiénten met een matig activiteitenniveau (K3) voor stappen en

6.

7.

activiteiten met een laag tot gemiddeld belastingsniveau.
Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 150 kg (Zie tabel §3)

KLINISCHE VOORDELEN
® Grotere staplengte en gangsymmetrie e Meer comfort en veiligheid op oneffen ondergrond
® Verhoogde teenvrijheid in de zwaaifase e Meer comfort en controle bij het afdalen van hellingen
e Verbeterd zitcomfort ® Verbeterde stabiliteit van de knie

ACCESSOIRES EN COMPATIBILITEIT

Op de voetmodule moet een geschikte voetovertrek worden geinstalleerd (raadpleeg onze catalogus).
De voet heeft een mannelijke piramideverbinding die compatibel is met standaard vrouwelijke piramideverbindingen (zie onze
catalogus).

8.

Voordat u de prothese op de patiént monteert, met de voetovertrek
geinstalleerd en een 10 mm verhoging onder de hiel, of bij voorkeur
in de gewenste schoen geplaatst, bevestigt u met een loodlijn of
laserwaterpas dat de lastlijn langs de voorste rand van de kegel en
piramide valt (zie afbeelding).

UITLUNINGEN

Bankuitlijning
Lastlijn

Statische uitlijning /\53:\\\\\\
i ; — <Q1 MR R
Stel de hydraulische kleppen in op de hoogste weerstand. 10 mm e j

Vraag de patiént op een loopbrug te gaan staan met het
gewicht gelijkmatig verdeeld. De patiént moet comfortabel
kunnen staan zonder het gevoel te hebben dat de knie buigt of te ver doorstrekt. De gewichtslijn moet langs de voorste rand
van de kegel en piramide vallen
o Indien de knie buigt, verschuif dan de voet naar voren.
o Indien de knie te ver doorstrekt, verschuif dan de voet naar achteren.

Hoekaanpassing van de piramide heeft invioed op de verhouding van het bewegingsbereik van 17 graden. Plantaire flexie bij
de piramide zal het bereik van de dorsale flexie verkleinen en dorsale flexie bij de piramide zal het bereik van de plantaire
flexie vergroten.

Zorg ervoor dat het bewegingsbereik van dorsale flexie en plantaire flexie behouden blijft wanneer flexie goed wordt
opgevangen. Het is de bedoeling dat de enkel 2° dorsale flexie en 15° plantaire flexie heeft.

Ga na een acclimatisatieperiode van minstens 10 minuten verder met het afstellen van de ventielweerstand.

Dynamische uitlijning

Stel de hydraulische kleppen zorgvuldig af om het comfort van de hydraulische enkel en de energieteruggave van de voetmodule
in evenwicht te brengen. Een hogere weerstand zorgt ervoor dat de koolstofvezel meer wordt belast en meer energie teruggeeft.
Een lagere weerstand zorgt voor meer enkelbeweging en comfort tijdens het zitten en lopen op hellingen en oneffen ondergrond.
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Veranderingen aan de instellingen van de weerstand van de plantaire flexie en dorsale flexie zullen het meest merkbaar zijn voor
de patiént wanneer deze op een helling loopt. Aanpassingen van de weerstanden kunnen het beste worden gedaan op een
geleidelijke helling als laatste stap in dynamische uitlijning.

e QObserveer hoe de patiént op de loopbrug stapt.
e Pas de weerstand van plantaire flexie (P) aan met een 4 mm inbussleutel (zie onderstaande afbeelding):
o Bij klapvoet of indien de hiel te abrupt neerkomt, verhoog dan de weerstand van de plantaire flexie.
o Als de hiel te stevig is of de knie knikt bij het neerzetten van de hiel, verminder dan de weerstand van de plantaire
flexie.
e Pas op dezelfde manier de weerstand van dorsale flexie (D) aan met een 4 mm inbussleutel:
o Als de patiént het gevoel heeft dat hij bergafwaarts loopt, verhoog dan de weerstand van de dorsale flexie.
o Als de inspanning om over de voet te bewegen (tibiale progressie) moeilijk is voor de patiént, verminder dan de
weerstand van dorsale flexie.

Kleinere stip = lagere weerstand Grotere stip = hogere weerstand

9. MONTAGE

Draai na de dynamische uitlijning de piramidevormige regelschroeven vast volgens de specificaties van de fabrikant van de
connector. Zet de piramidevormige regelschroeven vervolgens vast met schroefdraadborgingmiddel (bv. Loctite 242).

Spectra-sok

Er wordt een spectra-sok meegeleverd om de voetovertrek te beschermen en het geluid te minimaliseren. Deze moet op de
EnduraCore voetmodule worden geplaatst voordat de voetovertrek wordt gemonteerd.

Voetovertrek
Gebruik om schade aan de voetmodule te voorkomen een hulpmiddel voor verwijdering van de voetovertrek.

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

EVAQS8 modellen

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.
De methode van aansluiting op de fitting wordt overgelaten aan het oordeel van de prothesist. Het is volledig het door de clinicus
gekozen fittingontwerp dat bepaalt hoe de EVAQ8 wordt aangesloten. Er kunnen een groot aantal fabricagemethoden en
materialen worden gebruikt. Een fitting moet worden vervaardigd van materialen die vaculim houden en een aansluitpunt voor
de EVAQS8 pomp bieden.
e Dit kan worden gedaan met behulp van een speciaal ontworpen bevestigingsplaat voor fitting voor vacuiim ondersteunde
ophanging.
e Er kan een gat worden geboord en getapt in het distale einde van de fitting om een 90-graden slangtule te bevestigen.
De slangtule die bij de kit wordt geleverd is een 10-32 UNF draad.
e Er kan een gat geboord en getapt worden voor een uitstootventiel dat ontworpen is voor gebruik met vacuim
ondersteunde systemen.
e Alle 3 systemen moeten worden gecontroleerd op lekken wanneer ze klaar zijn.
IFU-02-005



GEBRUIKERSHANDLEIDING Pagina 4 van 7

Om het vacuiimsysteem op de fitting te bevestigen:
e zoek de vacuiimslang die uit de voetovertrek en sok komt. De slang moet worden aangesloten op het inline-filter, dat is
aangesloten op een 90 graden gebogen slang, die is aangesloten op de rechte koppeling van het klephuisgeheel.
e Legde vacuimslang 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).
e Bevestig de slang aan de kegel door middel van de meegeleverde klittenband of geschikte tape.
® Snijd de slang tot de gewenste lengte en verbind deze met de koppeling op de fitting.

10. AFSTELLING

De stijfheid van de hiel bij het neerzetten van de hiel kan worden aangepast met behulp van de verstijvende dempers. De dempers
kunnen tijdelijk worden bevestigd met de vooraf aangebrachte lijm op de plaats die in de onderstaande tabel is aangegeven. De
aanbevolen locatie zal de hiel ongeveer 1 categorie stijver maken. Verplaats de dempers indien nodig naar voor (stijver) of naar
achter (zachter) om de gewenste stijfheid te verkrijgen. Voor permanente plaatsing reinigt u resten van de vooraf aangebrachte
lijm met aceton en bevestigt u de dempers met cyanoacrylaatlijm. (Geldt niet voor model EVAQS)

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

22-25cm 22 mm

26-28 cm 30 mm

29-30cm 38 mm

11. PROBLEEMOPLOSSING

DEFECT SYMPTOOM OPLOSSING
e Controleer de anteroposterieure uitlijning, zorg
® Inzakken bij het neerzetten van de hiel, dat de voet niet te ver naar voren staat.
Hiel te zacht ‘pletten’ van de hiel. e Verhoog de weerstand van plantaire flexie.
e Moeilijk om de stap van hielstand naar | ® Breng hielverstijvende dempers aan. Zie paragraaf
middenstand te maken. 10 hierboven voor meer informatie over de
installatie

e Snel knieflexiemoment, instabiliteit bij . N
. Il Controleer de anteroposterieure uitlijning, zorg
neerzetten van de hiel.

Hiel te hard o  Gebrek | it bii dat de voet niet te ver naar achter staat.
cbrek aan gevoel van energieteruggave bl | Verminder de weerstand van plantaire flexie.

het neerzetten van de hiel.

e Bepaal het werkelijke impactniveau (laag of matig).

e Overweeg een voetmodule van een lagere
categorie.

e Bepaal het werkelijke impactniveau (laag of matig).

e Overweeg een voetmodule van een hogere
categorie.

Voetmodule e Vlakke plek in rollover-beweging.
te stijf e  Moeilijk om over de teen vooruit te komen.

Voetmodule e  Klikkend geluid bij initieel contact.
te zacht e QOvermatige doorbuiging van de tenen.

12. WAARSCHUWINGEN

& Indien de verpakking beschadigd is, controleer dan de integriteit van het hulpmiddel.
A Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing is gevaarlijk en maakt de garantie ongeldig.

AN Adviseer gebruikers om het rijden, zitten en staan met de Kinterra op een veilige plaats te oefenen zodat ze kunnen
wennen aan de beweging van de plantaire en dorsale flexie van de enkel.

& Gebruik de voetmodule nooit zonder een voetovertrek en een spectra-sok. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot
voortijdige slijtage, functieverlies en/of defecten aan het product.

& Gebruik de voetmodule altijd met een schoen. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot voortijdige slijtage, functieverlies
en/of defecten aan het product.
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& Zorg ervoor dat de voet en de binnenkant van de voetovertrek vrij zijn van onzuiverheden (bijv. zand). Door de
aanwezigheid van onzuiverheden slijten de grafietonderdelen en de voetovertrek. Reinig de voet volgens de instructies
(zie §16).

& Probeer nooit de bouten los te draaien waarmee de enkel aan de voet is bevestigd.

GEBRUIKERSHANDLEIDING Pagina 5van 7

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

AN De patiént moet zijn prothesist op de hoogte brengen als hij in gewicht afvalt of aankomt.

13. CONTRA-INDICATIES

A Te gebruiken voor patiénten met een maximaal gewicht (inclusief belasting) van meer dan 150 kg.

A Te gebruiken voor K4-patiénten of activiteiten waarbij een risico bestaat op grote schokken of overmatige overbelasting.

14. BIJWERKINGEN

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

15. ONDERHOUD EN CONTROLE

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

Het wordt aanbevolen om de voet ten minste elke zes maanden door de prothesist te laten inspecteren op schade aan onderdelen
die de prestaties in gevaar kunnen brengen. Inspecties met kortere tussenpozen zijn aanbevolen indien de gebruiker actiever is.
De Spectra -sok en de voetovertrek worden best ook regelmatig door de prothesist worden vervangen, afhankelijk van het
activiteitenniveau van de patiént. Als deze onderdelen beschadigd zijn, kan dit leiden tot voortijdige slijtage van de voetmodule.
De levensduur van de voet is afhankelijk van het activiteitenniveau van de patiént.

De componenten van de EVAQ8 modellen (slang, inline-filter, terugslagkleppen in het klephuisgeheel) moeten tijdens de
levenscyclus van het systeem mogelijk periodiek gereinigd of vervangen worden. Ze zijn niet vervangbaar onder garantie, omdat
dit als normale slijtage beschouwd wordt.

16. PERIODIEKE INSPECTIE VAN HET EVAQS8 SYSTEEM

® 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.

e Neem de inline-filter uit de slang en kijk erdoorheen. Als u licht kunt zien, is de filter schoon. Wordt het licht geblokkeerd,
duw 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.

3 4 5 6 7

1 2

e
\L\‘:\\(‘.___ W

N ran

1. Klephuisgeheel

2. Uitlaatfilter
3. Spacer
4. Duckbill-klep (uitlaat)

5. Klephuis
6. Duckbill-klep (inlaat)
7. Rechte koppeling

Om de terugslagkleppen en vacuiimpomp te spoelen:

e Maak de vacuiimslang los van de koppeling van de fitting en verwijder de EVAQ8-voet van de fitting van de gebruiker.
e  Plaats het fittinguiteinde van de vacuimslang in isopropylalcohol of gedestilleerd water en laat de vaculimpomp
langzaam draaien door de hiel van de voet met een T-staaf of gelijkaardig samen te drukken totdat de vloeistof uit
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de Uitlaatfilter (2) komt.

Nadat er een paar keer vloeistof door het systeem is gestroomd, verwijder de slang uit de isopropylalcohol of het
gedestilleerde water en laat de pomp langzaam draaien totdat er geen vloeistof meer door het uitlaatfilter naar
buiten komt.

Sluit de pomp en de vacuiimslang weer aan.

De onderdelen onderhouden en reinigen of vervangen:

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.

Verwijder het klephuisgeheel (1) van de rubberen pomp door eraan te trekken en heen en weer te bewegen.
Gebruik een %416” inbus en verwijder de uitlaatfilter (2) uit het klephuisgeheel (1).

Tik het uiteinde van het klephuisgeheel (1) voorzichtig tegen uw hand of op een tafel zodat de spacer (3) en de
Duckbill-klep (uitlaat) (4) eruit kunnen glijden en uit het klephuisgeheel (1) kunnen worden verwijderd.
OPMERKING: (4) Duckbill-klep (uitlaat) wordt waarschijnlijk in de onderkant van (3) spacer gedrukt.

Verwijder met behulp van een V4” diepe inbus de (7) rechte koppeling uit de andere kant van het (1) klephuisgeheel.
Binnenin het klephuisgeheel (1), onder de plaats waar zich de rechte koppeling (7) bevond, zit nog een Duckbill-klep
(inlaat) (6). Verwijder de Duckbill-klep (inlaat) (6) door met het klephuisgeheel (1) tegen uw hand of op een tafel te
tikken, of door een paperclip recht te trekken en in de andere kant van het klephuis (5) te steken om de Duckbill-
klep (inlaat) (6) naar buiten te duwen.

Maak de vrouwelijke schroefdraad in beide zijden van het klephuis (5) schoon met een wattenstaafje gedrenkt in
isopropylalcohol of gedestilleerd water.

Hergebruikt u de uitlaatfilter (2), rechte koppeling (7), inline-filter en de Duckbill-kleppen (4) en (6), maak ze dan
schoon met isopropylalcohol of gedestilleerd water. Wees extra voorzichtig en zorg ervoor dat de Duckbill-kleppen
(4) en (6) schoon en vrij van vuilresten zijn (een loep is handig voor inspectie). Doorspoel de inline-filter in beide
richtingen om er zeker van te zijn dat hij schoon is. Laat kleppen aan de lucht drogen. Gebruik GEEN handdoek of
andere doek.

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

1 2 3 4 5 6 7

oy

2. Uitlaatfilter 5. Klephuis
1. Klephuisgeheel 3. Spacer 6. Duckbill-klep (inlaat)
4. Duckbill-klep (uitlaat) 7. Rechte koppeling

Plaats de Duckbill-klep (uitlaat) (4) in het uiteinde van de spacer (3) zodat de rand van de Duckbill-klep (uitlaat) (4)
gelijk ligt met de opening van de spacer (3) en het uiteinde van de Duckbill-klep (uitlaat) (4) in de spacer (3) zit.
Schuif de spacer (3) in de lange kant van het ventielhuis (5) met de Duckbill-klep (uitlaat) (4) naar binnen. Schroef de
uvitlaatfilter (2) MET DE HAND in de klephuisadapter (5) tot hij vast zit. Vastdraaien tot 15 in-lbs. Haal niet te hard
aan. Te hard aanhalen zal de schroefdraad kapotmaken en de garantie doen vervallen.

OPMERKING: Hebt u geen torsiesleutel, schroef de uitlaatfilter (2) dan vast tot u een harde stop voelt. Draai daarna
nog Y16 van een slag verder aan.

Plaats de Duckbill-klep (inlaat) (6) in de korte kant van het klephuis (5) zodat het uiteinde van de Duckbill-klep (inlaat)
(6) in het klephuis (5) wijst. Gebruik een kleine schroevendraaier of rechtgetrokken paperclip om ervoor te zorgen
dat de Duckbill-klep (inlaat) (6) zich helemaal in de tussenruimte bevindt.

Schroef MET DE HAND de rechte koppeling (7) in de korte kant van het klephuis (5).

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.

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

Plaats het klephuisgeheel (1) in de rubberen module met de rechte koppeling (7) naar de mediale kant van de voet
gericht. Hierdoor kan de slang naar de mediale kant van de kegel worden gelegd (om schade aan of het scheuren van
de slang tijdens het stappen te voorkomen).
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e  Bevestig de 90 graden gebogen slang weer met de slang en het inline-filter. Sluit de slang opnieuw aan op de rechte
koppeling (7).

e  Plaats de Spectra-sok en de voetovertrek over de EVAQ8-voet.

e Bevestig de EVAQ8-voet weer op de kegel en fitting van de gebruiker.

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

17. REINIGING

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

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

18. OMGEVINGSFACTOREN

Temperatuurbereik voor gebruik en opslag: -29°C tot +49°C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen
Waterresistentie: Af en toe onderdompelen in water gedurende maximaal 30 minuten in 1 m water.

AN Vermijd langdurig gebruik in water. Langdurige blootstelling aan vocht kan de levensduur van het product negatief
beinvloeden. Droog de voet na gebruik in water volledig af, inclusief de voetovertrek.

A Vermijd langdurig gebruik in zout of chloorwater. Langdurige blootstelling aan deze omgevingen kan de levensduur van
het product negatief beinvioeden. Na gebruik in deze omgevingen moeten de voet en de voetovertrek worden gereinigd
en gedroogd (zie §16).

19. AFVALVERWERKING

Het hulpmiddel is gemaakt van koolstofvezel en andere composietvezels, aluminium, titanium, roestvrij staal, hydraulische
vloeistof, rubber en epoxy. De voetovertrek is gemaakt van thermohardend polymeermateriaal. Het hulpmiddel en de verpakking
moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

20. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

d Fabrikant A Geidentificeerd risico C €

Gemachtigd Voor slechts één

E vertegenwoordiger in de @) patiént, meervoudig

Europese Unie gebruik

CE-markering en jaar
van de 1e verklaring

WD

21. WETTELUK VERPLICHTE INFORMATIE

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

IFU-02-005



C€

WNON

Kinterra® — RM3
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Videregiv § 12, 13, 14, 15, 17, 18 og 19 i disse instruktioner til patienten.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER
Varebeskrivelse Varenummer Inkluderet/szelges separat
Kinterra Fod- og ankelsystem RM3-00-0xAxx-Sx* Inkluderet
Kinterra Fod- og ankelsystem med EVAQ8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Inkluderet
EVAQ8-ombygningssaet EV2RB Seelges separat
EVAQ8-udlgserventil EVRV Seelges separat
Sort Spectra-sok SO-NPS-200xx-00* Egnet sok inkluderet
Afstivende stgdfangere KIT-00-1147U-00 Inkluderet (ikke med EVAQS)
Fodkappe med sandalta (intet daeksel) FTC-2K-1xxt4-Sx* Seelges separat (se katalog)
* se katalog
2. BESKRIVELSE

Kinterra er et fod-ankel-system, der bestar af:

med EVAQS).
3. EGENSKABER
Side Hgjre eller venstre sandalta
Storrelser 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Vaegt* 764 g 833¢g 956 g
Bygningshgjde* 118 mm 119 mm 122 mm
Haelhgjde 10 mm
. Fodsalsbgjning 15°
Bevagelsesomrade —
Rygbgjning 2°

En hydraulisk ankel med ryghjlpefjeder
Et EnduraCore®-fodmodul
En hanpyramidetilslutning
En sort Spectra-sok

Fas med hgjre eller venstre sandalta og leveres med et sat afstivende stgdfangere i elastomer (ikke

*Baseret pd en stgrrelse 23, 26, 29, Kat. 4 med fodkappe, Spectra-sok og 10 mm haelhgjde

Denne enhed er blevet testet i overensstemmelse med ISO 10328 for en maksimal patientvaegt op til 150 kg i 2 millioner cyklusser.

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau
Vaegt” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Indvirkningsniveau Lavt 1 L 2 3 4 > 6 / 8
Moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 -

*) Graensen for kropsvaegt md ikke overskrides (ISO 10328)

4.

VIRKNINGSMEKANISME

Ved hellanding komprimeres EnduraCore-hzalen for at lagre energi, og den hydrauliske ankel bgjer i fodsalen for at na flad fod
afhaengigt af terraenets haeldning. Nar flad fod er naet, muligggr den hydrauliske ankel skinnebensprogression til 2° for rygbgjning,
og haelkomprimeringsenergien returneres i mellemstillingen. Nar den fulde hydrauliske rygbgjning er naet, starter EnduraCore-
fodmodulafbgjningen for at oplagre energi. Denne energi returneres derefter ved talgft.
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5. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (protesebandagister), som vil traene patienten i at bruge /*,

enheden. Ordinationen foretages af en laege, som vurderer patientens evne til at bruge enheden. 1'"1)

A Denne enhed er til flergangsbrug pa en ENKELT PATIENT. Den ma ikke bruges pa en anden patient. \-—
Denne enhed er beregnet til at blive integreret i en specialfremstillet ydre protese til underekstremiteter
for at sikre fodens og anklens funktion hos patienter med unilaterale eller bilaterale amputationer i

underekstremiteterne og/eller mangler (amputation af transskinnebenet/translarbenet, udskillelse af
ﬁ knzeled/hofteled, medfgdte ekstremitetsmangler).

&Vaer forsigtig ved montering pa bilaterale patienter grundet gget bevaegelse af anklen.

B 150 (] Denne enhed erindikeret til patienter med moderat aktivitetsniveau (K3) til gang og aktiviteter med lav
A 330 Ib til moderat indvirkning.

Maks. vaegt (inkl. last): 150 kg (se tabel §3)

6. KLINISKE FORDELE

® (get skridtleengde og gangsymmetri e Forbedret komfort og sikkerhed pa ujaevnt terraen
* (get frihgjde for ta i svingfasen e Forbedret komfort og kontrol pa vej ned ad ramper
® Forbedret sidekomfort e Forbedret knaestabilitet

7. TILBEH@R OG FORENELIGHED

En passende fodkappe skal monteres pa fodmodulet (se vores katalog).
Foden inkluderer en hanpyramidetilslutning, der er designet til at vaere kompatibel med standardhunpyramidekonnektorer (se
vores katalog).

8. JUSTERINGER

Justering af bank

Inden montering af protesen pd patienten, med fodkappen Belastningslinje

installeret og et 10 mm lgft under halen, eller helst placeret i den
gnskede sko, skal der anvendes en lodline eller et laservaterpas til
at bekraefte, at belastningslinjen falder langs med den forreste kant
af pylonen og pyramiden (se illustration).

Statisk justering EQ
. . o S - e ‘“\Tl\\“\‘ R
® Indstil de hydrauliske ventiler til hgjeste modstand. 10 mm \;‘Qﬂ sﬁéjﬂ
e Bed patienten om at std mellem parallelle barrer med vaegten B

jeevnt fordelt. Patienten bgr kunne sta behageligt uden at fgle,

at knaeet bgjes eller overstraekkes. Vaegtlinjen skal falde langs med den forreste kant af pylonen og pyramiden.
o Hvis knaeet er bgjet, skal foden flyttes fremad.
o Hvis knaeet overstraekkes, skal foden flyttes bagud.

A Vinkeljustering af pyramiden vil pavirke forholdstallet for de 17 graders bevaegelsesomrade. Bgjning af fodsalen ved
pyramiden vil reducere bevaegelsesomradet for bgjning af ryggen, og bgjning af ryggen ved pyramiden vil gge
bevagelsesomradet for bgjning af fodsalen.

Sgrg for, at bevaegelsesomradet for bgjning af fodsalen og ryggen bevares, nar der er tilstraekkelig plads til bgjning. Hensigten
er, at anklen har 2° bgjning af ryggen og 15° bgjning af fodsalen.

e  Fortseet til justeringer af ventilmodstanden efter mindst 10 minutters akklimatiseringsperiode.

Dynamisk justering

Juster de hydrauliske ventiler omhyggeligt for at opna en balance mellem den komfort, den hydrauliske ankel giver, og den
energireturnering, som fodmodulet giver. Hgjere modstand vil lade kulfiberen blive belastet mere og give mere energireturnering.
Lavere modstand vil tillade mere ankelbevaegelse og komfort, nar patienten sidder ned og ved bevaegelse pa skraninger og i ujaevnt
terraen.
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Zndringer af indstillingerne af modstand ved bgjning af fodsalen og bgjning af ryggen vil mest kunne maerkes af patienten, nar
vedkommende gar pa skraninger. Justeringer af modstandene udfgres bedst pa en jeevn haeldning som et sidste trin i dynamisk
justering.

e  Observer patienten ga mellem parallelle barrer.
e Juster modstanden ved bgjning af fodsalen (P) med en 4 mm unbrakonggle (se illustration nedenfor):

o Hvis der er dropfod, eller hvis haellandingen er for pludselig, skal modstanden ved bgjning af fodsalen gges.

o Huvis halen er for fast, eller knaeet krummes ved hallanding, skal modstanden ved bgjning af fodsalen reduceres.
e  P3d samme made skal modstanden ved bgjning af ryggen (D) justeres med en 4 mm unbrakonggle:

o Huvis patienten fgler, at vedkommende gar ned ad bakke, skal modstanden ved bgjning af ryggen gges.

o Huvis anstrengelsen ved at g& frem over foden (skinnebensprogression) er udfordrende for patienten, skal

modstanden ved bgjning af ryggen reduceres.

Mindre prik = Lavere modstand Stérre prik = Hgjere modstand

9. SAMLING

Efter dynamisk justering skal pyramidens justeringsskruer strammes i henhold til specifikationerne fra konnektorproducenten.
Fastggr pyramidens justeringsskruer med gevindlasemiddel (f.eks. Loctite 242).

Spectra-sok

Der medfglger en Spectra-sok for at beskytte fodkappen og minimere stgjen. Den skal placeres pa EnduraCore-fodmodulet inden
montering af fodkappen.

Fodkappe
For at pa- og afmontere fodkappen skal du bruge et vaerktgj til fiernelse af fodkappen for at undga at beskadige fodmodulet.

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

EVAQS8-modeller

Den lige modhage, udstgdningsfilteret, slangefgringen, indlgbsfilteret, hylsterets retvinklede modhage og slangeholderen fglger
med foden og skal muligvis samles fgr brug.
Tilslutningsmetoden for hylsteret overlades til bandagistens skgnsmaessige vurdering. Den afhaenger fuldstaendig af klinikerens
valgte hylsterdesign, som vil veere afggrende for, hvordan EVAQS8 bliver tilsluttet. Der er mange fremstillingsmetoder og
materialer, som kan bruges. Et hylster bgr fremstilles af materialer, som vil holde vakuum og give et tilslutningspunkt for EVAQ8-
pumpen.
e Dette kan ske ved hjelp af en specielt designet hylsterfastggringsplade til vakuumstgttet ophaengning.
e Et hul kan bores og gevindskaeres i den fjerneste ende af hylsteret for at passe til et 90-graders beslag med modhager.
Det beslag med modhager, der fglger med saettet, er en 10-32 UNF-gevind.
e Et hul kan bores og gevindskaeres, sa det kan anvendes til en udstgdningsventil, som er designet til brug med
vakuumstgttede systemer.
e Alle 3 systemer skal kontrolleres for laekager, nar de er feerdiggjort.
Sadan sluttes vakuumsystemet til protesehylsteret:
e Find den vakuumslange, der kommer ud af fodkappen og strgmpen. Slangen bgr ved levering veere tilsluttet
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indlgbsfilteret, som er tilsluttet til en bgjet 90-graders slange, der er tilsluttet til den lige modhage pa ventilhusenheden.
*  Fgr vakuumslangen til den mediale side af pylonen, eller vikl den rundt om pylonen (for at undga at beskadige slangen,

eller at den hanger, mens du gar).
e  Fastggr slangen til pylonen ved hjzlp af den medfglgende slangeholder eller et passende band.
e  Skeer slangen af i den gnskede laengde, og tilslut den til tilslutningen med modhager pa hylsteret.

10.  JUSTERINGER

Stivheden i hzlen ved hallanding kan justeres ved hjelp af de afstivende stgdfangere. Stgdfangerne kan fastggres midlertidigt
ved hjzelp af det forhandspafgrte kleebemiddel pa det sted, der er angivet i tabellen nedenfor. Det anbefalede sted vil ggre haelen
omkring 1 kategori stivere. Om ngdvendigt skal stgdfangerne flyttes fremad (stivere) eller bagud (blgdere) for at opna den gnskede
stivhed. Ved permanent placering skal det forhandspafgrte klaebemiddel afrenses med acetone, og stgdfangerne fastggres med
cyanoakrylatlim. (Gaelder ikke for EVAQ8-modellen)

Fodstgrrelse | Afstand fra bageste ende af T
(A) salen (B) L
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm /g" i
I.fj/-_- T
" - 9
_,-f,f':.i"
29-30 cm 38 mm v
11. FEJLFINDING
PROBLEM SYMPTOM LASNING
e  Kontrollér anteroposterior justering, sgrg for, at foden
e  Synker ved hallanding, 'maser' halen. ikke er placeret for langt fremme.
Hzel for . . . .
blgd e Vanskeligt at fortsette skridtet fra @g modstanden ved bgjning af fodsalen.
hzllanding til mellemstilling. Fastggr healafstivende stgdfangere. Oplysninger om
montering kan findes i afsnit 10
e  Hurtigt knaebgjni jeblik, ustabilitet ved , L .
urtis _nae @iningsgjeblik, ustabilitet ved | Kontrollér anteroposterior justering, sgrg for, at foden
Hael for hzllanding. . .
. . . ikke er placeret for langt tilbage.
hard e Manglende fornemmelse af energimaessigt g .
. e  Reducer modstanden ved bgjning af fodsalen.
returlgb ved hzllanding.
e Fladt sted i b I h dulet
Fodmodulet adt sted 1 beveegelse, hvor modulet | Vurder det reelle indvirkningsniveau (lavt eller moderat).
R vealter. . .
er for stift . . e Overvej et fodmodul af lavere kategori.
®  Vanskeligt at fortszette over taen.
Fodmodulet | ¢ Klikkende stgj ved fgrste kontakt. e Vurder det reelle indvirkningsniveau (lavt eller moderat).
er for blgdt | ¢ Overdreven taforvridning. e Qvervej et fodmodul af hgjere kategori.

12. ADVARSLER

& Kontrollér integriteten af enheden i tilfaelde af beskadiget emballage.

A Hvis brugervejledningen ikke fglges, kan det medfgre fare og vil ggre garantien ugyldig.

AN Anbefal brugerne at gve sig pa at kgre, sidde og sta med Kinterra pa et sikkert sted for at sikre, at de vaenner sig til den
bevaegelse ved bgjning af fodsalen og ryggen, som anklen giver.

A\ Brug aldrig fodmodulet uden en fodkappe og en Spectra-sok. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfgre for tidligt slid,
tab af funktion og/eller produktfejl.

& Brug altid fodmodulet med en sko. Hvis dette ikke overholdes, kan det medfgre for tidligt slid, tab af funktion og/eller
produktfejl.

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

& Forsgg aldrig at Igsne de bolte, der fastggr anklen til foden.
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A\ Hvis patienten bemaerker nogen form for unormal adfzerd eller opdager a&endringer af enhedens egenskaber (stgj, slor,
overdreven slid), eller hvis enheden har vaeret udsat for et alvorligt slag, skal patienten stoppe brugen af enheden og
kontakte protesebandagisten.
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AN Patienten skal informere protesebandagisten, hvis han eller hun taber sig eller tager pa i vaegt.

13. KONTRAINDIKATIONER

A Brug til en patient, hvis maks. vaegt (inkl. last) kan overstige 150 kg.

A Brug til K4-patient eller aktiviteter forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller stor 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 til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren har bopzel.

15. VEDLIGEHOLDELSE OG KONTROL

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

Det anbefales, at foden undersgges af en bandagist mindst en gang hver sjette maned for at kontrollere for skader pa
komponenter, som kan forringe ydeevnen. Undersggelser med kortere intervaller anbefales, hvis brugeren er mere aktiv.
Spectra-strempen og fodkappen bgr ogsd vurderes af bandagisten med javne mellemrum, afhaengigt af patientens
aktivitetsniveau. Hvis disse dele er beskadiget, kan det fgre til for tidligt fodslid.

Fodens levetid afhaenger af patientens aktivitetsniveau.

EVAQ8-modellernes komponenter (slangefgring, indlgbsfilter, envejsventiler placeret inde i ventilhusenheden) kan have behov
for periodisk renggring eller udskiftning i Igbet af systemets levetid og kan ikke udskiftes under garantien, da dette anses for
normalt slid.

16. PERIODISK UNDERS@GELSE AF EVAQ8-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.

1 2 } 5 6 7
Qﬂ@ 3‘ ()

1. Ventilhusenhed

2. Udstgdningsfilter
3. Afstandsstykke
4. Andenabsventil (udstgdning)

5. Ventilhus
6. Andenabsventil (indlgb)
7. Lige modhage

e Sadan skylles envejsventilerne og vakuumpumpen:

®  Frakobl vakuumslangen fra hylsterets modhage, og fjern EVAQ8-foden fra brugerens protesehylster.

e Placer hylsterenden af vakuumslangen i isopropylalkohol eller destilleret vand, og start og stop langsomt
vakuumpumpen ved at komprimere halen pa foden med et T-jern eller lignende, indtil vaesken kommer ud af
udstgdningsfilteret (2).

e  Efter et par cyklusser af vaeske, der flyder gennem systemet, skal slangen fjernes fra isopropylalkoholen eller det
destillerede vand, og pumpen skal startes og stoppes langsomt, indtil der ikke kommer mere vaeske ud gennem
udstgdningsfilteret.

e  Tilslut pumpen og vakuumslangen igen.

e Sadan vedligeholdes og renggres eller udskiftes komponenterne:
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Fjern vakuumslangen fra brugerens protesehylster, men lad den veere fastgjort til EVAQ8-foden.

Fjern EVAQ8-foden fra brugerens protesehylster.

Fjern vakuumslangen fra EVAQ8-foden.

Fjern ventilhusenheden (1) fra gummipumpen ved at traekke i den, mens den rokkes fra side til side.

Brug en %/16 tommers topnggle til at fjerne udstgdningsfilteret (2) fra ventilhusenheden (1).

Bank forsigtigt enden af ventilhusenheden (1) mod din hand eller pa et bord for at lade afstandsstykket (3) og
andenabsventilen (udstgdning) (4) glide ud og blive fjernet fra ventilhusenheden (1).

BEMARK: Andenabsventilen (udstgdning) (4) bliver sandsynligvis presset ind i bunden af afstandsstykket (3).

Brug en ¥4 tommers dyb topnggle til at fijerne den lige modhage (7) fra den anden side af ventilhusenheden (1).
Inde i ventilhusenheden (1) nedenunder, hvor den lige modhage (7) var placeret, er der en anden andenabsventil
(indlgb) (6). Fjern andenabsventilen (indlgb) (6) ved at banke ventilhusenheden (1) mod din hand eller pa et bord
eller ved at rette en papirclips ud og indsaette den i den anden side af ventilhuset (5) for at skubbe andenabsventilen
(indlgb) (6) ud.

Renggr hungevindene pa begge sider af ventilhuset (5) med en vatpind og isopropylalkohol eller destilleret vand.
Hvis du genbruger udstgdningsfilteret (2), den lige modhage (7), indlgbsfilteret og andenaebsventilerne (4) og (6),
skal du renggre dem med isopropylalkohol eller destilleret vand. Veer ekstra forsigtig, og s¢rg for, at
andenabsventilerne (4) og (6) er rene og frie for snavs (en lup er nyttig til inspektion). Skyl indlgbsfilteret i begge
retninger for at sikre, at det er rent. Lad ventilerne lufttgrre. Brug IKKE et handklaede eller en klud.

Nar delene er tgrre, eller hvis du bruger nye dele fra et ombygningssaet, skal du szette alle delene ud pa en ren
overflade.

Indsaet andenaebsventilen (udstgdning) (4) i enden af afstandsstykket (3), sd@ kanten af andenzbsventilen
(udstgdning) (4) flugter med abningen af afstandsstykket (3), og spidsen af andenaebsventilen (udstgdning) (4) er
inde i afstandsstykket (3).

Skub afstandsstykket (3) ind i den lange side af ventilhuset (5) med andenabsventilen (udstgdning) (4) mod
indersiden. Skru udstgdningsfilteret (2) ind i ventilhuset (5) MED HANDEN, indtil det sidder godt fast. 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 udstgdningsfilteret (2) fast, indtil du maerker et hardt
stop, og derefter dreje det Y/16 omgang mere.

Indszet andenaebsventilen (indlgb) (6) i den korte side af ventilhuset (5), sa spidsen af andenabsventilen (indlgb) (6)
peger ind i ventilhuset (5). Brug en lille skruetraekker eller en udrettet papirclips, og sgrg for, at andenabsventilen
(indlgb) (6) sidder helt ind i fordybningen.

MED HANDEN skal du skrue den lige modhage (7) ind i den korte side af ventilhuset (5).

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

BEMZRK: Hvis du ikke har en momentnggle, skal du skrue den lige modhage (7) i, indtil du maerker et hardt stop, og
derefter dreje den ¥/16 omgang mere.

Indsaet ventilhusenheden (1) ind i gummimodulet, sa den lige modhage (7) peger mod den mediale side af foden.
Dette ggr det muligt at fgre slangen pa den mediale side af pylonen (for at undga at beskadige slangen, eller at den
hanger, mens du gar).

Monter den bgjede 90 graders slangefgring med slangen og indlgbsfilteret igen. Tilslut slangen til den lige modhage
(7) igen.

Traek Spectra-sokken og fodkappen over EVAQ8-foden.

Seet EVAQ8-foden pa brugerens pylon og protesehylster igen.

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

1 2 3 4 5 6 7

2. Udstgdningsfilter 5. Ventilhus
1. Ventilhusenhed 3. Afstandsstykke 6. Andenabsventil (indlgb)
4. Andenabsventil (udstgdning) 7. Lige modhage
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17. RENG@RING

Afmonter fodkappen og Spectra-sokken, renggr foden med saebe og rent vand, og tgr den omhyggeligt.
Fodkappen kan renggres med en fugtig klud eller en svamp. Den skal tgrres, fgér den anvendes igen.

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

18. MILI@FORHOLD

Temperaturomrade for brug og opbevaring: -29°C til +49°C
Relativ luftfugtighed: ingen begraensninger
Vandbestandighed: Lejlighedsvis nedsaenkning i vand i maks. 30 minutter pa 1 m vand.

& Undga langvarig brug i vand. Langvarig eksponering for fugt kan have en negativ indvirkning pa produktets levetid. Efter
brug i vand skal foden tgrres omhyggeligt, hvilket ogsa omfatter fodkappen.

A Undga langvarig brug i salt- eller klorvand. Langvarig eksponering for disse miljger kan have en negativ indvirkning pa
produktets levetid. Efter brug i disse miljger skal foden, herunder dens fodkappe, renggres og tgrres (se §16).

19. BORTSKAFFELSE

Enheden er fremstillet af kulfiber og andre kompositfibre, aluminium, titan, rustfrit stal, hydraulikveeske, gummi og epoxy.
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 €

@ Autoriseret reprasentant i ﬁ) Enkelt patient,
EU Ll flergangsbrug

CE-maerkning og 1. ars
erklaering

(SR R =

21. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Dette produkt er en CE-maerket medicinsk enhed og er certificeret som vaerende i overensstemmelse med Forordning (EU)
2017/745.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € g Bruksinstrukser for proteser Rev. E
Les for bruk 2025-03

‘ Instruksjonene i punkt 12, 13, 14, 15, 17, 18 og 19 ma overleveres til pasienten.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Delebeskrivelse Delenummer Inkludert / solgt separat
Kinterra fot- og ankelsystem RM3-00-0xAxx-Sx* Inkludert
Kinterra fot- og ankelsystem med EVAQ8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Inkludert
EVAQS gjenoppbyggingsett EV2RB Selges separat
EVAQS frigjgringsventil EVRV Selges separat
Svart Spectra-sokk SO-NPS-200xx-00* Egnet sokk inkludert
Avstivende stgtdempere KIT-00-1147U-00 Inkludert (ikke med EVAQS8)
Fotkapsel med sandalta (ingen dekke) FTC-2K-1xxt4-Sx* Selges separat (se katalogen)

* se katalogen

2. BESKRIVELSE

Kinterra er et fot-/ankelsystem som bestar av:

e En hydraulisk ankel med dorsiassistert fjaer

e  En EnduraCore® fotmodul

®  En maskulin pyramideforbindelse

e  Ensvart spektrasokk
Tilgjengelig for hgyre eller venstre sandalta, og leveres med et sett med elastomer avstivningsdempere
(ikke med EVAQS).

3. EGENSKAPER

Side Hgyre eller venstre sandalta
Storrelser 22-25cm 26-28 cm 29-30cm
Vekt* 764 g 833¢g 956 g
Konstruksjonshgyde* 118 mm 119 mm 122 mm
Haelhgyde 10 mm

. Plantarfleksjon 15°
Bevegelsesomrade - S

Dorsalfleksjon 2

*Basert pd st@rrelser 23, 26, 29, kat 4 med fotkapsel, spektrasokk og 10 mm haelhgyde

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal pasientvekt pa opptil 150 kg i 2 millioner sykluser.

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og aktivitetsniva
Vekt" kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Stgtniva I:avt 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Middels 1 2 3 4 5 6 7 8 -

*) Kroppsmassegrensen md ikke overskrides (ISO 10328)

4, VIRKNINGSMEKANISME

Ved healstgt komprimeres EnduraCore-haelen for a spare energi, og den hydrauliske ankelen plantarflekser for a na foten flatt
avhengig av terrengvinkelen. Nar foten star flatt, tillater den hydrauliske ankelen tibial progresjon til 2° dorsalfleksjon og
halkompresjonsenergien returneres midtveis. Nar det er nadd full hydraulisk dorsalfleksjon, begynner EnduraCore
fotmodulavbgyning a spare energi. Denne energien returneres deretter nar foten |gftes.
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5. TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

Denne medisinske enheten forsynes til helseprofesjonelle (ortopediingenigrer) som skal laere opp pasienten i bruk. /*,

Resepten utskrives av en lege som vurderer pasientens evne til 8 bruke enheten. 1'"1)

/I\ Denne enheten er tiltenkt flere gangers bruk pa EN PASIENT. Den skal ikke gjenbrukes p& en annen pasient. \—
Denne enheten er ment a integreres i en skreddersydd ekstern underekstremitetsprotese for & sikre
funksjonen til foten og ankelen hos pasienter med unilateral eller bilateral underekstremitetamputasjon

og/eller mangler (transtibial/transfemoral amputasjon, kne/hofte disartikulasjon, medfgdte mangler av
ﬁlzl lemmer).
ADet bgr utvises forsiktighet ved tilpasning hos bilaterale pasienter, pa grunn av ekstra

ankelbevegelser.
. ilsggulﬁ? Denne enheten er indisert for pasienter med moderat aktivitetsniva (K3) for gange og aktiviteter med lav

til moderat pavirkning.
Maksvekt (inkludert baerevekt): 150 kg (se tabell §3)

6. KLINISKE FORDELER

e @kt trinnlengde og portsymmetri ® Bedre komfort og sikkerhet i ujevnt terreng
e @kt svingfase-taklaring ¢ Bedre komfort og kontroll ved nedstigning
® Bedre sittekomfort e Bedre knestabilitet

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

En egnet fotkapsel ma installeres pa fotmodulen (se katalogen).
Foten inkluderer en maskulin pyramidekobling designet for & veere kompatibel med standard feminine pyramidekoblinger (se
katalogen).

8. INNRETTINGS

Benkinnretting
F@r montering av protesen pa pasienten, med fotkapselen montert Lastlinje
og et (10 mm) Igft under healen, eller fortrinnsvis plassert i gnsket
sko, bruker du et lodd eller laservater for & bekrefte at lastlinjen
faller langs den fremre kanten av pylonen og pyramide (se tegning).

Statisk justering

. . . . . -\‘
e  Still inn hydraulikkventilene til hgyeste motstand. ﬁ\\\\
. A R ommm— Ny N T

® Be pasienten om a sta mellom parallelt gelender med vekten 10 mm el F

jevnt fordelt. Pasienten skal kunne std komfortabelt uten a fgle
at kneet bgyer seg eller strekker seg for mye. Vektlinjen skal
falle langs den fremre kanten av pylonen og pyramiden.
o Hvis kneet bgyer seg, flytter du foten anteriort.
o Hvis kneet strekker seg for mye, flytter du foten posteriort.

AN Vinkeljustering av pyramiden vil pavirke forholdet i et bevegelsesomradet pa 17 grader. Plantarfleksing ved pyramiden vil
redusere dorsalfleksjonsomradet for bevegelse og dorsalfleksjon ved pyramiden vil gke plantarfleksing-bevegelsesomradet.
Sgrg for at omradet med dorsalfleksjon og plantarfleksjon opprettholdes nar fleksjon er riktig tilpasset. Ankelen er ment a ha
2° dorsalfleksjon og 15° plantarfleksjon.

e  Etter en tilvenningsperiode pa minst 10 minutter, fortsetter du til justering av ventilmotstand.

Dynamisk justering
Juster hydraulikkventilene forsiktig for & balansere komforten fra den hydrauliske ankelen og energireturen fra fotmodulen.
Hgyere motstand vil tillate at karbonfiberen belastes mer og gi mer energiretur. Lavere motstand vil tillate mer ankelbevegelse og
komfort mens du sitter og ambulerer i hellinger og ujevnt terreng.
Endringer i innstillingene for plantarfleksjon og dorsalfleksjonsmotstand vil veere mest merkbare for pasienten ved gange i
hellinger. Justering av motstand gj@res best i en gradvis helling som et siste trinn i dynamisk innretting.

* Fglg med pa at pasienten gar mellom det parallelle gelenderet.
IFU-02-005
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e  Juster plantarfleksjonsmotstand (P) med en 4 mm unbrakongkkel (se figuren nedenfor):
o @k plantarfleksjonsmotstanden hvis nedtrakking eller halslaget er for bratt.
o Huvis halslaget er for bratt eller kneet bgyer seg ved halstgt, kan du redusere plantarfleksjonsmotstanden.
e Juster pa samme mate dorsalfleksjonsmotstand (D) med en 4 mm unbrakongkkel:
o Hvis pasienten fgler at gangen er som i nedoverbakke, kan du gke dorsalfleksjonsmotstanden.
o Huvis det er vanskelig @ avansere over foten (tibial progresjon) er utfordrende for pasienten, kan du redusere
dorsalfleksjonsmotstanden.

Liten prikk = lavere motstand Stor prikk = h@gyere motstand

9. MONTERING

Etter dynamisk justering, strammer du til pyramidejusteringsskruene i henhold til spesifikasjonene til produsenten. Fest de
justerende pyramideskruene med en gjengelas (f.eks. Loctite 242).

Spektrasokk

En spektrasokk er inkludert for a beskytte fotkapselen og minimere stgy. Den ma ifgres pa EnduraCore-fotmodulen fgr montering
av fotkapselen.

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

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

EVAQ8-modeller

Den rette mothaken, avgassfilteret, slangesystemet, slangefilteret, den hgyrevinklede mothaken og slangefesting er inkludert med
foten, og ma monteres f@r bruk.
Tilkoblingsmetoden til hylsen gjgres i henhold til proteselegens skjgnn. Hvordan EVAQS8 skal kobles til, avhenger helt og holdent
av klinikerens valg av hylsedesign. Det finnes en rekke produksjonsmetoder og materialer som kan brukes. Det ma lages en hylse
av materialer som holder pa vakuumet og med et tilkoblingspunkt for EVAQ8-pumpen.
e Dette kan gjgres ved hjelp av en spesialdesignet hylsefesteplate for vakuumassistert suspensjon.
e Det kan bores og tappes et hull i den distale enden av hylsen for & fa plass til en 90-graders mothakekobling.
Mothakekoblingen som fglger med settet, har 10-32 UNF-gjenger.
e Det kan bores og tappes ut et hull for a ta imot en utlgpsventil som er utformet for bruk med vakuumassisterte systemer.
e Alle 3 de systemene ma sjekkes for lekkasjer nar de er satt sammen.
For a koble vakuumsystemet til hylsen:
®  Finn frem til vakuumslangen som kommer ut av fotkapselen og sokken. Slangen skal vaere koblet til slangefilteret, som er
koblet til et bgyd 90-graders rgr som er koblet til den rette mothaken pa ventilhuset.
e Legg vakuumslangen til den mediale siden av sgylen eller vikle slangen rundt sgylen (for a unnga at slangen skades eller
hekter seg fast ved gange).
®  Fest slangen til sgylen med den medfglgende slangeholderen eller egnet tape.
e Skjeer av slangen til gnsket lengde og koble den til mothakekoblingen pa hylsen.
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10. JUSTERING

Haelstivheten ved halstpt kan justeres ved hjelp av avstivningsdemperne. Demperne kan festes midlertidig med det
forhandspafgrte limet pa stedet som vist i tabellen nedenfor. Det anbefalte stedet vil stive opp halen ca. 1 kategori. Om
ngdvendig, kan du flytte demperne anteriort (stivere) eller posteriort (mykere) for & oppna gnsket stivhet. For permanent
plassering, rengjgr du det forhandspafgrte limet med aceton og limer demperne med cyanoakrylatlim. (Gjelder ikke EVAQ8-
modellen)

Fotstgrrelse Avstand fra bakenden av
(A) salen (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30cm 38 mm

11. FEILSOKING

PROBLEM SYMPTOM LOSNING
e Sjekk anteroposterior innretting, og pase at foten
e Synker ved hzlstgt, "knuser" hzlen. ikke er plassert for langt i anterior posisjon.
Haelen er for L. . I :
myk e  Vanskelig 8 komme videre fra haelstgt til midtre | ® @k plantarfleksjonsmotstanden.
fotstilling. e  Fest avstivende dempere. Se punkt 10 ovenfor for

monteringsdetaljer
e Raskt knefleksjonsmoment, ustabilitet ved | ® Sjekk anteroposterior innretting, og pase at foten

::i;en er for haelstgt. ikke er plassert for langt i posterior posisjon.

e  Mangel pa energireturfglelse ved hzelstgt. e Reduser plantarfleksjonsmotstanden.
Fotmodul for | ® Flatt punkt i rullebevegelse. e  Vurder faktisk stgtniva (lavt eller moderat).
stiv e Vanskelig & g over taen. e Vurder en lavere fotmodulkategori.
Fotmodul for | e Klikkelyder ved innledende kontakt. e  Vurder faktisk stgtniva (lavt eller moderat).
myk e  Qverdreven bgying av ta. e Vurder en hgyere fotmodulkategori.

12. ADVARSLER

A Dersom emballasjen er skadet, ma du sjekke enhetens integritet.
A Unnlatelse av a fglge bruksanvisningen kan vaere skadelig, og vil ugyldiggjgre garantien.

AN Oppfordre brukerne til 3 gve seg pa a kjgre, sitte og std med Kinterra pa et trygt sted for a sikre at de tilpasser seg plantar-
og dorsalfleksjonsbevegelsen fra ankelen.

A\ Fotmodulen skal aldri brukes uten fotkapsel og spektrasokk. Manglende overholdelse kan fgre til for tidlig slitasje, tap av
funksjon og/eller feil pa produktet.

& Bruk alltid fotmodulen sammen med sko. Manglende overholdelse kan fgre til for tidlig slitasje, tap av funksjon og/eller
feil pa produktet.

& Pass pa at foten og innsiden av fotkapselen er fri for urenheter (f.eks. sand). Tilstedevaerelsen av urenheter fgrer til at
grafittdelene og fotkapselen utsettes for slitasje. Rengjgr foten i henhold til anvisningene (se punkt 16).

& Forsgk aldri a Igsne boltene som fester ankelen til foten.

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

A\ Pasienten ma informere proteselegen dersom det forekommer gkning eller reduksjon i kroppsvekten.

13. KONTRAINDIKASJONER

A Pasientens maksimale kroppsvekt (lastbaering inkludert) kan overstige 150 kg.

A Brukes til K4-pasienter eller aktiviteter forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller overbelastning.
IFU-02-005
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14. BIVIRKNINGER

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

15. VEDLIKEHOLD OG KONTROLL

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

Det anbefales at protesespesialisten inspiserer foten minst hver sjette maned for a kontrollere om det er skader pa komponenter
som kan ga ut over ytelsen. Det anbefales inspeksjoner med kortere intervaller hvis brukeren har et hgyt aktivitetsniva.
Spectra-sokken og fotkapselen bgr ogsa sjekkes av proteselegen med jevne mellomrom, avhengig av pasientens aktivitetsniva.
Hvis disse delene er skadet, kan det fgre til for tidlig slitasje pa foten.

Levetiden til foten avhenger av pasientens aktivitetsniva.

Komponentene pa EVAQ8-modellene (slanger, slangefilter, enveisventiler inne i ventilhuset) kan matte rengjgres eller skiftes ut
med jevne mellomrom i Igpet av systemets levetid og vil ikke bli erstattet under garanti, da dette anses som normal slitasje.

16. PERIODISK INSPEKSJON AV EVAQS8-SYSTEMET

® 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 fierne 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 fagperson.

i 2 3 4 5 6 7
Hi% ~ ., o B

L @D_
\\\_‘;\‘_\("’*—-----—'

2. Avgassfilter 5. Ventilhus
1. Ventilhus 3. Avstandsstykke 6. Andebukkventil (innlgp)
4. Andebukkventil (utlgp) 7. Rett mothake

®  For a skylle ut enveisventiler og vakuumpumpe:
e  Koble vakuumslangen fra hylsemothaken og fjern EVAQ8-foten fra brukerens hylse.
e Plasser hylseenden pa vakuumslangen i isopropylalkohol eller destillert vann, og kjgr vakuumpumpen sakte ved a
komprimere halen pa foten med en T-stang eller lignende til du kan se vaesken komme ut av (2) utlgpsfilteret.
e  Etter noen sykluser med vaske stremmende gjennom systemet, fierner du slangen fra isopropylalkoholen eller det
destillerte vannet, og kjgrer pumpen sakte til det ikke kommer mer vaeske ut gjennom utlgpsfilteret.
e Koble til pumpen og vakuumslangen igjen.
¢ Vedlikehold og rengjgre, eller skifte komponenter:
e  Fjern vakuumslangen fra brukerens hylse, og hold den festet til EVAQ8-foten.

Fjern EVAQ8-foten fra brukerens hylse.

Fjern vakuumslangen fra EVAQ8-foten.

Fjern (1) ventilhuset fra gummipumpen ved a trekke i det mens du rikker den fra side til side.

Bruk en /16" pipengkkel, fijern (2) utlgpsfilteret fra (1) ventilhuset.

Bank forsiktig pa enden av (1) ventilhuset mot handen eller pa et bord slik at (3) avstandsstykket og (4)

andebukkventilen (utlgp) kan gli ut og fjernes fra (1) ventilhuset.

MERK: (4) Andebukkventilen (utlgp) vil bli presset inn i bunnen av (3) avstandsstykket.

e Bruk en V4" dyp pipengkkel og fjern (7) den rette mothaken fra den andre siden (1) av ventilhuset.

e Innei (1) ventilhuset, under der (7) den rette mothaken var plassert, er det en annen (6) andebukkventil (innlgp).
Fjern (6) andebukkventilen (innlgp) ved @ banke (1) ventilhuset mot handen eller pa et bord, eller ved a rette ut en
binders og sette den inn pa den andre siden av (5) ventilhuset for a skyve ut (6) andebukkventilen (innlgp).

e Rengjgr hunngjengene pa begge sider (5) av ventilhuset med en bomullsdott og isopropylalkohol eller destillert vann.
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e Dersom du bruker (2) avgassfilteret, (7) den rette mothaken, slangefilteret og andebukkventilene (4) og (6) pa nytt,
rengjer dem med isopropylalkohol eller destillert vann. Pass godt pa, og s¢rg for at (4) og (6) andebukkventilene er
rene og smussfrie (et forstgrrelsesglass er nyttig for inspeksjon). Skyll slangefilteret fra begge retninger for & sgrge
for at det er helt rent. La ventilene lufttgrke. IKKE bruk handkle eller klut.

e  Etter at delene har tgrket, eller dersom du bruker nye deler fra et gjenoppbyggingsett, plasser alle delene pa en ren

overflate.

e  Sett (4) andebukkventilen (utlgp) inn i enden av (3) avstandsstykket slik at (4) andebukkventilens (utlgp) kant er i
flukt med apningen pa (3) avstandsstykket og spissen pa (4) andebukkventilen (utlgp) er inne i (3) avstandsstykket.

e Skyv (3) avstandsstykket inn i den lengre siden av (5) ventilhuset med (4) andebukkventilen (utlgp) mot innsiden. Tre
(2) avgassfilteret inn i (5) ventilhuset FOR HAND frem til de sitter tett. Stram til med 15 in-Ibs. 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 (2) utlgpsfilteret pa frem til du fgler en hard stopp, og drei deretter

ytterligere Y16 omgang.

e Sett inn (6) andebukkventilen (innlgp) i kortsiden av (5) ventilhuset slik at tuppen av (6) andebukkventilen (innlgp)
peker inn i (5) ventilhuset. Sgrg for at (6) andebukkventilen (innlgp) sitter helt inn i innfellingen med en liten

skrutrekker eller en binders som er rettet ut.

e Tre (7) rett mothake inn pa kortsiden av (5) ventilhuset FOR HAND.

e  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 sveert lavt dreiemoment, og et for stramt dreiemoment vil knekke gjengene pa (7) den rette mothaken, og

dekkes ikke av garantien.

MERK: 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.

e Sett (1) ventilhuset inn i gummimodulen med (7) rett mothake pekende mot den mediale siden av foten. Dette gjgr
det mulig a fgre slangen pa medialsiden av sgylen (for @ unnga at slangen skades eller hekter seg fast ved gange).
e Sett sammen den bgyde 90-graders slangen med slangen og slangefilteret. Kobler slangen til (7) rett mothake.

e  Plasser Spectra-sokken og fotkapselen over EVAQ8-foten.
e  Fest EVAQS8-foten tilbake pa brukerens sgyle og hylse.

e Fest den andre enden av vakuumslangen tilbake pa brukerens hylse.

ortopediingenigren foretrekker.

Vakuumslangen kan vikles pad som

3 4

.

w AN ;

5

6

7

2. Avgassfilter
3. Avstandsstykke
4. Andebukkventil (utlgp)

1. Ventilhus

5. Ventilhus

6. Andebukkventil (innlgp)

7. Rett mothake

17. RENGJ@RING

Ta av fotkapselen og spektrasokken, rengjgr foten med sape og rent vann og tgrk ngye av.
Fotkapselen kan rengj@res med en fuktet klut eller svamp. Den ma tgrkes fgr den tas i bruk igjen.

& Enheten taler ikke lgsemidler. Bruk av Igsemidler kan fgre til skade.

18. OMGIVELSESFORHOLD

Temperaturomrade for bruk og oppbevaring: -29 °C til +49 °C
Relativ luftfuktighet: Ingen begrensning

Vannbestandighet: Sporadisk nedsenking i vann i maksimalt 30 minutter i 1 meter vanndybde.

AN Unnga langvarig bruk i vann. Langvarig eksponering for fuktighet kan ha en negativ innvirkning pa produktets levetid.

Etter bruk i vann skal foten tgrkes helt, inkludert fotkapselen.

& Unnga langvarig bruk i salt- eller klorvann. Langvarig eksponering i sddan miljger kan ha en negativ innvirkning pa
produktets levetid. Etter bruk i slike miljger ma foten, inkludert fotkapselen, rengjgres og tgrkes (se punkt 16).
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19. AVHENDING

Enheten er laget av karbonfiber og andre komposittfibre, aluminium, titan, rustfritt stal, hydraulikkvaeske, gummi og epoksy.
Fotkapselen er laget av termoherdende polymermateriale. Enheten og emballasjen ma avhendes i henhold til lokale eller
nasjonale forskrifter.

20. SYMBOLBESKRIVELSE

d Produsent A Identifisert risiko C €

[ E . t'
E Autorisert representant i EU /]_I’nl) n pasien

bl flergangsbruk

CE-merking og ar for
forstegangserkleering

WD

21.  JURIDISK INFORMASJON

Dette produktet er en CE-merket medisinsk enhet, sertifisert i samsvar med Forordning (EU) 2017/745.
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Kinterra® — RM3

Bruksanvisning for ortopeder
Ldis fore anvindning

IFU-02-005
Rev. E
2025-03

‘ Overlamna § 12, 13, 14, 15, 17, 18 och 19 fran anvisningarna till brukaren.

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Artikelbeskrivning

Artikelnummer

Medféljer/siljs separat

Kinterra — fot- och fotledssystem

RM3-00-0xAxx-Sx*

Medfoljer

Kinterra — fot- och fotledssystem med EVAQS8

RM3-V2-0xAxx-Sx*

Medfoljer

EVAQS8-ateruppbyggnadssats

EV2RB

Séljs separat

EVAQS8-utslappsventil

EVRV

Séljs separat

Svart spectra-strumpa

S0-NPS-200xx-00*

Lamplig strumpa medféljer

Styvande stétdampare

KIT-00-1147U-00

Medféljer (inte med EVAQS)

Fotkosmetik med sandalta (inget skydd)

FTC-2K-1xxt4-Sx*

Saljs separat (se katalog)

2. BESKRIVNING

Kinterra &r ett fot- och fotledssystem bestaende av:
e En hydraulisk fotled med dorsalstédsfjader
e En EnduraCore®-fotmodul
® En hanpyramidanslutning
e  En svart spectra-strumpa

Finns som hoger eller vanster sandalta och levereras med en uppsattning styvande stotdampare i

elastomer (inte med EVAQS).

3. EGENSKAPER

*se katalog

Sida Hoger eller vdnster sandalta
Storlekar 22-25cm 26-28 cm 29-30cm
Vikt* 764 g 833¢g 956 g
Konstruktionshojd* 118 mm 119 mm 122 mm
Halhojd 10 mm

. . Plantarflexion 15°
Rérelseomfang -

Dorsalflexion 2°

*Baserat pd storlekarna 23, 26, 29, Cat 4 med fotkosmetik, spectra-strumpa och 10 mm hdlhéjd

Denna enhet har testats enligt ISO 10328 for en maximal brukarvikt pa upp till 150 kg under tva miljoner cykler.

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och aktivitetsniva

Vikt” kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116 | 117-132 | 133-150
Belastningsniva Lag 1 1 2 3 4 5 6 7 8
g Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 3 .

*) Gréinsen for kroppsmassa fér inte éverskridas (ISO 10328)

4, VERKNINGSMEKANISM

Vid hélnedslag komprimeras EnduraCore-halen for att lagra energi, och den hydrauliska fotleden plantarflekterar for uppna en
plan fot beroende pa terrangens vinkel. Sa snart plan fot har uppnatts, tillater den hydrauliska fotleden tibial progression till 2°
dorsalflexion och halkompressionsenergin aterférs mitt i steget. Nar fullstandig hydraulisk dorsalflexion har uppnatts borjar
bojningen av EnduraCore-fotmodulen att lagra energi. Denna energi aterférs sedan nar tan lamnar marken.
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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 formaga att anvanda den. 1'"1)

/I Den hir produkten &r avsedd fér flera anvindningsomraden for EN BRUKARE. Den fr inte anvindas pa en annan \—
brukare.

Den hdr enheten ar avsedd att integreras i en skrdddarsydd yttre underbensprotes for att sdkerstalla
funktionen av foten och fotleden hos brukare med unilateral eller bilateral amputation av underbenet

o och/eller brister (transtibial/transfemoral amputation, disartikulering av knd/hoft, medfédd brist pa
x |I| armar och ben).
-

&Férsiktighet bor iakttas vid anpassning av bilaterala brukare pa grund av 6kad rérelse i fotleden.

. 150 kg Denna enhet &r indicerad for brukare med mattlig aktivitetsniva (K3) for promenader och aktiviteter med
A 330 1b Iag till mattlig belastning.

Maxvikt (med lastkapacitet): 150 kg (se tabell § 3)

6. KLINISKA FORDELAR

o Okad steglingd och gdngsymmetri ® Forbattrad komfort och sdkerhet i ojamn terrang
o Okad tafrigdng i svingfasen e Forbattrad komfort och kontroll vid gang nedfér ramper
e Forbattrad sittkomfort e Forbattrad knastabilitet

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

En lamplig fotkosmetik maste installeras pa fotmodulen (se var katalog).
Foten inkluderar en hanpyramidanslutning som &r utformad for att vara kompatibel med honpyramidanslutningar i
standardutférande (se var katalog).

8. JUSTERINGS

Baskonstruktionen

Innan protesen anpassas till brukaren, dar fotkosmetiken installeras Belastningslinje

och ett 10 mm lyft under halen, eller helst placerat i 6nskad sko, ska
du anvanda en lodlina eller ett laserlod for att bekrafta att
belastningslinjen faller langs den framre kanten av pylonen och
pyramiden (se bild).

Statisk inriktning /\53\\\
. . - . T s Wi,
e  Still in hydraulventilerna pa hogsta motstand. 10 mm \;ﬂ j
e Be brukaren att sta mellan parallella stanger med vikten jamnt

fordelad. Brukaren ska kunna std bekvamt utan att uppleva
kdnslan av att kndet bojer sig eller 6verstracker sig. Belastningslinjen ska falla langs den framre kanten av pylonen och
pyramiden.

o Om knaet bojs ska foten flyttas framat.

o Om knat 6verstracks ska foten flyttas bakat.

AN Vinkeljustering av pyramiden kommer att paverka forhallandet avseende 17 graders rorelseomfang. Plantarflexion vid
pyramiden kommer att minska dorsalflexionens rorelseomfang, medan dorsalflexion vid pyramiden kommer att oka
plantarflexionens rérelseomfang.

Se till att omfanget av dorsalflexion och plantarflexionsrorelse bibehalls nar flexionen har anpassats korrekt. Fotleden ar
avsedd att ha 2° dorsalflexion och 15° plantarflexion.

e  Fortsatt till justering av ventilmotstandet efter en acklimatiseringsperiod pa minst 10 minuter.

Dynamisk inriktning

Justera de hydrauliska ventilerna noggrant for att balansera komforten som tillhandahalls av den hydrauliska fotleden och de
energiaterféranden som fotmodulen levererar. Hogre motstand gor att kolfibern belastas mer och ger mer aterférande av energi.
Lagre motstand kommer att tilldta mer rorelse i fotleden och komfort nér du sitter och ror dig i sluttningar och ojamn terrang.
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Forandringar av motstandsinstallningarna for plantarflexion och dorsalflexion kommer att vara mest markbara nar brukaren gar i
sluttningar. Justeringar av dessa motstand gors bast pa en gradvis sluttning som ett sista steg i dynamisk justering.

e Observera brukaren nar denna gar mellan parallella stanger.
e Justera plantarflexionsmotstand (P) med en 4 mm insexnyckel (se bild nedan):
o Om foten slar i marken eller hdlnedslaget ar for abrupt, ska plantarflexionsmotstandet ¢kas.
o Om hélen &r for fast eller knaet viker sig vid hdlnedslag, ska plantarflexionsmotstandet minskas.
e  P3 samma sitt ska dorsalflexionsmotstandet (D) justeras med en 4 mm insexnyckel:
o Om brukaren upplever att de gar i nedférsbacke, ska dorsalflexionsmotstandet kas.
o Om brukaren upplever att det &ar utmanande att ga framat over foten (tibial progression), ska
dorsalflexionsmotstandet minskas.

Mindre punkt = Mindre motstand Storre punkt = Storre motstand

9. MONTERING

Efter dynamisk justering ska pyramidjusteringsskruvarna dras at enligt specifikationer fran kontakttillverkaren. Las fast de
pyramidformade justerskruvarna med ett ganglaslim (t.ex. Loctite 242).

Spectra-strumpa

En spectra-strumpa ingar for att skydda fotkosmetiken och minimera buller. Den maste placeras pa EnduraCore-fotmodulen innan
fotkosmetiken monteras.

Fotkosmetik

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

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

EVAQ8-modeller

Den raka hullingen, utslappsfiltret, roret, inline-filtret, uttaget for héger vinkelhulling och slanghallaren medféljer foten vid
leveransen och kan behdva monteras fore anvandning.
Hanteringen av anslutningsmetoden till uttaget 6verlats till protesldkaren. Detta ar helt beroende av ldkarens valda uttagsdesign,
vilket avgor hur EVAQ8 kommer att anslutas. Det finns manga tillverkningsmetoder och material som kan anvéandas. Ett uttag bor
tillverkas med material som haller vakuum och ger en anslutningspunkt fér EVAQ8-pumpen.
e Detta kan géras med hjalp av en speciellt utformad uttagsmonteringsplatta fér vakuumassisterad upphangning.
e Ett hal kan borras och knackas in i den distala anden av hylsan f6r att ta emot en 90 graders hullingférsedd koppling. Den
hullingférsedda kopplingen som medfoljer satsen ar en 10-32 UNF-gédnga.
e Ett hdl kan borras och gingas for att ta emot en utstétningsventil som ar utformad att anvandas med vakuumassisterade
system.
e Alla tre system bor kontrolleras efter slutférande sa att inga lackor patraffas.
Ansluta vakuumsystemet till uttaget:
e Letareda pa vakuumslangen som kommer ut ur fotkosmetiken och strumpan. Slangen ska vara ansluten till inline-filtret,
som &r anslutet till ett ror bojt i 90 grader, som ar anslutet till den raka hullingen pa ventilhuset.
e Dravakuumslangen till den mediala sidan av pylonen, eller linda slangen runt pylonen (for att forhindra skada pa slangen
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eller att den fastnar nar du gar).
e  Sitt fast roret i pylonen med hjalp av den medféljande slanghallaren eller annan lamplig tejp.
e Klipp av roret till 6nskad langd och anslut till den hullingforsedda anslutningen pa uttaget.

10.  JUSTERINGAR

Halstyvheten vid hdlnedslag kan justeras med hjalp av de styvande stotdamparna. Stotdamparna kan tillfalligt fastas med det
forapplicerade limmet pa den plats som anges i tabellen nedan. Den rekommenderade platsen kommer att styva héalen cirka 1
kategoriniva. Vid behov kan stétdamparna flyttas framat (styvare) eller bakat (mjukare) fér att uppna onskad styvhet. For
permanent placering ska du rengora det forapplicerade limmet med aceton och fasta stotdampare med cyanoakrylatlim. (Géller
ej modell EVAQS8)

Fotstorlek Avstand fran sulans baksida
(A) (B)

22-25cm 22 mm

26—28 cm 30 mm

29-30cm 38 mm

11. FELSOKNING

PROBLEM SYMTOM LOSNING
e Kontrollera anteroposterior justering och se till att
e Sjunker vid hdlnedslag, “krossar” halen. foten inte ar placerad for langt fram.
Hal for mjuk e Svart att ta steget frdn hilnedslag till | ® Oka plantarflexionsmotsténd.
mittposition. e Sitt fast stotdamparna foér okad hélstyvhet.

Installationsdetaljer finns i avsnitt 10 ovan
® Snabb kndbdjning, instabilitet vid hdlnedslag. | ®  Kontrollera anteroposterior justering och se till att

Hal for hard e Brist pa kdnsla av energidterforande vid foten inte &r placerad for langt bakat.

hélnedslag. e  Minska plantarflexionsmotstand.
Fotmodul for | ¢ Plant stalle i rullningsrorelse. e Utvirdera faktisk belastningsniva (1ag eller medel).
styv e  Svart att ga over tan. e QOvervig en lagre fotmodulskategori.
Fotmodul for | ¢ Klickljud vid forsta kontakten. e Utvirdera faktisk belastningsniva (1ag eller medel).
mjuk e Qverdriven tabdjning. e (Overvig en hogre fotmodulskategori.

12. VARNINGAR

A Vid skadad forpackning ska du kontrollera att enheten ar intakt.
A Underlatenhet att f6lja bruksanvisningen ar farligt och ogiltigférklarar garantin.

AN Rad anvdndare att Gva pa att kora, sitta och sta med Kinterra pa ett sdkert stalle for att sdkerstélla att de anpassar sig till
den plantar- och dorsalflexionsrorelse som fotleden ger.

& Anvand aldrig fotmodulen utan en fotkosmetik och en spectra-strumpa. Underldtenhet att félja anvisningarna kan orsaka
for tidigt slitage, funktionsbortfall och/eller produktfel.

& Anviand alltid fotmodulen med en sko. Underlatenhet att f6lja anvisningarna kan orsaka for tidigt slitage, funktionsbortfall
och/eller produktfel.

AN Se till att foten och insidan av fotkosmetiken ar fria fran orenheter (t.ex. sand). Férekomsten av orenheter goér att
grafitdelarna och fotkosmetiken slits ut. Rengor foten enligt anvisningarna (se § 16).

& Forsok aldrig att lossa pa de bultar med vilka fotleden &r fixerad till foten.

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

& Brukaren ska informera sin ortoped om de gar ner eller gar upp i vikt.
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13. KONTRAINDIKATIONER

A Anvand for en brukare vars maxvikt (inklusive barlast) kan komma att 6verskrida 150 kg.

& Anvand for K4-brukare eller aktiviteter som ar associerade med en risk for betydande inverkan eller dverdriven
overbelastning.

14. BIVERKNINGAR

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

15. UNDERHALL OCH KONTROLL

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

Det rekommenderas att foten inspekteras av ortopeden minst var sjatte manad, for att kontrollera att det inte finns nagra skador
pa komponenter som kan dventyra prestandan. Inspektioner med kortare intervall rekommenderas om anvandaren ar mer aktiv.
Spectra-strumpan och fotkosmetiken maste dven utvérderas regelbundet av ortopeden, beroende pa brukarens aktivitetsniva.
Om dessa delar ar skadade kan det leda till for tidigt slitage av foten.

Fotens livslangd beror pa brukarens aktivitetsniva.

EVAQ8modellernas komponenter (ror, inline-filter, envagsventiler inuti ventilhuset) kan behdva rengdras regelbundet eller bytas
ut under systemets livscykel, och ar inte utbytbara under garantin eftersom detta anses vara normalt slitage.

16. REGELBUNDEN INSPEKTION AV EVAQS8-SYSTEMET

e Kontrollera visuellt att roret inte har knutit sig, att det inte férekommer sprickor eller slitage, vilket kan gora att luft lacker
ut i systemet. Byt ut roren om nagra av dessa omstandigheter foreligger.

e Tabortinline-filtret fran roren och inspektera det. Filtret ar rent nar det gar att urskilja ljus. Om ljuset &r blockerat, trycker
du ut luft frdn en spruta genom inline-filtret fran den distala till den proximala dnden (i motsatt riktning mot normalt
flode) for att forsoka hava blockeringen. 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 beharig fackman.

1 2 3 4 5 6 7
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2. Utslappsfilter 5. Ventilhus
1. Ventilhusenhet 3. Mellanlagg 6. Anknabbsventil (inlopp)
4. Anknabbsventil (utslapp) 7. Rak hulling

e Skolja igenom envagsventiler och vakuumpumpen:
e Koppla bort vakuumslangen fran uttagets hulling och ta bort EVAQ8-foten fran anvandarens uttag.
e Placera uttagsanden pa vakuumslangen i isopropylalkohol eller destillerat vatten, och cykla sakta vakuumpumpen
genom att komprimera fotens hdl med en T-stang eller liknande, tills vatskan kan ses komma ut ur (2) utslappsfiltret.
e Nar nagra cykler av vatska har strommat genom systemet, tar du bort slangen fran isopropylalkoholen eller det
destillerade vattnet och cyklar langsamt med pumpen tills ingen mer vitska kommer ut genom utslappsfiltret.
e Ateranslut pumpen och vakuumslangen.
e Underhalla, rengéra eller byta ut komponenter:
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.
Ta bort (1) ventilhusenheten fran gummipumpen genom att dra i den, samtidigt som du vickar den fran sida till sida.
Med hjalp av ett >/16”-uttag, tar du bort (2) utslappsfiltret fran (1) ventilhusenheten.
Knacka férsiktigt anden av (1) ventilhusenheten mot din hand eller pa ett bord sa att (3) mellanlagget och (4)
anknabbsventilen (utsldapp) kan glida ut och medge borttagning fran (1) ventilhusenheten.
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OBS! (4) Anknébbsventilen (utslapp) kommer troligen att tryckas in i (3) mellanldggets botten.

e Anvind ett uttag med djupet ¥4" fér att ta bort (7) den raka hullingen frén (1) ventilhusenhetens andra sida.

e |nuti (1) ventilhusenheten, dar den (7) raka hullingen satt, finns det ytterligare en (6) ankndbbsventil (inlopp). Ta bort
(6) anknabbsventilen (inlopp) genom att knacka (1) ventilhusenheten mot din hand eller pa ett bord, eller genom att
rata ut ett gem och féra in det pa andra sidan av (5) ventilhuset for att trycka ut (6) anknabbsventilen (inlopp).

e Rengo6r hongangorna pa (5) ventilhusets bada sidor med en bomullstuss och isopropylalkohol eller destillerat vatten.

e Om du avser att ateranvanda (2) utslappsfiltret, (7) den raka hullingen, inline-filtret och anknabbsventilerna (4) och
(6), ska du rengéra dem med isopropylalkohol eller destillerat vatten. Var extra noga och kontrollera att (4) och (6)
anknabbsventilerna ar rena och fria fran skrap (ta garna hjalp av ett forstoringsglas vid besiktningen). Spola igenom
inline-filtret frdn bada hallen for att sakerstilla att det &r rent. Lat ventilerna lufttorka. ANVAND INTE en handduk
eller trasa.

e S3fort delarna har torkat, eller om du anvander nya delar fran en ateruppbyggnadssats, ska du lagga ut alla delarna
pa ett rent underlag.

e Forin (4) anknédbbsventilen (utslapp) i anden av (3) mellanlagget sa att (4) anknabbsventilens (utsldpp) kant ligger i
jamnhojd med Oppningen pa (3) mellanlagget och att spetsen pa (4) anknabbsventilen (utslapp) ar inuti (3)
mellanlagget.

e  Forin (3) mellanlagget i den langre sidan av (5) ventilhuset med (4) ankndbbsventilen (utslapp) mot insidan. Génga
pa (2) utslappsfiltret i (5) ventilhuset FOR HAND tills det sitter fast. Dra 3t till 15 in-Ibs. Dra inte 3t for mycket. Vid
Overdriven atdragning gar gangorna av och garantin upphor att galla.

OBS! Om du inte har en momentnyckel gangar du (2) utslappsfiltret tills du kdnner av ett hart stopp och vrider sedan
ytterligare Ve varv.

e  For in (6) anknabbsventilen (inlopp) i den korta sidan av (5) ventilhuset sa att spetsen pa (6) anknabbsventilen
(inlopp) pekar in mot (5) ventilhuset. Anvdnd en liten skruvmejsel eller ett utrdtat gem och kontrollera att (6)
ankndbbsventilen (inlopp) sitter langst in i det nedsdnkta omradet.

e Gingaden (7) raka hullingen in i den korta sidan av (5) ventilhuset FOR HAND.

e Narden (7) raka hullingen har gingats in och sitter fast ska du dra at den till 15 in-lbs FOR HAND. Detta &r ett mycket
lagt vridmomentsvarde och om man drar at for hart gar gdngorna pa den (7) raka hullingen sénder och detta scenario
tacks inte av garantin.

OBS! Om du inte har en momentnyckel géngar du den (7) raka hullingen tills du kdnner av ett hart stopp och vrider
sedan ytterligare Ve varv.

e Sattin (1) ventilhusenheten i gummimodulen med den (7) raka hullingen pekandes mot den mediala sidan av foten.
Detta gor att slangen kan dras pa den mediala sidan av pylonen (for att forhindra skador pa roret eller att det fastnar
nar man gar).

e Sitt fast det 90 graders bojda roret pa slangen och inline-filtret. Ateranslut réret till den (7) raka hullingen.

®  Placera Spectra-strumpan och fotkosmetiken 6ver EVAQ8-foten.

e  Satt tillbaka EVAQ8-foten i anvdndarens pylon och uttag.

e Saitt tillbaka vakuumslangens andra dnde i anvdndarens uttag. Det dr mojligt att dra vakuumslangen enligt
ortopedens 6nskemal.
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2. Utslappsfilter 5. Ventilhus
1. Ventilhusenhet 3. Mellanlagg 6. Anknabbsventil (inlopp)
4. Anknabbsventil (utslapp) 7. Rak hulling

17. RENGORING

Ta bort fotkosmetiken och spectra-strumpan, rengér foten med tval och vatten och torka sedan.
Fotkosmetiken kan rengéras med en fuktig trasa eller svamp. Den maste torkas innan den anvands igen.

A Enheten ar inte bestdandig mot I6sningsmedel. Exponering for [6sningsmedel kan orsaka skada.

18. MIUOFORHALLANDEN

Temperaturintervall for anvandning och forvaring: —-29 Ctill +49 C
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Relativ luftfuktighet: inga begransningar
Vattentat: Sporadisk nedsankning i vatten i max 30 minuter i 1 m vatten.

AN Undvik Iangvarig anvandning i vatten. Langvarig exponering for fukt kan ha en negativ inverkan pa produktens livslangd.
Efter anvandning i vatten ska foten torkas helt, inklusive fotkosmetiken.

A Undvik langvarig anvandning i salthaltigt eller klorerat vatten. Langvarig exponering for dessa miljéer kan ha en negativ
inverkan pa produktens livslangd. Efter anvandning i dessa miljoer maste foten inklusive dess fotkosmetik rengéras och
torkas (se § 16).

19. BORTSKAFFNING

Enheten ar tillverkad av kolfiber och andra kompositfiber, aluminium, titan, rostfritt stal, hydraulvatska, gummi och epoxi.
Fotkosmetiken ér tillverkad av varmehdrdande polymermaterial. Enheten och dess forpackning maste kasseras i enlighet med
lokala eller nationella miljobestammelser.

20. BESKRIVNING AV SYMBOLERNA

d Tillverkare A Identifierad risk C €

E Auktoriserad representant i 1'“') Enskild brukare, flera

Europeiska unionen anvandningsomraden

CE-markning och
forsakran for det forsta
aret

WD

(5N

21. JURIDISK INFORMATION
Den har produkten dr en CE-markt medicinteknisk produkt och ar certifierad i enlighet med EU-férordning 2017/745.
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C € 2 Kdyttoohjeet apuvilineteknikoille Versio E
3
Lue ennen kdyttod 2025-03

\ Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat § 12, 13, 14, 15, 17, 18 ja 19.

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT

Osan kuvaus

Osanumero

Mukana/Myydaén erikseen

Kinterra- jalka- ja nilkkajarjestelma

RM3-00-0xAxx-Sx*

Mukana

Kinterra- jalka- ja nilkkajarjestelma EVAQS8

RM3-V2-0xAxx-Sx*

Mukana

EVAQS8 uudelleenrakennuspaketti

EV2RB

Myydaan erikseen

EVAQS -vapautusventtiili

EVRV

Myydaan erikseen

Musta spectra-sukka

S0-NPS-200xx-00*

Soveltuva sukka toimitetaan mukana

Jaykistyvat iskunvaimentimet

KIT-00-1147U-00

Mukana (ei EVAQ8:n kanssa)

FTC-2K-1xxt4-Sx*
* lisdtietoja katalogissa

Jalkakenno ja sandaalivarvas (ei suojusta) Myydaan erikseen (katso katalogi)

2. KUVAUS

Kinterra on jalka- ja nilkkajarjestelma, johon kuuluvat:

e Hydraulinen nilkka, jossa on dorsiavustinjousi

e  EnduraCore®-jalkamoduuli

®  Pyramidiliitanta, uros

e  Musta spectra-sukka
Saatavana varustettuna oikealla tai vasemmalla sandaalivarpaalla; mukana toimitetaan sarja
elastomeerista valmistettuja jaykistyvia iskunvaimentimia (ei EVAQS8:n kanssa).

3. OMINAISUUDET

Puoli Oikea tai vasen sandaalivarvas
Koot 22-25cm 26—28 cm 29-30cm
Paino* 764 g 833¢g 956 g
Rakennekorkeus* 118 mm 119 mm 122 mm
Kantapaan korkeus 10 mm

. Plantaarifleksio 15°
Liikerata - -

Dorsifleksio 2°

*Perustuu kokojen 23, 26 ja 29 ja kategoriaan 4 proteeseihin, joihin sisdltyy jalkakenno, spectra-sukka ja 10 mm korkea kantapdd

Tama laite on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti potilaan 150 kilogramman enimmaispainoon asti 2 miljoonan
kayttokerran osalta.

Jalkakategoria, joka valitaan potilaan painon ja aktiivisuustason perusteella
Paino” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Iskutustaso Matala 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Keskitasoinen 1 2 3 4 5 6 7 8 -

") Kehopainorajaa ei saa ylittédd (1SO 10328)

4, TOIMINTAMEKANISMI

Kantaiskussa EnduraCore-kantapaa painuu kasaan varastoiden energiaa, ja hydraulinen nilkka plantaarifleksoituu, jolloin jalkatera
asettuu alustalle sen kulman myotadisesti. Kun jalkaterd on asettunut alustan myotaisesti, hyrdraulinen nilkka mahdollistaa
tibiaalisen progression 2 asteen dorsifleksiokulmaan, ja kantapdaan kompressioenergia vapautuu keskitukivaiheen aikana. Kun taysi
hydraulinen dorsifleksio on saavutettu, EnduraCore-jalkamoduuli taipuu varastoiden energiaa. Energia vapautuu varvastyénnossa.
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5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Tama ladkintalaite toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvalineteknikko), jotka kouluttavat potilasta sen /*,
kaytossa. Maarayksen antaa laakari, joka arvioi potilaan kyvyn kayttaa laitetta. 1'"1)
/I Tama laite on tarkoitettu vain toistuvaan YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Siti ei saa kayttaa toisella potilaalla. g

on - A

Tama laite on tarkoitettu integroitavaksi potilaalle suunniteltuun ulkoiseen alaraajaproteesiin. Sen

tarkoituksena on taata jalkaterdn ja nilkan toiminta potilailla, joille on tehty unilateraalinen tai

bilateraalinen alaraaja-amputaatio  ja/tai  joilla on  jokin alaraajan toimintarajoite

(transtibiaalinen/transfemoraalinen amputointi, nilkan/lantion disartikulaatio, kongenitaaliset raajojen

toimintarajoitteet).

&Bilateraalisille potilaille tehtdvdssd sovittamisessa on noudettava varovaisuutta, koska nilkan
liikerata kasvaa.

Télle laitteelle on kayttoaihe potilaille, joiden kdvelyn aktiivisuustaso on kohtalainen (K3) ja joiden
liilkunnassa on vahaista tai kohtalaista iskutusta.
Maksimipaino (myds kuorman kanto): 150 kg (Katso taulukko §3)

6. KLIINISET EDUT

® Parantunut askelpituus ja askelsymmetria ® Parantunut ergonomia ja turvallisuus kdveltdessa epatasaisella alustalla

® Suurempi varpaiden nousukorkeus jalan ® Parantunut ergonomia ja hallinta kaveltdessa alaspdin kaltevalla
heilahdusvaiheessa alustalla

® Parantunut istumisergonomia ® Parantunut polven vakaus

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

Jalkamoduuliin on asennettava soveltuva jalkakenno (katso lisatietoja katalogistamme).
Jalassa on urospyramidiliitintd, joka on yhteensopiva standardimallisten naaraspyramidiliitintdjen kanssa (katso lisatietoja

katalogistamme).

8. KOHDISTUKS
Penkin kohdistus

Ennen kuin proteesi asennetaan potilaalle jalkakennon ja 10 mm
kantapadkoron kanssa tai haluttuun kenkdan (suositeltu tapa),
varmista luotilangalla tai linjalaserilla, ettd kuormituslinja asettuu

pylvaan ja pyramidin etu

Staattinen kohdistus

e S3ada hydrauliventti

ET

Kuormituslinja

reunaan (katso kuvaa).

I . -
ileihin suurin vastustaso. /%‘I\\\“

e Pyyda potilasta seisomaan samansuuntaisten tankojen valissa 10mm i~ == == 1 ) ]
niin, ettd taman paino jakautuu tasaisesti. Potilaan on
pystyttava seisomaan mukavasti ilman tunnetta polven
koukistumisesta tai yliojentumisesta. Painolinjan tulee asettua pylvaan ja pyramidin etureunan myotaisesti.
o Jos polvi koukistuu, siirra jalkateraa eteenpain.
o Jos polvi yliojentuu, siirrd jalkateraa taaksepdin.

A Pyramidin kulman saato vaikuttaa 17 asteen liikeradan jakosuhteeseen. Pyramidin plantaarifleksio pienentda liikeradan
dorsifleksioaluetta, ja dorsifleksio kasvattaa plantaarifleksioaluetta.
Varmista, ettd nilkka liikkuu sekd dorsifleksiivisesti ettd plantaarifleksiivisesti. Nilkassa on tarkoituksena olla 2 asteen
dorsifleksioalue ja 15 asteen plantaarifleksioalue.

e Siatamisen jalkeen
vastusasetuksia.

Dynaaminen kohd

anna proteesin asettua vahintdaan 10 minuutin ajan ja siirry sitten sdatdmaan venttiileiden

istus

Saada hydrauliventtiilit tarkasti niin, ettd hydraulisen nilkan kdyttomukavuus ja jalkamoduulin palauttama energia ovat sopivassa

tasapainossa. Kun vastu

s on suurempi, hiilikuitu voi kuormittua enemman ja palauttaa enemman energiaa. Kun vastus on

pienempi, nilkka padasee liikkumaan enemman ja sitd on mukavampi kdyttdd kaveltdessd kaltevilla pinnoilla ja epatasaisilla

alustoilla.
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Potilas huomaa plantaarifleksion ja dorsifleksion vastusasetusten muutokset parhaiten kavellessdan kaltevalla pinnalla.
Vastusasetusten sdato on suositeltavaa tehda dynaamisen kohdistuksen lopuksi jyrkkyydeltaan tasaisella kaltevalla pinnalla.

e  Tarkkaile potilaan kdvelya samansuuntaisten tankojen valissa.
e S3ida plantaarifleksion vastusta (P) 4 mm:n kuusioavaimella (katso alla olevaa kuvaa):
o Jos jalkatera osuu alustaan lilan vaimeasti tai kantaisku on lilan dkkindinen, lisda plantaarifleksion vastusta.
o Jos kantaisku on liian kova tai polvi taipuu iskun yhteydessa, vahenna plantaarifleksion vastusta.
e S3ada dorsifleksion vastusta (D) samalla tavalla 4 mm:n kuusioavaimella:
o Jos kavely tasaisella alustalla tuntuu potilaasta samanlaiselta kuin kadvely alaméakeen, lisda dorsifleksion vastusta.
o Jos liikkuminen jalan yli (tibiaalinen progressio) on haastavaa potilaalle, pienenna dorsifleksion vastusta.

Pieni piste = Pienempi vastus Suuri piste = Suurempi vastus

9. KOKOONPANO

Kun dynaaminen kohdistus on suoritettu, kirista pyramidin saatoruuveja liittimen valmistajan antamien arvojen mukaisesti.
Varmista pyramidisaatoruuvien kiinnitys kierrelukitteella (esim. Loctite 242).

Spectra-sukka

Mukana toimitetun spectra-sukan tarkoituksena on suojata jalkakennoa ja minimoida kavelystd aiheutuva melu. Sukka on
asetettava EnduraCore-jalkamoduuliin ennen sen kiinnittdmista jalkakennoon.

Jalkakenno

Jalkakennon asennuksessa ja irrotuksessa on kaytettava jalkakennon irrotustydkalua, jolla voidaan estda jalkamoduulin
vaurioituminen.

AN Al3 koskaan irrota jalkaa jalkakennosta manuaalisesti vetamalla. Ald koskaan kiyta irrotukseen ruuvimeisselia tai muuta
toimenpiteeseen sopimatonta tyokalua. Tama voi vahingoittaa jalkaa.

EVAQ8-mallit

Suora vakanen, pakosuodatin, putkitus, linjan sisdinen suodatin, istukan suorakulmavakanen ja letkun kiinnike ovat mukana jalassa
ja ne taytyy mahdollisesti asentaa ennen kayttoa.
Istukkaan kiinnittdmismenetelma on apuvélineteknikon vastuulla. EVAQ8:n kiinnittdminen riippuu taysin kliinikon valitsemasta
istukkamallista. Kaytettdvissd on monia valmistuskeinoja ja materiaaleja. Istukka pitda valmistaa materiaaleista, jotka sdilyttavat
alipaineen ja tarjoavat liitantapisteen EVAQ8-pumpulle.
e Tama voidaan saada aikaan kdyttamalla erityisesti suunniteltua istukan liitantdlevya alipaineen avustamaa kiinnitysta
varten.
e |stukkaan distaalipadhan voidaan porata ja kierteittda reikd, johon voidaan asentaa 90 asteen vakaskiinnike. Sarjan
mukana toimitettavassa vakaskiinnikkeessd on 10-32 UNF -kierteet.
e Voidaan my6s porata ja kierteittdd reika alipaineavusteisia jarjestelmid varten suunnitellun poistoventtiilin
asentamiseksi.
e  Kaikki kolme jarjestelmaa pitaa lopuksi tarkistaa vuotojen varalta.
Alipainejarjestelman liittdminen istukkaan:
e Loyda alipaineletku, joka ulkonee jalkakennosta ja sukasta. Letkun pitdisi olla liitettynd inline-suodattimeen, joka on
liitetty 90 asteen kulmassa taipuvaan letkuun, joka puolestaan on liitetty venttiilirunkokokoonpanon suoraan vakaseen.
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e  Reititd alipaineletku pylvddan mediaalipuolelle tai kierra letku pylvdan ympdrille (estdaksesi letkun vaurioitumisen tai
tarttumisen kavelyn aikana).

e  Kiinnita letkusto pylvaaseen kayttden mukana toimitettua letkun kiinniketta tai sopivaa teippia.

e Leikkaa letkusto haluttuun pituuteen ja liitd se istukan vakasliittimeen.

10. SAADOT

Kantapaan jaykkyytta kantaiskun aikana voi saataa jaykistyvien iskunvaimentimien avulla. Iskunvaimentimet voi kiinnittaa
valmiiksi esilevitetyn liiman avulla kohtaan, joka on esitetty alla olevassa taulukossa. Suositeltu kohta jaykistaa kantapdata noin 1
kategorian verran. Tarvittaessa siirra iskunvaimentimia eteenpain (jaykistys) tai taaksepdin (ldysennys) sopivan jaykkyyden
saavuttamiseksi. Pysyvda sijoittamista varten poista esilevitetty liima asetonilla ja kiinnitd iskunvaimentimet
syanoakrylaattiliimalla. (Ei koske EVAQ8-mallia)

Jalan koko Etdisyys kenganpohjan
(A) takareunasta (B)

22-25cm 22 mm

26-28 cm 30 mm

29-30cm 38 mm

11.  VIANMAARITYS

VIKA OIRE RATKAISU

e  Tarkista sijoittelu syvyyssuunnassa ja varmista, ettei
jalka ole lilan edessa.

e Lisaa plantaarifleksion vastusta.

e Kiinnitd kantapdan jaykistyvat iskunvaimentimet.
Asennustiedot on annettu ylld olevassa osiossa 10

e Kantapdan fleksiomomentti on nopea, | ® Tarkista sijoittelu syvyyssuunnassa ja varmista, ettei
kantaisku on epavakaa. jalka ole lilan takana.

e  Kantapaan painuminen kantaiskun
Kantapaa liian aikana.

pehmea e Askelta on vaikea jatkaa kantaiskusta
tukivaiheen puolivaliin.

Kantapaa liian

kova . . . - . .
e Energia ei tunnu palautuvan kantaiskussa. | ®  Pienennd plantaarifleksion vastusta.
Jalkamoduuli ] J.z_alkapoh.j.a on lilan tasainen ylittdvassd | ® Tarkista todellinen iskutustaso (matala tai kohtalainen).
on liian jaykka I|.|-kkeefsa. - . . . H“arkifc.s“e matalamman  kategorian jalkamoduulin
e Liiketta on vaikea jatkaa varpaan yli. kayttoa.

e Tarkista todellinen iskutustaso (matala tai kohtalainen).
e Harkista korkeamman kategorian jalkamoduulin
kayttoa.

Jalkamoduuli | ¢ Naksuva aani alkukontaktissa.
lilan pehmed ®  Varvas taipuu liikaa.

12.  VAROITUKSET

A Jos laitteen pakkaus on vaurioitunut, tarkista laitteen kunto.
& Kayttoohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa vaaratilanteisiin ja mitatoi takuun.

& Ohjeista kayttajia harjoittelemaan ajamista, istumista ja seisomista Kinterran avulla turvallisessa paikassa, jotta he voivat
saataa nilkan plantaarifleksiivisen ja dorsifleksiivisen liikkeen oikeaksi.

& Ala koskaan kayta jalkamoduulia ilman jalkakennoa ja spectra-sukkaa. Ndiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi
johtaa laitteen ennenaikaiseen kulumiseen, toimintahéiriéihin ja/tai hajoamiseen.

& Kayta jalkamoduulia aina kengédn kanssa. Nadiden ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa laitteen ennenaikaiseen
kulumiseen, toimintahdiridihin ja/tai hajoamiseen.

AN Varmista, ettei jalassa ja jalkakennon sisdosassa ole epdpuhtauksia (esim. hiekkaa). Epdpuhtaudet voivat kuluttaa
grafiittiosia ja jalkakennoa. Puhdista jalka ohjeiden mukaisesti (katso kohta §16).

& Ala koskaan yrit3 |6ysita pultteja, jotka kiinnittivit nilkan jalkaan.
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& Jos potilas havaitsee laitteessa epanormaalia toimintaa ja ominaisuuksien muutoksia (dani, toiminta, runsas kuluminen)
tai jos siihen on tullut kova osuma, potilaan on lopetettava laitteen kayttd ja konsultoitava apuvélineteknikkoa
jatkotoimista.

& Potilaan on ilmoitettava laitteen kdyton aikaisesta painonnoususta tai -laskusta apuvalineteknikolle.

13. VASTA-AIHEET

A Kaytto potilaalla, jonka enimmaispaino (mukaan lukien muu kuorma) on yli 150 kg.

& Kaytto K4-kategorian potilaalla tai aktiviteeteissa, joihin liittyy huomattavan iskutuksen ja ylikuorman riski.

14. SIVUVAIKUTUKSET

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

15. KUNNOSSAPITO JA KONTROLLI

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

On suositeltavaa, ettd apuvialineteknikko tarkistaa jalan vahintddn kuuden kuukauden valein sen komponenttien vaurioiden
varalta, silld tdma voi haitata jalan suorituskykya. Lyhyempi tarkistusvali on suositeltava, jos kayttaja on tavallista aktiivisempi.
Apuvilineteknikon on arvioitava Spectra-sukka ja jalkakenno saannéllisin valein riippuen potilaan aktiivisuustasosta. Osien
vaurioituminen voi johtaa jalan ennenaikaiseen kulumiseen.

Jalan kayttoika riippuu potilaan aktiivisuustasosta.

EVAQ8-mallien komponentit (letkusto, inline-suodatin, venttiilirunkokokoonpanon sisélld olevat yksitieventtiilit, jne.) voivat
edellyttda puhdistusta tai vaihtoa maaravalein, eika takuu korvaa sita, koska sitd pidetdan normaalina kulumisena.

16. EVAQS8-JARJESTELMAN MAARAAIKAISTARKISTUS

e Tarkista silmavaraisesti letkuston taipumiset, murtumat tai kulumat, jotka voivat aiheuttaa ilmavuodon jarjestelmassa.
Vaihda letkut, jos jokin ndista vioista ilmenee.

e Poista linjan sisdinen suodatin putkistosta ja katso sen lapi. Jos valoa nakyy, suodatin on puhdas. Jos valoa ei nay, puhalla
ilmaa ruiskusta linjan sisdisen suodattimen lapi distaalipdasta proksimaalisen pdahan pain (normaalin virtaukseen ndhden
vastakkaiseen suuntaan) avataksesi tukoksen. Jos tukkeuma toistuu, suodatin on vaihdettava.

e Alipainekantapaan yksitieventtiilit voivat kaivata puhdistusta ja huuhtelua tislatulla vedelld tai isopropyylialkoholilla, jotta
ne toimivat kunnolla. Patevdan ammattilaisen tulee tehda tama toimenpide.

1 2 3 4 5 6 7

. QL@ =

2. Pakosuodatin 5. Venttiilirunko
1. Venttiilirunkokokoonpano 3. Vélikappale 6. Ankannokkaventtiili (imu)
4. Ankannokkaventtiili (poisto) 7. Suora vékanen

e  Yksitieventtiilien ja alipainepumpun huuhtelu:
® Irrota alipaineletku istukan vakdsesta ja poista EVAQ8-jalka kdyttdjan istukasta.
e Aseta alipaineletkun istukkapda isopropyylialkoholiin tai tislattuun veteen ja kadyta alipainepumppua hitaasti
puristelemalla jalan kantap&ata T-tangolla tai vastaavalla, kunnes nestettd alkaa virrata ulos (2) pakosuodattimesta.
e  Kun nestettd on virrannut muutaman kerran jarjestelman lapi, poista letku isopropyylialkoholista tai tislatusta
vedestd ja kdyta pumppua hitaasti, kunnes nestetta ei enaa virtaa pakosuodattimen lapi.
e Kytke pumppu ja alipaineletku takaisin paikoilleen.
e Komponenttien huolto ja puhdistus tai vaihtaminen:
® Irrota alipaineletku kayttajan istukasta ja pida se kiinni EVAQS -jalassa.
e |rrota EVAQ8-jalka kdyttdjan istukasta.
® |rrota alipaineletku EVAQ8-jalasta.
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® Irrota (1) venttiilirunkokokoonpano kumipumpusta vetamalla sitd samalla kun heilutat sitd puolelta toiselle.

® Irrota (2) pakosuodatin (1) venttiilirunkokokoonpanosta >/16" hylsyavaimella.

e Naputa (1) venttiilirunkokokoonpanon p&ata varovasti kattdsi tai poytaa vasten, jotta (3) vélikappale ja (4)
ankannokkaventtiili (poisto) liukuvat ulos niin ettd ne voidaan poistaa (1) venttiilirunkokokoonpanosta.
HUOMAUTUS: (4) Ankannokkaventtiili (poisto) on todennakdisesti painautuneena (3) valikappaleen pohjaan.

e Kaytd V4" pitkaa hylsya ja poista (7) suora vakdnen (1) venttiilirunkokokoonpanon toiselta sivulta.

e (1) Venttiilirunkokokoonpanon sisalld, missa (7) suora vakanen oli, on toinen (6) ankannokkaventtiili (imu). Poista (6)
ankannokkaventtiili (imu) naputtamalla (1) venttiilirunkokokoonpanoa kéattasi tai péytaa vasten tai suoristamalla
paperiliitin ja tydontamalla se (5) venttiilirungon toiselta puolelta tyontadksesi ulos (6) ankannokkaventtiili (imu).

e Puhdista naaraskierteet (5) venttiilirungon kummallakin puolella pumpulipyyhkeelld ja isopropyylialkoholilla tai
tislatulla vedella.

e Jos kdytat uudestaan (2) pakosuodatinta, (7) suoraa vakaliitintd, in-line-suodatinta tai (4) ja (6) ankannokkaventtiileja,
puhdista ne isopropyylialkoholilla tai tislatulla vedelld. Ole erittdin varovainen ja varmista, ettd (4) ja (6)
ankannokkaventtiilit ovat puhtaita eikd niissd ole ylim&ardistd ainesta (suurennuslasi on hyvad apuviline
tarkastuksessa). Huuhtele inline-suodatin kummastakin suunnasta varmistaaksesi, ettd se on puhdas. Anna
venttiilien kuivua huoneilmassa. ALA kidyta pyyhetts tai kangasta.

e  Kun osat ovat kuivia tai jos kdytat uusia osia uudelleenrakennussarjasta, laita kaikki osat puhtaalle pinnalle.

e Tyonna (4) ankannokkaventtiili (poisto) (3) valikappaleen pdahéan niin, ettad (4) ankannokkaventtiilin reuna on (3)
valikappaleen aukon tasalla ja (4) ankannokkaventtiilin (poisto) karki on (3) valikappaleen sisalla.

e Liu'uta (3) valikappale (5) venttiilirungon pidempaan sivuun siten, ettd (4) ankannokkaventtiili on kohti sisustaa.
Kierra (2) pakosuodatin (5) venttiilirunkoon KASIN kiinni pohjaan asti. Kirista 1,7 Nm kireyteen. Al4 kiristé liikaa. Liika
kiristys rikkoo kierteet eika takuu kata sita.

HUOMAUTUS: Jos sinulla ei ole momenttiavainta, kierra (2) pakosuodatinta, kunnes tunnet sen pysahtyvan, ja kierra
sitten vield Vi kierrosta.

e Tyonna (6) ankannokkaventtiili (imu) (5) venttiilirungon lyhyemp&an puoleen siten, etta (6) ankannokkaventtiilin
(imu) karki osoittaa (5) venttiilirunkoon. Kayta pientd ruuvitalttaa tai suoristettua paperiliitinta ja varmista, etta (6)
ankannokkaventtiili (imu) on asettunut koloonsa kunnolla.

e  Kierra (7) suora vakaliitin KASIN (5) venttiilirungon lyhyempaan sivuun.

e Kun (7) suora vikaliitin on kierretty kiinni KASIN, kiristd momentilla 1,7 Nm. Tdma kiristysmomentti on hyvin matala
ja liian korkea kiristys (7) suoran vakaliittimen kierteilld rikkoo ne, eika takuu korjaa sita.

HUOMAUTUS: Jos sinulla ei ole momenttiavainta, kierrad (7) suoraa vakaliitinta, kunnes tunnet sen pysahtyvan, ja
kierra sitten vield Y16 kierrosta.

e Tyonna (1) venttiilirunkokokoonpano kumimoduuliin siten, ettad (7) suora vakaliitin osoittaa jalan mediaaliselle

puolelle. Tam&d mahdollistaa letkun reitittamisen pylvdan mediaaliselta puolelta (letkun vaurioitumisen tai

tarrautumisen estamiseksi kavelyn aikana).

Kiinnita 90 asteen putkiliitin takaisin letkuun ja inline-suodattimeen. Kiinnita letkut (7) suoraan vakasliittimeen.

Laita Spectra-sukka ja jalkakenno EVAQ8-jalalle.

Kiinnita EVAQS8-jalka takaisin kdyttdjan pylvaaseen ja istukkaan.

Kiinnita alipaineputken toinen paa kayttdjan istukkaan. Alipaineletkun voi reitittda apuvalineteknikon valinnan

mukaan.
1 2 3 4 5 6 7
. {/@

v =

{%(é‘

\\\__

2. Pakosuodatin 5. Venttiilirunko
1. Venttiilirunkokokoonpano 3. Vilikappale 6. Ankannokkaventtiili (imu)
4. Ankannokkaventtiili (poisto) 7. Suora vdkanen

17. PUHDISTUS

Poista jalkakenno ja spectra-sukka, puhdista jalka saippuavedella ja kuivaa se huolellisesti.
Jalkakenno voidaan puhdistaa kostealla liinalla tai sienelld. Se on kuivattava ennen seuraavaa kdyttokertaa.

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

Kayton ja varastoinnin lampoétila-alue: -29 — +49 °C
Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia
Veden kesto: Ajoittainen upottaminen veteen enintdan 1 metrin syvyyteen enintdan 30 minuutin ajan.

& Laitteen pitkaaikaista kayttod vedessa on valtettdva. Pitkdkestoinen kosteusaltistus voi heikentaa laitteen kayttoikaa. Kun
laitetta on kaytetty vedessa, kuivaa jalka (mukaan lukien jalkakenno) taysin.

A Laitteen pitkaaikaista kdyttoa suola- tai kloorivedessa on valtettava. Pitkakestoinen altistus tallaisissa olosuhteissa voi
heikentas laitteen kayttoikaa. Kun laitetta on kaytetty pitkaan tallaisissa olosuhteissa, se (mukaan lukien jalkakenno) on
puhdistettava ja kuivattava (katso kohta §16).

19. HAVITTAMINEN

Laite on valmistettu hiilikuidusta ja muista komposiittikuiduista, alumiinista, titaanista, ruostumattomasta terdksests,
hydraulinesteestd, kumista ja epoksista. Jalkakenno on valmistettu lampdmuovautuvasta polymeerista. Laite ja sen pakkaus on
havitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomaardysten mukaisesti.

20. SYMBOLIEN KUVAUS

‘ Valmistaja & Tunnistettu riski C €

E Valtuutettu edustaja /]Il’ﬂl) Yksi potilas, useita

Euroopan unionissa bl kdyttokertoja

CE-merkinta ja
ensimmainen ilmoitusvuosi

WNORN

21. MAARAYKSIA KOSKEVIA TIETOJA

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

IFU-02-005



) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € 2 Instrukcja uzytkowania dla protetykdow Wer. E
3 s . .
Przeczytaé przed uzyciem 2025-03
‘ Nalezy przekazac Pacjentowi § 12, 13, 14, 15, 17, 18 i 19 niniejszej instrukcji.
1. W ZESTAWIE

Opis czesci Numer katalogowy | W zestawie / sprzedawane oddzielnie
Stopa protezowa Kinterra RM3-00-0xAxx-Sx* W zestawie
Stopa protezowa Kinterra z EVAQS8 RM3-V2-0xAxx-Sx* W zestawie

Zestaw do przebudowy EVAQS8

EV2RB

Sprzedawane oddzielnie

Zawoér zwalniajacy EVAQS

EVRV

Sprzedawane oddzielnie

Skarpeta czarna spectra

S0-NPS-200xx-00*

W zestawie odpowiednia skarpeta

Odbojniki usztywniajgce

KIT-00-1147U-00

W zestawie (nie z EVAQS)

Pokrycie kosmetyczne stopy z osobnym paluchem (bez ostony)

FTC-2K-1xxt4-Sx*

Sprzedawane oddzielnie (patrz katalog)

* patrz katalog

2. OPIS

Kinterra to system protezy stopy i stawu skokowego sktadajacy sie z:

e hydraulicznego stawu skokowego ze sprezyng wspomagajaca zgiecie grzbietowe;

e  modutu stopy EnduraCore®;

e facznika meskiego typu piramida;

e czarnej skarpety spectra.
Dostepny jest w wersji z prawym lub lewym paluchem i z zestawem odbojnikéw usztywniajgcych z
elastomeru (nie z EVAQS).

3. WEASCIWOSCI

Strona Prawy lub lewy osobny paluch
Rozmiary 22-25cm 26-28 cm 29-30cm
Waga* 764 g 833¢g 956 g
Wysokos¢ konstrukcji* 118 mm 119 mm 122 mm
Wysokos¢ piety 10 mm

Zgiecie podeszwowe 15°
Zakres ruchu — -

Zgiecie grzbietowe 2°

*Dla rozmiarow 23, 26, 29, Cat 4 z pokryciem stopy, skarpetq spectra i wysokosciq piety 10 mm

Wyrdéb zostat poddany badaniom zgodnie z norma ISO 10328 dla maksymalnej masy ciata pacjenta do 150 kg dla 2 miliondw cykli.

Dobér kategorii protezy stopy do masy ciata pacjenta i stopnia aktywnosci ruchowej
Masa ciata” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Obcigzenie Niskie 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Umiarkowane 1 2 3 4 5 6 7 8 -

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

4, MECHANIZM DZIAtANIA

W momencie kontaktu piety z podtozem pieta EnduraCore ulega kompresji, aby magazynowac energie, a hydrauliczny staw
skokowy zgina sie podeszwowo, aby ustawié stope w ptaszczyznie zaleznej od kata nachylenia podfoza. Po osiggnieciu ptaskosci
stopy hydrauliczny staw skokowy umozliwia progresje piszczelowa do 2° zgiecia grzbietowego, a energia uzyskana przy kompresji
piety jest zwracana w Srodkowej fazie przenoszenia. Po osiggnieciu petnego zakresu hydraulicznego zgiecia grzbietowego ugiecie
modutu stopy EnduraCore zaczyna gromadzi¢ energie. Energia ta jest nastepnie zwracana przy oderwaniu palucha.
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5.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktérzy przeszkolg pacjenta w zakresie
jego uzytkowania. Wyréb medyczny przepisywany jest przez lekarza na podstawie wyniku oceny zdolnosci pacjenta do korzystania
z wyrobu.

& Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACJENTA. Nie wolno uzywac go

)

7
ponownie u innego pacjenta. 1'"‘)
g -

Wyrdéb przeznaczony jest do faczenia z wykonang na zamoéwienie zewnetrzng proteza koiczyny dolnej w
celu zapewnienia funkcji stopy i stawu skokowego u pacjentéw z jednostronng lub obustronng amputacja

ANaleiy zachowad ostroznos¢ podczas dopasowywania u pacjentdw z amputacjg dwustronng ze

lub brakami koriczyn dolnych (amputacja z przecieciem kosci piszczelowej i strzatkowej/z przecieciem
H Izl kosci udowej, wytuszczenie w stawie kolanowym/biodrowym, wrodzone braki koriczyn).

wzgledu na dodatkowy ruch w stawie skokowym.

. Esagulﬁ? Ten wyrob jest przeznaczony dla pacjentéw o umiarkowanym poziomie aktywnosci (K3) do chodzenia i

6.

7.

e Zwiekszona dtugosc¢ kroku i symetria chodu
e Wyisze potozenie palucha nad podtozem w fazie

® Wiekszy komfort siedzenia

aktywnosci o niskim lub umiarkowanym poziomie nacisku.
Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem): 150 kg (patrz tabela w §3)

KORZYSCI KLINICZNE

® Wiekszy komfort i bezpieczernstwo na nieréwnym podtozu
® |epszy komfort i kontrola przy schodzeniu

przenoszenia o,
® |epsza stabilno$é kolana

AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Na module stopy nalezy zainstalowa¢ odpowiednie pokrycie kosmetyczne stopy (patrz katalog producenta).
Proteza stopy ma tacznik meski typu piramida, ktéry pasuje do standardowych tgcznikéw zenskich typu piramida (patrz katalog
producenta).

8.

Przed dopasowaniem u pacjenta protezy z zamontowanym
pokryciem kosmetycznym stopy i uniesieniem piety na 10 mm, a
najlepiej w odpowiednim bucie, uzy¢ pionu lub poziomicy laserowe;j
i upewnié¢ sie, ze linia obcigzenia przebiega wzdtuz przedniej
krawedzi pylonu i piramidy (patrz ilustracja).

OSIOWANIE

Osiowanie podstawowe
Linia obcigzenia

Osiowanie statyczne ~ ™
o y , | W e, e

Wybrac¢ najwyzszg wartos¢ oporu zawordow hydraulicznych. 10 mm %ﬂﬁj
Poprosi¢ pacjenta, aby stangt miedzy réwnolegtymi poreczami -
z rownomiernie roztozonym ciezarem ciata. Pacjent powinien
mac staé wygodnie bez uczucia zginania lub nadmiernego wyprostowania kolana. Linia obcigzenia powinna przebiega¢ wzdtuz
przedniej krawedzi pylonu i piramidy.

o Jesli kolano sie zgina, przesunac proteze stopy do przodu.

o Jesli kolano jest przeprostowane, przesungé proteze stopy do tytu.

Regulacja katowa piramidy powoduje zmiane 17-stopniowego zakresu ruchu. Zgiecie podeszwowe w piramidzie zmniejszy
zakres ruchu zgiecia grzbietowego, a zgiecie grzbietowe w piramidzie zwiekszy zakres ruchu zgiecia podeszwowego.
Sprawdzi¢, czy utrzymany jest odpowiedni zakres zgiecia grzbietowego i zgiecia podeszwowego przy odpowiedniej akomodacji
zgiecia. Staw skokowy powinien miec 2° zgiecia grzbietowego i 15° zgiecia podeszwowego.

Po co najmniej 10-minutowym okresie aklimatyzacji nalezy przystapic¢ do regulacji oporu zawordéw.

Dopasowanie dynamiczne

Ostroznie wyregulowa¢ zawory hydrauliczne, aby zréwnowazy¢ komfort zapewniany przez hydrauliczny staw skokowy i zwrot
energii zapewniany przez modut stopy. Wyzszy opdr pozwoli na wieksze obcigzenie wtdkien weglowych i zapewni wiekszy zwrot
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energii. Nizszy opor umozliwi wiekszy ruch w stawie skokowym i zapewni wygode podczas siedzenia i chodzenia po zboczach i
nierownym podtozu.

Zmiany ustawien oporu zgiecia podeszwowego i grzbietowego beda najbardziej zauwazalne dla pacjenta podczas chodzenia po
zboczu. Regulacje oporéw najlepiej wykonywac na stopniowym nachyleniu jako ostatni etap dopasowania dynamicznego.

e  Obserwowaéd pacjenta podczas marszu pomiedzy rownolegtymi poreczami.
e Wyregulowac opdr zgiecia podeszwowego (P) za pomoca klucza imbusowego 4 mm (patrz ilustracja ponizej):
o Jesli wystepuje kfapanie stopag lub kontakt piety z podiozem jest zbyt gwattowny, zwiekszyé opdr zgiecia
podeszwowego.
o Jesli pieta jest zbyt sztywna lub kolano ugina sie przy kontakcie piety z podtozem, zmniejszy¢ opdr zgiecia
podeszwowego.
e W ten sam sposdb wyregulowac opdr zgiecia grzbietowego (D) za pomoca klucza imbusowego 4 mm:
o Jesli pacjent ma wrazenie, ze schodzi z pochytosci, zwiekszy¢ op6r zgiecia grzbietowego.
o Jesli wysitek przy wysuwaniu stopy (progresja piszczelowa) stanowi wyzwanie dla pacjenta, nalezy zmniejszy¢ opor
zgiecia grzbietowego.

Mniejsza kropka = nizszy opor Wieksza kropka = wyiszy opér

9. MONTAZ

Po dopasowaniu dynamicznym protezy nalezy dokreci¢ sruby regulacyjne piramidy zgodnie z instrukcjg producenta tgcznika.
Zabezpieczy¢ Sruby regulacyjne piramidy za pomocg kleju do zabezpieczania gwintéw (np. Loctite 242).

Skarpeta spectra

W komplecie znajduje sie skarpeta spectra, ktéra chroni pokrycie kosmetyczne stopy i ttumi hatas. Musi zosta¢ natozona na modut
stopy EnduraCore przed zamocowaniem pokrycie kosmetyczne stopy.

Pokrycie kosmetyczne stopy

Podczas zdejmowania lub instalowania pokrycia kosmetycznego stopy nalezy uzyé narzedzia do zdejmowania pokrycia
kosmetycznego stopy, aby zapobiec uszkodzeniu modutu stopy.

& Nie wolno wyjmowac protezy stopy z pokrycia kosmetycznego stopy, wyciggajac jg rekami. Nigdy nie wolno do usuniecia
uzywac srubokreta lub innego nieodpowiedniego narzedzia. Grozi to uszkodzeniem protezy stopy.

Modele EVAQS8

Prosty kréciec, filtr wydechowy, rura, filtr przelotowy, ztgczka z gniazdem pod katem prostym i zacisk sg dotgczone do stopy i mogg
wymagac montazu przed uzyciem.
Metode podtgczania do gniazda ustala protetyk. Sposéb podtgczania modelu EVAQS zalezy wytgcznie od wybranej przez lekarza
konstrukcji gniazda. Istnieje wiele metod wytwarzania i materiatow, ktére mozina wykorzystaé. Gniazdo powinno zostaé
wyprodukowane przy uzyciu materiatdw utrzymujgcych podcisnienie i by¢é wyposazone w ztgcze zgodne z pompg EVAQS.
®  Mozna to zrobic¢ przy uzyciu specjalnie zaprojektowanej, zgodnej z gniazdem ptyty montazowej do systemu zawieszenia
wspomaganego podcisnieniowo.
e W dystalnym koricu gniazda mozna wywierci¢ i nagwintowac otwor, aby umozliwi¢ zamocowanie przytaczeniowego
krééca katowego 90 stopni. W zestawie znajduje sie przytgczeniowy kréciec katowy z gwintem 10-32 UNF.
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® Mozna wywierci¢ i nagwintowac otwor umozliwiajgcy podtaczeni

z systemami wspomaganymi podcisnieniowo.
®  Po zakonczeniu wszystkie 3 systemy nalezy sprawdzi¢ pod katem
Podtaczanie instalacji podcisnieniowej do gniazda:

Stronad4:z7

e zaworu odpowietrzajgcego przeznaczonego do uzycia

ewentualnych wyciekow.

e  Zlokalizowac waz podcisnieniowy wychodzgcy z pokrycia kosmetycznego stopy i skarpety. Waz powinien by¢ podtgczony
do filtra przelotowego, ktory jest podtgczony do rury zgietej pod katem 90 stopni, ktdra z kolei jest podtagczona do

prostego krdcca stanowigcego element zespotu korpusu zaworu.

e  Ustawi¢ waz podcisnieniowy przysrodkowo wzgledem wspornika lub zawing¢ rure wokét wspornika (aby zapobiec jej

uszkodzeniu lub zaczepieniu o nig podczas chodzenia).

®  Przymocowac rure do wspornika za pomocg dotgczonego zacisku lub odpowiedniej tasmy.
®  Przycigc rure do odpowiedniej dtugosci i podtaczyc jg do krdéca w gniezdzie.

10. REGULACIE

Sztywnos¢ piety przy kontakcie piety z podtozem mozna regulowac za pomocg odbojnikéw usztywniajgcych. Odbojniki mozna
prowizorycznie zamocowac za pomocg wczesniej natozonego kleju w miejscu wskazanym w ponizszej tabeli. Zalecane potozenie
powoduje usztywnienie piety o 1 kategorie. W razie potrzeby przesung¢ odbojniki do przodu (wieksza sztywnos¢) lub do tytu
(wieksza miekkos¢), aby uzyskaé pozgdang sztywnosé. W przypadku mocowania na state nalezy usungé wczesniej natozony klej
acetonem i przyklei¢ odbojniki klejem cyjanoakrylowym. (Nie dotyczy modelu EVAQS)

Rozmiar Odlegtos¢ od tylnego konca
stopy (A) podeszwy (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30cm 38 mm

11. WYKRYWANIE | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEM OBJAW

ROZWIAZANIE

e Zapadanie sie przy kontakcie piety z
Zbyt miekka podfozem, ,zgniatanie” piety

pieta e  Trudnos$¢ przejscia z fazy kontaktu piety z
podtozem do srodkowej fazy podporu.

Sprawdzi¢ ustawienie przednio-tylne, upewnic sie, ze
stopa nie jest przesunieta zbyt daleko do przodu.
Zwiekszy¢ opdr zgiecia podeszwowego.

Zamocowac¢ odbojniki usztywniajace piete. Szczegdty
dotyczace montazu — patrz punkt 10 powyzej

e  Szybki moment zgiecia kolana, niestabilnos¢
Zbyt twarda przy kontakcie piety z podtozem.

pieta e Brak odczucia zwrotu energii przy kontakcie
piety z podtozem.

Sprawdzi¢ ustawienie przednio-tylne, upewnic¢ sie, ze
stopa nie jest przesunieta zbyt daleko do tytu.
Zmniejszy¢ opor zgiecia podeszwowego.

e  Ptaski punkt w ruchu przetaczania.

Oceni¢ rzeczywisty poziom nacisku (niski lub

Modut stopy L S . umiarkowany).
e Trudno$¢ z przeniesieniem podparcia na . ., . e
zbyt sztywny alce e Nalezy rozwazy¢ uzycie modutu stopy nizszej
paice. kategorii.
N e Oceni¢ rzeczywisty poziom nacisku (niski lub
e QOdgt klik tk
Modut stopy glos 'kania - przy - poczatkowym umiarkowany).

2byt miekki kontakcie z podtozem .
¢ e Nadmierne ugiecie paluchdw.

Nalezy rozwazy¢ uzycie modutu stopy wyzszej
kategorii.

12. OSTRZEZENIA

& Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzi¢ stan wyrobu.

& Zlekcewazenie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.
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& Doradzi¢ uzytkownikom, aby ¢wiczyli prowadzenie samochodu, siedzenie i stanie z protezg Kinterra w bezpiecznych
warunkach, aby upewnic sie, ze przyzwyczajg sie do ruchu podeszwowego i grzbietowego zapewnianego przez staw
skokowy.

& Nigdy nie wolno uzywaé¢ modutu stopy bez pokrycia kosmetycznego stopy i skarpety spectra. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowac przedwczesne zuzycie, utrate funkcji lub uszkodzenie wyrobu.

& Zawsze uzywac¢ modutu stopy z butem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé przedwczesne zuzycie,
utrate funkcji lub uszkodzenie wyrobu.

& Nalezy utrzymywac proteze stopy i wnetrze jej pokrycia kosmetycznego w czystosci, usuwajgc zanieczyszczenia
mechaniczne (np. piasek). Obecnos¢ zanieczyszczen powoduje szybsze zuzycie czesci z grafitu i pokrycia kosmetycznego
stopy. Czysci¢ proteze stopy zgodnie z instrukcjg (patrz §16).

AN Nigdy nie wolno podejmowac préby luzowania srub mocujacych staw skokowy do stopy.

& Jesli pacjent stwierdzi jakgkolwiek nieprawidtowo$¢é w dziataniu wyrobu lub zacznie czué, ze pracuje on inaczej (np.
hatasuje, ma luz, lub zuzyt sie nadmiernie itp.), albo doszto do silnego uderzenia o wyrdb, pacjent powinien przestac
korzysta¢ z wyrobu i skonsultowac sie z protetykiem.

& Pacjent musi poinformowac protetyka o utracie wagi i o przybraniu na wadze.

13. PRZECIWWSKAZANIA

& Uzytkowanie przez pacjenta, ktérego maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym) moze przekroczy¢ 150
kg.

& Uzytkowanie przez pacjentéw z poziomem aktywnosci K4 lub podczas czynnosci wigzacych sie z duzym ryzykiem
uderzenia protezy lub jej przecigzenia.

14. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane bezposrednio zwigzane z wyrobem 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.

Zaleca sie, aby protetyk przeprowadzat przeglad stopy co najmniej raz na sze$¢ miesiecy w celu wykrycia uszkodzen, ktére mogg
negatywnie wptywac na jej dziatanie. Jesli uzytkownik powadzi bardziej aktywny tryb zycia, przeglad zaleca sie przeprowadzaé
czesciej.

Skarpeta Spectra i pokrycie kosmetyczne stopy rowniez wymagajg regularnych przegladdéw u protetyka — ich 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 modelu EVAQ8 (przewody, filtr przelotowy, zawory jednokierunkowe umieszczone wewnatrz zespotu korpusu zaworu)
mogg wymagacé okresowego czyszczenia lub wymiany podczas cyklu eksploatacji systemu i nie podlegajag wymianie w ramach
gwarancji, gdyz jest to traktowane jako normalne zuzycie.

16. OKRESOWA KONTROLA SYSTEMU EVAQS8

e  Sprawdzi¢ wizualnie rury pod katem zagieé, pekniec lub zuzycia, ktére mogg powodowadé przeciek powietrza do uktadu.
W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych stanéw nalezy wymienié przewody.

e Zdjacfiltr przelotowy z rury i dokonaé przegladu. Jesli widac swiatto, filtr jest czysty. Jesli swiatto nie jest widoczne, nalezy
wdmuchngé powietrze ze strzykawki przez filtr przelotowy od konca dystalnego do proksymalnego (odwrotnie do
normalnego przeptywu), aby sprobowac usungc blokade. Jesli blokada utrzymuje sie, nalezy wymienic filtr.

® Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, zawory jednokierunkowe znajdujace sie w podcisnieniowej piecie mogg wymagac
czyszczenia i przeptukiwania wodg destylowang lub alkoholem izopropylowym. Procedure te powinien przeprowadzac
jedynie wykwalifikowany specjalista.
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1. Zespot korpusu zaworu 3. Element dystansujacy 6. Zawor typu ,kaczy dzidb” (wlotowy)

2. Filtr wydechowy 5. Korpus zaworu

4. Zawor typu ,kaczy dzidb” (wylotowy) 7. Prosty krdciec

Przeptukiwanie zaworéw jednokierunkowych i pompy podcisnieniowej:

Odftaczy¢ waz podcisnieniowy od krééca gniazda i usunac stope EVAQS z gniazda uzytkownika.

Umiesci¢ koniec weza podcisnieniowego od strony gniazda w alkoholu izopropylowym lub wodzie destylowanej, a
nastepnie powoli uruchomi¢ pompe podcisnieniowa, naciskajgc na piete stopy uchwytem w ksztatcie litery T lub
podobnym, az z filtra wydechowego (2) zacznie sie wydobywac ptyn.

Po kilku cyklach przeptywu ptynu przez uktad, wyja¢ waz z alkoholu izopropylowego lub wody destylowanej i powoli
uruchamia¢ pompe, az ptyn przestanie wyptywac przez filtr wydechowy.

Ponownie podtgczyé pompe i waz podcisnieniowy.

Konserwacja i czyszczenie lub wymiana elementéw:

Odtaczy¢ waz podcisnieniowy od gniazda uzytkownika, nie odtgczajac go od stopy EVAQS.

Odtaczy¢ stope EVAQS od gniazda uzytkownika.

Odftaczy¢ waz podcisnieniowy od stopy EVAQS.

Odtaczy¢ zespdt korpusu zaworu (1) od gumowej pompy, pociggajac za niego i jednoczesnie poruszajgc nim na boki.
W przypadku uzywania gniazda %16” odtgczy¢ filtr wydechowy (2) od zespotu korpusu zaworu (1).

Ostroznie postuka¢ koncem zespotu korpusu zaworu (1) o reke lub stét, aby umozliwi¢ wysuniecie elementu
dystansujgcego (3) i zaworu typu , kaczy dzidb” (wylotowego) (4) i zdjecie ich z zespotu korpusu zaworu (1).
UWAGA: Zawor typu ,kaczy dziéb” (wylotowy) (4) bedzie prawdopodobnie wcisniety w dolng czes¢ elementu
dystansujgcego (3).

W przypadku uzywania gtebokiego gniazda ¥4” odtaczy¢ prosty krociec (7) z drugiej strony zespotu korpusu zaworu
(1).

Wewnatrz zespotu korpusu zaworu (1), pod miejscem, gdzie znajdowat sie prosty kréciec (7), znajduje sie kolejny
zawor typu ,kaczy dzidb” (wlotowy) (6). Usung¢ zawoér typu ,kaczy dzidb” (wlotowy) (6), stukajgc koricem zespotu
korpusu zaworu (1) o reke lub stét, lub wprowadzajgc wyprostowany spinacz do papieru do przeciwlegtego konca
korpusu zaworu (5), aby wypchnga¢ zawér typu ,kaczy dzidb” (wlotowy) (6).

Oczysci¢ gwinty zenskie po obu stronach korpusu zaworu (5) za pomoca bawetnianego wacika i alkoholu
izopropylowego lub wody destylowanej.

W przypadku ponownego uzycia filtra wydechowego (2), prostego krééca (7), filtra wbudowanego w przewody i
zaworow typu ,kaczy dziob” (4) oraz (6), nalezy je wyczysci¢ alkoholem izopropylowym lub wodg destylowang.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc i upewnié sie, ze zawory typu ,kaczy dzidb” (4) oraz (6) sg czyste i pozbawione
osadow (kontrole utatwi szkto powiekszajgce). Przeptukad filtr wbudowany w przewody z obu stron, aby upewnic sie,
Ze jest czysty. Pozostawi¢ zawory do wyschniecia na powietrzu. NIE uzywa¢ recznika ani Sciereczki.

Po wyschnieciu czesci lub w przypadku uzywania nowych czesci z zestawu do przebudowy nalezy roztozy¢ wszystkie
czesci na czystej powierzchni.

Wprowadzi¢ zawor typu ,kaczy dzidb” (wylotowy) (4) do elementu dystansujacego (3), tak aby krawedz zaworu typu
,kaczy dziéb” (wylotowego) (4) zrownata sie z otworem elementu dystansujgcego (3), a koncowka zaworu typu
,kaczy dzidb” (wylotowego) (4) znajdowata sie w srodku elementu dystansujgcego (3).

Wsungé element dystansujgcy (3) w dtuzszy bok korpusu zaworu (5) z zaworem typu ,kaczy dziéb” (wylotowym) (4)
skierowanym do wewnatrz. RECZNIE wkreci¢ filtr wydechowy (2) do adaptera korpusu zaworu (5), az do $cistego
zamocowania. Dokreci¢ momentem 15 in-lbs (1,69 Nm). Nie przekracza¢ momentu dokrecania. Nadmierne
dokrecanie spowoduje zerwanie gwintéw i nie bedzie objete gwarancja.

UWAGA: W przypadku braku klucza dynamometrycznego, dokreci¢ filtr wydechowy (2) do momentu wyczucia
twardego oporu, a nastepnie przekrecié¢ o kolejne /16 obrotu.

Wprowadzi¢ zawor typu ,kaczy dziéb” (wlotowy) (6) do krétszego boku korpusu zaworu (5), tak aby korncowka
zaworu typu ,kaczy dzidb” (wlotowego) (6) byta skierowana w strone korpusu zaworu (5). Uzywajgc matego
Srubokreta lub wyprostowanego spinacza do papieru, upewnic sie, ze zawor typu ,kaczy dzidb” (wlotowy) (6) jest
catkowicie osadzony we wpuscie.

RECZNIE przykreci¢ prosty krdciec (7) do krétkiego boku korpusu zaworu (5).

Gdy prosty krdciec (7) zostanie wkrecony RECZNIE, dokreci¢ momentem 15 in-lbf (1,69 Nm). Jest to bardzo niska
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wartos¢ momentu obrotowego, a dokrecenie zbyt duzym momentem spowoduje zerwanie gwintu na prostym kréécu
(7) i nie bedzie ono objete gwarancja.

UWAGA: W przypadku braku klucza dynamometrycznego, dokreci¢ prosty kréciec (7) do momentu wyczucia
twardego oporu, a nastepnie przekrecié¢ o kolejne Y16 obrotu.

Umiesci¢ zespdt korpusu zaworu (1) w module gumowym z prostym kréécem (7) skierowanym przysrodkowo
wzgledem stopy. Umozliwi to poprowadzenie weza podcisnieniowego przysrodkowo wzgledem wspornika (aby
zapobiec uszkodzeniu rury lub zaczepieniu o nig podczas chodzenia).

Ponownie zamocowac rure zgietg pod katem 90 stopni z wezem i filtrem przelotowym. Ponownie podtgczy¢ rure do
prostego krdécea (7).

Natozy¢ skarpete Spectra i pokrycie kosmetyczne stopy na stope EVAQS8.

Ponownie zamocowa¢ stope EVAQ8 w gniezdzie uzytkownika i na wsporniku.

Drugi koniec weza podcisnieniowego nalezy ponownie podtaczy¢ do gniazda uzytkownika. W3z podcisnieniowy moze
zostac poprowadzony zgodnie z preferencjami protetyka.

1 2 3 4 5 6 7
| -

1. Zespot korpusu zaworu

2. Filtr wydechowy 5. Korpus zaworu
3. Element dystansujacy 6. Zawor typu ,kaczy dziéb” (wlotowy)
4. Zawor typu ,kaczy dzidb” (wylotowy) 7. Prosty krdciec

17.

CZYSZCZENIE

Usungc pokrycie kosmetyczne stopy i skarpete spectra, umy¢ proteze wodg z mydtem i doktadnie osuszyé.
Pokrycie kosmetyczne stopy mozna czysci¢ wilgotng szmatka lub gabka. Przed ponownym uzyciem nalezy jg catkowicie osuszyé.

& Wyrdb nie jest odporny na rozpuszczalniki. Narazenie na dziatanie rozpuszczalnikéw moze spowodowac uszkodzenia.

18.

WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatury uzytkowania i przechowywania: od -29°C do +49°C

Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: bez ograniczen

Wodoodpornos$é: Okazjonalne zanurzanie w wodzie przez maksymalnie 30 minut na gtebokos¢ do 1 m.

AN Unika¢ uzywania w wodzie przez dtuzszy czas. Dtugi kontakt z wilgociag moze mie¢ negatywny wptyw na trwatos¢ wyrobu.
Po uzywaniu w wodzie doktadnie wysuszy¢ proteze, w tym pokrycie kosmetyczne stopy.

A Unika¢ uzywania w stonej i chlorowanej wodzie przez dtuzszy czas. Dtugi kontakt z takg wodg moze mie¢ negatywny
wptyw na trwato$é wyrobu. Po uzywaniu w wodzie stonej lub chlorowanej doktadnie umy¢ i wysuszy¢ proteze, w tym

pokrycie kosmetyczne stopy (patrz §16

19. UTYLIZACIA

).

Wyrdéb jest wykonany z wtékna weglowego i innych wtékien kompozytowych, aluminium, tytanu, stali nierdzewnej, ptynu
hydraulicznego, gumy i zywicy epoksydowe]. Pokrycie kosmetyczne stopy wykonany jest z termoutwardzalnego materiatu
polimerowego. Wyréb wraz z opakowaniem nalezy zutylizowa¢ zgodnie z wtasciwymi miejscowymi lub krajowymi przepisami o

ochronie $rodowiska.

20. OPIS SYMBOLI

Producent

el

A\

Rozpoznane ryzyko

Oznaczenie CEirok 1
deklaracji

S

WO

Autoryzowany
przedstawiciel na obszarze
Unii Europejskiej.

| EC |REP|

()

Do wielokrotnego
uzytku 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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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € 2 Navod k poulZiti pro protetiky Rev. E
3 reltéte si of it 2025-03
Prectéte si pred pouZitim

\ Upozornéte pacientana § 12, 13, 14, 15, 17, 18 a 19 tohoto navodu.

1. OBSAH BALENI

Popis dilu Kod Zahrnuto / prodavano samostatné
Proteticky systém chodidla a kotniku Kinterra RM3-00-0xAxx-Sx* Zahrnuto
Proteticky systém chodidla a kotniku Kinterra EVAQS8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Zahrnuto
Sada pro prestavbu EVAQ8 EV2RB Prodava se samostatné
Uvolnovaci ventil EVAQS8 EVRV Prodava se samostatné
Cerna ponozka spectra sock SO-NPS-200xx-00* | Soucasti produktu je odpovidajici ponozka
Kliny KIT-00-1147U-00 Zahrnuto (ne s EVAQS)
Skorepina chodidla se Sa;:ili?x;" Spickou ((bez spojovaci FTC-2K-1xxt4-Sx* Prodava se samostatné (viz katalog)

* Viz katalog

2. POPIS

Kinterra je systém protézy chodidla a kotniku, ktery se sklada z:

e hydraulického kotniku s pruzinou pro asistenci dorzalniho pohybu

¢ Modulu chodidla EnduraCore®

e samciho pyramidovho konektoru

e Cerné ponozky spectra sock
K dispozici je prava nebo leva sandalova Spic¢ka a doddva se se sadou elastomerovych vyztuznych Spicek
(ne s EVAQS).

3. VLASTNOSTI

Strana Prava nebo leva sanddlova Spicka

Velikosti 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Hmotnost* 764 g 833¢g 956 g
Konstrukcni vyska* 118 mm 119 mm 122 mm
Vyska podpatku 10 mm

Rozsah Plantarni flexe 15°

pohybu Dorsalni flexe 2°

*Na zdkladé velikosti 23, 26, 29, kat 4 se skorepinou chodidla, s ponoZkou spectra sock a s vyskou podpatku 10 mm

Tento protredek byla testovana podle normy ISO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta 150 kg po dobu 2 miliond cykld.

Vybér kategorie chodidel na zakladé hmotnosti a trovné aktivity pacienta
Hmotnost™ kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Uroveni Nizka 1 1 2 3 4 5 6 7 8
dopadu Stiedni 1 2 3 4 5 6 7 8 -

“)Neprekracovat limit télesné hmotnosti (1SO 10328)

4. MECHANISMUS UCINKU

Pfi naslapu na patu se pata EnduraCore stlacuje a uklada energii a hydraulicky kotnik provadi plantarni flexi, aby se pfizpUsobil
sklonu terénu . Jakmile je dosaZzeno plochého doslapu, hydraulicky kotnik umoziuje progresi bérce do 2° dorziflexe a uchovana
energie paty se vraci ve stredni fazi kroku (midstance).

Po dosazZeni uplné hydraulické dorsalni flexe, deflexe modulu chodidla EnduraCore zacne ukladat energii. Tato energie se poté
vraci pfi odrazu Spickou.
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5. UCEL POUZITi / INDIKACE

Tento zdravotnicky prostredek je dodavan zdravotnickym pracovnikiim (protetik(im), ktefi pacienta zaskoli na jeho /*,

pouzivani. Pfedpis vystavi lékaf, ktery posoudi schopnost pacienta pouzivat tento prostredek. 1'"1)

/I\ Tento prostiedek je uréen k pouziti JEDNIM PACIENTEM. Nesmi byt znovu pouZivan jinym pacientem. \—
Tento prostredek je urcen k integraci do externi protézy dolni koncetiny vyrabéné na miru, s cilem zajistit
funkci chodidla a kotniku u pacientl s unilateraini nebo bilateralni amputaci a/nebo s vrozenymi vadami

o dolnich koncetin (transtibidlni/transfemoralni amputace, exartikulace v koleni/ky¢li, vrozené vady
xm koncetin).
-

& Pacientlim s bilateralni amputaci je tfeba vénovat pozornost kvili vétsimu rozsahu pohybu v kotniku.

] 150 kg Tento prostfedek je indikovan pacientim se stfednim stupném aktivity (K3) k chdzi a aktivitdm s nizsimi
A 330 Ib az strednimi razy.

Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze): 150 kg (viz tabulka §3)

6. KLINICKE PRINOSY

® ProdlouZena délka kroku a zvySend symetrie chiize e Vy33i pohodli a bezpeénost pfi chlzi na nerovném terénu
e Zvysena clearance prstd béhem Svihové faze e V/yssi pohodli a kontrola pfi sestupovani po naklonéné roviné
e Vétsi komfort pfi sezeni e \/yssi stabilita kolene

7. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

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

8. SERIZENI

Zakladni nastaveni
Pfed nasazenim protézy pacientovi s nainstalovanou skofepinou Hranice zatéze
chodidla a 10 mm klinem pod patou nebo ptipadné vloZenou v
pozadované boté, zkontrolujte pomoci olovnice nebo laserového
zaméreni, ze zatézova linie vede podél predniho okraje pylonu a

pyramidy (viz ilustrace).

Statické sefizeni &\\\
.. . . vy - — ‘Q:L S P . ;__;::)m
® Nastavte hydraulické ventily na nejvyssi odpor. 10 mm = T

e Pozadejte pacienta, aby se postavil mezi bradla s rovnomérné
rozlozenou hmotnosti. Pacient by mél byt schopen stat
pohodIné bez pocitu flexe nebo hyperextenze v koleni. Zatézova linie by méla prochazet podél predniho okraje pylonu a
pyramidy.
o Pokud se koleno ohyba do flexe, posurite chodidlo dopfedu.
o Pokud jde koleno do hyperextenze, posunte chodidlo dozadu.

& Uhlové nastaveni pyramidy ovlivni pomér 17 stupriového rozsahu pohybu. Plantarni flexe pyramidy sniZi rozsah pohybu v
dorziflexi a dorsalni flexe pyramidy zvysi rozsah pohybu v plantarni flexi.
Dbejte na to, aby byl zachovan rozsah pohybu v dorsalini flexi a plantarni flexi. Kotnik ma mit 2° dorsalni flexe a 15° plantarni
flexe.

®  Po nejméné desetiminutové aklimatizaci pfistupte k nastaveni odporu ventild.

Dynamické sefizeni
Peclivé nastavte hydraulické ventily, abyste vyvazili komfort zajistovany hydraulickym kotnikem a navrat energie zajistovany
modulem chodidla. Vyssi odpor umozni vyssi zatizeni uhlikovych vldken a zajisti vyssi ndvrat energie. Nizsi odpor umozni vétsi
pohyb kotniku a pohodli pfi sezeni a pohybu na svazich a nerovném terénu.
Zmény nastaveni odporu v plantarni a dorsalni flexi budou pro pacienta nejzfetelnéjsi pri chlizi po svazich. Nastaveni odporu se
nejlépe provadi na pozvolném svahu jako posledni krok dynamického vyrovnani.

®  Pozorujte pacienta kracejiciho mezi bradly.
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e  Pomoci 4 mm imbusového klice nastavte odpor pro plantarni flexe (P) (viz obrazek nize):

o Pokud pacient nohou placa o zem nebo ma pfilis prudky dopad na patu, zvyste odpor pro plantarni flexi.

o Pokud je pata pfili§ pevna nebo se koleno pfi dopadu na patu podlamuje, snizte odpor pro plantarni flexi.
e  Stejnym zpUsobem upravte odpor pro dorsalni flexi (D) pomoci 4 mm imbusového klice:

o Pokud ma pacient pocit, jako by Sel z kopce, zvyste odpor v dorsalni flexi.

o Pokud je pro pacienta narocné postupovat pres chodidlo (tibiadlni progrese), snizte odpor pro dorsalni flexi.

Mensi tecka = nizsi odpor Vétsi tecka = vyssi odpor

9. MONTAZ

Po dynamickém nastaveni utdhnéte sefizovaci $rouby pyramidy podle specifikaci vyrobce konektoru. Srouby pro nastaveni
pyramidy zajistéte lepidlem pro zajiSténi zavitu (napf. Loctite 242).

Ponozky Spectra sock

Soucasti je ponozka Spectra sock, ktera chrani skofepinu nohy a minimalizuje hluk. Ta musi byt na modulu chodidla EnduraCore
umisténa pred montazi skofepiny.

Skorepina chodidla
Pro pfipevnéni a sejmuti skorepiny chodidla pouZijte nastroj pro sejmuti skorepiny, aby nedoslo k poskozeni modulu.

,& Skorepinu z chodidla nikdy nevytahujte manudlnim tahem. K jejimu vyjmuti nikdy nepouzivejte Sroubovak nebo jiny
nevhodny ndstroj. Mohlo by dojit k poskozeni chodidla.

Modely EVAQS8

Rovny bodec, vyfukovy filtr, hadic¢ky, vkladaci filtr, GZko s pravouhlym bodcem a drzak hadicky jsou soucasti chodidla a pred
pouzitim mlzZe byt nutné je sestavit.
ZpUsob pripojeni k IGzku je ponechan na uvazeni protetika. Je zcela zavislé na designu l(Zka zvoleného Iékarem, ktery bude urcovat,
jak bude EVAQS8 pfipojen. Existuje mnoho zplsob( vyroby a materialQ, které je mozné pouzit. Lizko by mélo byt vyrobeno z
materiald, které udrzi vakuum a poskytuji spojovaci bod pro pumpu EVAQS.
e Tolze provést pomoci specialné navrzené pripojovaci desky lGzka pro vakuové odpruzeni.
e Do distalniho konce lizka Ize vyvrtat zavitovy otvor, do kterého Ize zasunout $roubeni s 90stupfiovym bodcem. Sroubeni
s bodcem doddvané se sadou ma zavit 10-32 UNF.
® Lze vyvrtat zavitovy otvor pro umisténi vytésnovaciho ventilu ur¢eného pro pouziti s vakuovymi systémy.
e Vsechny 3 systémy by mély byt po dokonceni zkontrolovdny, jestli neunikaiji.
K pfipojeni vakuového systému k 1Gzku:
e Najdéte vakuovou hadicku vychdzejici ze skorepiny chodidla a ponozky. Hadi¢ka by méla byt pfipojena ke vkladacimu
filtru, ktery je pfipojen k ohnuté 90stupriové hadicce, a ta je pfipojena k rovnému bodci sestavy téla ventilu.
e Vedte vakuovou hadicku k medialni strané pylonu nebo hadicku kolem pylonu omotejte (abyste zabranili poskozeni
hadic¢ky nebo zachyceni pfi chlzi).
e  Zajistéte hadicku k pylonu pomoci pfilozeného drzaku hadicky nebo vhodné pasky.
e  Sefiznéte hadicku na poZadovanou délku a pripojte ji ke Sroubeni s bodcem na lGzku.
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10.  PRIZPUSOBENI

Tuhost paty pfi narazu lze nastavit pomoci patnich klinG. Kliny mohou byt doc¢asné pfipevnény pomoci predem naneseného lepidla
v misté, které je uvedeno v tabulce nize. Doporucené umisténi zméni tvrdost paty o 1 kategorii. V ptipadé potreby posunte kliny
dopredu (vétsi tuhost) nebo dozadu (mensi tuhost), abyste ziskali poZzadovanou tuhost. Pro trvalé umisténi oCistéte predem
nanesené lepidlo acetonem a pfilepte Spicky pomoci kyanoakrylatového lepidla. (Nevztahuje se na model EVAQS8)

Velikost Vzdalenost od zadniho
chodidla (A) | konce plosky / podrazky (B)

22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30 cm 38 mm

11.  RESENi POTiZi

OBAVA PRIZNAK RESENI

e  Zkontrolujte predozadni nastaveni, ujistéte se, ze noha
neni umisténa pfilis vpredu.

e  Zvyste odpor plantarni flexe.

e Pfipevnéte patni kliny . Podrobnosti k nasazeni viz ¢ast
10 vyse.

e  Propadnuti pti narazu paty, ,,zmacknuti“
Pata prilis paty.

mékka e Obtizny postup kroku od narazu paty do
stfedniho postoje.

e  Rychly flexni moment kolene, nestabilita
pfi ndrazu paty.

® Pocit nedostatku navratu energie pfi
narazu paty.

e  Zkontrolujte predozadni vyrovnani, ujistéte se, Ze noha
neni umisténa pfilis vzadu.
®  Snizte odpor pro plantarni flexi.

Pata pfilis tvrda

Modul chodidla | ¢  Mrtvy (hluchy) bod pfi odvalu. e  Zhodnotte skuteénou Uroven razu (nizka nebo stfedni).
prilis tuhy e  Obtizné pokracovani pres Spicku. ®  Zvazte nizsi kategorii modulu chodidla.

Modul chodidla | ® Cvakavy zvuk pfi dvodnim kontaktu. e  Posudte skute¢nou uroven razu (nizka nebo stredni).
pFilis mékky e Nadmeérna deflexe Spicky. ®  Zvazte vySsi kategorii modulu chodidla.

12. VAROVANI

& V pfipadé poskozeni obalu zkontrolujte, jestli prostfedek neni poskozen.
A Nedodrzeni navodu k pouziti je nebezpecné a bude mit za nasledek ztratu zaruky.

A Doporucte uzivatellim, aby si na bezpecném misté vyzkouseli fizeni auta, sezeni a stani s prostredkem Kinterra, aby si
zvykli na pohyb v plantarni a dorsdlni flexi, ktery kotnik umoziuje.

A Modul chodidla nikdy nepouzivejte bez skofepiny a ponozky spectra sock. Nedodrzeni téchto pokynd muizZe zpUsobit
predcasné opotiebeni, ztratu funkce a/nebo selhani produktu.

o v

,& Modul chodidla vidy pouzZivejte s botou. NedodrZeni téchto pokynl muzZe zplsobit pfedCasné opotrebeni, ztratu funkce
a/nebo selhani produktu.

,& Ujistéte se, Ze na chodidle a uvnitr skorfepiny chodidla se nenachdzeji Zadné necistoty (napf. pisek). Pfitomnost necistot
zpUsobuje opotrebeni grafitovych ¢asti a skofepiny chodidla. Ocistéte chodidlo podle pokyni (viz §16).

& Nikdy se nepokousejte povolovat Srouby upeviujici kotnik k chodidlu.

A Pokud si pacient vSimne jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pociti jakékoli zmény ve vlastnostech prostredku (hluk,
$patna funkce, nadmérné opotrebeni) nebo pokud doslo k silnému narazu, mél by prostfedek prestat pouZivat a poradit
se se svym protetikem.

A Pacient musi informovat svého protetika, pokud ubere nebo ptibere na vaze.

13. KONTRAINDIKACE
& Nepouzivejte pro pacienty, jejichz maximalni hmotnost (véetné nosnosti) mize presahnout 150 kg.
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& NepouZivejte pro pacienty K4 nebo k ¢innosti spojené s rizikem vyrazného rdzu nebo nadmérného pretizeni.

14.  VEDLEJSi UCINKY

Nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky pfimo spojené s prostiredkem.
Jakykoli zavaZny incident, ke kterému v souvislosti s prostfredkem doslo, by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusSnému organu
Clenského statu, ve kterém se uzivatel nachazi.

15. UDRZBA A KONTROLA

Neni nutna zadna udrzba, jako je mazani, Uprava Sroubl nebo jinych dilG.

Doporucuje se, aby chodidlo alespon jednou za Sest mésicl zkontroloval protetik, zda nedoslo k poskozeni jakychkoli jeho soucasti,
které by mohly ohrozit vykon. Pokud je uzivatel aktivnéjsi, jsou doporucené kontroly v kratSich intervalech.

Také ponozku Spectra a skotfepinu chodidla by mél protetik kontrolovat v pravidelnych intervalech v zavislosti na aktivité pacienta.
Pokud jsou tyto dily poskozeny, mize to vést k pfed¢asnému opotrebeni chodidla.

Zivotnost chodidla zavisi na trovni aktivity pacienta.

Soucasti modelG EVAQS (hadicky, vkladaci filtr, jednocestné ventily umisténé uvnitf sestavy téla ventilu) mohou béhem Zivotniho
cyklu systému vyzadovat pravidelné Cisténi nebo vyménu a nelze je vyménit v rdmci zaruky, protoZe je to povazovano za béziné
opotrebeni.

16. PRAVIDELNA KONTROLA SYSTEMU EVAQS8

®  Vizualné zkontrolujte, zda hadicky nejsou zkroucené, prasklé nebo opotiebované a zda z nich do systému neunika vzduch.
Pokud néktery z téchto stavll nastane, hadicky vymérite.

e Vyjméte z hadicek vkladaci filtr a podivejte se skrz néj. Pokud lze vidét svétlo, filtr je Cisty. Pokud je svétlo blokovano,
vytlacte skrz vkladaci filtr od distélniho k proximalnimu konci (obracené nez pti normalnim pratoku) vzduch ze sttikacky,
a pokuste se tak prekdzku odstranit. Pokud zablokovani pretrvava, filtr je tfeba vymeénit.

e Jednocestné ventily obsazené ve vakuové paté muize byt nutné vydistit a proplachnout destilovanou vodou nebo
isopropylalkoholem, aby byla zajiSténa jejich spravna funkce. Tento proces by mél provadét pouze kvalifikovany odbornik.

1 2 3 4 5 6 7
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2. Vyfukovy filtr 5. Télo ventilu
1. Sestava téla ventilu 3. Distancni vlozka 6. Klapkovy zpétny ventil (pfivod)
4. Klapkovy zpétny ventil (vyvod) 7. Rovny bodec

*  Proplachovani jednocestnych ventilti a vakuové pumpy:

e QOdpojte vakuovou hadi¢ku od bodce lizka a vyjméte chodidlo EVAQS z lGzka uZivatele.

e Vlozte konec vakuové hadicky, ktery spocival v lGZku, do isopropylalkoholu nebo destilované vody a pomalu cyklujte
vakuovou pumpu stlatenim paty chodidla pomoci T-ty¢e nebo podobného nastroje, dokud neuvidite vytékat
kapalinu z (2) vyfukového filtru.

e  Po nékolika cyklech protékani kapaliny systémem vyjméte hadicku z isopropylalkoholu nebo destilované vody a
pomalu cyklujte pumpu do té doby, nez kapalina prestane z vyfukového filtru vychazet.

®  Znovu propojte pumpu a vakuovou hadicku.

e  Servis a CiSténi nebo vyména soucastek:
e Odpojte vakuovou hadic¢ku od liZka uZivatele a nechte ji pfipojenou k chodidlu EVAQS.
Vyjméte chodidlo EVAQS8 z lGzka uZivatele.
Vyjméte vakuovou hadic¢ku z chodidla EVAQS.
Vyjméte (1) sestavu téla ventilu z gumové pumpy tak, Ze za ni budete tahat a zaroven s ni hybat ze strany na stranu.
Pomoci nastréné hlavice o velikosti >/16 palc vyjméte (2) vyfukovy filtr ze (1) sestavy télesa ventilu.
Opatrné poklepejte koncem (1) sestavy téla ventilu o ruku nebo o stll, aby vypadla (3) distancni vliozka a (4) klapkovy
zpétny ventil (vyvod) a bylo mozZné je vyjmout ze (1) sestavy téla ventilu.
POZNAMKA: (4) Klapkovy zpétny ventil (vyvod) bude pravdépodobné zatlagen do spodni &asti (3) distanéni viozky.
®  Pomoci nastréné hlavice o hloubce V4 palce vyjméte z druhé strany (1) sestavy téla ventilu (7) rovny bodec.
e Uvnitf (1) sestavy téla ventilu pod mistem, kde se nachazel (7) rovny bodec, se nachazi dalsi (6) klapkovy zpétny ventil
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(pfivod). Vyjméte (6) klapkovy zpétny ventil (pfivod) tak, Ze (1) sestavou téla ventilu poklepete o ruku nebo o stl
nebo tak, Ze narovnate kancelarskou sponku a vloZite ji z druhé strany do (5) téla ventilu, abyste (6) klapkovy zpétny
ventil (pfivod) vytlacili.

Ocistéte samici zavity na obou stranach (5) téla ventilu pomoci vatového tamponu aisopropylalkoholu nebo
destilované vody.

Pokud poufZijete (2) vyfukovy filtr, (7) rovny bodec, vkladaci filtr a (4) a (6) klapkové zpétné ventily znovu, vycistéte je
isopropylalkoholem nebo destilovanou vodou. Dbejte zvySené opatrnosti a ujistéte se, Ze jsou (4) a (6) klapkové
zpétné ventily Cisté a bez nedistot (ke kontrole doporucujeme vyuzit lupu). Proplachnéte vkladaci filtr z obou stran,
abyste zajistili, Ze je Cisty. Nechte ventily uschnout na vzduchu. NEPOUZIVEJTE utérku nebo hadfik.

Jakmile jsou dily suché, nebo pokud pouzivate nové dily ze sady pro prestavbu, polozte vSechny dily na Cisty povrch.
Vlozte (4) klapkovy zpétny ventil (vyvod) do konce (3) distan¢ni vlozky tak, aby okraj (4) klapkového zpétného ventilu
(vyvod) byl v jedné roviné s otvorem (3) distancni vlozky a Spicka (4) klapkového zpétného ventilu (vyvod) byla uvnitt
(3) distancni vliozky.

Zasunte (3) distanc¢ni vlozku do delsi strany (5) téla ventilu, pficemz (4) klapkovy zpétny ventil (vyvod) sméfuje
dovniti. RUENE nasroubuijte (2) vyfukovy filtr do (5) téla ventilu, dokud nebude dostateéné utazeny. Tocivy moment
do 15 in-Ibs. Nepretahujte. Nadmérné utaZeni zplsobi prasknuti zavitl a nevztahuje se na né zaruka.

POZNAMKA: Pokud nemate momentovy kli¢, utahujte (2) vyfukovy filtr, dokud neucitite tvrdy doraz, a poté otocte
jesté o Visotacky.

Vlozte (6) klapkovy zpétny ventil (pfivod) do kratké strany (5) téla ventilu tak, aby Spic¢ka (6) klapkového zpétného
ventilu (pfivod) smérovala do (5) téla ventilu. Pomoci malého Sroubovdku nebo narovnané kancelarské sponky se
ujistéte, Ze je (6) klapkovy zpétny ventil (privod) zcela usazen v prohlubni.

RUCNE nasroubujte (7) rovny bodec do kratké strany (5) téla ventilu.

Jakmile je (7) rovny bodec RUCNE t&sné nadroubovén, dotdhnéte jej momentem 15 in-Ibf. Jednd se o velmi nizkou
hodnotu to¢ivého momentu a nadmérny toc¢ivy moment zpUsobi prasknuti zavitl na (7) rovném bodci a nevztahuje
se na néj zaruka.

POZNAMKA: Pokud nemate momentovy kli¢, utahujte (7) rovny bodec, dokud neucitite tvrdy doraz, a poté otocte
jesté o Visotacky.

Vlozte (1) sestavu téla ventilu do gumového modulu tak, aby (7) rovny bodec sméroval k medialni strané chodidla.
To umoznuje vedeni hadi¢ky na medialni strané pylonu (aby bylo zabranéno poskozeni hadi¢ky nebo zachyceni pfi
chazi).

Znovu spojte ohnuté 90stupnové hadicky s hadi¢kou a vkladacim filtrem. Znovu pripojte hadicky k (7) rovnému bodci.
Nasadte ponozku Spectra a skorepinu chodidla pres chodidlo EVAQS.

Znovu pfipojte chodidlo EVAQS k pylonu a ldzku uZivatele.

Znovu pripojte druhy konec vakuové hadicky k 10zku uZivatele. Vakuova hadicka muiZe byt vedena podle preference
protetika.
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2. Vyfukovy filtr 5. Télo ventilu
1. Sestava téla ventilu 3. Distancni vlozka 6. Klapkovy zpétny ventil (privod)

4. Klapkovy zpétny ventil (vyvod) 7. Rovny bodec

CISTENI

Odstrante skorepinu chodidla a ponozku spectra sock, ocistéte chodidlo mydlem a Cistou vodou a peclivé osuste.
Skorepinu chodidla Ize Cistit vihkym hadfikem nebo houbou. Pfed opétovnym pouzitim musi byt vysusena.

A Prostfedek neni odolny vici rozpoustédlim. Vystaveni rozpoustédldm mdze zplsobit poskozeni prostfedku.

18.

PODMINKY PROSTREDI

Teplotni rozsah pro poutziti a skladovani: -29°C az +49°C
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni
Vodéodolné: Obcasné ponoreni do vody na maximalné 30 minut v hloubce 1 m vody.

& Vyhnéte se dlouhodobému pouZivani prostfedku ve vodé. Dlouhodobé vystaveni vihkosti mlZe mit negativni dopad na

Zivotnost prostredku. Po pouziti ve vodé chodidlo zcela osuste, véetné skofepiny chodidla.
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A Vyhnéte se dlouhodobému pouzivani prostfedku ve slané nebo chlorované vodé. Delsi vystaveni témto prostfedim mulze
mit negativni dopad na Zivotnost prostfedku. Po pouZziti v téchto prostiedich je tfeba chodidlo véetné skorfepiny chodidla
vycistit a vysusit (viz § 16).

19. LIKVIDACE

Pomdicka je vyrobena z uhlikovych vlaken a dalSich kompozitnich vldken, hliniku, titanu, nerezové oceli, hydraulické kapaliny, pryze
a epoxidu. Skorepina chodidla je vyrobena z termosetového polymerniho materialu. Prostifedek a jeho obal musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi nebo narodnimi pfedpisy na ochranu Zivotniho prostredi.

20. POPIS ZNACEK

el

Vyrobce

YA

Identifikované riziko

€

WO

Oznaceni CE a rok
prvniho prohlaseni

| EC |REP|

Zplnomocnény zastupce v
Evropské unii

()

Jeden pacient,
vicenasobné pouZiti

21. REGULACNIi INFORMACE

Tento vyrobek je zdravotnicky prostfedek s oznacenim CE a je certifikovan jako vyhovujici nafizeni (EU) 2017/745.
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C € 2 Ndvod na poulZitie pre protetikov Rev. E
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Precitajte si pred pouZitim 2025-03

\ Pacienta oboznamte s odsekom 12, 13, 14, 15, 17, 18 a 19 tohto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

Popis dielu Cislo dielu Sucast balenia/Predava sa samostatne
Systém protetického chodidla a ¢lenka Kinterra RM3-00-0xAxx-Sx* Zahrnuté
Systém protetického chodidla a ¢lenka Kinterra s EVAQS8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Zahrnuté
Ndhradna suprava EVAQS8 EV2RB Preddva sa samostatne
Vypustaci ventil EVAQS EVRV Preddva sa samostatne
Cierna ponozka ,Spectra“ SO-NPS-200xx-00* Vhodna ponozka v cene
Vystuzné timice KIT-00-1147U-00 Zahrnuté (nie s EVAQS)
Kozmeticky kryt ChOdliLaé\S/ZrSj)ndabVOU Spickou (bez FTC-2K-1xxt4-Sx* Preddva sa samostatne (pozri kataldg)

* pozri kataldg

2. POPIS

Kinterra predstavuje systém protetického chodidla a ¢lenka, ktory sa sklada
z nasledujucich casti:
e hydraulicky ¢lenok s pomocnou pruzinou v dorzélnej Casti,
e modul chodidla EnduraCore®,
e  zasUvacia ihlanova pripojka,
e (ierna ponozka ,Spectra“.
Je k dispozicii s pravou alebo lavou sanddlovou Spi¢kou a dodava sa so supravou elastomérovych
vystuznych timicov (nie s EVAQS).

3. VLASTNOSTI

Strana Prava alebo lava sandalova Spicka

Velkosti 22-25cm 26-28cm 29-30cm
Hmotnost* 764 g 833¢g 956 g
Konstrukéna vyska* 118 mm 119 mm 122 mm
Vyska paty 10 mm

Rozsah Plantarna flexia 15°

pohybu Dorzélna flexia 2°

* Na zdklade velkosti 23, 26, 29, kat. 4 s kozmetickym krytom chodidla, ponoZkou , Spectra”a 10 mm vyskou pdty

Tato pomdcka bola testovana podla normy I1SO 10328 s maximalnou hmotnostou pacienta 150 kg po¢as 2 milidnov cyklov.

Vyber kategoérie protetickych chodidiel na zdklade hmotnosti a Urovne aktivity pacienta

Hmotnost™ kg 44 - 52 53-59 | 60-68 | 69-77 78 - 88 89-100 |101-116 | 117-132 | 133-150
Urovein | Nizka 1 1 2 3 4 5 6 7 8
narazov | Stredna 1 2 3 4 5 6 7 8 -

*) Limit hmotnosti tela sa nesmie prekro¢it (1SO 10328)

4. MECHANIZMUS UCINKU

Pri doslape paty sa pata EnduraCore stlaci tak, aby ulozila energiu, a hydraulicky ¢lenok sa plantarne ohne tak, aby sa v zavislosti
od uhla terénu chodidlo vyrovnalo. Po vyrovnani chodidla hydraulicky ¢lenok umoznuje tibidlny posun az o 2° pri dorzalnej flexii
a vdaka kompresnej energii z paty sa vrati do stredovej polohy. Po dosiahnuti Uplnej hydraulickej dorzalnej flexie ohyb modulu
chodidla EnduraCore spusti ukladanie energie. Tato energia potom sposobi zdvihnutie palcov.
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5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tato zdravotnicka pomédcka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pacienta na jej /*,

pouzivanie. Lekarsky predpis vyda lekar, ktory zhodnoti schopnost pacienta pouzivat dani pomdcku. 1'"1)

/I\ Tuto pomécku méze pouzivat iba JEDEN PACIENT. Nesmie ju pouzivat iny pacient. \—
Tato pomodcka je uréena na integraciu do protézy dolnej koncatiny vyrobenej na mieru, aby sa zaistila
funénost chodidla a ¢lenka u pacientov s jednostrannou alebo bilaterdlnou amputaciou a/alebo

ochoreniami dolnych koncatin (transtibidlna/transfemoralna amputdcia, disartikulacia
% Izl kolena/bedrového kibu, vrodené ochorenia konéatin).
AMimoriadna opatrnost sa vyzaduje pri pacientoch s dvoma protézami v désledku pridaného pohybu

¢lenka.
. ilsggulﬁ? Tato pomobcka je urcena pre pacientov so strednou Uroviou aktivity (K3) na chédzu a pre aktivity s nizkym

az strednym ndrazom.
Maximalna hmotnost (vratane nesenia bremena): 150 kg (pozri tabulku, odsek 3)

6. KLINICKE VYHODY

e Dlhia dizka kroku a lepsia symetria kroku ® Lepsie pohodlie a bezpecnost na nerovnom teréne
® |epsia véla prstov vo Svihovejfaze e |epsie pohodlie a ovladanie pri zostupe po naklonenych rovinach
® |epsie pohodlie pri sedeni ® |epsia stabilita kolena

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla sa musi nasadit vhodny kozmeticky kryt chodidla (pozri nas kataldg).
Chodidlo obsahuje zdsuvnu ihlanovu pripojku, ktord je navrhnutd tak, aby bola kompatibilnd so Standardnymi objimkovymi
ihlanovymi konektormi (pozri nas kataldg).

8. ZAROVNANIA

Zachovanie ohnutia ,
Pred nasadenim protézy pacientovi s nainstalovanym kozmetickym Zatazova Ciara
krytom chodidla a zdvihom 10 mm pod pétou, alebo pokial mozno
vloZzeného v poZzadovanej obuvi, pouzite olovnicu alebo laserovu
vodovahu, aby sa potvrdilo, Ze sa zataZzova Ciara zhoduje s prednym
okrajom pylénu a ihlanovej pripojky (pozri obrazok).

Statické zarovnanie .

e Hydraulické ventily nastavte na najvacsi odpor. S
® PoZiadajte pacienta, aby sa postavil medzi bradla
s rovnomerne rozloZzenou hmotnostou. Pacient by mal byt
schopny pohodlne stat bez toho, aby mal pocit, Ze sa koleno ohyba, alebo Ze dochddza k hyperextenzii. Ciara hmotnosti by sa
mala zhodovat s prednym okrajom pylénu a ihlanovej pripojky.
o Ak sa koleno ohyba, chodidlo posurite dopredu.
o Ak dochddza k hyperextenzii kolena, chodidlo posurite dozadu.

A Uhlové nastavenie ihlanovej pripojky ovplyvni pomer 17-stupriového rozsahu pohybu. Plantarna flexia ihlanovej pripojky znizi
rozsah dorzdlnej flexie pohybu a dorzdlna flexia ihlanovej pripojky zvysi rozsah plantarnej flexie pohybu.
Dbajte na to, aby sa pri spravnej Gprave flexie zachoval rozsah pohybu pri dorzélnej aj plantarnej flexii. Clenok méze vykonat
2° dorzdlnu flexiu a 15° plantarnu flexiu.

e  Ponajmenej 10-minutovom aklimatizacnom obdobi pokracujte v nastaveniach odporu ventilov.

Dynamické zarovnanie

Hydraulické ventily opatrne nastavte tak, aby sa vyrovnalo pohodlie, ktoré poskytuje hydraulicky ¢lenok a energia vygenerovana
modulom chodidla. Vy33i odpor umozni, aby sa uhlikové vldkno viac zataZilo a poskytlo viac energie. Niz$i odpor umozni vacsi
pohyb ¢lenka a pohodlie pri sedeni aj chddzi po svahoch a nerovnom teréne.

Zmeny nastavenia odporu pri plantarnej a dorzalnej flexii budud pre pacienta najviac viditelné pri chddzi po svahoch. Upravy
odporov sa najlepsie vykondvaju na plynulom svahu ako zaverecny krok pri dynamickom zarovnani.
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®  Pozorujte pacienta pri chddzi medzi bradlami.
e Odpor pri plantarnej flexii (P) upravte pomocou 4 mm imbusového kltca (pozri obrazok nizsie):
o Ak je doslap chodidla alebo péaty nahly, zvyste odpor pri plantarnej flexii.
o Ak je pata priliS pevna alebo ak sa koleno pri doslape paty vytaca, znizte odpor pri plantarnej flexii.
e Rovnakym spdsobom nastavte odpor pri dorzalnej flexii (D) pomocou 4 mm imbusového kluca:
o Ak ma pacient pocit, Ze pri chddzi pada dopredu, zvyste odpor pri dorzalnej flexii.
o Ak je pre pacienta tazké vyvinut Usilie na vykonanie pohybu chodidla (tibidlny posun), znizte odpor pri dorzélnej
flexii.

Mensia bodka = nizsi odpor Vacsia bodka = vyssi odpor

9. MONTAZ

Po dynamickom zarovnani dotiahnite nastavovacie skrutky ihlanovej pripojky podla Specifikacii vyrobcu konektorov. Nastavovacie
skrutky ihlanovej pripojky zaistite pomocou lepidla na fixaciu zavitovych spojov (napr. Loctite 242).

Ponozky ,Spectra“

Sucastou je aj ponozka ,Spectra“, ktora chrani kozmeticky kryt chodidla a minimalizuje hluk. Pred montazou kozmetického krytu
chodidla sa musi umiestnit na modul chodidla EnduraCore.

Kozmeticky kryt chodidla

Na odstranenie alebo nasadenie kozmetického krytu chodidla pouZite nastroj ureny na odstranovanie kozmetického krytu
chodidla, aby ste neposkodili modul chodidla.

AN Chodidlo nikdy nevyberajte z kozmetického krytu chodidla ruénym tahanim. Pri jeho vyberani nikdy nepouZivajte
skrutkovaé ani iny nevhodny nastroj. Mohlo by déjst k poSkodeniu chodidla.

Modely EVAQS

Rovny tffi, odvzdusnovaci filter, hadicka, filter privodného vedenia, pravouhly tfi 16Zka a upevnovacia paska na hadicku sa
dodavaju s protetickym chodidlom, treba ich v3ak pred pouzitim namontovat.
Sposob pripojenia k 16Zku je na zvazeni protetika. To, ako bude model EVAQS8 pripojeny, zavisi vyluéne od konstrukcie 16Zka, ktoru
si lekar zvoli. Existuje mnoho vyrobnych metdd a materialov, ktoré mozno pouZit. L6zko by malo byt vyrobené z materiélov, ktoré
dokazu udrzat vakuum a umoZniuju vytvorit miesto pripojenia pre pumpu EVAQS.
* Toje moZné vykonat pomocou Specidlne navrhnutej upeviiovacej dosticky |6zka pre vakuové zavesenie.
e Do vzdialeného konca l6Zka je moZzné vyvrtat a vyrazit otvor na pripojenie 90-stupriovej tfriovej pripojky. Tffiova pripojka
dodavana so supravou je vybavena zavitom 10-32 UNF.
* Je moZné vyvrtat a vyrazit otvor pre vypustaci ventil uréeny na poutZitie s vakuovymi systémami.
e Po dokonceni je potrebné skontrolovat tesnost vsetkych 3 systémov.
Pripojenie vakuového systému na 16zko:
e Njjdite vakuovu hadicku, ktord vychadza z kozmetického krytu chodidla a ponozky. Tato hadicka by mala byt pripojena
k filtru privodného vedenia, ktory je pripojeny k ohnutej 90-stupriovej rurke, ktora je pripojend k rovnému tfiiu zostavy
telesa ventilu.
e  Vakuovu hadicku vedte k strednej strane pyldnu alebo ju omotajte okolo pyldnu (aby sa zabranilo poskodeniu hadicky
alebo jej zachyteniu pocas chodze).
e Hadicku pripevnite k pylénu pomocou dodanej upeviiovacej pasky na hadi¢ku alebo inou vhodnou paskou.
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10.

e Hadi¢ku odreZte na pozadovanu dizku a pripojte ju k tffiovej pripojke na 16zku.

NASTAVENIA

Pevnost paty pri doslape paty sa da nastavit pomocou vystuznych timicov. TImi¢e sa m6zu docasne pripevnit pomocou vopred
naneseného lepidla na miesto uvedené v tabulke nizSie. Odporucana poloha spevni patu asi o 1 kategériu. V pripade potreby
posurite timice dopredu (pevnejsie) alebo dozadu (maksie), aby ste dosiahli poZadovanu pevnost. Ak ich chcete upevnit natrvalo,
vopred nanesené lepidlo oCistite aceténom a timice prilepte pomocou kyanoakrylatového lepidla. (Nevztahuje sa na modely

EVAQS)
Velkost Vzdialenost od zadného
chodidla (A) konca podrazky (B)
22-25cm 22 mm
26-28cm 30 mm
29-30cm 38 mm
11.  RIESENIE PROBLEMOV
PROBLEM SYMPTOM RIESENIE
e  Skontrolujte predo-zadné zarovnanie a zaistite, aby
Prili€ makka e Klesanie pri doslape paty, ,deformacia“ paty. chodidlo nebolo umiestnené prilis daleko vpredu.
pita e  Problémy pri vykondvani kroku od doslapu | ®  Zvyste odpor pri plantdrnej flexii.
paty aZ po strednu polohu. e Pripojte vystuzné tlmiCe paty. Podrobnosti

0 montazi najdete v Casti 10 vyssie.

Prilis tvrda

e  Moment rychleho ohybu kolena, nestabilita | ® Skontrolujte predo-zadné zarovnanie a zaistite, aby
pri doslape paty. chodidlo nebolo umiestnené prilis daleko vzadu.

ata
P e  Pocit nedostatocnej energie pri doslape paty. | ®  Znizte odpor pri plantarne;j flexii.
. " o " P P p
Prilis pevny e Ploché miesto v pohybe pri prehybe chodidla. quudte skutoénu Uroven ndrazu (nizka alebo
modul ®  Problémy pri realizacii kroku aZ po Spicku mierna).
chodidla yp PO P ) e  PouvaZujte o nizSej kategdrii modulu chodidla.
Prilis makky - . e Posudte skutoénU Uroven narazu (nizka alebo
e  Klopkajuci zvuk pri prvom kontakte. .
modul e Nadmerné vychylenie 3pick mierna).
chodidla yehy pICKY. e  PouvaZujte o vyssej kategdrii modulu chodidla.
12.  VYSTRAHY

& V pripade poskodenia obalu skontrolujte celistvost pomdcky.
A Nedodrzanie ndvodu na pouZitie je nebezpecné a rusi zaruku.

AN Pouzivatelom odporucte, aby si precvicili jazdenie, sedenie a statie s protézou Kinterra na bezpecnom mieste, aby sa
uistili, Ze sa prisposobuje pohybom clenka pri plantarnej aj dorzalnej flexii.

& Nikdy nepouzivajte modul chodidla bez kozmetického krytu chodidla a ponozky ,Spectra“. Nedodrzanie tychto pokynov
mbze spdsobit predcasné opotrebovanie, stratu funkénosti a/alebo zlyhanie vyrobku.

& Modul chodidla vidy pouZivajte s obuvou. NedodrZanie tychto pokynov méze spdsobit predcasné opotrebovanie, stratu
funkénosti a/alebo zlyhanie vyrobku.

AN Dbajte na to, aby chodidlo a vnutro kozmetického krytu chodidla boli bez nedistét (napr. piesku). Pritomnost necistot
spbsobuje opotrebovanie grafitovych casti a kozmetického krytu chodidla. Chodidlo ocistite podla pokynov (pozri odsek
16).

AN Nikdy sa nepokusajte uvolnit skrutky, ktoré upevriuju ¢lenok k chodidlu.

& Ak pacient spozoruje akékolvek abnormalne spravanie alebo pocituje akékolvek zmeny vlastnosti pomdcky (hluk, véla,

nadmerné opotrebovanie) alebo ak pomécka bola vystavena zavainému narazu, mal by prestat pomdcku pouZivat
a poradit sa s protetikom.
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& Pacient musi informovat svojho protetika, ak schudne alebo priberie.

13. KONTRAINDIKACIE

A PouZitie u pacienta, ktorého maximalna hmotnost (vratane nakladu) méze prekrocit 150 kg.

A Pouzitie u pacienta kategérie K4 alebo pacienta, ktory vykonava ¢innosti spojené s rizikom vyrazného narazu alebo
nadmerného pretaZenia.

14.  VEDLAIJSIE UCINKY

Nie su zname Ziadne vedlajsie Ucinky priamo spojené s danou pomdckou.
KaZdy vainy incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto pomdckou, by sa mal oznamit vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského statu, v ktorom ma pouZivatel trvaly pobyt.

15. UDRZBA A KONTROLA

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

Odporucda sa, aby protetik vykonaval kontrolu protetického chodidla aspor kazdych Sest mesiacov a overil, ¢i nedoslo k poskodeniu
komponentov, ktoré by mohlo ohrozit jeho funkénost. Ak je pouzivatel aktivnejsi, kontroly sa odporucéaju vykondvat v kratsich
intervaloch.

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

Zivotnost protetického chodidla zavisi od tGrovne aktivity pacienta.

Komponenty modelov EVAQ8 (hadicka, filter privodného vedenia, jednocestné ventily umiestnené vo vnutri zostavy telesa
ventilu) si mozu vyZzadovat pravidelné Cistenie alebo vymenu pocas Zivotnosti systému a nie si vymenitelné v rdmci zaruky,
pretozZe sa povazuju za komponenty podliehajice beznému opotrebovaniu.

16. PRAVIDELNA KONTROLA SYSTEMU EVAQS8

® Vizudlne skontrolujte hadicku, ¢i nie je skrutend, nema trhliny alebo opotrebovanie, cez ktoré by mohol do systému
prenikat vzduch. Ak nieco také objavite, hadicku vymerite.

® Vyberte filter privodného vedenia z hadicky 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.

e Jednosmerné ventily vo vakuovej piate mdiu vyzadovat precistenie a preplachnutie destilovanou vodou alebo
izopropylalkoholom, aby spravne fungovali. Tento postup méze vykonat len kvalifikovany profesional.

1 2 3 4 5 6 7

RAAN LS

e/,
QB4

2. Odvzdusnovaci filter 5. Teleso ventilu

1. Zostava telesa ventilu 3. Rozperka 6. Spatny ventil Duckbill (privodny)
4. Spatny ventil Duckbill (odvzdusniovaci) 7. Rovny tfii

e Precistenie jednosmernych ventilov a vakuovej pumpy:

e (QOdpojte vakuovu hadicku od tfria 16zka a protetické chodidlo EVAQS8 vyberte z 16zka pouzivatela.

e  Koniec vakuovej hadicky, ktory sa pripaja k 16zku, ponorte do izopropylalkoholu alebo destilovanej vody a pomaly
cyklicky zapinajte vakuovud pumpu stla¢anim paty protetického chodidla pomocou tycky v tvare pismena T alebo
podobného nastroja, kym neuvidite, Ze z (2) odvzdusnovacieho filtra vyteka kvapalina.

e Po niekolkych cykloch prudenia kvapaliny systémom vyberte hadicku z izopropylalkoholu alebo destilovanej vody
a pomaly cyklicky zapinajte pumpu, az kym z odvzdusriovacieho filtra nebude vytekat Ziadna kvapalina.

®  Znovu pripojte pumpu a vakuovu hadicku.

e  Priservise a Cisteni alebo vymene komponentov:
e Vakuovu hadic¢ku vyberte z |16zka pouZivatela, nechajte ju vSak pripojenu k protetickému chodidlu EVAQS.
e  Protetické chodidlo EVAQS8 vyberte z 16Zka pouzivatela.
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Z protetického chodidla EVAQS vytiahnite vakuovu hadicku.

Odpojte (1) zostavu telesa ventilu od gumenej pumpy tak, Ze teleso ventilu budete tahat a zarover vykyvovat do
stran.

Pomocou %16" nastréného kluéa odmontujte (2) odvzdusriovaci filter zo (1) zostavy telesa ventilu.

Opatrne poklepte koncom (1) zostavy telesa ventilu o ruku alebo o stdl, aby sa (3) rozperka a (4) spatny ventil Duckbill
(odvzdusnovaci) vysunuli. Teraz ich méZete odpojit zo (1) zostavy telesa ventilu.

POZNAMKA: (4) Spatny ventil Duckbill (odvzdugriovaci) bude pravdepodobne vtlageny do spodnej ¢asti (3) rozperky.
Pomocou ¥4 zakladacieho klti¢a odmontujte (7) rovny tffi z druhej strany (1) zostavy telesa ventilu.

Vnutri (1) zostavy telesa ventilu pod umiestnenim (7) rovného tfia sa nachadza dalsi (6) spatny ventil Duckbill
(privodny). Odmontujte (6) spatny ventil Duckbill (privodny) tak, Ze poklepete (1) zostavou telesa ventilu o ruku alebo
o stol, alebo si vezmete spinku na spisy, vyrovnate ju a zasuniete do druhej strany (5) telesa ventilu, aby ste vytlacili
(6) spatny ventil Duckbill (privodny).

Vnuatorné zavity na oboch stranich (5) telesa ventilu vycistite vatovou tycinkou a izopropylalkoholom alebo
destilovanou vodou.

Ak opéatovne pouZijete (2) odvzdusnovaci filter, (7) rovny tfn, filter privodného vedenia a (4) a (6) spatné ventily
Duckbill, vy¢istite ich izopropylalkoholom alebo destilovanou vodou. Davajte obzvlast pozor, aby (4) a (6) spatné
ventily Duckbill ostali ¢isté a bez necistét (na kontrolu mdZzete poufzit lupu). Filter privodného vedenia preplachnite
z oboch stran, aby ste mali istotu, Ze je &isty. Ventily vidy nechajte uschnit volne na vzduchu. NEPOUZIVAITE
utierku alebo handricku.

Po uschnuti dielov alebo ak pouzijete nové diely z nahradnej supravy, ich poukladajte na Cisty povrch.

Zasunte (4) spatny ventil Duckbill (odvzduSovaci) do konca (3) rozperky tak, aby bol okraj (4) spatného ventilu Duckbill
(odvzdusnovacieho) v jednej rovine s otvorom (3) rozperky a Spicka (4) spatného ventilu Duckbill (odvzdusnovacieho)
bola vo vnutri (3) rozperky.

Zasunte (3) rozperku do dlhsej strany (5) telesa ventilu so (4) spatnym ventilom Duckbill (odvzdusnovacim) smerom
dovnutra. RUENE naskrutkujte (2) odvzdusiiovaci filter do (5) telesa ventilu, kym tesne neprilieha. Utiahnite
pomocou momentového kltca (pouzite utahovaci moment 15 in-lb). Nepritiahnite ho prilis. Prilisnym utiahnutim by
ste strhli zavit, na ¢o sa nevztahuje zaruka.

POZNAMKA: Ak nemate momentovy klt¢, naskrutkujte (2) odvzdusfiovaci filter aZ na doraz a potom ho este otocte
o Y16 otacky.

Zasurnte (6) spatny ventil Duckbill (privodny) do kratkej strany (5) telesa ventilu tak, aby Spicka (6) spatného ventilu
Duckbill (privodného) smerovala do (5) telesa ventilu. Malym skrutkovacom alebo vyrovnanou spinkou na spisy
zabezpecte, aby bol (6) spatny ventil dobre Duckbill (privodny) Uplne zasunuty do zapusteného otvoru.

RUCNE naskrutkujte (7) rovny tfii do kratkej strany (5) telesa ventilu.

Ked je uZ (7) rovny tffi priliehavo RUCNE zakruteny, priskrutkuje ho momentovym klt¢om (pouzite utahovaci
moment 15 in-Ib). Je to velmi nizka hodnota utahovacieho momentu, preto by prilisné utiahnutie spdsobilo strhnutie
zavitu na (7) rovnom tfni, na ¢o sa nevztahuje zaruka.

POZNAMKA: Ak nemate momentovy klt¢, naskrutkujte (7) rovny tffi a7 na doraz a potom ho este otocte o ¥/16 otacky.
Zasurite (1) zostavu telesa ventilu do gumeného modulu, pri¢om (7) rovny tfii musi byt otoéeny smerom k strednej
strane chodidla. To umoZriuje viest hadi¢ku po strednej strane pyldnu (aby sa zabranilo poskodeniu hadicky alebo jej
zachyteniu pocas chodze).

Znovu pripojte ohnutd 90-stupnovu rarku s hadickou a filtrom privodného vedenia. Znovu pripojte hadic¢ku k (7)
rovnému triiu.

Na protetické chodidlo EVAQS8 nasurite kozmeticky kryt na chodidlo a navlecte ponoZku Spectra.

Protetické chodidlo EVAQ8 znovu pripojte ku |6Zku pouZivatela.

Druhy koniec vakuovej hadicky znovu pripojte k 16Zku pouZivatela. Vakuovu hadicku mozno nasmerovat podla
preferencie protetika.

1

2. Odvzdusnovaci filter 5. Teleso ventilu
1. Zostava telesa ventilu 3. Rozperka 6. Spatny ventil Duckbill (privodny)
4. Spatny ventil Duckbill (odvzdusriovaci) 7. Rovny tfii
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17.  CISTENIE

Odstrante kozmeticky kryt chodidla a ponozku ,Spectra“, chodidlo ocistite mydlom a ¢istou vodou a dékladne osuste.
Kozmeticky kryt chodidla mozno ocistit vihkou handri¢kou alebo $pongiou. Pred opatovnym pouzitim sa musi osusit.

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

18. ENVIRONMENTALNE PODMIENKY

Teplotny rozsah pri pouzivani a skladovani: -29 °C az +49 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenia
Vodeodolnost: PrileZitostné ponorenie do vody maximalne 30 minut do 1 m vody.

AN Vyhnite sa dlhodobému pouZivaniu vo vode. Dlhodobé vystavenie vlihkosti méze mat negativny vplyv na Zivotnost
vyrobku. Po poufZiti vo vode chodidlo dékladne osuste vratane kozmetického krytu chodidla.

& Vyhnite sa dlhodobému pouzivaniu v slanej alebo chlérovanej vode. DIhodobé vystavenie tymto prostrediam méze mat
negativny vplyv na Zivotnost vyrobku. Po pouZiti v tychto prostrediach sa chodidlo musi odistit a vysusit vratane
kozmetického krytu chodidla (pozri odsek 16).

19. LIKVIDACIA

Tato pomobcka je vyrobenad z uhlikovych vldkien a inych kompozitnych vidkien, hlinika, titdnu, nehrdzavejlucej ocele, hydraulickej
kvapaliny, gumy a epoxidu. Kozmeticky kryt chodidla je vyrobeny z termotvarovatelného polymérneho materialu. Tato pomaocka
a jej obal sa musia zlikvidovat v sulade s miestnymi alebo narodnymi predpismi tykajlcimi sa Zivotného prostredia.

20. POPIS SYMBOLOV

d Vyrobca A Zistené riziko C €
Urcené pre jedného

Autorizovany zastupca yad ) |
-EC
E v Eurdpskej Unii \1_'!| pacienta na

viachasobné poutzitie

Oznacenie CE arok 1.
udelenia

WD

21. REGULACNE INFORMACIE

Tento vyrobok je zdravotnickou pomdckou s oznaéenim CE a ma certifikat zhody s nariadenim (EU) 2017/745.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € 2 Upute za uporabu za proteticare Rev. E
3 VTP 2025-03
Procitati prije uporabe

‘ Prenijeti pacijentu odlomke § 12, 13, 14, 15, 17, 18 i 19 ovih uputa.

1. UKLJUCENE STAVKE

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
Kinterra sustav stopalo-glezanj RM3-00-0xAxx-Sx* Uklju¢eno
Kinterra sustav stopalo-glezanj s EVAQ8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Uklju¢eno
Pribor za obnovu EVAQS8 EV2RB Prodaje se odvojeno
Ispusni ventil EVAQ8 EVRV Prodaje se odvojeno
Crna Carapa spectra SO-NPS-200xx-00* PriloZzena odgovarajuca Carapa
Odbojnici za ucvrscivanje KIT-00-1147U-00 Uklju€eno (ne s EVAQS)
Kalup stopala s odvojenim palcem (bez kapice) FTC-2K-1xxt4-Sx* Prodaje se odvojeno ( Vidi katalog )
* pogledajte katalog

2. OPIS

Kinterra je sustav stopalo-glezanj koji se sastoji od sljedeceg:

e hidraulicki glezanj s oprugom za potporu straznjeg dijela

e EnduraCore® modul stopala

e muski piramidalni spoj

e crna Carapa spectra. )
Dostupan s desnim ili lijevim odvojenim palcem i isporuéuje se sa setom ucvrs¢ujuéih odbojnika od C—;
elastomera (ne s EVAQS).

i it &

3. SVOIJSTVA

Strana Desni ili lijevi odvojeni palac

Velicine 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Tezina* 764 g 833¢g 956 g
Visina konstrukcije* 118 mm 119 mm 122 mm
Visina pete 10 mm

Raspon Plantarna fleksija 15°

pokreta Dorzifleksija 2°

* Na temelju velicina 23, 26, 29, Cat 4 s kalupom stopala, Carapom spectra i visinom pete od 10 mm.

Ovaj je uredaj testiran prema I1SO 10328 za maksimalnu tezinu pacijenta do 150 kg tijekom 2 milijuna ciklusa.

Odabir kategorije stopala na temelju pacijentove teZine i razine aktivnosti.
TeZina” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Opteretivost Niska 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 8 -

) Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije prekoraciti (1ISO 10328)

4, MEHANIZAM DJELOVANJA

Pri udaru pete, EnduraCore peta se komprimira kako bi pohranila energiju, a hidrauli¢ki glezanj plantarno se savija kako bi dosegao
poravnanje stopala, ovisno o kutu terena. Nakon Sto je stopalo ravno, hidrauli¢ki glezanj omoguduje tibijalnu progresiju do 2°
dorzalne fleksije, a energija kompresije pete vraca se u sredinu. Nakon $to se postigne potpuna hidraulicka dorzalna fleksija,
defleksija stopalnog modula EnduraCore pocinje pohranjivati energiju. Ta se energija zatim vra¢a na nozni prst.
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5. NAMJENA/INDIKACIE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehni¢arima) koji ¢e obuditi pacijenta za /*,

njegovu uporabu. Recept izdaje lije€nik koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod. 1'"1)

& Ovaj proizvod namijenjen je za primjenu na JEDNOM PACIENTU. Ne smije ga koristiti drugi pacijent. \—
Ovaj je uredaj namijenjen integraciji u vanjsku protezu donjeg uda izradenu po narudzbi kako bi se
osigurala funkcija stopala i gleznja kod pacijenata s jednostranom ili obostranom amputacijom donjeg

uda i/ili nedostatcima (transtibijalna/transfemoralna amputacija, dezartikulacija koljena/kuka,
% Izl kongenitalni nedostatci udova).
APotreban je oprez kod postavljanja proteze kod bilateralnih pacijenata zbog dodatnog pomicanja

gleznja.
. ilsggulﬁ? Ovaj je uredaj indiciran za pacijente s umjerenom razinom aktivnosti (K3) za hodanje i tjelesnu aktivnosti

slabog do umjerenog opterecenja.
Najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta): 150 kg (Vidi tablicu §3)

6. KLINICKE PREDNOSTI

e Povecana duljina koraka i simetrija hoda ® PoboljSana udobnost i sigurnost na neravnom terenu
® Povecani razmak prstiju u fazi ljuljanja ® Poboljsana udobnost i kontrola pri silasku niz rampu
® PoboljSana udobnost sjedenja ® Poboljsana stabilnost koljena

7. DODATNI PRIBOR | SUKLADNOST

Na modul stopala mora biti instaliran odgovarajuci kalup za stopalo (pogledajte nas katalog).
Stopalo ukljuéuje muski piramidalni spoj dizajniran da bude kompatibilan sa standardnim Zenskim piramidalnim spojevima
(pogledajte nas katalog).

8. PORAVNANIJA

Poravnanje klupe

Prije namjestanja proteze na pacijenta, s postavljenim kalupom za Linija opterecenja

stopalo i podizanjem od 10 mm ispod pete, ili po mogucnosti
postavljenom u Zeljenu cipelu, upotrijebite visak ili lasersku libelu
kako biste potvrdili da linija opterecenja pada duz prednjeg ruba
pilona i piramide (vidi sliku).

Stati¢ko poravnanje ).:\\\\\\
. . .y . . 7. i _:_//,_—'— ‘-—_-:[ —. G o _:;;_YD
e  Postavite hidraulicke ventile na najveci otpor. 10 mm e P

e Zamolite pacijenta da stane izmedu paralelnih Sipki s
ravnomjerno rasporedenom tezinom. Pacijent bi trebao modi
udobno stajati bez osjeéaja da se koljeno savija ili hiperekstenzira. Linija utega trebala bi pasti duz prednjeg ruba pilona i
piramide.
o Ako se koljeno savija, pomaknite stopalo prema naprijed.
o Ako je koljeno hiperekstendirano, pomaknite stopalo unatrag.

/LX Kutno namjestanje piramide utjecat ¢e na omjer raspona kretanja od 17 stupnjeva. Plantarno savijanje na piramidi smanijit ¢e
opseg pokreta dorzalne fleksije, a dorzalno savijanje na piramidi povecat ¢e raspon pokreta plantarne fleksije.
Osigurajte da se raspon pokreta dorzalne fleksije i plantarne fleksije odrzava kada je fleksija pravilno prilagodena. Predvideno
je da glezanj ima 2° dorzalnu fleksiju i 15° plantarnu fleksiju.

* Nakon razdoblja privikavanja od najmanje 10 minuta, nastavite s namjeStanjem otpora ventila.

Dinamicko poravnanje

Pazljivo namjestite hidraulicke ventile kako biste uravnotezili udobnost koju pruza hidraulicki glezanj i povrat energije koji pruza
modul stopala. Veéi otpor omogudit ¢e veée optereéenje karbonskih vlakana i omoguditi veéi povrat energije. Manji otpor
omogucdit ¢e vecu pokretljivost gleznja i udobnost tijekom sjedenja i kretanja na padinama i neravnom terenu.

Promjene u postavkama otpora plantarne i dorzalne fleksije pacijent ¢e biti najuocljiviji kada hoda po padinama. NamjeStanje
otpora najbolje je izvesti na postupnom nagibu kao posljednji korak u dinami¢kom poravnanju.
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®  Promatrajte pacijenta kako hoda izmedu paralelnih Sipki.
* Namjestite otpor plantarne fleksije (P) pomocu imbus klju¢a od 4 mm (pogledajte donju sliku):
o Ako postoji udarac stopala ili je udarac petom prenagao, povecajte otpor plantarne fleksije.
o Ako je peta precvrsta ili se koljeno savija pri udaru pete, smanjite otpor plantarne fleksije.
® Naisti nacin namjestite otpor dorzalne fleksije (D) pomocu imbus klju¢a od 4 mm:
o Ako pacijent osjec¢a da hoda nizbrdo, povecajte otpor dorzalne fleksije.
o Ako je napor da napreduje preko stopala (progresija tibije) izazov za pacijenta, smanjite otpor dorzalne fleksije.

Manja tocka = manji otpor Veca tocka = veci otpor

9. SASTAVLUIANIJE

Nakon dinamickog poravnanja zategnite vijke za namjestanje piramide prema specifikacijama proizvodaca spojeva. Ucvrstite vijke
za namjestanje piramide ljepilom za zaklju¢avanje navoja (npr. Loctite 242).

Carapa spectra

Carapa spectra sluZi za zastitu kalupa stopala i smanjenje buke. Mora se postaviti na EnduraCore modul stopala prije postavljanja
kalupa stopala.

Kalup stopala

Za uklanjanje ili postavljanje kalupa stopala koristite se alatom za uklanjanje kalupa stopala da biste sprijecili oStecenje modula
stopala.

AN Stopalo nikad nemojte povlacenjem vaditi iz kalupa stopala. Nikada nemojte koristiti odvijac ili neki drugi neprikladni
instrument za uklanjanje. To moze ostetiti stopalo.

Modeli EVAQS

Ravni nabrani spojnik, ispusni filtar, cijevi, ugradeni filtar, pravokutni nabrani spojnik za leziSte i drzac cijevi uklju¢eni su uz stopalo
i mozda ih treba sastaviti prije primjene.
Ortopedski tehnicar odlu¢uje o metodi spajanja na leZiste. To u potpunosti ovisi o dizajnu lezista koji je odabrao lije¢nik i prema
kojem ce se odrediti kako ¢e EVAQS8 biti spojen. Mogu se upotrebljavati mnoge metode izrade i materijali. LeZiste bi trebalo biti
izradeno od materijala koji ¢e zadrzati vakuum i pruziti tocku spajanja za pumpu EVAQS.
® To se moZze uciniti s pomocu posebno dizajnirane ploce za pricvrséivanje leZista za vakuumsku suspenziju.
®  Rupa se moZe izbusiti i urezati u distalni kraj lezista kako bi prihvatila nazubljeni priklju¢ak od 90 stupnjeva. Nazubljeni
priklju¢ak isporuc¢en s kompletom ima navoj od 10-32 UNF.
® Rupa se moZze izbusiti i urezati za prihvac¢anje potisnog ventila dizajniranog za koristenje s vakuumskim sustavima.
e Nakon dovrSetka treba provjeriti ima li propustanja na sva 3 sustava.
Spajanje sustava vakuuma na leziste:
®  Pronadite cijev za vakuum koja izlazi iz kalupa stopala i ¢arape. Cijev bi trebala biti isporucena spojena na ugradeni filtar
koji je spojen na cijev savijenu pod kutom od 90 stupnjeva, a koja je spojena na ravni nabrani spojnik sklopa tijela ventila.
e Provedite cijev za vakuum na medijalnu stranu pilona ili omotajte cijev oko pilona (kako bi se sprijecilo osteéenje cijevi ili
zapinjanje tijekom hodanja).
e Udvrstite cijevi na pilon koristedi ukljuceni drZac cijevi ili odgovarajuéu vrpcu.
e (Qdrezite cijevi na Zeljenu duljinu i spojite na nazubljeni prikljucak na leziste.
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NAMJESTANIJE

Cvrstoca pete pri udaru pete moZe se namjestiti s pomocu odbojnika za udvrééivanje. Odbojnici se mogu privremeno pricvrstiti
pomodu prethodno nanesenog ljepila na mjesto navedeno u tablici u nastavku. Preporu¢eno mjesto ¢e udvrstiti petu za oko 1
kategorije. Ako je potrebno, pomaknite odbojnike naprijed (tvrdi) ili straga (meksi) kako biste dobili Zeljenu ¢vrstocu. Za trajno
postavljanje, oCistite prethodno naneseno ljepilo acetonom i zalijepite odbojnike cijanoakrilatnim ljepilom. (Ne odnosi se na model

EVAQS8)
Velicina Udaljenost od straznjeg
stopala (A) kraja potplata (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30 cm 38 mm
11. RJESAVANIJE PROBLEMA
PROBLEM SIMPTOM RJESENJE
®  Provjerite anteroposteriorno poravnanje, uvjerite
Premekana e  Potonuce pri udarcu pete, ,,gnjeCenje” pete. se da stopalo nije postavljeno predaleko naprijed.
peta e Tesko je napredovati u koraku od udarca | ® Povecajte otpornost na plantarnu fleksiju.

petom do srednjeg stava. e  Pricvrstite odbojnike za uévrscivanje. Vidi odjeljak 10

iznad za detalje instalacije

Pretvrda peta

e Trenutak brze fleksije koljena, nestabilnost pri
udaru pete.

e Nedostatak osje¢aja povrata energije pri
udarcu pete.

® Provjerite anteroposteriorno poravnanje, pazite da
stopalo nije postavljeno predaleko unatrag.
®*  Smanjite otpor plantarne fleksije.

Pretvrd modul
stopala

Ravna tocka u pokretu prevrtanja.
TeSko napredovanje preko noznog prsta.

Procijenite pravu razinu udarca (nisku ili umjerenu).
Razmotrite modul stopala nize kategorije

Premekan
modul stopala

Zvuk klika pri pocetnom kontaktu
Pretjerani otklon prstiju.

Procijenite pravu razinu udarca (nisku ili umjerenu).
Razmotrite modul stopala viSe kategorije

12.

UPOZORENIJA

A U sluéaju oStecenja pakiranja, provjerite ispravnost uredaja.
& Nepostovanje uputa za uporabu opasno je i poniStava jamstvo.

& Savjetujte korisnike da vjeZzbaju voZnju, sjedenje i stajanje s Kinterrom na sigurnome mjestu kako bi se osiguralo da se
prilagode pokretima plantarne i dorzalne fleksije koje pruza glezanij.

A Nikad ne koristite modul stopala bez kalupa stopala. NeposStovanje moze uzrokovati prijevremeno trosenje, gubitak
funkcije i/ili kvar proizvoda.

A\ Modul stopala uvijek koristite s cipelom. NepoStovanje moZe uzrokovati prijevremeno trosenje, gubitak funkcije i/ili kvar
proizvoda.

A\ Provjerite jesu li stopalo i unutrasnjost kalupa stopala bez necistoca (npr. pijeska). Prisutnost necisto¢a uzrokuje trosenje
grafitnih dijelova i kalupa stopala. Ocistite stopalo prema uputama (vidi §16).

& Nikad ne pokusavajte otpustiti vijke koji pri€vrS¢uju glezanj za stopalo.

& Ako pacijent primijeti bilo kakvo abnormalno ponasanje ili osjeti bilo kakve promjene u karakteristikama uredaja (buka,
zracenje, prekomjerno trosenje) ili ako je uredaj pretrpio jak udarac, treba prestati koristiti uredaj i posavjetovati se sa
svojim proteticarom.

& Pacijent mora obavijestiti svojeg proteti¢ara ako izgubi ili dobije na tezini.
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13. KONTRAINDIKACIE
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AN Koristite za pacijenta ¢ija maksimalna tezZina (ukljuCujudi teret) moze premasiti 150 kg.

A Upotreba za K4 pacijenta ili aktivnosti povezane s rizikom od znacajnog udarca ili pretjeranog opterecenja.

14. NUSPOJAVE

Nema poznatih nuspojava izravno povezanih s uredajem.
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 drugim dijelovima.

Preporucuje se da stopalo pregleda ortopedski tehni¢ar najmanje svakih Sest mjeseci kako bi utvrdio postoji li ostecenje bilo koje
komponente koje bi moglo ugroziti uinkovitost. Kraci intervali pregleda preporuceni su ako je korisnik aktivniji.

Ortopedski tehnicar takoder treba redovito procjenjivati arapu Spectra i kalup 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.

Komponente modela EVAQS8 (cijevi, ugradeni filtar, jednosmjerni ventili smjesteni unutar sklopa tijela ventila itd.) mozda ce trebati
periodi¢no ciséenje ili zamjenu tijekom Zivotnog ciklusa sustava, a zamjenu ne pokriva jamstvo jer se to smatra normalnim
troSenjem.

16. PERIODICNI PREGLED SUSTAVA EVAQS8

®  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 ugradenifiltar iz cijevi i pogledajte kroz njega. Ako se moze vidjeti svjetlost, filtar je Cist. Ako je svjetlost blokirana,
izbacite 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.

® Mozda ce biti potrebno ocistiti jednosmjerne ventile koje sadrzi vakuumska peta i isprati ih destiliranom vodom il
izopropilnim alkoholom da bi se osigurao ispravan rad. Ovaj postupak smije provoditi samo kvalificirani stru¢njak.

1 2 3 4 5 6 7
' -

V7> V. (
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T

1. Sklop tijela ventila

2. Ispusni filtar
3. Odstojnik
4. Usnati ventil (ispusni)

5. Tijelo ventila
6. Usnati ventil (usisni)
7. Ravni nabrani spojnik

e Zaispiranje jednosmjernih ventila i vakuumske pumpe:

e (Odvojite cijev za vakuum s nabranog spojnika leziSta i uklonite stopalo EVAQS s korisni¢kog lezista.

e  Stavite kraj cijevi za vakuum koji se spaja na leZiste u izopropilni alkohol ili destiliranu vodu i polako pokrecite
vakuumsku pumpu pritiskanjem pete stopala T-Sipkom ili slicnim dok se ne vidi kako tekudéina izlazi iz (2) ispusnog
filtra.

* Nakon nekoliko ciklusa u kojima tekucina tece kroz sustav izvadite cijev iz izopropilnog alkohola ili destilirane vode i
polagano pokrecite pumpu sve dok tekucina vise ne izlazi kroz ispusni filtar.

®  Ponovno spojite pumpu i cijev za vakuum.

e  Zaservisiranje i CiS¢enje ili zamjenu komponenti:

Uklonite cijev za vakuum s korisni¢kog leziSta odrzavajudi je pri¢vrséenom uz stopalo EVAQS.

Uklonite stopalo EVAQS s korisnickog lezista.

Uklonite cijev za vakuum sa stopala EVAQS.

Uklonite (1) sklop tijela ventila s gumene pumpe tako da ga povlacite uz pomicanje s jedne strane na drugu.

Koristeéi nasadni klju¢ od /16" uklonite (2) ispusni filtar sa (1) sklopa tijela ventila.

PaZljivo lupnite krajem (1) sklopa tijela ventila o svoju ruku ili o stol kako biste omogudili da (3) odstojnik i (4) usnati
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ventil (ispusni) iskliznu van i omoguée uklanjanje iz (1) sklopa tijela ventila.

NAPOMENA: (4) Usnati ventil (ispusni) vjerojatno ¢e biti utisnut u dno (3) odstojnika.

Koristeéi nasadni klju¢ dubine Y4” uklonite (7) ravni nabrani spojnik s druge strane (1) sklopa tijela ventila.

Unutar (1) sklopa tijela ventila ispod mjesta gdje se nalazio (7) ravni nabrani spojnik nalazi se drugi (6) usnati ventil
(usisni). Uklonite (6) usnati ventil (usisni) tako da lupnete (1) sklopom tijela ventila o svoju ruku ili o stol, ili tako da
izravnate spajalicu i umetnete je u drugu stranu (5) tijela ventila da biste izgurali (6) usnati ventil (usisni).

Ocistite Zenske navoje s obje strane (5) tijela ventila pamucnim Stapi¢em i izopropilnim alkoholom ili destiliranom
vodom.

Ako ponovno upotrebljavate (2) ispusni filtar, (7) ravni nabrani spojnik, ugradeni filtar te (4) i (6) usnate ventile,
oCistite ih izopropilnim alkoholom ili destiliranom vodom. Budite posebno oprezni i pobrinite se da (4) i (6) usnati
ventili budu Cisti i bez prljavstine (povecalo je korisno za pregled). Isperite ugradeni filtar iz oba smjera kako biste bili
sigurni da je Cist. Ostavite ventile da se osuse na zraku. NEMOIJTE koristiti rucnik ili krpu.

Nakon Sto se dijelovi osuse ili ako koristite nove dijelove iz pribora za obnovu, postavite sve dijelove na Cistu povrsinu.
Umetnite (4) usnati ventil (ispusni) u kraj (3) odstojnika tako da obrub (4) usnatog ventila (ispusnog) bude u ravnini
s otvorom (3) odstojnika, a vrh (4) usnatog ventila (ispusnog) bude unutar (3) odstojnika.

Umetnite (3) odstojnik u dugu stranu (5) tijela ventila s (4) usnatim ventilom (ispugnim) prema unutra. RUENO
uvedite (2) ispusni filtar u (5) tijelo ventila dok ¢vrsto ne nasjedne. Momentnim klju¢em pritegnite na 15 in-lbs.
Nemojte previse pritegnuti. Uslijed pretjeranog pritezanja popucat ¢e navoji i to nece biti pokriveno jamstvom.
NAPOMENA: Ako nemate momentni kljuc, uvijte (2) ispusni filtar dok ne osjetite ¢vrsto zaustavljanje, a zatim
zakrenite za jo$ V46 okreta.

Umetnite (6) usnati ventil (usisni) u kratku stranu (5) tijela ventila tako da je vrh (6) usnatog ventila (usisnog) usmjeren
prema (5) tijelu ventila. Pomoéu malog odvijaca ili izravnate spajalice provjerite da je (6) usnati ventil (usisni)
postavljen do kraja u udubljenje.

RUKOM uvijte (7) ravni nabrani spojnik u kratku stranu (5) tijela ventila.

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 neée biti pokriveno jamstvom.

NAPOMENA: Ako nemate momentni kljué, uvijte (7) ravni nabrani spojnik dok ne osjetite ¢vrsto zaustavljanje, a zatim
zakrenite za jo§ V6 okreta.

Umetnite (1) sklop tijela ventila u gumeni modul tako da je (7) ravni nabrani spojnik usmjeren prema medijalnoj
strani stopala. To omogucuje da se cijev provede na medijalnu stranu pilona (kako bi se sprijecilo oSteéenje cijevi ili
zapinjanje tijekom hodanja).

Ponovno pricvrstite cijevi savijene pod stupnjem od 90 stupnjeva s cijevi i ugradenim filtrom. Ponovno spojite cijevi
na (7) ravni nabrani spojnik.

Stavite Carapu Spectra i kalup stopala preko stopala EVAQS.

Ponovno spojite stopalo EVAQS8 na korisnicki pilon i leZiSte.

Ponovno spojite drugi kraj cijevi za vakuum na korisnicko leZiste. Cijev za vakuum moZze se provesti prema nahodenju

ortopedskog tehnicara.
1 2 3 4 5 6 7
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1. Sklop tijela ventila

2. Ispusni filtar
3. Odstojnik
4. Usnati ventil (ispusni)

5. Tijelo ventila
6. Usnati ventil (usisni)
7. Ravni nabrani spojnik

17.  CISCENJE

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

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

18.  OKOLISNI UVIJETI

Raspon temperature za uporabu i skladistenje: -29°C do +49°C
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Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Otporno na vodu: Povremeno uranjanje u vodu na maksimalno 30 minuta u 1 m vode.

A\ Izbjegavajte dugotrajno koristenje u vodi. Produljena izloZenost vlazi moZze imati negativan utjecaj na vijek trajanja
proizvoda. Nakon uporabe u vodi, potpuno osusite stopalo, ukljucujuci i njegov kalup.

& Izbjegavajte dugotrajno koristenje u slanoj ili kloriranoj vodi. Produljena izloZzenost ovim okruzjima moZze imati negativan
utjecaj na vijek trajanja proizvoda. Nakon koriStenja u tim okruzjima, stopalo, uklju€ujuci kalup, mora se ocistiti i osusiti
(vidi §16).

19. ODLAGANIE

Uredaj je izraden od karbonskih vlakana i drugih kompozitnih vlakana, aluminija, titana, nehrdajuceg Celika, hidrauli¢ke tekucine,
gume i epoksida. Kalup stopala izraden je od termoreaktivnog polimernog materijala. Uredaj i njegovo pakiranje moraju se odloziti
u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

20. OPIS SIMBOLA

d Proizvodac A Utvrdeni rizik C €

E Ovlasteni predstavnik u flri') Jedan pacijent,

Europskoj uniji bl viSekratna uporaba

CE oznaka i godina 1.
deklaracije

WO

21. REGULATORNE INFORMACUE
Ovaj proizvod ima CE oznaku i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € 2 MHCmpyKuus no akcrniayamayuu npomesa Pea. E
3
Mpoyecms neped npumeHeHuem 2025-03

\ O3HakombTe naumeHTa c §§ 12, 13, 14, 15, 17, 18 n 19 HacToAwWwen MHCTPYKL UK.

1. KOMMNJIEKTALUUA

OnucaHue getanun Homep no Katanory | B komnnekrte / npogaerca oTaenbHO
Crono-roneHocTtonHasa cuctema Kinterra RM3-00-0xAxx-Sx* B komnnekTe
Crono-roneHoctonHasa cucrema Kinterra c EVAQ8 RM3-V2-0xAxx-Sx* B komnnekTe
KomnnekT noBTopHOM cbopkn EVAQS EV2RB MpopaaeTca oTaeNbHO
BbinyckHoM KnanaH EVAQS8 EVRV MpopaeTca oTAeNbHO
YepHbIh HOCOK Spectra SO-NPS-200xx-00* C nogxogAwmm HOCKOM B KOMMJ/IEKTE
AMOPTN3ATOpPbI AN1A NOBbILEHUA }KECTKOCTH KIT-00-1147U-00 B komnnekTe (He ¢ EVAQS8)
O60/104Ka CTOMbI C CaHAANEBUAHBIM HOCKOM (63 Konnayka) FTC-2K-1xxt4-Sx* MpopgaeTca oTaenbHO (Ccm. KaTanor)

* cm. Kamarnoe

2. OMNMUCAHUE

Kinterra — 3To cTONO-roneHOCTOMNHaA CUCTEMA, KOTOPAA COCTOUT U3:

®  [MAPaABANYECKOro roJIEHOCTONa C NPYKUHOM, obecneymBatoLlen aopcanbHoe crmbaHue

cTonbl;

e moaynsa ctonbl EnduraCore®;

®  CcoeAMHEeHWe TUMNa «NMpaMuaKa»;

®  yepHOro HOCKa Spectra.
MoctaBnsaetrca c npaBbiM MAM JIEBbIM CaHAANEBUAHBIM HOCKOM M KOMMEKTYeTcA Habopom
3N1aCTOMEPHbIX aMOPTU3aTOPOB A/1A NOBbILWEHMA KecTKoCTH (He ¢ EVAQS).

3. CBOMCTBA

CTopoHa MpaBbiii UAKN NEBbI CaHAaNEBUAHbIN HOCOK
Pasmepbl 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Bec* 764 r 833r 956 r
BbiCOTa KOHCTPYKLUN* 118 mm 119 mm 122 mm
BbicoTa NATKMU 10 mm

[AwnanasoH Yron nopowseHHoro crnbaHus 15°

NOABUXHOCTU | NlopcanbHOE OTK/IOHEHUE 2°

* Ha ocHose pasmepos 23, 26, 29, Cat 4 c 060s04Koli cmonbl, HOCKOM Spectra u esicomoli namku 10 mm.

M3penve npowno ncnbiTaHMA B 2 MUAZIMOHOB UMKNOB B cooTBeTcTBMM € ISO 10328 npn makcMmanbHOM Bece naumeHTa 4o 150 Kr.

Bbl60p KaTeropum ctonbl B 3aBUCMMOCTHM OT BECA U YPOBHA aKTUBHOCTU NaLMEHTa
Bec” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
YpoBeHb Huskui 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Bo3geicTBuA | CpepHui 1 2 3 4 5 6 7 8 -

*) 3anpeweHo npessbiwames MakcumansHsll eec mena (1SO 10328)

4.  NPUHUMN AEACTBUA

Mpu KacaHMM NAaTKoM K 3emne naTka EnduraCore cxkMmaeTcs M HaKan/MBaeT 3HEPruto, a rmapaBANYecKnin roneHocTon crnbaetcs
TaK, YTObObI NMJIOCKOCTb CTOMbI COBMana C HAKJIOHOM 3eMM. Korga ctona MoJIHOCTbIO CTAaHOBUTCS Ha 3eMJI0, TMAPABANYECKUIA
rofieHocTon obecneymBaeT AopcanbHOe crMbaHue roneHn 4o 2°, a SHeprua CxKaTva NATKW BO3BPALLAETCA K CpeHeMy 3HaYEHMUIO.
Mocne [OCTUXKEHWA MNOMHOTO TMAPABAMYECKOro pJopcanbHoro crubaHua npormb moayna cronbl EnduraCore HauuHaer
HaKanAuBaTb 3Hepruto. ITa sHeprua Bo3BpaLLAETCca No3Ke B Gpase nepeHoca HOrwu.
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MHCTPYRLUMA MO SKCNNYATALUN CrpaHnua 2 s 7
5. HA3HAYEHUE/NOKA3AHUA

3To MepMUMHCKOE u3genne noctasnaserca menpaboTHMKam (MpoTesncTam), KoTopble 06yyaloT MauMeHTOB WM /1
Nno/ab30BaTbCA. HazHayeHMe BbINUCLIBAET Bpay, KOTOPbIN OLLeHMBaAET CNOCOBHOCTb NALMEHTA NO/Ib30BATLCA U3AENMNEM. 1'"1)
& 970 usgenve npefHasHaYeHO AN MHOTFOKpaTHoro ucnosnb3osaHua OAHUM NAUMEHTOM. dpyrum nauneHTam \—
Nno/ib30BaTbCA U3genem 3anpeLaeTcs.
3To uspenve npegHasHayeHO ANA BCTPaMBaHWA B WHAMBMAYA/NbHbIN HAPYXHbIA NPOTE3 HUNKHEMN
KOHeYyHoCTM, 4Tobbl obecneumBatb GYHKUMM CTOMbl M FONEHOCTOMHOFO CycTaBa Yy MaLMEHTOB C
OAHOCTOPOHHEM WAW  ABYCTOPOHHEM amnyTaumen unm  aedekTtamm  HUKHUX  KOHe4YyHocTeW
. Hm (TpaHcTMBUanbHo/TpaHchemopanbHo amnyTaumen, 3K3apTUKyNsaUMNEN KoneHa/6eapa,
x |I||z| BPOXAEHHbIMU AedeKTaMn KOHeYHOoCTeN).
&I‘Ipwmepwsaﬂ npoTesbl, MauueHTam C [ABYCTOPOHHeW amnyTaumen cnegyetr cobaogatb
OCTOPOKHOCTb M3-3a NOBbILEHHOW NOABUXKHOCTM rosieHoCcToNa.

370 M3aenMe NoKa3aHo NaLMEHTaM C yMePEHHbIM YPOBHeM akTUBHOCTM (K3) ana xoabbbl U BbINOAHEHUSA
paboT C HU3KOM AN YMepeHHOWN Harpy3Kon.
MaKcrMmanbHbIl Bec (BMecTe ¢ nepeHocumbIM rpy3om): 150 Kr (cm. Tabn. §3)

6. KNTUWHUYECKUE MPEUMYLLIECTBA

® YBeNuUYeHHas 4/MHa Wwara v CUMMETPUA X04b6bl ¢ MoBbIWEHHbIF  KOMPOPT M 6e30MacHOCTb  Ha  HEepOoBHOW
® YBe/NMYeHHas BbICOTA MNogbema HoOcKa B dase NOBEPXHOCTH

nepeHoca Horu ® [oBbIWeEHHbI KOMGOPT M YNPABAAEMOCTb NPM CMyCKe No NaHAycam
¢ [oBbIWEHHbI KOMOPT NPU CUAEHUN ® Y/yyweHHan cTabuabHOCTb KoNeHa

7. BCMOMOTATE/IbHbIE MPUCNOCOBJIEHNA U COBMECTUMOCTb

Ha moaynb cTonbl f40/1KHa 6bITb YCTaHOBAEHA COOTBETCTBYOWAnA 060/104Ka 414 CTOMbI (CM. KaTanor).
Y npoTtesa MMeeTcA coeAMHEHWe TUMa «NUPamuaKa», COBMECTMMOE CO CTaHAAPTHLIMW THE340BbIMM COEAMHUTENSAMU MOA
nupamuaky (cm. katanor).

8. TUNbI UEHTPOBOK

CreHAOBaA LEHTPOBKA

JINHMA Harpysku

Mpexge 4Yem NpUMMepuBaTb NPOTE3 Ha NaLMeHTe, YCTaHOBUTE
060/104Ky cTonbl, obecneybTe 10-MUANMMETPOBLIM MOABEM NOA
NATKOM, (*KenatesibHO, NOMECTUB NPOTE3 B NpeanoYnTaemyto obysb)
M BOCMO/b3yWTECb OTBECOM WM Na3epHbIM YpPOBHEM, 4YTOObI
ybegunTbcs, UTO IMHUA Harpysku NPOXoAuT Mo nepesHemMy Kpato
NUAOHa 1 NMPaMUOKK (CM. PUCYHOK).

CraTuuyeckas LLeHTPOBKa P s m—
10 mm -fT
L YcraHoBUTE rmgpasanvyeckne KaanaHbl Ha MaKCMMa/ZibHOe

COMNpOTUB/IEHME.
e [lonpocuTe NaLMeHTa BCTAaTb MEXAY NapanienbHbiMU BpycbaMn U paBHOMEPHO pacnpeaenunTb Bec. MauneHTy J0MKHO 6bITb
KomdopTHO cToATb, 6e3 HeobxoammocTu noarmbaTb MAM CAUWIKOM CUABHO pPas3rMbaTb HOry B KosneHe. JIMHUA Harpysku
[O0/IKHa NPOXO4MUTb BAO/Ib NepeaHero Kpas nMaoHa u NMpaMmmnaku.
o Ecnu KoneHo noarnbaertca, cmectuTe cTony Brnepea,.
o Ecnv koneHo canwkom cnnbHo pasrnbaeTcsa, cmecTuTe cTony Hasag,

A PerynvpoBKa yrna Hak/loHa NMUMPaMUOKM BAMAET Ha AManasoH nogasuykHocTu B 17 rpagycos. CrmbaHue nogoLwBbl B TOUKe
KpenaeHus NUPaMUOKM YMEHbLWWT AManas3oH AopcanbHOro crubaHus, a popcanbHoe crubaHve B TOYKe KpenaeHus
NMPaMUIKN YBEINUYUT AManasoH NOLOLWBEHHOTO CrnbaHms.

Mocne perynvpoBKu crubaHusa ybegmTech B COXpPaHEHMM AMana3oHa AOPCasbHOro U NOAOLWBEHHOro crnbaHua. foneHocTon
paccunTaH Ha 2° gopcanbHoro 1 15° nogowseHHoro crubaHums.

® [locne nepvMosa NPUBbIKAHUA OAUTENBHOCTbIO He MeHee 10 MUHYT NPUCTYNaliTe K peryIMpoBKe CONPOTUBIEHMUSA KnanaHa.

AnHamunuyeckasn LeHTpoBKa

TwaTeNbHO OTPEryavpyinTe rMapaBanyeckue KnanaHbl, YTobbl cbanaHcuposaTb KomdopT, obecneunsaemblit rMapPaBAMYECKUM
roNeHOCTONOM, M BO3BPaT 3Hepruu, obecneuymsaemblii mogynem nogowsbl. bonee BbICOKOE COMPOTMBAEHWE yBEAUYMBAET
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HarpysKy Ha yri1eBo/I0KHO M 0becneunsaeT Bo3BpaT 60/bLIero KoamMyecTsa aHeprun. bonee HM3Koe conpoTMBAEHWE obecneyunsaer
60/1bLUYI0 NOABUMKHOCTL FONEHOCTONA U KOMGOPT NPU CUAEHUU U XO0a4bbE MO CKAOHAM U HEPOBHOM MECTHOCTW.

M3meHeHWe perynmpoBoK CONPOTUBAEHMA NOAOWBEHHOIO U A0PCaNbHOrO crubaHuii 6yayT Hanbosiee oWwyTUMbI ANA NALMEHTa
npu xoabbe Mo cknoHam. PerynnpoBKy CONPOTUBAEHUIA Nyylle BCEro BbIMOAHATbL Ha 3aK/JOYUTENBHOM 3Tane AMHAMUYECKOM
LEHTPOBKM HAa NJaBHO BO3PACTalOLLEM YK/IOHE.

e Habnwpalite 3a TeM, KaK NaLMEHT XOAUT MeXAy napannenbHbiMU BpycbaMM.
e OTperynunpyiTte cCONpoTUBAEHUE NOAOLIBEHHOrO cCrM6aHmaA (P) C NOMOLLbIO LWECTUIPAHHOIO KNtoYa Ha 4 MM (CM. PUCYHOK
HUXKe):
o Ecnv wnenok ctonoi uav onopa Ha NATKY NPOUCXOAAT C/IMLKOM PE3KOo, YBe/IMYbTe CONPOTUBAEHWE NOAOLWBEHHOIO
crubaHums.
o Ecnan nATKa canWwKOM KecTKaa uAM npu onope Ha Hee crubaeTcs KOMEHO, YMEHbLIMTE COMPOTUBAEHWE
NnoAoLWBEHHOro crmbaHus.
¢ [opobHbIM 06pa3OM OTperymMpyiTe CONPOTUBAEHUE AOPCaNbHOIO crmbaHua (D) c NOMOLLLbIO LLIECTUTPAHHOIO K/toYa Ha
4 mm:
o Ecnav y naumeHTa BO3HMKaeT oluylleHue, 6yaTo OH CMycKaeTca BHM3 MO CK/OHY, YBE/MYbTE COMPOTUBAEHUE
popcanbHoro crubaHums.
o Ecnn y naumeHTa BO3HUKAIOT 3aTPyAHEHUA NPU NPOABUMKEHUW CTOMbI (TMBMANBHOM NPOABUMNKEHUMU), YMEHbLUUTE
COMPOTUB/IEHNE A0PCANIbHOTO CrMbBaHmA.

ManeHbKanA TOYKa = HU3KOe CONPOTUBNEHUE Bonblwasa TouKa = BbICOKOE CONPOTUBNEHUE

9. CbOPKA

Mocne AMHAMMYECKON UEHTPOBKM 3aTAHWTE Pery/siMpoBOYHblE BMHTbl MUPaMUAKM B COOTBETCTBMM C TEXHUYECKMMM
XapaKTepmuCTMKaMM NPoM3BOANTENN NEPEXOAHUKA. 3adUKCMPYITE PeryIMpPOBOYHbIE BUHTbI MMPAaMUAKM C MOMOLLbIO pe3b60Boro
repmeTtuKa (Hanpumep, Loctite 242).

Hocok Spectra

B KOMNNEKT BXOAUT HOCOK Spectra ansa 3awmTbl 060104KM CTOMbl U MMHUMM3ALMK WyMa. Ero HeobxoaMmo HaZeTb Ha Moay/b
ctonbl EnduraCore nepea MOHTa*Kom 060/104KM CTOMbI.

0O60n0uKa cTonbI
YT0bbl HE NOBPEANTb MOAY/Ib CTOMbI, AR YCTAHOBKM U CHATUA 060104KM CTOMbI UCMOJIb3YITE COOTBETCTBYHOLMUA MHCTPYMEHT.

VN HuKorga He BbIHMMaTE BPYYHYIO CTONY U3 ee 060/104KN. HUKOrAa He UCNOb3yiTe ANA ee CHATUA OTBEPTKY UAK Ntoboit
APYroi HenoAxXoAALMI MHCTPYMEHT. DTO MOXKET NOBPEAUTb CTOMYy.

Mopenu EVAQS8

Mpsamolt wTyuep, BbIMYCKHON GUALTP, TPYOKA, BCTPOEHHbIN GUALTP, MPAMOYTrONbHbIM WTYUEP TMAb3bl U UKCATOp LWANaHra
NOCTaBAAIOTCA B KOMMNJIEKTE CO CTOMOM M MOTYT HYXXAATbCA B COOPKe nepes UCnoib30BaHUEM.
MpoTe3ncT BbiIbMpaeT cnocob coegmMHEHUs ¢ rnMab3oi Ha cBoe ycmoTpeHue. Cnocob nogcoeanHeHma EVAQS8 nonHOCTbIO 3aBUCUT
OT BbI6GPAHHOTrO TMNA rMb3bl. CyLwecTByeT MHOXECTBO NOAXOAALMX METOAO0B U3rOTOBEHMA U MaTepmanos. MMab3a JOKHA BbITb
M3roToB/IEHAa M3 MaTepManoB, CNOCOBHbIX NOAAEPKMBATb BAKyyM, U UMETb TOUKY NOAKNIOYEeHMA Hacoca EVAQS.
¢  MOXKHO MCNONb30BaTb CNELMaNbHYIO NAAHKY ANS MOHTAXa rMb3bl, NpegHa3sHaYeHHY0 AN BaKYYMHOrO KpenieHus
nporTesa.
®  YT106bl YCTAHOBUTH NPAMOYIO/bHbIN LWITYLEP, HEOBXOAMMO NPOCBEPIUTL OTBEPCTUE NOL NPSAMbIM YI/I0M, Hape3aTb B HEM
pe3bby M BCTaBUTb B HErO AUCTa/IbHbIMA KOHeL, Tn/b3bl. B KoMnaeKkTe NocTaBAatoTca WTyLeps! ¢ pesbboit 10-32 UNF.
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®  Y7106bl MCNONB30BaTb BbIMYCKHOM KAamaH, NpeAHa3sHaYeHHbIM ANA BaKYYMHbIX CUCTEM, HEOBXOAMMO NPOCBEP/UTH
OTBEpCTUE U Hape3aTb B HEM pe3bby.

e Bce 3 cucTeMbl AOKHbI ObITb NPOBEPEHbLI HA FEPMETUYHOCTb NMOCAE YCTaHOBKU.

MNoacoeonHeHMe BaKyYMHOM CUCTEMBI K TUNb3E:

®  YCTaHOBMTE BaKYYMHbIl WAQHT, MOAKIOYEHHbIA K 060/104Ke CTOMbl U HOCKY. MoAKA0UYMTE STOT LWAAHT K BCTPOEHHOMY
bUAbTPY, K KOTOPOMY MpUCOEAMHEHA TPYOKa, COrHyTasa nog NPAMbIM YIIOM M MOAKAIOYEHHAA K MPAMOMY LWITyLEpy
Kopnyca K/ianaHa B cbope.

e [1po/IoXKMTE BaKyyMHbIN LWWAAHT Ha BHYTPEHHE CTOPOHe onopbl UM obepHUTe TPYBKY BOKPYT Hee (4Tobbl NpeaoTBpaTUTh
ee NoBpeXaeHue UK 3aLemIeHne BO BPeEMS XOa4b0bl).

*  3aduKcupyiTe TPYOKY Ha onope ¢ NOMOLLbI0 pUKcaTopa LW/IaHra U3 KOMMJIEKTA AN NOAXO0AALEN NeHTbI.

e OTpexbTe TPYOKY HEOBXOAMMON ANUHBI U MPUCOEAMHUTE €€ K LUTYLLepY MMAb3bl.

10. KOPPEKTUPOBKA

KecTKoCTb NATKM Npu onope Ha Hee MOXKHO NOAKOPPEKTUPOBATbL C NOMOLLBIO aMOPTU3ATOPOB A/ MOBbLILEHNUA }KeCTKOCTU. UX
MOHO BPEMEHHO MPUKPENUTb Ha KAel, NpeaBapuTe/ibHO HAHECEHHbIM B MeCTaX, yKasaHHbIX HMXe B Tabauue. Pukcauums
amMopTM3aTOPOB B PEKOMEHAYEMbIX TOYKAX NOBbICUT KECTKOCTb NATKW, TaK ecin Obl NALUMEHT UCNOABb30BaN CTOMY Ha 1 KaTeropwmto
Bblle TeKylelh ctonbl. Npu HEOBXOAMMOCTU ONA LOCTUNKEHUA MKENAEMOW KECTKOCTU MepemecTUTe aMopTM3aTopbl Bhepes,
(»kectue) nnu Hasag (marue). 1N oKOHYATENbHOW YCTAHOBKM OTOOMHUKOB COTPUTE NpeaBapuUTeIbHO HaHECEHHbIN Kiel aLueToHOM
U NPUKAENATE UX C NOMOLLbIO LIMaHOAKPUNATHOrO Knes. (He oTHocuTcs K moaenu EVAQS)

Pasmep PaccrosHue o 3agHero j ]
cronbl (A) KOHLa noaoLwebl (B)
22-25cm 22 Mm
26-28 cm 30 mm
S J
29-30 cm 38 mm |

11. NOWUCK U YCTPAHEHUE HEUCNPABHOCTEN

MPOBJ/IEMA MPU3HAK PELLUEHUE
® [MPOKOHTPOANPYITE LLEHTPOBKY MO IMHMUM BNepes-Hasaa,

¢ [lpoBasvBaHWe NpPU OMNope Ha NATKY,

MaTtka o ybeanuTtech, 4TO cTONa HE CMELLEHA C/IMLLIKOM AaNeKo Brepea.
«pasgasBnmMBaHue» NATKON.
CIULLKOM ® YBe/nybTe CONPOTMBAEHME NOAOLWBEHHOIO CrnbaHumA.
® TpygHo nepexogutb OT ¢asbl onopbl
MArkasn ® [lpuKkpenuTe amopTM3aTOpPbl ANA MNOBbLIWEHUA KECTKOCTU MNATKU.
Ha NATKY K da3e onopbl Ha BCto cToMy.
MHCTPYKLUMA NO UX YCTAHOBKe NpuBeaeHa Bbiwe B n. 10.
® BbICTPbIA MOMEHT crubaHus KoneHa, .
NaTka ® [IpOKOHTPONUPYNTE LEHTPOBKY MO JIMHUMM  BNepej-Hasag,
HecTabuNbHOCTb NPY ONope Ha NATKY.
CINLLKOM ybeguTech, 4To CTOMNA HE CMELLEHA CIULWIKOM AaNeKo Hasal.
e OTcyTcTBME  OuylleHMA  BO3BpaTa
KecTKasa ® YMeHbLWNTE CONPOTMBAEHUE NOAOWBEHHOIO CrMbaHms.

3HEeprum Npu onope Ha NATKY.
Mogpaynb ctonbl | ® OuyleHre KeCcTKOW MNAOCKOCTM npu | ® OueHUTe peanbHbli ypOBEHb Harpysku (HU3KUM MM YMEPEHHbIN).
CNULIKOM nepekare ¢ NATKW Ha HOCOK. ® PaccMoTpuTE BO3MOMKHOCTb MCMOb30BaHUA MOAYASA CTONbI 6onee
YKEeCTKUM ® 3aTpyAHEHWs Npu nepekaTe Ha HOCOK. | HW3KOM KaTeropuu.

Mogpaynb ctonbl | ® Llenkalowmini  3ByK NpuM  KacaHuu | ® OueHUTe peasbHbl ypOBEHb Harpysku (HU3KUM UM YMEPEHHbIN).
CNULIKOM 3emMu. PaccmoTpuTe BO3MOXKHOCTb MCMOb30BaHMA MOAYASA CTONbl 6onee
MArKUM ® YpeamepHoe OTKJOHEHME HOCKa. BbICOKOW KaTeropuu.

12. NPEAYNPEXAEHUA

A B cnyyae nospexxaeHns ynakoBKM NpoBepbTe LEeNOCTHOCTb U34eNns.
VN HecobntofeHne MHCTPYKLMM NO 3KCNyaTaumMm onacHo 1 BeAEeT K aHHYIMPOBAHUIO rapaHTUu.

A HOCOBETyﬁTe No/1b30BaTeNAM NOTPEHUPOBATLCA BOAUTL MaLLMHY, CMAETb U cToATb ¢ Kinterra B 6e30MacHOM mecTe, YTobbI
OHWU CMOTI/I NPUBbBIKHYTb K NoAOWIBEHHOMY U A0PCa/ibHOMY crnbaHuio rosieHocTona.
& 3anpelaeTca UCNoab30BaTb MOAY/b CTOMbI 6e3 060/104KKN CTOMbI U HOCKa Spectra. HECO6}'IIOLI,EHVIE 3TOro Tp66OBaHMF|

MOKET NPUBECTU K MPeXAeBPeMeHHOMY U3HOCY U3aenus, notepe MM paboTocnocobHOCTU U/ BbIXOAY U3 CTPOA.
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AN Bcerga oaesaiite moZyab cTonbl B 06yBb. HecobatogeHne aToro TpeboBaHNA MOXKET NPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHOMY
M3HOCY M3aenus, notepe UM paboTocnocobHOCTM U/UAK BbIXOAY U3 CTPOS.

AN Cnepute 3a Tem, YTobbl CTONA M BHYTPEHHSASA YacTb 060104KM A1 CTOMbI He 3arpaAsHAAUCL (Hanpumep, neckom). Hannune
3arpAsHeHUit NPUMBOAMUT K M3HOCY rpaduTOBbIX AeTaneit M 06ONOYKM ANA cTonbl. YMUCTUTE CTOMy B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKUumMamu (cm. §16).

He nbiTaliTecb 0cnabutb 60ThI, Kpenauine roneHocTon K crone.

> B

EcnM naumeHT 3ameyaeT Kakoe-1Mbo OTKNOHEHWE OT HOPMbI, YYBCTBYET Kakune-1Mbo U3MEHEeHUA B XapaKTepuCTUKaX
nsgenus (Wym, NodT, YpeamepHblit U3HOC), IMBO Ke ugenve NoABEpPrI0Ch CUAbHOMY YAApy, OH A0/IKEH NPeKpaTUTb
€ro Mcnonb3oBaHWe U 06pPaTUTLCA K NPOTE3UCTY.

& MNaumeHT fonxKeH C006U.l,aTb cBOeMy nNpoTe3ncTy o noTepe naun Ha6ope BecCa.

13. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

VN Mcnonb3oBaHWe nauMeHTaMm, Yei MakCMMasbHbI BEC (BMecTe ¢ NepeHOCUMbIM rPy30M) MOXKeT npesbiwaTtb 150 Kr.

Mcnonb3oBaHMe MaumeHTamu Kateropuu K4 wam pns nesTenbHOCTW, CBA3AHHOM C PUCKOM 3HAYMTE/IbHbIX YAAPHbIX
HarpysoK uau neperpysa.

14. MNOBOYHbIE 3PDEKTbI

M3BecTHble No60YHbIe 3¢DeKTbl, HEMOCPEeACTBEHHO CBA3AHHbIE C U34e/IMEeM, OTCYTCTBYHOT.
060 Bcex cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHDbIX C U3Aenuem, cnepyeTt coobLaTb U3roTOBUTE/NIIO U B KOMMNETEHTHbIE OpPraHbl
rocyAapcrBa-ysieHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH NoAb3oBaTeNb.

15. TEXHUYECKOE OBC/TYXKUBAHUE U KOHTPO/1b

TexHuyeckoe obcnyKnBaHMe U3genus, Hanpumep cMaska, paboTa ¢ BUHTAMK UK APYTMMU AeTansaMu, He TpebyeTca.
PekomeHayeTca npoBegeHMe TEXHUYECKOTO OCMOTPA CTOMbI NPOTE3NUCTOM HE perke OL4HOro pasa B LWEeCTb MecALEeB Ha npeamer
noBpeXAeHU, KOTOPble MOTYT HEraTUBHO MOB/IMATL Ha €ro UCcNosib3oBaHue. Mpu BbICOKOW aKTUBHOCTM NO/1b30BATENSA NPOBEPKU
peKkoMeHAyeTcs NPOBOAUTL Yepes Hosiee KOPOTKME MHTEPBAbI.

MpoTe3ncT foNKEH OLLeHNBATL COCTOAHME HOCKa Spectra u 060104KM CTOMbI C PEryAspHON NepuoanNYHOCTbIO, B 3aBUCUMOCTHU OT
YPOBHA aKTUBHOCTU NauMeHTa. Ecan aetanv nospexaeHbl, 3TO MOXKET NPUBECTU K NPeXAeBPEMEHHOMY U3HOCY CTOMbI.

CpokK cny»K6bl CTONbI 3aBUCUT OT YPOBHA aKTMBHOCTU MaLMEHTa.

KomnoHeHTbl mogenen EVAQS (TpybKM, BCTPOEHHbIN GUALTP, OAHOXOA0BbIE KNanaHbl BHYTPW Kopryca KnanaHa B cbope u ap.)
MOTYT HY)KAATbCA B PEryNspHON YNCTKE UNM 3aMeEHE B TEYEHMEe CPOKA IKCMyaTaLuu CUCTEMbI U He MOANENKAT rapaHTUMHOM
3aMeHe, TaK KaK U3HOC 3TUX 3/IEMEHTOB CYUTAETCA HOPMAbHbBIM.

16. NEPMOANYECKMA OCMOTP CUCTEMbI EVAQS

e OcmoTpuTe TPybKM Ha NpeameT M3/I0MOB, TPELWMH WAM U3HOCA, KOTopble MOTYT MPMBECTM K MOMagaHuIo BO3ayxa B
cuctemy. B cnyyae obHapyKeHUa N1toboro 13 BblllenepeymncieHHbIX NPU3HAKoB 3aMeHnTe TPYBKMK.

®  /I3BNIeKMTE BCTPOEHHbIN GUABTP U3 TPYOKN M NOCMOTPUTE CKBO3b Hero. Ecan ceeT npoxoant, duabTp YncTbiit. Ecamn ceet
6710KNpyeTCA, HampaBbTe CTPYH BO34yXa M3 LWNPULA Yepe3 BCTPOEHHbIM OUALTP OT AMCTANbHOTO KOHUA K
NPOKCMManbHOMY (NPOTUB 0BbIYHOMO NOTOKA), YTOBbI NONbLITAaTLCA YCTPAHUTL 3acopeHue. Ecnm 3acopeHne He NoayunTcs
YCTPaHWUTb, GUABLTP NOANENKUT 3aMeHe.

e (OaHOXo4OBble K/AamaHbl B NATKE C BaKYyMHOW CUCTEMOM MOXeT noTpeboBaTbCA OYUCTUTL UM MPOMBITb
ANCTUANMPOBAHHOM BOAOW UM U30MNPONWUAOBLIM CMMPTOM, YTOObI 0becneunTb Hagnexawee GyHKLMOHMPOBaAHME. ITy
npoueaypy A0NXKeH BbINOAHATb TONbKO KBAMOULMPOBAHHbIN CNELManunCT.

1 2 3 4 5 6 7

2. BbinyckHOM dunbTp 5. Kopnyc knanaHa
1. Kopnyc knanaHa B cbope 3. PacnopHas getanb 6. KnanaH «yTUHbIA HOC» (BMYCKHOM)
4. KnanaH «yTWHbIMA HOC» (BbINycKHOM) 7. Mpamoit wTyuep
¢ [IpombiBKa 0O4HOXOAOBbIX KN1AaNaHOB U BaKYYMHOr0O Hacoca:
e OTcoeguHUTE BaKYYMHbIN LWAAHT OT WTyLepa rmab3bl U cHUMMTe ctony EVAQS ¢ runb3bl Nosib3oBaTens.
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Morpy3nTe KOHeL, BaKyyMHOrO LWAaHra, KOTOPbIM COeAMHAETCA C FMNb30W, B W3OMPOMWAOBBLIN CNMPT WAU
OUCTUANMPOBAHHYIO BOLY M MEAJIEHHO NPOKavyailTe BaKyyMHbIM HAcOC, CMMAA NATKY CTOMbl C nomouibio T-
06pPa3HOro MM aHaNIOTMYHOIO pblyara, MOKAa XUAKOCTb HE HAYHET BbITeKaTb M3 BbINYCKHOTO ¢uabTpa (2).

MpoKayaB XUOKOCTb Yepe3 CUCTEMY HECKONbKO Pas, M3BJAEKWUTE KOHeL, WaaHra M3 M30MponuMaoBOro Cnmpta uam
OUCTUANMPOBAHHOM BOAbI U MefJ/IEHHO MPOKayalTe HAacoC A0 Tex Nop, NOKAa BCA KMAKOCTb He BbIMAET yepes
BbIMYCKHOM GUALTP.

MoBTOPHO NOACOEAMHUTE BaKYYMHbIM LUAAHT K HAacocy.

O6cnyuBaHue, YACTKa M 3aMeHa geTaneil:

M3BNEKMUTE BaKYYMHbIV LWAAHT U3 M'Mb3bl NOIb30BATENSA, HE OTCOeAMHAA OT cTonbl EVAQS.

CHumuTe ctony EVAQS ¢ rnnb3bl nonb3osaTens.

M3BNeKnTe BaKyyMHbIW WAaHr ns ctonsl EVAQS.

M3BneKknTe Kopnyc KnanaHa B cbope (1) 3 pesanHosoro Hacoca. [1nA 3Toro NOTAHUTE ero, 0AHOBPEMEHHO ABUras U3
CTOPOHbI B CTOPOHY.

OTKpyTUTE BbINYCKHOM duUnbTP (2) OT Kopnyca KnanaHa B c6ope (1) ¢ NOMOLLbBIO FONOBKK /16 AOMMA C Frae€4HbIM
KJHOYOM.

YT106bl U3BNEYL PACNOPHYIO AeTanb (3) U KnanaH «yTUHbIN HOC» (4) (BbINYCKHOM) U3 Kopnyca KaanaHa B cbope (1),
OCTOPOKHO MOCTYYMTE KOHLLOM Kopryca KnanaHa B cbope (1) no pyke Uan NoBepxHOCTM CToNa.

NPUMEYAHMUE. BeposiTHO, KNnanaH «yTWUHbIA HOC» (BbINyCKHOW) (4) ByaeT npuskaT K HUMKHEM 4acTu pacnopHoi
aetanu (3).

C NOMOLLBIO YANMHEHHO FON0BKM Y4 A10Ma € raeuHbIM KNHOYOM OTKpYTUTE Npamol wtyuep (7) oT Kopnyca KnanaHa
B cbope (1) c Apyroi CTOPOHbI.

BHyTpu Kopnyca KnanaHa B cbope (1), 3a npambim WITyLepom (7), pacnofoXeH elle OAMH KnanaH «YTUHbIA HOC»
(snyckHoM) (6). U3BNeKMUTe KnanaH «yTWUHbIA HOCY» (BNyckHoM) (6). AnA 3TOro MOCTy4MTe KOPMYCOM KnanaHa B
cbope (1) No pyKke MAn NOBEPXHOCTU CTO/IA. ITO MOXKHO CAeNaTb TaKKe C MOMOLLbIO BbINPAMAEHHOM CKpenKku. Ans
3TOro BCTaBbTE €€ C APYrol CTOPOHbI Kopryca KaanaHa (5) v BbITOIKHUTE KnanaH «yTUHbIA HOC» (BNyCKHOM) (6).
OuncTUTE BHYTPEHHIOO pe3bby Ha 0benx cTopoHax Kopnyca KaanaHa (5) ¢ NOMOoLLbio BaTHOM NAaNOYKM, CMOYEHHOM
B M30MNPONWUIOBOM CNINPTE AN AUCTUNIMPOBAHHON BOAE.

Ecnun BbinyckHoM ¢unbTp (2), npamon wTtyuep (7), BCTPOEHHbIM GUALTP M KAanaHbl «yTUHbIMA HOC» (4) n (6) byayT
MCMNONb30BaTbCA NOBTOPHO, HEOBXOAMMO UX OYUCTUTb M3OMPONUAOBLIM CIMPTOM UAN AUCTUAANPOBAHHON BOAOW.
0Ocob60 BHMMaATENIbHO OCMOTPUTE KnanaHbl «YTUHbIA HOCY (4) 1 (6). Y6eanTecb, YTO OHWU YUCTble U He codepaT
Mycopa (peKkomeHAyem BOCMO/1b30BaTbCA YBEANUMTENbHBIM CTEK0M). NpoMOITE BCTPOEHHbIM GuabTp B 060MX
HanpasneHusax, 4Tobbl obecneynTb ero YnucToTy. [lante GuaAbTPaM CamMOCTOATENIbHO BbICOXHYTb. HE ucnonb3yiite
NONOTEHLLE UM TKAHD.

Mocne Toro Kak A4eTanun BbICOXHYT, @ TaKKe Npu UCMONb30BaHMM HOBbIX AeTanel U3 KOMMAEKTa NOBTOPHOMN cbopKu
pasfioxunTe Bce AETaM Ha YNCTON NOBEPXHOCTHU.
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2. BbinyckHOM PpunbTp 5. Kopnyc kKnanaHa
1. Kopnyc knanaHa B cbope 3. PacnopHasa getanb 6. KnanaH «yTUHbIA HOC» (BMYCKHOM)
4. KnanaH «yTWHbIMA HOC» (BbINycKHOM) 7. Mpamon wTyuep

BcTaBbTe KnanaH «yTUHbIA HOC» (BbIMYCKHOM) (4) B pacnopHyto geTtasnb (3) Tak, 4Tobbl €ro KOHYMK NOJIHOCTbIO BOLWWEN
B pacnopHyto AeTanb (3), a ero 06040K NAOTHO NpUAEran K ee Kpato.

BctaBbTe pacnopHyto getanb (3) B 60/1ee o/IMHHBIN KOHew, Kopnyca KnanaHa (5) Tem KOHLLOM, rae pasmelleH KnanaH
«YTWHBbIA HOC» (BbiNycKHOro) (4). BBUHTUTE BbiNyCcKHOW GuabTp (2) B Kopnyc KnanaHa (5) OT PYKU go nnoTHoro
npuneraHna. MomeHT 3aTaxku: 15 atolim-oyHToB. He npeBbiwaiTe MOMEHT 3aTAMKWU. [peBbllueHne MOMeHTa
3aTAMKKM NpUBEAET K CPpbIBY pe3bbbl, 3TOT Cy4ali He MOKPbIBAETCA rapaHTUen.

NPUMEYAHMUIE. MNpun OTCYTCTBUM TapMPOBAHHOIO KtoYa 3aTArMBanTe BbiMyCKHOW GpuabTp (2), NoKa He noyyBcTByeTe
ecTKMI ynop, a 3aTem JOBepHUTE ero elle Ha /16 obopoTa.

BcTaBbTe KnanaH «YTUHbIA HOC» (BMYCKHOW) (6) B KOPOTKUIA KOHel, Kopryca Knanada (5) Tak, 4Tobbl KOHUMK
KnanaHa (6) 6bin HanpasaeH B Kopnyc Knanaxa (5). C nomolubio He60oNbLIOW OTBEPTKM UK BbINPAMAEHHOW CKPEnKu
NOJIHOCTbIO PA3MECTUTE KNanaH «yTUHbIN HOC» (BNYCKHOM) (6) BHYTpW yraybneHums.

OT PYKM BBMHTUTE NpaAmMoi WwTyLep (7) B KOPOTKYHO CTOPOHY Koprnyca KnanaHa (5).

BBMHTMB npamoi wtyuep (7) Ao naotHoro npuneraHuna OT PYKMW, 3ataHuTe ero c momeHTom 15 aoim-pyHTOB. ITO

IFU-02-005



MHCTPYRLUMA MO SKCNNYATALUN Crpannua 7 s 7

o4YeHb cnabbli MOMEHT 3aTAXKK. Ero npesbiweHne npuseaeT K cpbiBy pe3bbbl Ha NpAmMom WTyuepe (7), u Takom
CNy4yali He NOKpbIBAaEeTCA rapaHTUEN.

NPUMEYAHME. Mpu oTCYyTCTBUM TapMPOBAHHOTO K/ko4ya 3aTArMBaiiTe npsAmoi wryuep (7), NnoKka He no4yyscTByeTe
ecTKMI ynop, a 3aTem J0BepHUTE ero elle Ha /16 obopoTa.

BcTaBbTe Kopnyc KnanaHa B cbope (1) B pe3anMHOBbIA MOAY/b, HanpaBue NPAMON WTyuep (7) K BHYTPeHHel cTopoHe
ctonbl. TakMm 06pa3som CTAaHOBMTCA BO3MOXHbIM MPOBECTM LWWAAHT NO BHYTPEHHEeW CTOpoHe onopbl (4T06bI
NpeaoTBPaTUTb NOBPEXAEHUE UK 3alLeMIeHne TPYOKKM BO BpemMa Xxoab6bl).

MoBTOPHO coeauHUTe TPYDOKY, COrHYTYIO MOA NPSAMbIM YFIOM, CO LIAAHTOM W BCTPOEHHbIM GUALTPOM. MOBTOPHO
nogcoeanHuTe TpybKy K npamomy wryuepy (7).

HageHbTe HocoK Spectra n 060104Ky cTonbl Ha ctony EVAQS.

Mpukpenute ctony EVAQS8 K onope u rnib3e nonb3oBaTens.

MpucoeanHNTE BTOPOMN KOHEL, BAKYYMHOTO LW/IAHra K r’MAb3e No/Ab30BaTeNA. BakKyyMHbIN WAAHT MOMKHO NPOJIOKNUTD
B COOTBETCTBUM C NPeAnoUYTEHNAMM NpoTe3ncTa.

17. HYUCTKA

CHUMKUTE 060/104KY CTOMbI M HOCOK Spectra, NpomoiiTe CTony YACTOM BOAOM C MbIJIOM U TLWATE/IbHO BbICyLLMUTE.
060104KY MOXKHO NPOTUPATL BAAXKHOMN TKaHbIO UK ryBKoii. Mepen NOBTOPHbLIM UCMO/Ib30BaHMEM ee HE0H6X0AMMO BbICYLIUTD.

A YCTPOWCTBO He YCTOMYMBO K pacTBOpUTENAM. Bo3aeincTBue pacTBOpUTENE MOMKET MPUBECTU K €ro NOBPEKLEHMIO.

18.  YC/IOBMA OKPY}KAIOLLIEI CPEAbI

[nana3oH TemnepaTyp Npu NCNONb30BAHUM M XpaHeHUU: oT —29 °C go +49 °C
OTHOCMTeNbHaA BNAXKHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHUYeHui
BnarocroiikocTb: Heuacroe norpykeHue B BOAYy MakKCMmym Ha 30 MUHYT Ha rny6uHy 1 m.

& M3beraitTe ONNTENbHOTO NCNONb30BaHMA B BoAe. JantenbHoe BO3LI,eﬁCTBVIe B/1arn MOXeT HeraTMBHO OTPa3nTbCA Ha CPOKe
CI'Iy)'K6bI nsgenua. Nocne ncnonb3oBaHUA B BOAE NOJIHOCTbIO BbICYLUUTE CTOMY, a TaKXe ee 060110qu.

A\ M3beraiiTe AMTENbHOTO UCMOAbL30BaHUA B CONEHON MAN XNOPUPOBaAHHOM BoAe. JuUTenbHOe BO34ENCTBME TaKUX Cpej,
MOXKeT HEeraTMBHO OTPa3UTLCA Ha CPOKe CAYKObl n3aenus. Mocie UCNoNb30BaHMA B TaKMX YCIOBUAX CTOMY U ee 060104KY
HeobxoAMMO NPOMBITb U BbICYWNTb (cM. §16).

19. YTUNU3ALUA

M3genve w3rotoBneHO M3 YrAeBOJIOKHA W APYrMX KOMMO3WUTHbIX BOJIOKOH, aJlOMWHUA, TUTAHQ, Hep)'KaBEIOUJ,eﬁ CTanu,
rMLI,paBJ'IVI‘-IECKOﬁ KNOKOCTU, PE3UHDbI U :-)I'IOKCVILI,HOVI cmonbl. 060n04YKa CTOMbI U3rOTOBAEHA U3 TEPMOPEAKTUBHOIO NO/IMMEPHOTO
matepunana. Usgenve 1 ero ynakoBKy HYXKHO YTUAM3NPOBATb B COOTBETCTBMU C MECTHLIMU UM HALLMOHAIbHbIMM 3KOIOTUYECKMMMU

HOpMamMm.

20. 3HAYEHUE CUMBOJ10B

o]

3HaK CE 1 rop, nepsoit
AeKknapauyuu

U3roToBmTens Mp,eum?uuuposauubl c €
& i puck

(O RS R=]

E npeacraBute/ib B \II!I) UCNnosb3oBaHnA

YNONHOMOYEHHbI P [Ana mHOrokpaTHoro

EBpOI'IeﬁCKOM coto3se OAHUM NauueHTOM

21. HOPMATUBHAA NH®OPMALUA

3To usgenue ABAAETCA MeAULMHCKUMM YyCTPONCTBOM co 3HaKom CE u cepTudmkaTom cootsetcTeua PernameHTy EC 2017/745.
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C € 2 IHcmpyKuisa i3 3acmocy8aHHA 0718 nNpome3ucmis Rev. E
3 A4
Mpoyumaiime neped sUKOPUCMAHHAM 2025-03

‘ MNepepaiite nauieHToBi naparpadm 12, 13, 14, 15, 17, 18 i 19 uji€i iHCTpyKU;ii.

1. KOMMNJIEKTALIA

Onwuc petani Homep petani Y KomnneKTi / npoAaaeTbca okpemo
Cuctema cTonu 1 WMKoNoTkK Kinterra RM3-00-0xAxx-Sx* Y KOMnAekTi
Cuctema ctonu 1 WwWmkonoTku Kinterra 3 EVAQS8 RM3-V2-0xAxx-Sx* Y KOmMnAekTi
PemoHTHMI KomnnekT EVAQS EV2RB MpogaeTbca okpemo
3anobixkHuii KnanaH EVAQS8 EVRV MpoaaeTbca okpemo
YopHa WwKapneTKa Spectra SO-NPS-200xx-00* Ao KOM!-meKT.y BxoauTS u.|!<apneTKa
Bi4NOBiAHOro po3mipy
bamnepwn ans nigBULLEHHA XOPCTKOCTI KIT-00-1147U-00 Y komnnekTi (He 3 EVAQS)
O60/10HKa CTONKU 3 HOCKOM Mig caHAani (6e3 KoBnayka) FTC-2K-1xxt4-Sx* MNpopaaeTbcsa okpemo (gMB. KaTanor)

* 0us. Kamasnoe

2. onuc

Kinterra — ue cuctema cTonu M WWKONOTKM, LLO CKNAAAETLCA 3 TAKUX YACTUH:

® rigpaBAiyHa WMKONOTKA 3 MPYKMUHOK A1A TUIBHOIO PyXYy;

e  moaynb ctonu EnduraCore®;

e  3'egHaHHA TUNY «nipamigka»;

®  yopHa WKapneTKa Spectra.
Cuctema gocTyrnHa i3 NiBOCTOPOHHIM abo MPaBOCTOPOHHIM HOCKOM Mif, caHAani M nocTtavyaeTbea 3
Habopom enactomepHux bamnepis A0 NiABULLEHHSA XOPCTKOCTi (He 3 EVAQS).

3. B/ZIACTUBOCTI

CropoHa MpaBOCTOPOHHIN abo NiBOCTOPOHHI HOCOK Mig caHAani
Po3mipu 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Bara* 764 r 833r 956 1
BucoTa KOHCTpYKUii* 118 mm 119 mm 122 mm
Bucota n’atu 10 mm

AianasoH NipowosHe 3rMHaHHA 15°

Pyxy TunbHe 3rMHaHHA 2°

* Ha ocHosi po3mipie 23, 26, 29, Cat 4 3 060/10HKOK cmonu, wKapnemkoro Spectra i eucomoro n’amu 10 mm

Llei npucTpilt nepesipeHo BignosigHo o ISO 10328 anA nauieHTiB i3 MakcMManbHO Barot A0 150 Kr ana 2 minbioHiB uuKnis.

Bubip KaTeropii cTonu 3as1eKHo Big, Baru i piBHA aKTUBHOCTI NaLieHTa
Bara” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
PiBeHb Husbkuim 1 1 2 3 4 5 6 7 8
HaBaHTaXkeHHA| CepeaHin 1 2 3 4 5 6 7 8 -

*) O6mexceHHA macu mina He MoxcHa nepesuwysamu (I1SO 10328)

4. MEXAHI3M A1

MNig yac nepegHboro nowToBxy n'sta EnduraCore CTUCKAETbCA, HAaKOMMUYOYM E€Heprilo, a rigpaBfiyHa LWMKOMOTKA 34iMCHIOE
NigoWOoOBHE 3rMHAHHA AN OOCATHEHHA PIiBHOrO MOMOXEHHA CTONW 3aneXHo Bifg KyTa penbedy. Micns gocAarHeHHA piBHOro
NONOXEHHA CTONM rigpasivyHa LWMKOOTKA AAE 3MOTY 34iMCHUTU BEZIMKOTOMIZIKOBMI PyX Ha 2° B HAaNpPAMKY TU/IbHOTO 3rMHAHHSA, a
eHepris CTUCHEHHA CTONW MNOBEpPTaETbCA B cepepHint ¢asi. Micna AOCArHEHHA MOBHOrO riApPaBAIYHOrO TWUJ/IBHOTO 3TMHAHHA
NOYMHAETbCA BigxmneHHa moaynsa ctonu EnduraCore gna HakonuyeHHA eHeprii. [oTiMm LA eHepria NOBepPTAETbCA, KOJIM HOCOK
BiApVBAETbLCA Bif, 3eMi.
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5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llet meauMuHWIt NPUCTPIN NocCTavyaeTbca AA8 MeAnpauiBHMKIB (NpoTe3ncTiB), AKi HaB4YaloTb MALEHTIB HUM /¢.
KopucTyBaTucA. PeLenT BUNUCYETLCA NiKapem, KU OLLHIOE 34aTHICTb NaLieHTa KOPUCTYBATUCA NPUCTPOEM. 1'"1)
& Len npucTpit npusHayeHuii ana baratopasosoro sukopuctaHHa OAHUM MNAUIEHTOM. [HwWoMy nauieHTy He \—
MOKHA BUKOPUCTOBYBATHU Lel NpUCTpPIi.
Liei BMpib npusHaueHnt gna iHTerpauii B iHAMBIAYaIbHUI 30BHIWHIA NpoTe3 A8 BUKOHAHHA PYHKLIT
CTOMM I LMKOMOTKM B MALJEHTIB 3 OAHOCTOPOHHLOI abo ABOCTOPOHHLO amnyTauielo Ta/abo
nedeKkTamnm  HUMXKHIX  KiHUIBOK  (TpaHcTubianbHa/TpaHchemopanbHa amnyTalifa, eK3apTUKyaauia

% Izlam KoniHa/cTerHa, BpoaKeHi aedekTn KiHLiBoK).
&Hepe3 O0AAaTKOBUI PyX LWMKONOTKM cAig, 6yTn obepexHMmM nig yac nigbopy npoTesis Aas NalieHTiB

i3 4BOCTOPOHHbBOIO amnyTaLli€to.

. 2‘153(301%1 Llei npucTpii npuM3HayeHWit Ans NauieHTiB i3 nomipHMM piBHeM akTuBHOCTI (K3) ana xopiHHs Ta
HaBaHTaXeHb HM3bKOi Ta MOMIPHOI iIHTEHCMBHOCTI.
MakKcrMmanbHa maca (3 ypaxyBaHHAM 404aTKOBOro BaHTaxy): 150 Kr (ame. Tabamuio B § 3)

6. KNIHIYHI NEPEBATH

® 36i/blUeHa WUPUHA KPOKY 1 CUMeTpiA Xxoam ® [loKpallueHa 3py4HicTb | be3neka Ha HepiBHOMY penbedi
e 36inblUeHa BUCOTa NiAHATTA HOCKa nif Yac ¢a3un nepeHocy Horn @ [oKpalleHa 3pyYHICTb i KOHTPOJIb Mif Yac CNyCKYy CXMiamu
® [ToKpalLeHa 3pyYHICTb CUAIHHA ® [oKpalueHa cTabifnbHicTb KosiHa

7. KOMMNNEKTALIA TA CYMICHICTb

Ha moaynb cTonv HeobxiAHO BCTAHOBUTU BiANOBIAHY 06ONOHKY CTONM (AMB. KaTasor).
CTona mictuTb 3’eAHaHHA TUNY «NipamigKka», CyMiCHe 3i CTaH4APTHUMM NepexiaHMKamM Nig nipamigry (ams. katanor).

8. BUPIBHIOBAHHA

CreHp0Be BUPiBHIOBAHHA

MepL HiXK HAAATHYTM NALEHTY NPOTE3, 3 YCTAHOBNEHOIO 060/I0HKOO NiHia HaBaHTaKeHHA

ctonn 1 10 Mm nigiMomom nig n'ATOK 4K, Kpalle, MOMILLEHUN Yy
6aykaHe B3yTTA, CKOpPUCTaTECA BUCKOM abo na3epHMM piBHEM, LWLOO
NMepeKkoHaTUCA, WO JiHiA HaBaHTAa)KEHHA NPOXOAWUTb Y340BXK
nepeAHbOro Kpato ninoHa i nipamiam (aus. intoctpadito).

CTaTMuHe BMPIBHIOBAHHA

®  YCTaHOBITb rigpaBAiyYHi KNanaHM Ha MaKCMManbHUI onip.

e [lonpociTb NauieHTa BCTATM MiX nNapanenbHUMmn 6Gpycamm,
piBHOMipHO po3noginuswu Bary. MauieHTy mae 6yt 3py4yHO
CTOATW, | BiH He Mae€ Big4yyBaTW, HiBW 1Oro KoniHa 3irHyTi abo HagmipHO PO3irHyTi. JliHiA BarM Ma€ NPoxoAuTU B340BXK
nepeaHbOro Kpa nijioHa i nipamigu.

O  fIKLLO KONiIHO 3rMHAETLCA, 3CYHbTE CTOMY Brnepea.
0  AKLLO KONIHO HagMipHO PO3TATYETLCA, 3CYHbTE CTOMY Ha3aa.

A KyToBe HanawTyBaHHA Nipamign BNAMHE Ha cniBeBigHoWweHHA 17 rpagycis giana3oHy pyxy. NigowoBHe 3rMHaHHA B Nipamiai
3MEHLUNTb Aiana3oH TUIbHOTO 3r’MHAaHHA, @ TU/IbHE 3TMHAHHA B Nipamifi 36inbWwnTb AianasoH NiAOWOBHOMO 3rMHAHHA.
HanawTtyBaBlWM 3rMHAHHA HaNeXHMM YMHOM, MEpPeKOHaMTecs, WO Aiana3oH pyxy TUAbHOMO M MNiAOWOBHOFO 3rMHAHHA
36epiraerbes. LLMKoI0TKa NOBMHHA 3rMHATUCA Ha 2° B TUIbHOMY HanpsamKy 1 Ha 15° y nigowoBHoMY.

®  [licha woHanmeHwe 10-xBUAMHHOTO NepioAy aAanTaLii nepexoabTe A0 Ha/alWTyBaHHA ONOpPY KaanaHis.

[AvHamiuHe BMpPIBHIOBAHHA

ObepexHO HanawTyhTe rigpaBaivyHi KnanaHu, Wwo6 36anaHcyBaTU 3py4yHicTb, AKy 3abe3nedyye rigpaBnivyHa WMKOJIOTKA, i
NoBepHEHHA eHeprii, aAke 3abe3neyye moay/b cTonW. Buuiii onip Aactb 3mory 6inblie HaBaHTaXKyBaTW BYI/ELLEBE BOJIOKHO 1
3a6e3neunTsb Hinblie NoOBEepHEHHSA eHeprii. HM»KUnii onip AacTb 3mory 36iNbWNTU PYXANBICTb WMKONOTKU i 3a6e3nedntb KompopT
nig, Yac CMAiIHHA Ta NepecyBaHHA CXMAAMU I HePiBHUM penbedom.

3MiHM HaNalWwTyBaHb OMNOPY NiAOWOBHOIO M TUAILHOIO 3TMHAHHA ByAyTb Halbinble NOMITHUMM NALEHTY Nig Yac Xo4iHHA CXMAamu.
HanawTtyBaHHA onopy Kpalle pobuTu 3 NOCTYNOBUM HAXMIOM, AIK KIHLEBUI eTan AMHAaMIYHOTO BUPIBHIOBAHHS.
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e CnocTepiraiiTe, SIK NALLIEHT XOAUTb MiXK NapasiesibHUMK Bpycamu.
*  HanawTyliTe onip NigowWoBHOro 3arnHaHHA (P) 3a fonomoroto 4-MinimeTpoBOro LWECTUrPaHHOro Katoua (guMB. intocTpadito
HUXKYe).
o Y pasi KoB3aHHA CTOMM YM AKLLO NepeaHili NOWTOBX 3aHAATO Pi3KMiA, 36inbLlITe onip NigOLWOBHOIO 3rMHAHHS.
o  fAKWo n’ATa 3aHaATO TBEPAA YW KONIHO NPOrMHAETLCA Mifg, Yac NepeaHbOro NOLWTOBXY, 3MEHLUTe Onip NifOLWOBHOrO
3rMHaHHA.
® Y TaKkui camuii cnocib HanawTyinTe onip TMAbHOTO 3rMHaHHA (D) 3a LONOMOro0 4-MiNiMeTPOBOrO WECTUTPAHHOTO KAtoYa.
o AIKLLO NaLieHT BiAYYBaE, LLO CMYCKAETLCA CXMAOM, 36i1bLITE ONip TUNBHOIO 3rMHAHHA.
O  AKLLO NauieHTY Ba¥KKO NPOCYBATMCA HaA, CTOMNOLO (BE/IMKOTOMINKOBUI PyX), 3SMEHLUTE ONip TUAbHOMO 3TMHAHHSA.

MeHLwWa KpanKa = MeHLWuit onip binblwa Kpanka = 6inbLnii onip

9. 36UPAHHA

Micna gMHaMiYHOro UeHTPYyBaHHA 3aTATHITb perytoBanbHi FBUHTM Nipamign BianosiaHO A0 cneundikauin BUpobHUKa 3’€QHaHb.
3adikcyiTe perynoBasibHi rBMHTU Nipamigmn 3a 4ONOMOrolo pisbboBoOro repmeTrKa (AK-oT Loctite 242).

LLikapneTKa Spectra

LLKapneTKa Spectra iiae B KOMMAEKTi 418 3aXMCTy 060I0OHKM CTONM 11 MiHimiauii wymy. Ti noTpiBHO HaZArHYTM Ha MOAY/b CTOMM
EnduraCore, nepw HiX 3aKpinuTn 060N0HKY CTONM.

0O60n0HKa cTonU

LLlo6 He nowKoaAUTM MOAYAb CTOMM Nig Yac 3HIMAHHA UM BCTaHOB/IEHHS 0BONOHKM CTOMM, BUKOPUCTOBYNTE iHCTPYMEHT ANs
3HiIMaHHA 060/10HKK cTONN.

A Hikonn He BuiMmaiiTe ctony 3 060/I0HKM CTOMMU, NOTATHYBLUM Ti BPy4YHY. HiKoan He BUKOPUCTOBYITE ANA il 3HATTA BUKPYTKY
a60 byab-AKWI iHLWMIA HEBIQNOBIAHUNA IHCTPYMeEHT. Lle moske nowKoauty ctony.

Mogeni EVAQ8
Mpamuii WTyuep, BUNYCKHUIM GinbTp, TPYO6KM, BOYA0BaHMIA GiNbTp, NPSAMOKYTHWUI WITYLEP TiNb3n i GiKcaTop WAaHra NocTayaoTbes
B KOMMJIEKTI 3i cTONOIO, i Nepen BUKOPUCTAHHAM iX, MOX/NBO, NOTPIOHO byae 3ibpaTtu.
Cnocib npueaHaHHs A0 rinb3M Mae BM3HavaT npoTe3ncT. Crnocib npueaHaHHs EVAQS noBHICTIO 3asi1exaTume Bifg, KOHCTPYKLUIT
rinban, obpaHoi nikapem. [Ana BMPOOHMUTBA MOXKHA BMKOPWUCTOBYBATM bGaraTo pisHMX meToaiB i matepianis. linb3a mae
BUTOTOBAATMUCA 3 MaTepianis, WO YTPMMYBATUMYTb BaKyyM i MaTUMyTb TOUKY NPUEAHAHHA ANA Hacoca EVAQS.
® Lle MOXKHa 3pobUTK 33 AONOMOrOIO CreLia/ibHO Po3pP0o6aeHOT KPiNnMAbHOT NNAHKK TiIb3W B pasi BaKyyMHOIO KpinieHHs
npoTesa.
e o6 npueagHaTN NPAMOKYTHUIN WITYUEP, Y AMCTaZIbHOMY KiHUj TifIb3Y MOXHa NPOCBEPA/IUTU OTBIp i Hapi3aTM B OTBOPI
pi3bby. LLTyuep, Wwo NocTaBAsETbLCA B KOMNAEKTI, Ma€ pisbby 10-32 UNF.
e o6 nprMeaHATN BUNYCKHWIA KNanaH, NPU3HAYeHU ANA BUKOPUCTAHHA i3 cMCTEMaMM BaKYYMHOrO KpinieHHA, MOXKHa
NpoCBepAAUTUN OTBIp | Hapi3aTK B OTBOPI Pi3bby.
® [licns 3aBepLlueHHA HeobXiAHO NepeBipUTM BCi 3 CUCTEMM HA FrePMETUYHICTb.
MpuegHaHHA BaKyYMHOI CUCTEMM L0 Tifib3n
e  PosTalyiiTe BaKyyMHUM LWNAHT, WO BUXOAMTb 3 OBONOHKWM CTOMM I LWKapneTku. LUnaHr mae npueaHysatuca Ao
B86yanoBaHoro ¢inbTpa, WO NPUEAHAHUI A0 TPYOKM, 3irHyTOI Nig Kytom 90°, WO CBOEI Yeproto NpueAHaHa 4O NPAMOro
WTyLLepa Kopnycy KnanaHa B 360pi.
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® [IpoknagiTb BaKYYMHMUI WAAHT HA BHYTPILWHilA CTOPOHi onopu abo o6bropHitTb TPYOKYy HaBKoso onopu (wob 3anobirtm

NMOLKOAMKEHHIO TPYOKK abo il 3a4ensieHHto Nig Yac XoaiHHA).

® 3adikcyiiTe TpybKy Ha onopi 3a gonomoroto ¢ikcaTopa WaaHra 3 KOMMJIEKTY abo iHLWOi BigNoBiAHOI CTPIYKMK.
e [liapixTe TPybKy A0 NOTPIOHOT AOBKUHU Ta NPUEAHANTE A0 WTYLEpa Ha rinb3i.

10. HANNALUTYBAHHA

HopcTKicTb N’'ATK Nig, 4ac nepeaHbOro NOLWTOBXY MOXHa HasalTyBaTK 3a AONOMOrot bamnepis gna NiaABULLEHHA }KOPCTKOCTI.
Bamnepn MoXKHa TMMYacoBO 3aKPiNUTM 3a AOMNOMOro nonepegHbo HaHECEHOro repmeTMKa B MicCli, 3a3HayeHoMy B Tabaumui
HUKYe. 3p0OMBLLM Lie B PEKOMEHAO0BAHOMY MICLi, MOMKHa NiABULLNTU }KOPCTKICTb N’'ATU TaK, AKOW NaLLiEHT BUKOPUCTOBYBAB CTOMNY
Ha 1 KaTeropito BMLLE NOTOYHOI cTONK. 3a HeobxigHOCTI NnepemicTiTb Hamnepn Bnepes (*KopcTkiwe) abo Haszag, (wm'sKiwe), wob
JOCArTM BaxaHoro piBHA KopcTkocTi. LLo6 3akpinuTn Gamnepu HasaBXKAW, OYMCTbTE MonepesHbO HAHECEHWUW FepMeTuK,
CKOPMCTaBLUUCh aLEeTOHOM, i MPMKPINITb iX 33 AOMNOMOroH0 LiiaHoaKpunaTHoro Knet. (He ctocyetbes mogeni EVAQS)

Po3mip BiacTaHb Big 3agHbOro Kpato ]
cronu (A) nigowswu (B) :
22-25cm 22 Mm
26-28 cm 30 mm
29-30 cm 38 mm

Ty
s

11. BMABNEHHA TA YCYHEHHA HECNPABHOCTEN

NPOBJIEMA O3HAKA PILLEHHA
MepesipTe nepeaHe/3aAHE BUPIBHIOBaHHSA,
. nepeKkoHamTecs, Wo CTona He po3TalloBaHa 3aHaATO

, MpoBantoBaHHA nig 4ac nepeaHbOro

N’AaTka i Janeko cnepeay.
NOLUTOBXY, «PO3OMBAHHA» N'ATU. . o

3aHapaTo . MiasunwTe onip NiAOWOBHOIO 3rMHAHHA.

, Ba)Kko pobUTM KpPOK BiA nepesHbOro L . .
m’'AKa MpuKpinite 6amnepu AnA NiABULLEHHA MKOPCTKOCTI

NOLITOBXY 40 cepenHboi dpasu.

n'atn. [JoknagHiwe npo BCTAaHOB/IEHHA AMB. Y
po3gaini 10 suLe.

’aTa 3aHagTo
TBepaa

LUBMAKNIA  MOMEHT  3rMHaAHHA  KOJiHa,
HeCTIMKiCTb Mig Yac nepeAHbOro MOLWTOBXY.
HepocTaTHE BigyyTTA NOBEpHEHHA eHeprii
nif, Yac nepegHbOro NoLTOBXY.

MNepesipTe nepeaHe/3agHe BUPIBHIOBAHHA,
nepekoHauTecs, WO CTona He po3TalloBaHa 3aHaATo
Janeko 33aay.

3meHwWwTe onip NiAOWOBHOrO 3rMHAHHA.

Moaynb
cronu
3aHagTo
YKOPCTKMiA

Mnacka pAinaHka nig 4Yac nepeKko4vyBaHHSA
cronu.
BarKKo pobUTH KPOK Yepes HOCOK.

OUiHiTb CNpaBKHil piBeHb HABAHTaXKEHHS (HU3bKUIA
a6o nomipHun).

Po3rnaHbTe BapiaHT BUKOPWUCTAHHA MOAyAA CToMuU
HUXKYOI KaTeropii.

Moaynb
cronum
3aHapaTo
M’ aKuin

KnauaHH#A nig 4ac No4aTKOBOrO KOHTAKTY.
HaamipHe BiAXWNeHHA HOCKa.

OUjiHiTb CNpaBKHil piBeHb HABaHTaXKEHHS (HU3bKUIA
abo nomipHun).
Po3rnaHbTe BapiaHT BUKOPWUCTaHHA MoOAyAA CcTonuU
BULLLOT KaTeropii.

12. NOMNEPEAXEHHA

& Y pasi NoWKoAXKEHHS YNaKOBKM NepeBipTe NPUCTPIN Ha LLiNICHICTb.

A HepoTprmaHHA iHCTPYKLIiN 3 eKcnayaTauii € HebeaneyHMMm i npusBeae 40 aHY/IlOBAHHA rapaHTil.

& PekomeHayliTe KOopMCTyBayam NOMNPAKTUKYBATUCA KepyBaTW TPAHCMNOPTOM, cuAiTH 1 cToAaTn 3 Kinterra B 6e3neyHomy
Micuj, Wob nepeKkoHaTMCA, WO BOHU NPUCTOCYBANMCA A0 NiAOLWOBHOMO M TUALHOTO PYyXiB, AKi 3abe3neyye WMKONOTKA.

AN 3ab0pOoHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU MOAYNb CTONW 6e3 060/10HKM CTONM I LUKapneTKu Spectra. HeBMKOHAHHA L€l BUMOTK
MOKe CMPUYMHUTM 3aBYacHe 3HOLYBaHHSA, BTPaTy GYHKLiOHAaNbHOCTI Ta/abo HeCNpPaBHICTb NPOAYKTY.
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& 3aBX M BUKOPUCTOBYIMTE MOAY/1b CTOMM 3i B3yTTAM. HEBMKOHAHHA L€l BUMOrM MOXKe CNPUYNHMUTU 3aBYaCHE 3HOLIYBAHHSA,
BTpaTy GYHKLiOHaNbHOCTI Ta/abo HeCnpaBHICTb NPOAYKTY.
MepeKoHalTecs B TOMY, L0 CTONA i BHYTPILLHA YacTMHa 060N10HKM cTONK He 3abpyaHeHi (HanpuKaag, nickom). HaasHicTb
3abpyaHeHb NPU3BOAUTbL A0 3HOLYBAHHA rpadiToBux aeTtanei i 060/0HKM cTonn. OuyulleHHA cTonuM HeobxiaHo
BMKOHYBaTM BiANOBiAHO A0 iHCTPYKLil (anB. § 16).

& Hikonn He HamaranTecsa NociabuTn 6oATH, AKiI PIKCYIOTb LWMKONOTKY Ha CTOMI.

& AKWO nauieHT NOMiTUTb ByAb-SKe BiAXWAEHHA Big, HOPMM UM BigYye Oyab-AKi 3MiHW XapaKTEPUCTUK NPUCTPOLO (LyMm,
NodT, 03HAKM HAAMIPHOrO 3HOLWYBAHHA), @ TAaKOX Yy pasi CUAbHOrO yAapy MO MPUCTPO, BiH Ma€E MPUNUHUTU
BUKOPUCTOBYBATU NPUCTPIM | NPOKOHCYNbTYBATUCA 3i CBOIM NPOTE3UCTOM.

& MauieHT NOBUHEH NOBIAOMMUTIN CBOrO NPOTE3UCTA B Pasi 36iNblUEHHA YM 3MEHLIEHHA CBOET Baru.

13. MPOTUMNMOKA3AHHA

A\ BMKOPMCTaHHA NaLieHTaMM, YMA MAKCMMabHa Bara (3 ypaxyBaHHAM A0AATKOBOrO BaHTaXKy) MoxKe nepesuulysati 150 Kr.

& BuKopuCcTaHHA nauieHTamu KaTteropii K4 uM nig, 4yac BUKOHaHHA Aii, NOB’A3aHMX i3 PUBUKOM CU/IbHOTO YAAPAHHA YK
HAZ4MIiPHOIro HaBaHTAXKEHHA.

14. NOBIYHI E®EKTU

Hapasi Hemae BigomocTeli npo nobivHi edpekTn, besnocepeaHbO NOB A3aHI 3 BUPOHOM.
Mpo Bci cepiio3Hi BUNagKu, nos’a3aHi 3 BUpo6om, cnig noBigoMaATM BUPO6GHUKA i1 KOMMNETEeHTHI OpraHu KpaiHu-y4acHuui, ae
3apeeCcTpPoBaHUii KOPUCTYBaY.

15. TEXHIYHE OBC/1YTOBYBAHHA TA KOHTPO/1b

TexHiuHe 06cNyroByBaHHA, AK-OT 3MalllyBaHHA, poboTa 3 6onTamm abo iHWKUMK feTansiMn, HeNoTpibHe.

PekomeHayeTbcA, WO6 NPOTE3UCT OrNAAaB CTONY WOHAMMEHLLE KOMHi LWiCTb MICALIB Ha HafBHICTb NOLWKOAXEHb ByAb-AKMUX
KOMMOHEHTIB, WO MOXYTb MOripWNUTKU il eKcnayaTauiinHi XapaKTepucTUKWU. AKWO KopucTyBay 36inbllye CBOK aKTUBHICTD,
peKkomeHAYETbCA PObUTK NepeBipKK YacTiwe.

MpoTe3ncT TakoXX Ma€ 3aMiHIOBATU LWKapneTKy Spectra M 060/10HKY CTOMNKU Yepes perynsapHi NPOMIXKKM Yacy, 3a/1eKHO Big, piBHA
AKTMBHOCTI NauieHTa. AKLLO Ui AeTani NOWKOAMKEHI, Lle MOXKe NPM3BECTU 40 NepenyacHOro 3HOLWYBAHHA CTOMM.

CTpOK cnyK6bu CTONW 3a/1eXKUTb Bif, PiBHA aKTUBHOCTI NauieHTa.

KomnoHeHTn moaeneit EVAQS8 (TpybKku, BbyaoBaHUA inbTp, OAHOCTOPOHHI KnanaHu, B6yAoBaHi BcepeanHi Kopnycy KnanaHa B
360pi, TOWO) MOXyTb NoTpebyBaTM MEPIOAUYHOrO OYMLLEHHA abo 3amiHM BMPOAOBXK CTPOKY €eKchayaTauii cuctemu Ta He
NiANAraloTb rapaHTiNHIA 3aMiHi, OCKi/IbKM iXHE 3HOLYBAHHSA BBAXKAETbCA HOPMOHO.

16. NEPIOAWUYHUA OrNAL CUCTEMU EVAQS

e  OrnsHbTe TPYOKM HA HAABHICTb NEPErunHiB, TPiWMH abo 3HOLWYBAHHSA, WO MOXEe NPU3BECTU 40 BUTOKY MOBITPA B CUCTEMY.
Y pasi BuABNeHHA byab-aKOI 3 NepenidyeHnx 03HaK 3aMiHiTb TPYyOKMU.

*  Buiimitb BOYAOBaHWUIM QinbTp i3 TPYOKKM M NOAMBITBCA KPi3b HBOTO. AKLLO CBiT/I0 NPOXOAUTb, GiNIbTP YMCTUIA. AKLLO CBITNO
6710KYETLCA, CNPOBYINTE YCYHYTU 3aCMiYEHHA, CNPAMYBAaBLUN CTPYMiHb NOBITPA 3i WNpULa Yepes BbyaoBaHui GinbTp Big,
AMCTaNbHOrO KiHUA 40 NPOKCMMANBHOIO (MPOTU 3BMYAMHOIO NOTOKY). AKLLO 3aCMIYEHHA YCYHYTU He BAAETbCA, GinbTp
NoTPiObHO 3aMiHUTH.

e |06 3a6e3neunTu HaneHe PpyHKLiOHYBaHHA OAHOCTOPOHHIX KNanaHiB, WO MIiCTATbCA B N'ATLI 3 BAKYYMHOIO CUCTEMOIO,
MOXHa OYUCTUTM 1 NPOMMUTU iIX ANCTUNBbOBAHO BoAO abo isonponinosum cnupTom. Lo npoueasypy Mae BUKOHYyBaTH
TiIbKK KBanipikoBaHMI creuianicT.

1 2 3 4 5 6 7

2. BunyckHui ¢inbtp 5. Kopnyc kKnanaHa
1. Kopnyc knanaHa B 360pi 3. Btynka 6. KnanaH Tmny «KaumHWUit Hic» (BNYCKHUIA)
4. KnanaH TMny «KaumMHui Hic» (BUNyckHM) 7. Mpamuit wtyuep

IFU-02-005



IHCTPYKLLIA 13 3BACTOCYBAHHA CropiHka 637

Mpomu1BaHHA OAHOCTOPOHHIX KNanaHiB i BAKYYMHOro Hacoca

Bia’egHanTe BaKyyMHWMI WNAHT Big, WTyLLEpa rifb3un 1 3HimiTb ctony EVAQS 3 rinb3n KopucTyBaya.

MoMicTiTb KiHeLb BaKyyMHOTO LUAHTa, WO NPUEAHYETLCA A0 FiNb3K, B i30NponinoBuii cnmpt abo AMCTUAbOBAHY BOAY
M NOBiNbHO MpOKayalTe BaKyyMHWI HAcoC, CTUCKatouu n’aTy ctonu T-noAibHMm MpyTKOM abo iHWKMM CXOMMM
npegmeTom, OKM PiAnHA He NOYHE BUXOAMUTU 3 BUNYCKHOTO dinbTpa (2).

MpoKayaBLLM Ki/bKa pasiB pianHY Yepes cucTemy, BUMMITb LWAAHT 3 i30NponinoBoro cnupTy abo ANCTMNbLOBAHOI BOAM
Ta NOBINbHO NPOKAaYaiTe HAcoC, AOKM PiAMHA HE NPUNUHUTE BUXOAUTMU 3 BUNYCKHOTO inbTpa.

MNig’egHaTe BAKyYMHUI LUAAHT i3 HACOCOM Hasag, A0 WTyLepa rifb3u.

O6cnyrosyBaHHA, OYULLLEHHA a60 3amiHa aeTanei

BuIAMIiTb BaKyyYMHUI WANAHT i3 TiIb3W KOPUCTyBaya, He Bia egHyoun Big ctonn EVAQS.

3HimiTb cTony EVAQS i3 rinb3n Kopuctysaya.

BuiimiTb BaKyyMHMI WwnaHr 3i ctonm EVAQS.

3HimiTb Kopnyc KnanaHa B 360pi (1) 3 rymoBoro Hacoca, NOTArHYBLIW 1 BOAHOYAC PO3ronaytoumn Moro 3 60Ky B BiK.
BMKOPUCTOBYIOUM FONOBKY /16 AIOVIMA 3 FaiKOBUM KAIOUEM, BIAKPYTITh BUNYCKHMI GinbTp (2) Big Kopnycy KnanaHa B
360pi (1).

ObepexHo NoCTyKalTe KiHuem Kopnycy KnanaHa B 360pi (1) 06 pyKy abo no crony, wob i3 Hboro BuitLLAa BTy/Ka (3)
i KnanaH TMNy «KaunHUiA Hic» (BUNYyCKHWUIA) (4).

NPUMITKA. HaiiimoBipHille, KnanaH TUNY «KaumHWUI Hic» (BUNYCKHKIA) (4) Byae BAaBAEHUIA Y HU3 BTYIKHK (3).
BMKOPUCTOBYIOUM NOAOBKEHY FON0BKY /4 AloiimMa 3 ralkoBMM KAtouem, BigKpyTiTb Npamuii wtyuep (7) sig apyroro
60Ky Kopnycy KnanaHa B 360pi (1).

YcepeauHi Kopnycy KnanaHa B 36opi (1), 33 npamum wtyuepom (7), € we OAMH KAanaH TUMY «KaYMHWUIN Hic»
(BnyckHUIA) (6). BUMIiTL KnanaH TNy «KauMHWUI Hic» (BNYCKHMIA) (6), NOCTYKYOUM KOPNyCcOM KanaHa B 36opi (1) 06
pyKy abo no ctony. AGO BULLTOBXHiTb MOro 3a AONOMOrOK KaHLENAAPCbKOI CKPIMKKU, pPO3irHyBLWW M BCTaBMBLUM i B
npoTunexkHUn Bik Kopnycy KnanaHa (5).

OumncTbTe BHYTPILWHIO pi3bby 3 060x BOKIB Kopnycy KnanaHa (5) BaTHOK MasIMYKOK, 3MOYEHO B i30NPONiIOBOMY
cnupTi abo gMcTMNbOBaHIlM BoA,.

AKWO BUNYCKHUIA ¢inbTp (2), npamuin wityuep (7), BbyaosaHuii ¢inbTp i KNanaHM TUMNY «KauMHUIA Hic» (4 11 6)
BUKOPUCTOBYBAaTUMYTbCA MOBTOPHO, OYMCTbTE X i30MpPONiNOBMM CNMPTOM abo AUCTUIbOBAHOW Bogolo. PetenbHo
OrNAHbTE KNanmaHU TUNY «KauuHWI Hic» (4 M 6) | nepekoHalTecs, WO BOHM He 3acMiyeHi 6pyaom (MoXKHa
cKopucTaTuca 36inbluyBanbHUM ckaom). Mpomuiite BByaosaHMin GinbTp 3 060X Hanpamkis, Wo6 3abe3neunTn Moro
yncToTy. faiite ¢pinbTpam BUCOXHYTU NpUpogHUM cnoco6om. HE BUKOPUCTOBYIMTE PYLUHUK a0 TKAHUHY.

Micna BUCMXaHHA AeTanein, a TaKoXK Yy pa3i BUKOPUCTAHHA HOBUX AeTanel i3 PEMOHTHOro KOMMJIEKTY PO3KNa4iTh ix
YCi Ha YMCTiN NOBEpPXHi.

1 2 3 4 5 6 7

g —y I

1. Kopnyc knanaHa B 360pi 3. Btynka 6. KnanaH Tmny «KaumHWUit Hic» (BNYCKHUIA)

2. BunyckHuit §pinbtp 5. Kopnyc knanaHa

4. KnanaH TMny «KaumHUi Hic» (BUNyckHM) 7. Mpamuit wtyuep

BcTaBTe KnanaH TNy «KaumHWUiA Hic» (BUNYCKHUIA) (4) ycepeamHy BTYAKM (3) TaK, Wwob Moro KiHYMK NOBHICTIO BBIALWOB
ycepeauHy BTYNKM, a horo oboaoK cTaB ynpuTya Ao il Kpato.

3acyHbTe BTY/KY (3) y 40BN KiHeub Kopnycy KnanaHa (5) TUmM KiHuem, e po3MileHUI KnanaH TUNy «KKauuHUM Hic»
(BunyckHuiA) (4). BKpyTiTb BMNYCKHMIA ¢inbTp (2) y Kopnyc KnanaHa (5) BPYYHY o winbHoro npunsraHHs. MoTim
3aTArHITL i3 MOMeHTOM 15 goiim-pyHTIB. He nepesuiLyiiTe MOMEHT 3aTArHeHHA. Moro nepesuLieHHA Npu3Bsese A0
3pMBaAHHA Pi3bbu, TaKMIM BUNAA0K HE NMOKPUBAETLCA rapaHTIElo.

NPUMITKA. 3a BiACYTHOCTiI K/Nto4a 3 0BMEKEHHAM Ha KPYTHUIA MOMEHT 3aTAryiTe BUNyCKHUA GinbTp (2), AOKKN He
BiJUYETE XKOPCTKMIA ONip, a NOTIM AOKPYTITb Le Ha Y16 06epTy.

BcTaBTe KnanaH TUMY «KauMHMIA Hic» (BNYCKHMI) (6) y KOPOTILMIA KiHeub Kopnycy KnanaHa (5), cnpsamysasLlin iAoro
KiHUMK ycepeguMHy Kopnycy KnanaHa (5). 3a 4ONOMOrol HeBe/IMKOi BUKPYTKM abo pO3irHyToi CKpinKWM HaneKHUMm
YMHOM PO3TaLLYWTE KAanaH «KauyMHUI Hicy» (BNYCKHMIA) (6) ycepeanHi BUTOUKM.

YPYYHY 3akpyTiTh NpaMuit wtyuep (7) y KOpoTWwni KiHeub Kopnycy KnanaHa (5).

BKpytTuBwK npamuii wtyuep (7) Ao winbHoro npunaraHHa BPYYHY, 3atardite oro 3 momeHTom 15 aroiim-dyHTiB.
Lle aye cnabKkuit MOMeHT 3aTArHeHHs. Moro nepesuiL,eHHA Npu3see A0 3pMBaHHA pisbbu Ha NnpaMomy wTyuepi (7),
TaKW BUNAAOK HE NOKPUBAETHLCA FAPaHTIELO.
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ANPUMITKA. 3a BigCyTHOCTI K/toYa 3 OOMEXKEHHSAM Ha KPYTHUIMA MOMEHT 3aTarymte npsmuii wrtyuep (7), AOKM He
BiJUYyETE XKOPCTKMIA ONip, a NOTIM AOKPYTITb e Ha Y16 06epTy.

e  BcraBTe Kopnyc KnanaHa B 360pi (1) y rymoBuit moay/ib, cipamMmyBasLum Npamunii wtyuep (7) A0 BHYTPILLHbOI CTOPOHMK
ctonu. e AacTb 3MOry NPOKAACTU LWAAHT Ha BHYTPILLHIA CTOpOHi onopu (Wwo6 3anobirtm nowkoaxeHH0 TpybKM abo
il 3a4enieHH!0 Nig Yyac XoajiHHA).

e [ig’egHanTe 3irHyTy nig Kytom 90° TpybKy Hasaz 4o WwaHra Ta BéygosaHoro ¢inbrpa. Mia’egHanTe TpyoOKY Hasag Ao
npamoro wryuepa (7).

e  HagiHbTe WKapneTky Spectra 1 060/10HKY cTonu Ha ctony EVAQS.

* [puepHaiite ctony EVAQS8 Ha3ag 4o onopu 1 rinb3m Kopuctysaya.

e [puegHaliTe APYrMiA KiHeLb BaKyyMHOro LWAHra Hasaz A0 Fifb3v KOpucTyBaya. MpoTe3ncT MoXKe MNPOKAacTu
BaKYYMHMI LWWNAHT Ha BAACHWUIA po3cya,.

17. OYULLEHHA

3HiMmiTb 060/10HKY CTONM I LWKapneTKy Spectra, NOMUIATE CTONY 3 MU/IOM | YACTOK BOAOLO Ta PETE/IbHO BUCYLWITh.
OB60N0HKY CTOMKU MOXKHA NPOTUPATU BONOIOK TKAHUHO YmM rybkoto. MNepes NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM il HEOOXiZHO BUCYLLNTY.

A MpucTpiit He CTIMKUIA A0 PO3YMHHMKIB. BNANB pO3YMHHMKA MOXKE NPU3BECTU 40 NOLWKOAKEHHA BUPOOy.

18. YMOBU HABKOJ/IMLWLHbLOIO CEPEAOBULLA

TemnepaTypHUit giana3oH BUKOPUCTaHHA Ta 36epiraHHs: Big,—29 °C go +49 °C
BigHocHa BosoricTb NoBiTpA: 6e3 0bmeKeHb
BonorocTiiKicTb: piaKicHe 3aHypeHHA B BoAy WoOHaK6inbwe Ha 30 XBUIUH HA rM6MHY A0 1 m.

& YHUWKaiTe [OBroro BUKOPUCTaHHA y BoAi. TpuBanuii BNIWB BOIOTU MOXE HEraTMBHO MO3HAYUTUCA HA TEPMIiHI ClyXKOm
BUPOOGY. Micns BUKOPUCTAHHA Y BOAI NOBHICTIO BUCYLLITb CTOMNY, 30Kpema 060/10HKY CTOMNMU.

A\ YHUWKaTe [0Broro BMKOPWUCTAHHA B CO/OHIM abo xnopoBaHii Boai. TPMBaAM BNAMB TaKUX YMOB MOMKe HeraTMBHO
NO3HAYUTUCA Ha TepMiHi cnykbu BuMpoby. Micna BMKOPWUCTAHHA B TaKMX YMOBaXx CTOMy, 30Kpema 0BO0/IOHKY cTomnu,
noTpibHO ouncTuTH 1 BUCYywnTH (auBe. § 16).

19. YTUNI3AUIA

MpucTpiit BUroToBNEHUI i3 BYrneueBoro BOJIOKHA Ta iHWMX KOMMO3UTHUX BOJIOKOH, a/llOMiHil0, TUTaHy, Heip»KaBHOI cTani,
ri4paBaivyHoOl piguHK, rymn 11 enoKcuMaHoi cmonn. O60M0HKaA CTONW BUTOTOB/IEHA 3 TEPMOPEAKTUBHOIO NONIMEPHOro maTepiany.
MpucTpiit | Moro ynakoBka matoTb ByTH yTWUi30BaHi BigNoBiAHO A0 MicueBMX abo HalioHaNbHUX EKONOTIYHUX HOPM.

20. 3HAYEHHA CUMBO/1IB

2 3HaK CE 1a piK
d Bupo6Huk A BusasneHuii pusmk C € 2 OTPUMaHHA 1-i
3 .
AeKnapauii
YnoBHOBa)KeHUM A OpuH nauieHT,
@ npeAcTaBHUK Y @m) 6araTtopasose
€Bponeiicbkomy Cotosi BUKOPUCTAHHA

21. IHPOPMALIA LLOAO HOPMATUBHUX BUMOT

Lieit BMpi6 € mean4HUM NpucTpoem 3i 3Hakom CE i cepTudikatom signosiaHocti Pernamenty EC 2017/745.
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