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Highlander & Highlander MAX — FS3 & FS3-H5

Instructions for use for prosthetists
Read before use

IFU-01-015
Rev. C
2025-04

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
Highlander Foot FS3-00-0xAxx-xx*
Highlander Foot with EVAQS8 FS3-V2-0xAxx-xx* Included
Highlander MAX Foot FS3-H5-XXAXx-xx*
Highlander MAX Foot with EVAQS8 FS3-V2-1xAxx-xx*
EVAQ8 Rebuild Kit EV2RB Sold separately
EVAQS8 Release Valve EVRV Sold separately
Black Spectra sock SO-NPS-200xx-00* Suitable sock included
Stiffening bumpers KIT-00-1130U-00 Included (not with EVAQ8)
Foot Shell Removal Tool ACC-00-10300-00 Sold separately
Foot shell with regular toe (no cap) FTC-3M-1 Sold separately
Foot shell with sandal toe (no cap) FTC-2M-1 (See Catalog)
Highlander ah 3|4 mm tube a?ap;zr ﬁgg-gg-igig;gg Sold separately
. -hole connector for 34 mm -00- - . .
MAX accessories 34 mm carbon tube Length 305 mm ACC-00-20203-00 (included in KIT-00-20200-00)
* See Catalog
2. DESCRIPTION

Highlander and Highlander MAX are energy-return prosthetic feet consisting of:

Available with regular toe or right or left sandal toe and delivered with a set of elastomer stiffening

A carbon keel

A carbon sole plate

A male pyramid connection
A Spectra sock

bumpers (not with EVAQS).

3. PROPERTIES
Foot Highlander — FS3 Highlander MAX — FS3-H5
Side Right or Left
Size 22to25cm 26to 28 cm 29to31cm 26to 28 cm 29to31cm
Sandal toe option Yes Yes No Yes No
Weight* 436 g/ 1.0 lbs 538g/1.2lbs 691 g/ 1.5 lbs 687 g/ 1.5 lbs 859g/1.9Ibs
Build height* 97 mm/ 3.8” 110 mm / 4.3” 118 mm / 4.6” 111 mm/4.4” 121 mm/4.8”
Heel height 10 mm / 34"

*Based on sizes 23, 26, 29, cat. 4 (for Highlander) and cat.10 (for Highlander MAX), with foot shell, Spectra sock and 10 mm heel
height

Highlander has been tested according to 1ISO 10328 for a maximum patient weight up to 166 kg for 2 million cycles.

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

Weieht lbs | 100-115 |116-130| 131-150 | 151-170 | 171-195 | 196-220 | 221-255 | 256-285 | 286-325 | 326-365
el
& ke 4452 | 5359 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
. Low 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pact "Moderate| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
level -
High 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

*) Body mass limit not to be exceeded (ISO 10328)
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Highlander MAX has been tested according to 1ISO 10328 for a maximum patient weight up to 226 kg for 2 million cycles.

Selection of foot category based on patient’s weight and impact level — Highlander MAX
Weight” Ibs 286-325 326-365 366-418 419-478 479-500
kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
Low - - 10 11 12
Impact level Moderate - 10 - - -
High 10 11 - - -

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

4. MECHANISM OF ACTION

During the strike phase, the sole and heel store energy, which they return in the middle of the stance phase. This property creates
the impetus enabling the forefoot to accumulate energy and return it upon the step completion.

5. INTENDED USE/INDICATIONS

These medical devices are supplied to healthcare professionals (prosthetists), who will train the patient in their use. /».
The prescription is drawn up by a doctor who assess the patient’s ability to use the foot. 1|I|)
&These devices are for multiple use on a SINGLE PATIENT. They must not be used on another patient. \_
These devices are intended to be integrated in a custom-made external lower limb prosthesis to ensure the function of the foot
in patients with unilateral or bilateral lower limb amputation and/or congenital limb deficiency.

These devices are indicated for patients with moderate activity level (K3) for walking and physical activities without excessive
overload.

Highlander Highlander MAX
Highlander maximum weight (load carrying included): 166 kg / 365 lbs
% E| ﬂ 1] 2 4 Highlander MAX maximum weight (load carrying included): 226 kg / 500 lbs
B 166 kg . 226 kg (See table §3)
A 363 lus A 500Ibs

6. CLINICAL BENEFITS

® \Walking comfort
e Reduction of joint impacts

e Stability on variable terrain
® Possible walking on uneven ground

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

An appropriate foot shell must be mounted on the foot module (see 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 installing the prosthesis on the patient:

e Align the foot module in plantar/dorsi flexion, by inserting the foot (with foot
shell) into the shoe to account for the heel height

e Align the socket in adduction/abduction, to ensure an appropriate angle in
the frontal plane

e Align the socket in flexion/extension, to ensure an appropriate angle in the
sagittal plane

e Adjust the position of the socket so that the load line falls to the anterior
dome of the pyramid (see illustration)

Load line

~——

Dynamic Alignment
To optimize roll-over from heel to forefoot, adjust the following variables:
® Foot position in the anterior/posterior plane

IFU-01-015
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e Plantar/dorsi flexion
e Heel flexibility
The dynamic alighnment is performed in accordance with good professional practices.

9. ASSEMBLY

Highlander feet are pre-assembled and consist of a foot module, a Spectra sock, and a foot shell. 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 foot module before mounting the
foot shell.

Foot shell

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

,& Never remove the foot from the foot shell by pulling manually. 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.
® 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.
® 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:
e 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.
e 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.

10. ADJUSTMENTS

The heel stiffness at foot loading 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 of 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 Vv
(A) of the sole (B) — L
22-25 cm 32mm/1,25” \ i
|'| il'
.l':l"I II';\
26-28 cm 38 mm/1,5” V4 A
o -
[ N
29-31 cm 48 mm/1,9”

IFU-01-015
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11. TROUBLESHOOTING

CONCERN SYMPTOM SOLUTION
e Foot flat occurs too fast e Shift socket anteriorly in relation to the foot
Heel too soft ® Toe feels excessively stiff e Attach stiffening bumpers. See section 10 above
® Knee hyperextension for installation details
* Rapid knee flexion, |r15tab|||ty ¢ Shift socket posteriorly in relation to the foot
Heel too hard ® Heel to toe progression too fast

e Verify appropriate foot module categor
o Lack of energy return sensation Yy approp gory

Foot module

too stiff e Flat spot in rollover motion at slow cadences e Consider a lower category foot module
e Clicking noise at initial contact
Foot module . . . N . .
too soft e Excessive toe deflection during high impact e Consider a higher category foot module
activity

12. WARNINGS

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

A Never use the foot without a foot shell.

& Never loosen the pyramid fastening screws.

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

& Always use the foot with a sock and shoe. Failure to adhere to this advice may cause product failure, as well as serious
injury.

& 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 to wear out. Clean the foot according to the instructions (see §16).

& After swimming, using in water or if splashed by a liquid, the foot must be cleaned (see §16).

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

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

13. CONTRAINDICATIONS

& Do not use for a patient whose maximum weight (load carrying included) may exceed 166 kg / 365 Ibs for Highlander and
226 kg / 500 lbs for Highlander MAX

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

14. SIDE EFFECTS

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

15. MAINTENANCE AND CONTROL

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

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

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

The 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.

IFU-01-015
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Visually inspect the tubing for kinks, cracks, or wear that may leak air into the system. Replace tubing if any of these

conditions exist.

Remove the inline filter from tubing and look through it. If light can be seen, the filter is clean. If light is blocked, 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.

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
- % o ™
g%@r@ — @9\*;@ =
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2. Exhaust Filter
3. Spacer
4. Duckbill Valve (exhaust)

1. Valve Body Assembly

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

To flush the one-way valves and vacuum pump:

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.

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.

Reconnect the pump and vacuum hose.

To service and clean, or replace the components:

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

Remove the EVAQS foot from the user’s socket.

Remove the vacuum hose from the EVAQS8 foot.

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

Using a %/16” socket, remove the (2) Exhaust Filter from (1) Valve Body Assembly.

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.

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

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

straightening out a paperclip and inserting it into the other side of (5) Valve Body to push out (6) Duckbill Valve

(intake).

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

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.

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.

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 Y16 of a

revolution more.

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.

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-Ibf. This is a very low torque value, and
IFU-01-015
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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 Y16 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).
Reattach the bent 90 degree tubing with the hose and inline filter. Reconnect the tubing to (7) Straight Barb.
Put the Spectra Sock and foot shell over the EVAQS8 foot.
Reattach the EVAQS8 foot to the user’s pylon and socket.
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 3 4 5 6 7

=

- T

17.

1. Valve Body Assembly

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

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

CLEANING

Remove the foot shell and the Spectra sock, clean the foot with clear water and neutral soap and dry carefully.

The foot shell can be cleaned with a damp cloth or sponge.

18. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Temperature range for use and storage: -20 to 60°C
Relative air humidity: no restrictions
Water-resistant: the device is resistant to occasional immersion and splashes.

19. DISPOSAL

The feet are made of carbon fiber composite, epoxy, PU polymers, titanium, and stainless steel. The devices and their packaging
must be disposed of in accordance with local or national environmental regulations.

20.

DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

Manufacturer

&

Identified risk

YA

CE marking and year of
1%t declaration

| EU |Ree|

Authorized representative
in the European Union

ap)

use

Single patient, multiple

21.

REGULATORY INFORMATION

These products are CE-marked medical devices and are certified as conforming with Regulation (EU) 2017/745.

IFU-01-015



2 Highlander & Highlander MAX- FS3 & FS3-H5 IFU-01-015
C € § Notice d’utilisation Orthoprothésiste Rev. C
Lire avant toute utilisation 2025-04

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

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Pied Highlander FS3-00-0xAxx-xx*
Pied Highlander avec EVAQS8 FS3-V2-0xAxx-xx* Inclus
Pied Highlander MAX FS3-H5-XxxAxx-xx*
Pied Highlander MAX avec EVAQS FS3-V2-1xAxx-xx*
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-00-1130U-00 Inclus (pas avec EVAQS)
Chausse pied ACC-00-10300-00 Vendu séparément
Enveloppe esthétique avec orteil standard (pas de clip malléolaire) FTC-3M-1 Vendue séparément
Enveloppe esthétique avec orteil séparé (pas de clip malléolaire) FTC-2M-1 (voir catalogue)
Accessoires Adaptateur de tube 34 mm ACC-00-20201-00 Vendus séparément
Highlander MAX Connecteur 4 trous pour 34 mm ACC-00-20202-00 (inclus dans KIT-00-20200-00)
Tube 34 mm en carbone Longueur 305 mm ACC-00-20203-00

* voir catalogue

2. DESCRIPTION

Highlander et Highlander MAX sont des pieds prothétiques a restitution d’énergie composés de :
e Une lame principale en carbone
e Une semelle en carbone
e Une connexion pyramide male
e Une chaussette Spectra
Disponibles avec orteil standard ou orteil séparé droit ou gauche et fournis avec un jeu de coins
talonniers en élastomere (sauf pour les modéeles EVAQS).

3. PROPRIETES

Pied Highlander — FS3 Highlander MAX — FS3-H5

Coté Droit ou Gauche

Taille 22325 26228 29331 26228 29331
Option orteil séparé Oui Oui Non Oui Non
Poids* 436 g 538¢g 691 g 687 g 859 ¢g
Hauteur de construction* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Hauteur du talon 10 mm

*Basé sur les tailles 23, 26, 29, cat.4 (pour Highlander) et cat.10 (pour Highlander MAX), avec enveloppe, chaussette Spectra et
10 mm d’hauteur talon

Highlander a été testé conformément a la norme 1SO 10328 pour un poids maximal du patient allant jusqu’a 166 kg pendant
2 millions de cycles.

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d’impact du patient — Highlander
Poids (kg) ” 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Nivea Faible 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
veau Myiodérs | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
d’impact —
Elevé 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

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

Highlander MAX a été testé conformément a la norme ISO 10328 pour un poids maximal du patient allant jusqu’a 226 kg pendant
2 millions de cycles.



NOTICE D’UTILISATION Page 2 sur6
Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d’impact du patient — Highlander MAX
Poids” kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
Ni Faible - - 10 11 12
veau M Modeéré : 10 ; : ;
d’impact —
Elevé 10 11 - - -

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser (1SO 10328)

4, MECANISME D’ACTION

Pendant la phase d’attaque du pas, la semelle et le talon emmagasinent de I'énergie qu’ils restituent au milieu de la phase d’appui.
Cette propriété crée I'impulsion permettant a I'avant-pied d’accumuler de I'énergie et de la restituer a la fin du pas.

5. DESTINATION/INDICATIONS

Ces dispositifs médicaux sont fournis aux professionnels de santé (orthoprothésistes) chargés de former le patient a /*.

leur utilisation. La prescription est établie par un médecin qui évalue la capacité du patient a utiliser le pied. 1’"‘)

& Ces dispositifs sont destinés a un usage multiple sur UN SEUL PATIENT. Ils ne doivent pas étre utilisés sur un autre \_
patient.

Ces dispositifs sont destinés a étre intégrés dans une prothese externe de membre inférieur sur mesure pour assurer la fonction

du pied chez les patients amputés bilatéraux ou unilatéraux et/ou ayant une déficience congénitale du membre inférieur.

Ces dispositifs sont indiqués pour les patients ayant un niveau d’activité modéré (K3) pour la marche et les activités physiques

sans surcharge excessive.

Highlander Highlander MAX
Poids maximal Highlander (port de charge inclus) : 166 kg / 365 lbs
L 3 -
?\' EE ﬁ 112 H 4 Poids maximal Highlander MAX (port de charge inclus) : 226 kg / 500 lbs
[ 166 klg . 226 klg (Voir tableau §3)
A 363 lus A 500Ilbs

6. BENEFICES CLINIQUES

e Confort de marche
e Réduction des impacts articulaires

e Stabilité sur terrains variés
® Marche possible sur sol irrégulier

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITE

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
Alignement statique

Avant d’installer la prothése sur le patient :

e Aligner le module de pied en flexion plantaire/dorsale en mettant le pied (avec
I’enveloppe) dans la chaussure pour tenir compte de la hauteur du talon

e Aligner I'emboiture en adduction/abduction afin de garantir un angle
approprié dans le plan frontal

e Aligner 'emboiture en flexion/extension afin de garantir un angle approprié
dans le plan sagittal

e Ajuster la position de I'emboiture pour que la ligne de charge tombe sur la
partie antérieure du déme de la pyramide (voir illustration)

Ligne de charge

==

Alignement dynamique

Pour optimiser le déroulement du talon vers I'avant-pied, ajuster les variables suivantes :
e  Position du pied dans le plan antérieur/postérieur
®  Flexion plantaire/dorsale
e  Souplesse du talon

L’alignement dynamique est réalisé conformément aux bonnes pratiques professionnelles.

IFU-01-015
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9. MONTAGE

Les pieds Highlander sont préassemblés et composés d’'un module de pied, d’une chaussette Spectra et d’'une enveloppe de pied.
Apres l'alignement dynamique, serrer les vis de réglage de la pyramide conformément aux spécifications du fabricant du
connecteur. Sécuriser les vis de réglage de la pyramide avec un adhésif frein filet (ex : Loctite 242).

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 avant de monter I'enveloppe esthétique.

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

& Ne jamais retirer le pied de I'enveloppe en le tirant manuellement. Cela pourrait 'endommager.

Modeles 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 'emboiture est laissée a la discrétion de I'orthoprothésiste et dépendra entiérement 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 estpossible de percer un trou et de le tarauder pour loger une valve d’expulsion compatible avec les systemes de vide.

e Lestrois systemes doivent étre vérifiés pour détecter toute fuite a I'issue de I'opération.
Pour raccorder le systéme 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).

e  Fixer le tube au pyléne 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 0
pied (A) arriére de la semelle (B)

22-25cm 32 mm

26-28 cm 38 mm

29-31cm 48 mm
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11. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

PROBLEME SYMPTOME SOLUTION
Talon trop e Flexion plantaire trop rapide e Décaler I'emboiture antérieurement par rapport au pied
souple ® Sensation de raideur excessive a I'avant-pied e Fixer un coin talonnier. Voir paragraphe 10 ci-dessus
e Hyperextension du genou pour les détails d’installation
Talon tro e Flexion du genou trop rapide, instabilité e Décaler I'emboiture postérieurement par rapport au
raide P e Transfert talon-avant-pied trop rapide pied
e Sensation de manque de restitution d’énergie e Vérifier que la catégorie du pied est adaptée
Pied trop ® Interruption dans le mouvement de déroulé du 1 . e el
. s e Considérer un pied de catégorie inférieure
raide pied a vitesse lente
. ® Bruit de clic au contact initial
Pied trop , . . , . 1 . L -
souple e Déformation excessive de I'avant-pied lors| ® Considérer un pied de catégorie supérieure
d’activités a fort impact

12. MISES EN GARDE

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

A Ne jamais utiliser le pied sans enveloppe esthétique.

& Ne jamais desserrer les vis de fixation de la pyramide.

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

& Toujours utiliser le pied avec une chaussette et une chaussure. Le non-respect de ce conseil peut entrainer une défaillance
du produit ainsi que des blessures graves.

& S’assurer que le pied et l'intérieur de I'enveloppe esthétique sont exempts d’impuretés (ex, du sable). La présence
d’impuretés peut endommager les pieces en graphite. Nettoyer le pied en suivant les instructions (voir §16).

A Aprés une baignade, une utilisation dans I’eau ou une éclaboussure par un liquide, le pied doit étre nettoyé (voir §16).

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.

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

13. CONTRE-INDICATIONS

& Ne pas utiliser pour un patient dont le poids maximal (port de charge inclus) peut dépasser 166 kg pour Highlander et
226 kg pour Highlander MAX

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

14. EFFETS SECONDAIRES

Il n’existe aucun effet indésirable connu directement associé aux dispositifs.
Tout incident grave survenu en lien avec les dispositifs doit faire 'objet d’une notification au fabricant et a Pautorité
compétente de I’Etat membre dans lequel l'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 '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.
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16.

NOTICE D’UTILISATION

INSPECTION PERIODIQUE DU SYSTEME EVAQS8

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.

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

Les valves unidirectionnelles logées dans le talon a pompe a vide doivent étre nettoyées et rincées avec de I'eau distillée
ou de I'alcool isopropylique pour assurer un fonctionnement correct. Cette procédure ne peut étre réalisée que par un
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professionnel qualifié.
2 3 4 6

7

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.

e Plonger I'extrémité du tuyau c6té emboiture dans de I'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).

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

e Rebrancher le tuyau de vide a la pompe.

Pour entretenir et nettoyer ou remplacer les composants :

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

e Retirer le pied EVAQS8 de I'emboiture.

e Retirer le tuyau de vide du pied EVAQS.

e 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.

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

e 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 : |a valve bec-de-canard d’évacuation (4) sera probablement enfoncée dans la partie inférieure de I'entretoise (3).

e Alaide d’une douille V4", retirer la cannelure droite (7) par I'autre coté de I'assemblage du corps de vanne (1).

e A lintérieur 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 cotés du corps de vanne (5) a I'aide d’un coton-tige et d’alcool isopropylique ou
d’eau distillée.

e  Sivous 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 séches, ou si vous utilisez de nouvelles pieces provenant d’un kit de réparation, toutes
les placer sur une surface propre.

e 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 I'orifice de I'entretoise (3) et que I'extrémité de la valve (4) soit a
I'intérieur de I'entretoise (3).

e  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 étre orientée vers I'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 15in-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 Y16 de tour en plus.
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® 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 é&tre 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.

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

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

REMARQUE : si vous n’avez pas de clé dynamométrique, visser la cannelure droite (7) jusqu’a sentir un arrét net, puis effectuer
/16 de tour supplémentaire.

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

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 EVAQS sur le pylone et 'emboiture du patient.
e  Refixer I'autre extrémité du tuyau de vide sur I'embofture. Le tuyau de vide peut étre disposé selon les préférences
de I'orthoprothésiste.
; s
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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

17. NETTOYAGE

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

18. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Plage de températures d’utilisation et de stockage : -20°C a +60°C
Humidité relative de I'air : aucune restriction
Résistance a I'eau : le dispositif est résistant a 'immersion occasionnelle et aux éclaboussures.

19. MISE AU REBUT

Les pieds sont composés de composite de fibre de carbone, d’époxy, de polymére PU, de titane et d’acier inoxydable. Les
dispositifs et leur emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales locales ou
nationales en vigueur.

20. DESCRIPTION DES SYMBOLES
2 .
. . . ipe 0 Marquage CE et année
M Fabricant A Risque identifié ( € 9 de 1% déclaration
Mandataire dans I’'Union /" Patient unique, usage
| E |REP| 1) ol

Européenne L.l multiple

21. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Ces produits sont des dispositifs médicaux marqués CE et certifiés conformes au réglement (UE) 2017/745.

Laboratoire d’essai Nombre de Déformation Déformation Angle Amplitude de
Rapport — date points permanente Avant-pied | permanente Talon | inversion/éversion | flexion sagittale
CERAH
N°21-035-A - 2021-03-16 133,3 1,80 mm 3,64 mm 17,17° 18,01°
N°10-086-A — 2010-10-14
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Highlander & Highlander MAX — FS3 & FS3-H5

Anweisungen fiir Orthopdidietechniker
Vor Gebrauch aufmerksam lesen

IFU-01-015
Rev. C
2025-04

Geben Sie die Abschnitte 12, 13, 14, 15, 17, 18 und 19 dieser Gebrauchsanweisung an den Patienten
weiter.

1. LIEFERUMFANG

Teilebeschreibung

Best.-Nr.

Enthalten/Separat erhiltlich

Ful® Highlander

FS3-00-0xAxx-xx*

Ful® Highlander mit EVAQ8

FS3-V2-0xAxx-xx*

Ful® Highlander MAX

FS3-H5-xxAxx-xx*

Enthalten

Ful® Highlander MAX mit EVAQS8

FS3-V2-1xAxx-xx*

EVAQ8 Umbausatz EV2RB Separat erhiltlich
EVAQ8 Auslassventil EVRV Separat erhaltlich
Schwarze Spectra-Socke SO-NPS-200xx-00* Passende Socke enthalten
Fersenkeile KIT-00-1130U-00 Enthalten (nicht mit EVAQS)
Werkzeug zum Entfernen der FuBkosmetik ACC-00-10300-00 Separat erhaltlich
FuBkosmetik mit Standard-Zehe (ohne Abdeckung) FTC-3M-1 Separat erhiltlich
FuRkosmetik mit Sandalen-Zehe (ohne Abdeckung) FTC-2M-1 (siehe Katalog)

Separat erhaltlich

Zubehor fir 34-mm-Schlauchadapter ACC-00-20201-00
Highlander 4-Loch-Steckverbinder fiir 34 mm ACC-00-20202-00
MAX 34-mm-Kohlenstofffaserrohr, 305 mm Lange ACC-00-20203-00

(enthalten im KIT-00-20200-00)

* siehe Katalog

2. BESCHREIBUNG

Highlander und Highlander MAX sind energieriickflihrende ProthesenfiiRe, mit:

e einem Kiel aus Kohlenstofffaser

e einer Sohlenplatte aus Kohlenstofffaser
e einem Pyramidenstecker

® einer Spectra-Socke

Erhaltlich mit Standard-Zehe links bzw. rechts oder Sandalen-Zehe links bzw. rechts und einem Satz

Elastomer-Fersenkeile (nicht mit EVAQS).

3. EIGENSCHAFTEN

FuB Highlander — FS3 Highlander MAX — FS3-H5
Seite Rechts oder links

GroBle 22 bis 25 cm 26 bis 28 cm 29 bis 31 cm 26 bis 28 cm 29 bis 31 cm
Optionale Sandalen-Zehe Ja Ja Nein Ja Nein
Gewicht* 436 g 538¢g 691 g 687 g 859¢g
Aufbauh6he* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Absatzhéhe 10 mm

* Basierend auf den Gréfien 23, 26, 29, Kat. 4 (fiir Highlander) und Kat. 10 (fiir Highlander MAX), mit Fuf3Skosmetik, Spectra-Socke
und 10 mm Absatzhéhe.

Der Fufl Highlander durchlief gemaR ISO 10328 2 Millionen Testzyklen mit einem maximalen Patientengewicht von bis zu 166 kg.

Auswahl der FuBmodulkategorie entsprechend des Gewichts und Belastungsgrads des Patienten — Highlander

Gewicht” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Niedrig 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Belastungsgrad| Mittel 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Hoch 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

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




Der FuR Highlander MAX durchlief gemaR 1SO 10328 2 Millionen Testzyklen mit einem maximalen Patientengewicht von bis zu
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226 kg.
Auswahl der FuBmodulkategorie entsprechend des Gewichts und Belastungsgrads des Patienten — Highlander MAX
Gewicht” kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
Niedrig - - 10 11 12
Belastungsgrad Mittel - 10 - - -
Hoch 10 11 - - -

") Die Begrenzung fiir das Kérpergewicht darf nicht iiberschritten werden (1SO 10328).

4, WIRKUNGSMECHANISMUS

Beim Auftreten speichern Sohle und Ferse Energie, die sie in der Mitte der Standphase wieder abgeben. Diese Eigenschaft erzeugt
den Schwung, der es dem VorfulR ermoglicht, Energie zu speichern und diese bei Beendigung des Schritts zuriickzugeben.

5. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Diese Medizinprodukte werden an medizinische Fachkrafte (Orthopéadietechniker) vertrieben, welche den Patienten /».

Uber deren Gebrauch in Kenntnis setzen. Die Verschreibung wird von einem Arzt ausgestellt, welcher die Fahigkeit des 1|I|)

Patienten, das Produkt zu nutzen, bewertet. \_

&Dieses Medizinprodukt ist zur mehrfachen Verwendung fiir EEINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Sie dirfen nicht bei einem
anderen Patienten verwendet werden.

Diese Medizinprodukte sind flir den Einbau in eine maligefertigte externe Prothese der unteren Extremitaten bestimmt, um die

Funktion des FuRes bei Patienten mit ein- oder beidseitiger Amputation der unteren Extremititen und/oder angeborener

Fehlbildungen der unteren Extremitaten zu gewahrleisten.

Diese Medizinprodukts sind fur Patienten mit mittlerem Mobilitdtsgrad (K3) zum Gehen und sonstigen korperlichen Aktivitaten

ohne (ibermaRige Belastung geeignet.

Highlander Highlander MAX Highlander, maximales Gewicht (einschlieflich getragener Lasten): 166 kg
% E|El ﬂ 112 ! 4 Highlander MAX, maximales Gewicht (einschlielRlich getragener Lasten):
226 kg
. 166 kg . y¥{:) ¢l (Siehe Tabelle, Abschnitt 3)
A 363 lus A 500Ibs

6. KLINISCHE VORTEILE

e Komfort beim Gehen
e Geringere Belastung der Gelenke

e Stabilitat auf unebenem Geldnde
® Mogliches Gehen auf unebenem Geldande

7. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Am FuR muss eine geeignete FuRkosmetik montiert werden (siehe Katalog).
Der Ful’ verfligt Gber einen Pyramidenstecker, der mit den Standard-Pyramidenbuchsen kompatibel ist (siehe Katalog).

8. AUSRICHTUNGEN
Grundaufbau

Vor dem Anbringen der Prothese am Patienten:
® Richten Sie den FuB in der Plantar-/Dorsalflexion aus, indem Sie den FuR (mit

FuBkosmetik) in den Schuh einfliihren, um die Absatzhohe zu
bertcksichtigen.
e Richten Sie den Schaft in Adduktion/Abduktion aus, um einen Belastungslinie

entsprechenden Winkel in der Frontalebene zu gewahrleisten.

® Richten Sie den Schaft in Flexion/Extension aus, um einen angemessenen
Winkel in der Sagittalebene zu gewéhrleisten.

e Stellen Sie die Position des Schaftes so ein, dass die Belastungslinie vor der
anterioren Kuppel der Pyramide liegt (siehe Abbildung).

~——
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Dynamischer Aufbau

Um das Abrollen von der Ferse zum Vorful® zu optimieren, sind die folgenden Variablen einzustellen:
e  Position des FuRes in der anterioren/posterioren Ebene.
e Plantar-/Dorsalflexion.
®  Flexibilitat der Ferse.

Die dynamische Ausrichtung wird nach guter fachlicher Praxis durchgefihrt.

9. MONTAGE

Der FuR Highlander ist vormontiert und besteht aus einem FuBmodul, einer Spectra-Socke und einer FuBkosmetik. Ziehen Sie nach
der dynamischen Ausrichtung die Pyramiden-Einstellschrauben gemaR den Angaben des Steckverbinderherstellers an. Sichern Sie
die Pyramiden-Einstellschrauben mit einem Schraubensicherungsmittel (z. B. Loctite 242).

Spectra-Socke

Im Lieferumfang ist eine Spectra-Socke enthalten, welche die FuBkosmetik schiitzt und Gerdausche minimiert. Sie muss vor der
Montage der FuBkosmetik iber das Fulmodul gezogen werden.

FuBkosmetik

Verwenden Sie zum Anbringen und Entfernen der FuBkosmetik ein Werkzeug zum Entfernen der FuRkosmetik, um eine
Beschadigung des Fumoduls zu vermeiden.

& Entfernen Sie den FuB niemals durch Ziehen aus der FuBkosmetik. Dadurch kénnte der FuR beschadigt werden.

EVAQS8-Modelle

Das gerade Anschlussstiick, der Abluftfilter, der Schlauch, der Inline-Filter, das rechtwinklige Anschlussstiick und die
Schlauchbefestigung sind im Lieferumfang des FulRes enthalten und miissen gegebenenfalls vor dem Gebrauch montiert werden.
Die Anschlussmethode an den Schaft liegt im Ermessen des Orthopadietechnikers. Es ist ausschlieBlich von dem vom Techniker
gewahlten Schaftdesign abhangig, wie EVAQ8 angeschlossen wird. Es gibt viele Herstellungsmethoden und Materialien, die
verwendet werden kénnen. Es sollte ein Schaft aus vakuumfesten Materialien hergestellt werden, der einen Anschluss fiir die
EVAQ8-Pumpe ermdglicht.

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.

e Es kann ein Loch gebohrt und mit einem Gewinde versehen werden, um ein AusstoBventil zu verwenden, das fur
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 FuBkosmetik und der Socke kommt. Der Schlauch sollte mit dem Inline-
Filter verbunden sein, der mit einem rechtwinkligen (90-Grad) Schlauchstiick verbunden ist, das mit dem geraden
Anschlussstiick der Ventilbaugruppe verbunden ist.

®  Fihren Sie den Vakuumschlauch zur medialen Seite des Rohradapters oder wickeln Sie den Schlauch um den Rohradapter
(um eine Beschadigung des Schlauchs oder ein Hingenbleiben 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 des belasteten FulRes kann mithilfe von Fersenkeilen angepasst werden. Die Keile konnen hierbei provisorisch
mit zuvor aufgetragenem Klebstoff in der nachstehend angegebenen Position (siehe Tabelle) fixiert werden. Die empfohlene
Position erhoht die Fersensteifigkeit um etwa 1 Kategorie. Versetzen Sie die Keile nach vorn (steifer) oder hinten (weicher), um
die gewiinschte Steifigkeit zu erreichen. Entfernen Sie vor der dauerhaften Positionierung den zuvor aufgetragenen Kleber mit
Aceton und verkleben sie die Keile mit Sekundenkleber (Cyanacrylat). (Gilt nicht fiir das Modell EVAQS8)

IFU-01-015
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FuRgroRe Abstand zum hinteren ) V] i

(A) Rand der Sohle (B) ) — . {/,..'4-

22-25cm 32 mm [\ [/
1 Illn,‘

26-28 cm 38 mm W

29-31cm 48 mm

11. PROBLEMBEHEBUNG
PROBLEM SYMPTOM LOSUNG

Absatz ist zu
weich

e Zu schnelles Abflachen des FulRes
e Die Zehe fiihlt sich extrem steif an
® Hyperextension des Knies

Verschieben Sie den Schaft im Verhaltnis zum
Ful® nach vorne
Befestigen Sie Fersenkeile. Siehe Abschnitt 10
(Anpassungen)

Absatz ist zu
hart

e Sequenz von Ferse bis zum ZehenabstoR ist zu

e Empfindung der Energieriickgabe fehlt

e Schnelle Knieflexion, Instabilitat °

schnell °

Verschieben Sie den Schaft im Verhaltnis zum
Fufld nach hinten

Uberpriifen Sie, ob die Kategorie des
Fumoduls die richtige ist.

FuBmodul ist zu
steif

langsamer Schrittgeschwindigkeit

e Flache Stelle bei der Abrollbewegung bei J

Verwenden Sie beim FuBmodul eine niedrigere
Kategorie.

FuBmodul ist zu
weich

e Klickendes Gerausch beim Erstkontakt
¢ UbermiRige Zehenverformung bei Aktivitdten
mit héherer Belastung

Verwenden Sie beim FuBRmodul eine héhere
Kategorie.

12.

WARNHINWEISE

& Uberpriifen Sie im Falle einer beschidigten Verpackung die Unversehrtheit des Medizinproduktes.

& Verwenden Sie den FuR niemals ohne FuRkosmetik.

& Losen Sie niemals die Befestigungsschrauben der Pyramide.

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

& Benutzen Sie den FuR immer mit einer Socke und einem Schuh. Die Nichtbeachtung dieses Hinweises kann zum Versagen
des Medizinproduktes und zu schweren Verletzungen fiihren.

& Achten Sie darauf, dass der FuRR und die Innenseite der FuRkosmetik frei von Verunreinigungen (z. B. Sand) sind. Das
Vorhandensein von Verunreinigungen fiihrt zur Abnutzung der Graphitteile. Reinigen Sie den FuB gemal den
Anweisungen (siehe Abschnitt 16).

& Nach dem Schwimmen, dem Gebrauch im Wasser oder nach Fliissigkeitsspritzern muss der Ful® gereinigt werden (siehe
Abschnitt 16).

A Wenn der Patient ein anormales Verhalten feststellt oder Veranderungen in den Eigenschaften des Medizinproduktes
wahrnimmt (Gerausche, Spiel, ibermaRige Abnutzung ...) oder wenn das Medizinprodukt einem starken Stol ausgesetzt
wurde, sollte er die Verwendung des Medizinproduktes einstellen und seinen Orthopéadietechniker konsultieren.

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

13.

GEGENANZEIGEN

& Nicht flir Patienten verwenden, deren maximales Gewicht (einschlieBlich Last tragend) moglicherweise 166 kg mit dem
Highlander und 226 kg mit dem Highlander MAX Ubersteigt.

& Nicht fiir Aktivitaten verwenden, bei denen die Gefahr einer (ibermiRigen Uberlastung besteht.

IFU-01-015
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14. NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt, die in direktem Zusammenhang mit dem Medizinprodukt stehen.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit den Produkten aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der
zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

15. WARTUNG UND KONTROLLE

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

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 Abstinden
empfohlen.

Die Spectra-Socke und die FuRkosmetik sollten ebenfalls abhangig vom Aktivitdtsgrad des Anwenders in regelmaRigen Abstanden
Uberpriift werden. Beschadigungen an diesen Teilen kdnnen zu einem vorzeitigen VerschleiR des Fulles fihren.

Die Lebensdauer des Fules ist je nach Mobilitatsgrad des Patienten unterschiedlich.

Die Komponenten der EVAQ8-Modelle (Schlauch, Inline-Filter, Riickschlagventile im Inneren der Ventilbaugruppe mit Gehause)
miissen 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 gewdhrleisten. Dieser Vorgang sollte nur von
qualifiziertem Fachpersonal durchgefiihrt werden.

1 2 3 4 5 6 7

gy

2. Abluftfilter 5. Geh&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-Full vom Schaft
des Anwenders

e Legen Sie das Schaftende des Vakuumschlauchs in Isopropylalkohol oder destilliertes Wasser und bewegen Sie die
Vakuumpumpe langsam, indem Sie die Ferse des FuRBes mit einem T-Stiick oder Ahnlichem zusammendriicken, bis
die Flussigkeit aus dem (2) Abluftfilter austritt.

e 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 Fliissigkeit mehr durch
den Abluftfilter austritt.

e  Verbinden Sie die Pumpe und den Vakuumschlauch erneut.

®  Zur Wartung und Reinigung oder zum Austausch der Komponenten:

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

e Entfernen Sie den EVAQS8 Full vom Schaft des Anwenders.

e Entfernen Sie den Vakuumschlauch vom EVAQS8 FuRB.

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

e  Entfernen Sie mit einem 5/16“-Ring-Maulschlissel den (2) Abluftfilter von der (1) Ventilbaugruppe mit Gehause.

Klopfen Sie mit dem Ende der (1) Ventilbaugruppe mit Gehause gegen lhre Hand oder auf einen Tisch, damit der (3)
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Abstandhalter und das (4) Entenschnabel-Ventil (Abluft) herausgleiten und sich aus der (1) Ventilbaugruppe mit
Gehause 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) Gehauses 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.

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) Gehduses. 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
AbreiRen der Gewinde und féllt nicht unter die Garantie.

HINWEIS: Wenn Sie keinen Drehmomentschliissel 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 Biroklammer, 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) Geh&uses.

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 Abreillen des
Gewindes an dem geraden Anschlussstiick (7) und wird nicht von der Garantie abgedeckt.

HINWEIS: Wenn Sie keinen Drehmomentschlissel haben, schrauben Sie das (7) gerade Anschlussstlick ein, bis Sie
einen harten Anschlag spuren und drehen Sie dann 1/16 Umdrehungen weiter.

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

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.

Ziehen Sie die Spectra-Socke und die FuBkosmetik tiber den EVAQS8 Ful3.

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

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

1 2 3 4 5 6 7
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2. Abluftfilter 5. Geh&use
1. Ventilbaugruppe mit Gehause 3. Abstandhalter 6. Entenschnabel-Ventil (Zuluft)
4. Entenschnabel-Ventil (Abluft) 7. Gerades Anschlussstiick
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17. REINIGUNG

Ziehen Sie die FuRkosmetik und Spectra-Socke aus, reinigen Sie den Fu® mit klarem Wasser und neutraler Seife und trocknen Sie
ihn sorgfaltig.
Die FuRkosmetik kann mit einem feuchten Tuch oder Schwamm gereinigt werden.

18. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Temperaturbereich fiir Gebrauch und Lagerung: -20 bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen
Wasserbestandigkeit: Das Medizinprodukt ist bestdndig gegen gelegentliches Untertauchen und Spritzwasser.

19. ENTSORGUNG

Die FiiRe bestehen aus Kohlefaserverbundstoff, Epoxidharz, PU-Polymere, Titan und Edelstahl. Die Medizinprodukte und deren
Verpackungen missen gemaR den ortlichen oder nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

20. BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

2 .
é G CE-K h d
u Hersteller Identifiziertes Risiko C 3 ennzeic nutlg un
2 Jahr der 1. Erkldrung

Bevollmachtigter f’
. : Mehrfachnutzung durch
E Vertreter in der \1!') einen einzigen Patienten

Europaischen Union

21. GESETZLICHE INFORMATIONEN
Diese Produkte sind CE-gekennzeichnete Medizinprodukte, die gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert sind.
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Highlander e Highlander MAX - FS3 e FS3-H5

Istruzioni per I'uso per i protesisti
Leggere prima dell'uso

IFU-01-015
Rev. C
2025-04

\ Trasmettere al paziente i paragrafi 12, 13, 14, 15, 17, 18 e 19 delle presenti istruzioni.

1. ARTICOLI INCLUSI

Descrizione parte

Numero parte

Incluso/venduto separatamente

Piede Highlander

FS3-00-0xAxx-xx*

Piede Highlander con EVAQS8

FS3-V2-0xAxx-xx*

Piede Highlander MAX

FS3-H5-xxAxx-xx*

Piede Highlander MAX con EVAQS8

FS3-V2-1xAxx-xx*

Inclusi

Kit di ricostruzione EVAQS8

EV2RB

Venduto separatamente

Valvola di rilascio EVAQS8

EVRV

Venduto separatamente

Calza Spectra nera

S0-NPS-200xx-00*

Calza adatta inclusa

Paracolpi di irrigidimento

KIT-00-1130U-00

Inclusi (non con EVAQS)

Strumento di rimozione del rivestimento del piede

ACC-00-10300-00

Venduto separatamente

Rivestimento del piede con alluce regolare (senza cappuccio)

FTC-3M-1

Rivestimento del piede con alluce staccato (senza cappuccio)

FTC-2M-1

Venduti separatamente
(cfr. catalogo)

Accessori

Adattatore per tubo da 34 mm

ACC-00-20201-00

Highlander

Connettore a 4 fori per 34 mm

ACC-00-20202-00

MAX

Tubo in carbonio da 34 mm Lunghezza 305 mm

ACC-00-20203-00

Venduti separatamente
(inclusi nel KIT-00-20200-00)

2. DESCRIZIONE

* Vedere il catalogo

| dispositivi Highlander e Highlander MAX sono piedi protesici a ritorno di energia che includono:

e Una chiglia in carbonio

e Una piastra di suola in carbonio
e Un collegamento a piramide maschio

e Una calza Spectra

Disponibile con alluce regolare oppure con alluce staccato destro o sinistro e fornito con un set di

paracolpi di irrigidimento in elastomero (non con EVAQS).

3. PROPRIETA

Piede Highlander - FS3 Highlander MAX - FS3-H5
Lato Destro o sinistro

Misura da22a25cm da26a28cm da29a31lcm da26a28cm da29a31lcm
Opzione con alluce staccato Si Si No Si No
Peso* 436 g 538¢g 691¢g 687¢g 859¢g
Altezza struttura*® 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Altezza tallone 10 mm

*In base alle misure 23, 26, 29, cat. 4 (per Highlander) e cat. 10 (per Highlander MAX), con rivestimento del piede, calza Spectra e

altezza del tallone di 10 mm

Il dispositivo Highlander ¢ stato testato secondo la norma ISO 10328 per 2 milioni di cicli su pazienti con un peso massimo di 166

kg.
Selezione della categoria di piede in base al peso e al livello di impatto del paziente - Highlander
Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Livello di Basso 1 1 3 4 5 6 7 8 9
.We od Moderato 1 2 4 5 6 7 8 9 -
impatto
Alto 2 3 5 6 7 8 9 - -

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

Il dispositivo Highlander MAX e stato testato secondo la norma ISO 10328 per 2 milioni di cicli su pazienti con un peso massimo di

226 kg.
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Selezione della categoria di piede in base al peso e al livello di impatto del paziente - Highlander MAX
Peso” kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
. A Basso - - 10 11 12
I:|vello di Moderato - 10 - - -
impatto
Alto 10 11 - - -

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

4. MECCANISMO D'AZIONE

Durante la fase di battuta, la suola e il tallone incamerano energia, che restituiscono a meta della fase di appoggio. Questa
proprieta crea I'impulso che consente all'avampiede di accumulare energia e di restituirla al termine del passo.

5. USO PREVISTO/INDICAZIONI

| presenti dispositivi medici vengono forniti a operatori sanitari (protesisti), che abitueranno il paziente al loro uso. La /1

prescrizione deve essere redatta da un medico che abbia valutato la capacita del paziente di utilizzare il piede. 1|I|)

&Questi dispositivi sono destinati all'uso multiplo su un UNICO PAZIENTE. Non devono essere impiegati su altri \__
pazienti.

Questi dispositivi sono destinati all'integrazione in una protesi di arto inferiore esterna su misura per garantire la funzionalita del
piede in pazienti con amputazioni unilaterali o bilaterali degli arti inferiori e/o difetti congeniti degli arti.

Questi dispositivi sono indicati per i pazienti con un livello di attivita moderato (K3) per camminare e svolgere attivita fisiche senza
eccessivo sovraccarico.

Highlander Highlander MAX
Peso massimo (carico incluso) per Highlander: 166 kg
L3 [ ]
,\' E x 112 H 4 Peso massimo (carico incluso) per Highlander MAX: 226 kg
[ 166 kg . 226 kg (cfr. tabella §3)
A 363 lus A 500 Ibs

6. BENEFICI CLINICI

e Comfort della camminata
e Riduzione degli impatti sulle articolazioni

e Stabilita su terreni variabili
e Deambulazione possibile su terreni sconnessi

7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Sul modulo del piede deve essere montato un rivestimento appropriato (cfr. il catalogo).
Il piede include un attacco a piramide maschio progettato per essere compatibile con connettori a piramide femmina standard
(cfr. il catalogo).

8. ALLINEAMENTI
Allineamento su banco

Prima di installare la protesi sul paziente:

e Allineare il modulo del piede in flessione plantare/dorsale, inserendo il piede
(con Il'apposito rivestimento) nella scarpa per tenere conto dell'altezza del Linea di carico
tallone

e Allineare la cavita in adduzione/abduzione, per garantire un angolo adeguato
sul piano frontale %E

e Allineare la cavita in flessione/estensione, per garantire un angolo adeguato
sul piano sagittale

e Regolare la posizione della cavita in modo che la linea di carico cada sulla cupola anteriore della piramide (cfr.
illustrazione)

Allineamento dinamico

Per ottimizzare il passaggio dal tallone all'avampiede, regolare le seguenti variabili:
e Posizione del piede sul piano anteriore/posteriore
®  Flessione plantare/dorsale
®  Flessibilita del tallone
L'allineamento dinamico viene eseguito in conformita alle buone pratiche professionali.

IFU-01-015
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9. MONTAGGIO

Il piede Highlander & preassemblato e consiste in un modulo del piede, una calza Spectra e un rivestimento. Dopo I'allineamento
dinamico, serrare le viti di regolazione del connettore a piramide secondo le specifiche del produttore. Fissare le viti di regolazione
del connettore a piramide con del frenafiletti (ossia, Loctite 242).

Calza Spectra

E inclusa una calza Spectra per proteggere il rivestimento del piede e ridurre al minimo il rumore. Deve essere posizionata sul
modulo del piede prima del montaggio del rivestimento.

Rivestimento del piede

Per installare e rimuovere il rivestimento del piede, utilizzare lo strumento di rimozione del rivestimento per evitare di
danneggiarne il modulo.

A Non rimuovere mai il piede dal rivestimento tirandolo manualmente. Cio potrebbe danneggiarlo.

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 EVAQ8. 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 EVAQS.

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

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

e 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:

e 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.

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

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

10. REGOLAZIONI

E possibile regolare la rigidita del tallone al momento del carico del piede utilizzando i paracolpi di irrigidimento. | paracolpi
possono essere fissati temporaneamente utilizzando I'adesivo preapplicato nella posizione indicata nella tabella sottostante. La
posizione consigliata irrigidisce il tallone di circa 1 categoria. Se necessario, spostare i paracolpi anteriormente (piu rigidi) o
posteriormente (piu morbidi) per ottenere la rigidita desiderata. Per un posizionamento permanente, pulire I'adesivo preapplicato
con acetone e incollare i paracolpi con colla cianoacrilica. (Non si applica al modello EVAQS)

Misura del Distanza dall'estremita V!
piede (A) posteriore della suola (B) -
22-25cm 32 mm 'ul".ll Ho

ol

/| f\
26-28 cm 38 mm N\

[ \
=N

29-31 cm 48 mm
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11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA SINTOMO SOLUZIONE
¢ Si verifica troppo velocemente una condizione
Tallone troppo di piede piatto

morbido Le dita dei piedi sono eccessivamente rigide

¢ |perestensione del ginocchio

e Spostare I'attacco anteriormente rispetto al piede
e Applicare i paracolpi di irrigidimento. Per i dettagli
sull'installazione, consultare la sezione 10

Tallone troppo ® Rapida fl'essione del ginocchio, instabilita J Spo.sfcare I'attacco pésteriorme.nte rispetto al piede

rigido ® Progressione da tacco a punta troppo veloce e Verificare la categoria appropriata del modulo del
¢ Sensazione di mancanza di ritorno di energia piede

Modulo del piede | ® Punto piatto nel movimento di rollover a ® Prendere in considerazione un modulo del piede di

troppo rigido cadenze lente categoria inferiore

Modulo del piede * Suono di clic al contatto iniziale e Prendere in considerazione un modulo del piede di

® Eccessiva flessione della punta durante attivita

troppo morbido
PP ad alto impatto

categoria superiore

12. AVVERTENZE

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

A Non utilizzare mai il piede senza il relativo rivestimento.

A Non allentare mai le viti di fissaggio della piramide.

A Il paziente deve informare i protesisti se aumenta o perde peso in modo significativo.

A Utilizzare sempre il piede con una calza e una scarpa. La mancata osservanza di questa raccomandazione puo causare il
malfunzionamento del prodotto e gravi lesioni.

A Assicurarsi che il piede e l'interno del rivestimento del piede siano privi di impurita (ad es. sabbia). La presenza di impurita
causa l'usura delle parti in grafite. Pulire il piede secondo le istruzioni (cfr. §16).

A Dopo aver nuotato oppure se il piede e stato usato in acqua o esposto a schizzi di liquido, & necessario pulire la protesi
(cfr. §16).

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

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

13. CONTROINDICAZIONI

A Non utilizzare in pazienti il cui peso massimo (compreso il carico) puo superare 166 kg per Highlander e 226 kg per
Highlander MAX

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

14. EFFETTI COLLATERALI

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

IFU-01-015
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ISPEZIONE PERIODICA DEL SISTEMA EVAQS8

Ispezionare 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.

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.
Le valvole 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.

1 2 3 4 5 6 7

o

1. Gruppo del corpo valvole

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

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
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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 Y.

e 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.

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. Il 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 Y.

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.
1 2 3 4 5 6 7
I — v = - & ;

\ L L
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17.

1. Gruppo del corpo valvole

2. Filtro di scarico
3. Distanziatore

4. Valvola a becco d’anatra (scarico) 7. Raccordo dritto

5. Corpo valvole
6. Valvola a becco d’anatra (aspirazione)

PULIZIA

Rimuovere il rivestimento del piede e la calza Spectra, lavare il piede con acqua fresca e sapone neutro e asciugarlo con cura.
Per la pulizia del rivestimento, usare un panno umido o una spugna.

18. CONDIZIONI AMBIENTALI

Intervallo di temperatura per I'uso e lo stoccaggio: da -20 a 60 °C
Umidita relativa dell'aria: nessun limite

Resistente all'acqua: il dispositivo é resistente all'immersione occasionale e agli schizzi.

19.

SMALTIMENTO

| piedi sono realizzati in fibra di carbonio, resina epossidica, polimeri di PU, titanio e acciaio inossidabile. | dispositivi e i relativi
imballaggi devono essere smaltiti conformemente alle norme ambientali locali o nazionali.

20. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI
2
d Produttore Rischio identificato c € 0 Marca:ur.a C.E ¢ anno
2 della 1? dichiarazione
Rappresentante E . .
m autorizzato nell'Unione @) Smgolt:nT:tzilelr;te, uso
Europea P

21.

INFORMAZIONI NORMATIVE

Questi prodotti sono dispositivi medici con marchio CE e sono certificati come conformi al Regolamento (UE) 2017/745.
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Highlander & Highlander MAX — FS3 & FS3-H5 IFU-01-015
Instrucciones de uso para ortoprotésicos Rev.C
Lea detenidamente antes de la utilizacion 2025-04

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

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacién de pieza

Referencia de pieza

Incluido / Se vende por separado

Pie Highlander

FS3-00-0xAxx-xx*

Pie Highlander con EVAQ8

FS3-V2-0xAxx-xx*

Pie Highlander MAX

FS3-H5-xxAxx-xx*

Incluido

Pie Highlander MAX con EVAQS8

FS3-V2-1xAxx-xx*

Kit de repuestos de EVAQS8

EV2RB

Se vende por separado

Valvula de descarga para EVAQS8

EVRV

Se vende por separado

Calcetin Spectra negro

S0-NPS-200xx-00*

Incluye calcetin adaptado

Tope de refuerzo

KIT-00-1130U-00

Incluido (no con EVAQS8)

Herramienta de extraccion de funda para el pie

ACC-00-10300-00

Se vende por separado

Se vende por separado

(ver catalogo)

Se vende por separado

Funda para el pie con dedo regular (sin tapa) FTC-3M-1

Funda para el pie con dedo de sandalia (sin tapa) FTC-2M-1
Accesorios Adaptador de tubo de 34 mm ACC-00-20201-00
Highlander Conector de 4 orificios para 34 mm ACC-00-20202-00
MAX Tubo de carbono de 34 mm, longitud 305 mm ACC-00-20203-00

(incluido en el KIT-00-20200-00)

* véase el catdlogo

2. DESCRIPCION

Highlander y Highlander MAX son pies protésicos con retorno de energia que constan de:
e Una quilla de carbono
e Una placa de suela de carbono
e Una conexiodn piramidal macho
e Un Calcetin Spectra

Disponible con dedo normal o dedo de sandalia derecha o izquierda, se entrega con un juego de

topes de refuerzo de elastomero (no con EVAQS8).

3. PROPIEDADES

Pie Highlander — FS3 | Highlander MAX — FS3-H5
Lado Derecho o izquierdo

Tamaiio 22a25cm 26 a 28 cm 29 a31cm 26 a28cm 29a31lcm
Opcion de dedo de sandalia Si Si No Si No
Peso* 436 g 538¢g 691¢g 687¢g 859¢g
Altura de la construccion* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Altura del talén 10 mm

*Basada en los tamafios 23, 26 0 29, cat. 4 (para Highlander) y cat. 10 (para Highlander MAX), con funda para el pie, calcetin
Spectra y altura del talon de 10 mm

Highlander ha sido probado segln la norma ISO 10328 para un peso maximo del paciente de hasta 166 kg durante 2 millones de

ciclos.

Seleccion de la categoria de pie en funcién del peso y el nivel de impacto del paciente — Highlander

Peso”) ke 44-52 | 5359 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Nivel d Bajo 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
NIVelCe Moderado| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
impacto

Alto 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

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

Highlander MAX ha sido probado segun la norma ISO 10328 para un peso maximo del paciente de hasta 226 kg durante 2 millones

de ciclos.
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Seleccidn de la categoria de pie en funcion del peso y el nivel de impacto del paciente — Highlander MAX
Peso’) kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
. Bajo - - 10 11 12
!\llvel de Moderado - 10 - - -
impacto
Alto 10 11 - - -

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

4, MECANISMO DE ACCION

Durante la fase de impacto, la suela y el talén almacenan energia, que devuelven en la mitad de la fase de apoyo. Esta propiedad
crea el impulso que permite al antepié acumular energia y devolverla al finalizar la pisada.

5. USO ADECUADO/INDICACIONES

Estos dispositivos médicos se distribuyen a profesionales sanitarios (ortoprotésicos) que deberan orientar al paciente /+.
sobre el uso correcto. La prescripcidn es elaborada por un médico que evaluda la capacidad del paciente para utilizar el 1|I|)
pie.

& Estos dispositivos son para uso multiple en un UNICO PACIENTE. No se deben utilizar en otros pacientes.

Estos dispositivos estan destinados a integrarse en una prétesis externa de miembro inferior hecha a medida para garantizar la
funcién del pie en pacientes con amputacién unilateral o bilateral de miembro inferior y/o deficiencias congénitas del miembro.
Estos dispositivos estan indicados para pacientes con un nivel de actividad moderado (K3), para caminar y realizar actividad fisica
sin sobrecarga excesiva.

Highlander Highlander MAX
Peso maximo Highlander (incluyendo la carga): 166 kg
L] [ ]
,\‘ E ﬂ 1] 2 4 Peso maximo Highlander MAX (incluyendo la carga): 226 kg
[ 166 klg . 226 kug (Ver tabla del apartado 3)
A 362 lus A 500 |hs

6. BENEFICIOS CLINICOS

® Comodidad al caminar
e Reduccion de los impactos en articulaciones

® Estabilidad en terreno variable
® Posibilidad de caminar por terrenos irregulares

7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Se debe montar una funda para el pie adecuada en el mddulo del pie (ver 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 instalar la prétesis en el paciente:
e Alinee el médulo del pie en flexion plantar/dorsal, introduciendo el pie (con
la funda) en el zapato para tener en cuenta la altura del taldn.
e Alinee el encaje en aduccidon/abduccion, para asegurar un angulo apropiado
en el plano frontal
e Alinee el encaje en flexién/extension, para asegurar un angulo apropiado en
el plano sagital
e Ajuste la posicidn del encaje para que la linea de carga caiga en la cupula
anterior de la piramide (ver la ilustracidn)

Linea de carga

~——

Alineacion dinamica
Para optimizar el paso del talén al antepié, ajuste las siguientes variables:
®  Posicidn del pie en el plano anterior/posterior
®  Flexidn dorsal
®  Flexibilidad del taldn

La alineacion dindmica se realiza de acuerdo con las buenas practicas profesionales.
IFU-01-015
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9. MONTAIJE

El pie Highlander esta premontado y consta de un moédulo de pie, un calcetin Spectra y una funda para el pie. Tras la alineacién
dindmica, apriete los tornillos de ajuste de la piramide segun las especificaciones del fabricante del conector. Fije los tornillos de
ajuste de la pirdmide 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 sobre el médulo de pie antes
de montar la funda para el pie.

Funda para el pie

Para instalar y retirar la funda para el pie, utilice una herramienta de extraccién de funda para el pie para evitar que se dafie el
maodulo del pie.

A Nunca saque el pie de la funda para el pie tirando manualmente. Esto 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 conexidn 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 expulsién 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 |ocalice 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
estd 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 pilon o enrolle el tubo alrededor del pilén (para evitar dafios en el tubo o
gue se enganche al caminar).
®  Fije el tubo en el pilédn 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 talén en la carga del pie puede ajustarse mediante los topes de refuerzo. Los topes pueden fijarse temporalmente
utilizando el adhesivo preaplicado en el lugar indicado en la tabla siguiente. La ubicacion recomendada reforzara el talén en
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 fijacién permanente, limpie el adhesivo preaplicado con acetona y pegue los topes con
pegamento de cianoacrilato. (No se aplica al modelo EVAQS8)

Tamafio Distancia desde el extremo Vol
del pie (A) posterior de la suela (B) e P 4 o
)
AL f{/ I _
P\_—ﬂ ."K T
22-25cm 32 mm '5".|| Ho g i
| :I|' { {
Il | I'\
;’.!I l'"'\ \E"m
26-28 cm 38 mm e W
==
29-31 cm 48 mm |
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11. SOLUCION DE PROBLEMAS

Afeccion SINTOMAS SOLUCION
¢ E| contacto plantar total se produce demasiado | ® Adapte el encaje en sentido anterior con respecto
Talén demasiado rapido al pie
flexible ¢ La punta del pie estd excesivamente rigida e Coloque topes para aumentar la rigidez. Para mas
e Hiperextension de la rodilla detalles sobre la instalacidn, véase el apartado 10

® Flexidn de la rodilla muy rapida, inestabilidad

., . , . , e Adapte el encaje en sentido posterior con respecto
® Progresién demasiado rapida del talén a la P J P P

Talon demasiado . al pie

punta del pie , . .
duro . ., ., e Compruebe que la categoria de mdédulo de pie es

e Ausencia de sensacién de recuperacion de la
, la adecuada

energia
Moédulo de pie ® Punto plano en el movimiento de transferencia | ® Considere usar un mddulo de pie de una categoria
demasiado rigido a cadencia lenta inferior

e Chasquido durante el contacto inicial
e Deflexidn excesiva de la punta del pie al
practicar actividades de alto impacto

Modulo de pie
demasiado flexible

e Considere usar un moédulo de pie de una categoria
superior

12. ADVERTENCIAS

& En caso de que el embalaje esté dafado, compruebe la integridad del dispositivo.

A No use el pie sin funda en ninguna circunstancia.

A No afloje nunca los tornillos de fijacion de la piramide.

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

A Utilice siempre el pie con un calcetin y un zapato. No cumplir esta recomendacidn puede provocar un mal funcionamiento
del producto, asi como lesiones graves.

A Asegurese de que el pie y el interior de la funda para el pie estan libres de impurezas (p. ej., arena). La presencia de
impurezas provoca el desgaste de las piezas de grafito. Limpie el pie segun las instrucciones (ver apartado 16).

A Después de nadar, ser usado en el agua o salpicado por un liquido, el pie debe ser limpiado (ver apartado 16).

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

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

13. CONTRAINDICACIONES

& No utilizar en un paciente cuyo peso maximo (carga incluida) pueda superar los 166 kg para Highlander y los 226 kg para
Highlander MAX.

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

14. EFECTOS SECUNDARIOS

No se conocen efectos secundarios asociados directamente con los dispositivos.
Cualquier incidente grave relacionado con los dispositivos 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.
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INSPECCION PERIODICA DEL SISTEMA EVAQS

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.

Saque el filtro en linea del tubo e inspeccidnelo. Si se puede ver a través del filtro, significa que estd 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.

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.

py - - IIII." : (f. X
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1. Conjunto de la valvula

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

Para limpiar las valvulas unidireccionales y la bomba de vacio:

Desconecte el tubo de vacio del conector del encaje y retire el pie EVAQ8 del encaje del paciente.

Coloque el extremo del encaje del tubo de vacio en alcohol isopropilico o agua destilada y gire la bomba de vacio
comprimiendo el talén del pie con una barra en T o similar hasta que salga liquido por el filtro de escape (2).
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.

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 insertandolo 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 pafio.

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

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.
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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.

e Introduzca la vélvula 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 vélvula (5). Con un destornillador
pequefio o un clip enderezado, compruebe que la valvula de «pico de pato» (6) (admisién) queda bien introducida
en el hueco.

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

e 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.

e Introduzca el conjunto de la valvula (1) en el médulo 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).

e Vuelva a colocar el tubo doblado de 90° con el tubo y 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.

e  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.

1 2 3 4 5 6 7
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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

17. LIMPIEZA

Retire la funda para el pie y el calcetin Spectra, limpie el pie con agua limpia y jabdn neutro y séquelo con cuidado.
La funda para el pie puede limpiarse con un pafio himedo o una esponja.

18. CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperaturas de uso y almacenamiento: -20 a 60°C
Humedad relativa del aire: sin restricciones
Resistente al agua: el dispositivo es resistente a las inmersiones y salpicaduras ocasionales.

19. ELIMINACION

Los pies estan hechos de un compuesto de fibra de carbono, epoxi, polimeros de PU, titanio y acero inoxidable. Los dispositivos y
su embalaje deben eliminarse de acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional.

20.  EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
2 ~
M Fabricante A Riesgo identificado C € H Marcaado CEy ane dela
2 12 declaracion
m@ Representante autorizado T ) Uso multiple en un solo
- en la Unién Europea \! paciente

21. INFORMACION REGLAMENTARIA

Estos productos son un dispositivo con marcado CE y estan certificados de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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2 Highlander e Highlander MAX — FS3 & FS3-H5 IFU-01-015
C € § Instrugdes de utilizagdo para ortoprotesistas Rev. C
Ler antes de utilizar 2025-04

\ Transmitir §12, 13, 14, 15, 17, 18 e 19 destas instru¢Ges ao paciente.

1. ITENS INCLUIDOS

Descri¢do da peca

Numero da pega

Incluido / Vendido
separadamente

Pé Highlander

FS3-00-0xAxx-xx*

Pé Highlander com EVAQS8

FS3-V2-0xAxx-xx*

Pé Highlander MAX

FS3-H5-xxAxx-xx*

Pé Highlander MAX com EVAQS8

FS3-V2-1xAxx-xx*

Incluido

Kit de reconstrugao EVAQ8

EV2RB

Vendido separadamente

Valvula de descarga EVAQ8

EVRV

Vendido separadamente

Meia Spectra preta

S0-NPS-200xx-00*

Meia adequada incluida

Amortecedores de endurecimento

KIT-00-1130U-00

Incluido (ndo com EVAQS)

Ferramenta de remocdo da concha do pé

ACC-00-10300-00

Vendido separadamente

Concha do pé com ponta normal (sem tampa)

FTC-3M-1

Concha do pé com ponta de sandalia (sem tampa)

FTC-2M-1

Vendido separadamente
(ver catalogo)

Acessorios Adaptador de tubo de 34 mm ACC-00-20201-00 Vendido separadamente
do Highlander Conector de quatro orificios para 34 mm ACC-00-20202-00 (incluido em KFI)T-OO-ZOZOO-OO)
Max Tubo de carbono 34 mm de comprimento 305 mm ACC-00-20203-00

* consulte o catdlogo

2. DESCRICAO

Highlander e Highlander MAX sdo pés protéticos com retorno de energia compostos por:

e Uma quilha em carbono

e Uma placa de sola em carbono
¢ Uma unido em piramide macho
® Uma meia Spectra

Disponivel com ponta normal ou ponta de sandalia direita ou esquerda e entregue com um conjunto

de amortecedores de endurecimento em elastémero (ndo com EVAQS).

3. PROPRIEDADES

Pé Highlander — FS3 | Highlander MAX — FS3-H5
Lado Direito ou Esquerdo

Tamanho 22a25cm 26228 cm 29a3lcm 26228 cm 29a3lcm
Opgcao de ponta de sandalia Sim Sim Nao Sim Ndo
Peso* 436 g 538¢g 691 g 687 g 859¢g
Altura de construgdo* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Altura do calcanhar 10 mm

*Com base nos tamanhos 23, 26, 29, cat. 4 (para Highlander) e cat.10 (para Highlander Max), com concha do pé, meia Spectra e

altura do calcanhar de 10 mm

O Highlander foi testado de acordo com a ISO 10328 para um peso maximo do paciente até 166 kg para 2 milhdes de ciclos.

Selecdo da categoria do pé com base no peso e no nivel de impacto do paciente — Highlander
Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Nivel d Reduzida 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
VWelCe Moderada| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
impacto
Elevada 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

") O limite de massa corporal ndo pode ser excedido (ISO 10328)

O Highlander MAX foi testado de acordo com a ISO 10328 para um peso maximo do paciente até 226 kg para 2 milhGes de ciclos.
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Seleg¢do da categoria do pé com base no peso e no nivel de impacto do paciente — Highlander MAX
Peso” kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
Nivel de Reduzida - - 10 11 12
impacto Moderada - 10 - - -
Elevada 10 11 - - -

") O limite de massa corporal ndo pode ser excedido (ISO 10328)

4, MECANISMO DE AGAO

Durante a fase de movimentacdo, a sola e o calcanhar armazenam energia, que devolvem a meio da fase de postura. Esta
caracteristica cria o impulso, permitindo a parte dianteira do pé acumular energia, e devolvé-la apds a conclusdo do passo.

5. UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES

Estes dispositivos médicos sdo fornecidos aos profissionais de saude (ortoprotesistas), que irdo formar o paciente /1

guanto a sua utilizacdo. A prescri¢ao é elaborada por um médico que avalia a capacidade do paciente utilizar o pé. 1|I|)

&Estes dispositivos destinam-se a diversas utilizagdes num UNICO PACIENTE. N3o devem ser utilizados noutro \._
paciente.

Estes dispositivos destinam-se a serem integrados numa prétese externa dos membros inferiores feita sob medida para garantir

a funcdo do pé em pacientes com amputac¢des unilaterais ou bilaterais de membros inferiores e/ou deficiéncia congénita dos

membros.

Estes dispositivos sdo indicados para pacientes com um nivel de atividade moderado (K3) de caminhadas e atividades fisicas sem

sobrecarga excessiva.

Highlander Highlander MAX
Peso maximo do Highlander (porte de carga incluido): 166 kg
L] [ ]
’i E x 112 E 4 Peso maximo do Highlander MAX (porte de carga incluido): 226 kg
[ 166 kg . 226 kg (ver tabela §3)
A 363 lus A 500 Ihs

6. BENEFICIOS CLINICOS

e Conforto na caminhada
e Reducdo dos impactos nas articulagdes

® Estabilidade em terreno variavel
® Possibilidade de locomog¢do em solos desnivelados

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Devera ser montada no médulo do pé uma concha do pé adequada (ver o nosso catéalogo).
O pé inclui uma unido em pirdmide macho concebida para ser compativel com conectores em piramide fémea (ver o nosso
catélogo).

8. ALINHAMENTOS
Alinhamento estatico
Antes de instalar a prétese no paciente:
e Alinhe o mdédulo do pé em flexdo plantar/dorsal, ao inserir o pé (com a
concha do pé) no sapato tendo em conta a altura do tacao.
e Alinhe o suporte em adug¢do/abducdo, para garantir um angulo adequado no
plano frontal.
e Alinhe o suporte em flexdo/extensdo, para garantir um angulo adequado no
plano sagital.
e Ajuste a posicdo do suporte de modo a que a linha de carga caia na cupula
anterior da piramide (ver ilustragdo)

Linha de carga

e

Alinhamento dinamico
Para otimizar o movimento do calcanhar para a parte dianteira do pé, ajuste as seguintes variaveis:
® Posigdo do pé no plano anterior/posterior
e  Flexdo plantar/dorsal
¢ Flexibilidade do calcanhar

IFU-01-015
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O alinhamento dinamico é realizado em conformidade com boas praticas profissionais.

9. MONTAGEM

Os pés Highlander sdo pré-montados e consistem num maddulo do pé, numa meia Spectra e numa concha do pé. Apds o
alinhamento dinamico, aperte os parafusos de ajuste em piramide de acordo com as especificagdes do fabricante do conector.
Fixe os parafusos de ajuste em pirdmide com um fixador de roscas (isto €, Loctite 242).

Meia Spectra

A meia Spectra esta incluida para proteger a concha do pé e minimizar o ruido. Tem de ser colocada no mddulo do pé antes da
montagem da concha do pé.

Concha do pé

Para instalar e remover a concha do pé, utilize a ferramenta de remogdo da concha do pé para evitar danos no mddulo do pé.

A Nunca remova o pé da concha do pé puxando manualmente. Isto pode danificar o pé.

Modelos EVAQS8

A espiga reta, o filtro de exaustao, 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 utilizacao.
O método de conexdo ao encaixe é deixado a discricdo do ortoprotésico. A forma de ligacdao 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 fixagdo 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.
®  Ap0s a conclusdo, todos os 3 sistemas devem ser examinados quanto a fugas.
Para ligar o sistema de vacuo ao encaixe:
® 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 est3, por sua vez, ligado a espiga reta do conjunto do corpo da valvula.
e  QOriente 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 na carga do pé pode ser ajustada através dos amortecedores de endurecimento. Os amortecedores podem
ser encaixados temporariamente através do fixador aplicado previamente no local indicado na tabela abaixo. O local recomendado
ird endurecer o calcanhar em cerca de uma categoria. Se necessario, mova os amortecedores de forma anterior (mais rigido) ou
posterior (mais suave) para obter a rigidez pretendida. Para uma colocacdo permanente, limpe o fixador aplicado previamente
com acetona e fixe os amortecedores com cola de cianoacrilato. (Ndo se aplica aos modelos EVAQS)

Tamanho | Distancia da extremidade |
do pé (A) traseira da sola (B)

22-25cm 32 mm

26-28 cm 38 mm

29-31cm 48 mm
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11. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA SINTOMA SOLUCAO
® Pé plano ocorre demasiado rapido

Rodar a cavilha de forma anterior em relagdo ao pé

Calcanhar . . . . .

demasiado mole ® Dedo do pé excessivamente rigido e Fixar amortecedores de endurecimento. Consultar a
e Hiperextensdo do joelho secg¢do 10 acima para obter os detalhes de instalagdo
® Flexdo rapida do joelho; instabilidade

Calcanhar ® Progressdo demasiado rapida entre calcanhar | ® Rodar a cavilha de forma posterior em relagdo ao pé

demasiado duro e dedo do pé e Verificar se a categoria do mddulo do pé é adequada
¢ Falta de sensacdo de retorno de energia

Médulo do pé e Zona plana no movimento de rolamento a

. . . a . e Considerar um modulo do pé de categoria inferior
demasiado rigido cadéncia baixa

® Ruido de estalido aquando do contacto inicial
e Deflexdo excessiva do dedo do pé durante ® Considerar um moédulo do pé de categoria superior
uma atividade de elevado impacto

Modulo do pé
demasiado mole

12. ADVERTENCIAS

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

A Nunca utilize o pé sem uma concha do pé.

& Nunca desaperte os parafusos de aperto em piramide.

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

& Utilize sempre o pé com uma meia e sapato. O incumprimento desta recomendagdo pode provocar a falha do produto,
bem como ferimentos graves.

& Certifique-se de que o pé e o interior da concha do pé ndo apresentam impurezas (por ex., areia). A presenca de
impurezas provoca desgaste nas pecas de grafite. Limpe o pé de acordo com as instrugGes (ver §16).

& Caso seja utilizado para nadar, ande dentro de dgua ou seja sujeito a salpicos de um liquido, o pé deve ser limpo (ver
§16).

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

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

13. CONTRAINDICACOES

A N&o utilize em pacientes cujo peso maximo (porte de carga incluido) possa ultrapassar os 166 kg para o Highlander e
226 kg para o Highlander MAX

A Nao utilize para atividades associadas a um risco de sobrecarga excessiva

14. EFEITOS SECUNDARIOS

N3o existem quaisquer efeitos secundarios conhecidos diretamente associados aos dispositivos.
Qualquer incidente grave ocorrido, relacionado com os dispositivos, deve ser notificado ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro em que o utilizador vive.

15. MANUTENGAO E CONTROLO

N3o é necessdria qualquer operagdo de manuten¢do como lubrificagdo, intervengdo 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, vélvulas de uma via no interior do conjunto do corpo da vélvula,
etc.) podem necessitar de limpeza ou substituicdo periddica durante o ciclo de vida do sistema e n&o sdo substituiveis ao abrigo
da garantia, uma vez que é considerado desgaste normal.

IFU-01-015



16.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSPECAO PERIODICA DO SISTEMA EVAQS8

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.

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 vdlvulas de uma via contidas no calcanhar com sistema de vacuo podem ter de ser limpas e enxaguadas com dgua
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
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1. Conjunto do corpo da valvula

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

5. Corpo da valvula
6. Valvula bico de pato (admissao)
7. Espiga reta

Para irrigar as valvulas de uma via e a bomba de vacuo:

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

e Coloque a extremidade com encaixe da mangueira de vacuo em alcool isopropilico ou agua 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 exaustdo.

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

e 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.

e  Retire o pé EVAQS8 do encaixe do utilizador.

e Retire a mangueira de vacuo do pé EVAQS.

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

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

e  Bata com cuidado a extremidade do (1) conjunto do corpo da vélvula contra a sua m3o ou uma mesa para permitir
que o (3) espacgador e a (4) valvula bico de pato (exaustdo) deslizem para fora e sejam removidas do (1) conjunto do
corpo da valvula.

NOTA: A (4) valvula bico de pato (exaustdo) ficara, provavelmente, pressionada contra o fundo do (3) espagador.

e Utilizando uma chave com ¥4" de profundidade, remova a (7) espiga reta do outro lado do (1) conjunto do corpo da
valvula.

e 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 (admiss&o), batendo com o (1) conjunto do corpo da vélvula
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.

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

e 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 inspegdo). Enxague o filtro em linha em
ambos os sentidos para garantir a sua limpeza. Deixe as valvulas secar ao ar. NAO utilize uma toalha nem um pano.

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

® 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.

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

NOTA: Se ndo tiver uma chave dinamométrica, enrosque o (2) filtro de exaustdo até sentir um batente e depois rode
mais 16 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) estd 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 binério de 15 pol-Ib (1,6949 Nm). Este é um
valor de binario muito baixo; o excesso de binario ird quebrar as roscas da (7) espiga reta, ndo sendo coberto pela
garantia.

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

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).

Volte a fixar a tubagem com dngulo de 90° a mangueira e ao filtro em linha. Volte a ligar a tubagem a (7) espiga reta.
Coloque a meia Spectra e a concha do pé sobre o pé EVAQS.

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

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.

%rf , & =

1 2 3 4 5 6 7

By

AL
= B
2. Filtro de exaustdo 5. Corpo da vélvula
1. Conjunto do corpo da valvula 3. Espacador 6. Valvula bico de pato (admisséo)
4. Vdlvula bico de pato 7. Espiga reta

17. LIMPEZA

Remova a concha do pé e a meia Spectra, lave o pé com agua limpa e sabao neutro e seque cuidadosamente.
A concha do pé pode ser limpa com uma esponja ou pano humidos.

18. CONDIGOES AMBIENTAIS

Intervalo de temperatura para utilizagdo e armazenamento: -20 °C a 60 °C
Humidade relativa do ar: sem restri¢cdes
Resisténcia a agua: o dispositivo é resistente a imers6es ocasionais e a salpicos.

19. ELIMINACAO

Os pés sao feitos de compésito de fibra de carbono, epéxi, polimeros PU, titdnio e ago inoxidavel. Os dispositivos e a respetiva
embalagem devem eliminar-se em conformidade com as regulamentagdes ambientais locais ou nacionais.

20. DESCRICAO DOS SiMBOLOS

. L - ﬁ Marcagdo CE e ano da
d Fabricante & Risco identificado 0 1. declaracio
2 .
m Representante autorizado f]." ) Paciente unico,
na Unido Europeia \!I utilizagao diversa

21. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Estes produtos sdo dispositivos médicos com marcacdo CE e estdo certificados como estando em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745.
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2 Highlander & Highlander MAX — FS3 & FS3-H5 IFU-01-015
C € § Instructies voor prothesemakers Rev. C
Lees voor gebruik 2025-04

\ Geef § 12, 13, 14, 15, 17, 18 en 19 van deze instructies door aan de patiént.

1. MEEGELEVERDE ARTIKELEN

Beschrijving van het onderdeel Nummer van het onderdeel Meegeleverd/apart verkocht

FS3-00-0xAxx-xx*
FS3-V2-0xAxx-xx*
FS3-H5-xxAxx-xx*
FS3-V2-1xAxx-xx*

Highlander voet
Highlander voet met EVAQS8
Highlander MAX voet
Highlander MAX voet met EVAQS8

Meegeleverd

EVAQS herstelkit EV2RB Afzonderlijk verkocht

EVAQS8 drukventiel EVRV Afzonderlijk verkocht

Zwarte Spectra sok SO-NPS-200xx-00* Bijpassende sok meegeleverd

Verstevigingselementen KIT-00-1130U-00 Meegeleverd (niet met EVAQS)

Hulpmiddel voor het verwijderen van de voetschaal ACC-00-10300-00 Apart verkocht
Voetschaal met normale teen (geen veiligheidsneus) FTC-3M-1 Apart verkocht
Voetschaal met sandaalteen (geen veiligheidsneus) FTC-2M-1 (zie catalogus)

Highlander

34 mm buisadapter

ACC-00-20201-00

Apart verkocht

MAX- (Meegeleverd in KIT-00-20200-00)

accessoires

ACC-00-20202-00
ACC-00-20203-00

4-gaats connector voor 34 mm
34 mm koolstofvezel buis Lengte 305 mm

* zie catalogus

2. BESCHRUVING

Highlander en Highlander MAX zijn prothesevoeten met energieteruggave en bestaan uit:
e Een koolstofvezel kiel
e Een koolstofvezel zoolplaat
e  Een mannelijke piramideaansluiting
e Een Spectra sok

Verkrijgbaar met normale teen of sandaalteen rechts of links en geleverd met een set elastomeer
verstevigingselementen (niet met EVAQS).

3. EIGENSCHAPPEN

Voet Highlander — FS3 | Highlander MAX — FS$3-H5
Kant Rechts of links

Maat 22 tot 25 cm 26 tot 28 cm 29tot 31 cm 26 tot 28 cm 29 tot 31 cm
Optionele sandaalteen Ja Ja Nee Ja Nee
Gewicht* 436 g 538 ¢g 691 g 687 g 859¢g
Bouwhoogte* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Hakhoogte 10 mm

*Gebaseerd op maten 23, 26, 29, cat. 4 (voor Highlander) en cat.10 (voor Highlander MAX), met voetschaal, Spectra sok en 10
mm hakhoogte

Highlander is getest volgens ISO 10328 voor een maximaal patiéntgewicht tot 166 kg gedurende 2 miljoen cycli.

Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht van de patiént en het impactniveau — Highlander

Gewicht” kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130|131-147 | 148-166
Laag 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Impactniveau | Gematigd 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Hoog 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

*) Lichaamsgewicht dat niet mag worden overschreden (I1SO 10328)

Highlander MAX is getest volgens ISO 10328 voor een maximaal patiéntgewicht tot 226 kg gedurende 2 miljoen cycli.
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Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht van de patiént en het impactniveau — Highlander MAX
Gewicht” kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
Laag - - 10 11 12
Impactniveau Gematigd - 10 - - -
Hoog 10 11 - - -

") Lichaamsgewicht dat niet mag worden overschreden (I1SO 10328)

4, WERKINGSMECHANISME

Tijdens de landingsfase slaan de zool en hiel energie op, die ze halverwege de standfase teruggeven. Deze eigenschap geeft een
prikkel waardoor de voorvoet energie kan verzamelen en teruggeven na voltooiing van de stap.

5. BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES

Deze medische hulpmiddelen worden geleverd aan beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg (prothesemakers), die /1

de patiént trainen in het gebruik ervan. De prothese wordt voorgeschreven door een arts die beoordeelt in welke mate 1|I|)

de patiént zijn voet kan gebruiken.

&Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor meervoudig gebruik bij één ENKELE PATIENT. Ze mogen niet bij een andere patiént
worden gebruikt.

Deze hulpmiddelen zijn bedoeld om te worden geintegreerd in een op maat gemaakte uitwendige prothese van de onderste

ledematen om de functie van de voet te waarborgen bij patiénten met eenzijdige of bilaterale amputatie van de onderste

ledematen en/of aangeboren afwijkingen aan de ledematen.

Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd voor patiénten met een matig activiteitenniveau (K3) voor wandelen en fysieke activiteiten

zonder overmatige overbelasting.

Highlander Highlander MAX
Maximaal gewicht Highlander (inclusief belasting): 166 kilo
L 3 [ ]
,\' E x 112 H 4 Highlander MAX maximaal gewicht (inclusief belasting): 226 kilo
[ 166 kg . 226 kg (Zie tabel §3)
A 363 lus A 500 Ibs

6. KLINISCHE VOORDELEN

e Comfort bij het wandelen
® Minder impact op de gewrichten

e Stabiliteit op wisselend terrein
® Wandelen op oneffen ondergrond

7. ACCESSOIRES EN COMPATIBILITEIT

Op de voetmodule moet een passende voetschaal worden gemonteerd (zie onze catalogus).
De voet heeft een mannelijke piramideaansluiting die ontworpen is om compatibel te zijn met standaard vrouwelijke
piramideconnectoren (zie onze catalogus).

8. UITLUNINGEN
Statische uitlijning

Voordat u de prothese bij de patiént installeert:

e Lijn de voetmodule uit in plantair-/dorsaalflexie door de voet (met
voetschaal) in de schoen te stoppen zodat u rekening kunt houden met de
hakhoogte

e Lijn de koker uit in adductie/abductie om een geschikte hoek in het frontale
vlak te bepalen

e Lijn de koker uit in flexie/extensie om een geschikte hoek in het sagittale vlak
te bepalen

e Stel de positie van de koker zo af dat de laadlijn in de richting van de voorste
koepel van de piramide valt (zie afbeelding)

Laadlijn

~——

Dynamische uitlijning
Pas de volgende variabelen aan om het afrollen van hiel naar voorvoet te optimaliseren:
e Voetpositie in het voorste/achterste viak
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®  Plantair-/dorsaalflexie
¢  Flexibiliteit van de hiel
De dynamische uitlijning wordt uitgevoerd in overeenstemming met goede professionele praktijken.

9. MONTAGE

Highlander voeten zijn voorgemonteerd en bestaan uit een voetmodule, een Spectra sok en een voetschaal. Draai na de
dynamische uitlijning de piramidestelschroeven vast volgens de specificaties van de fabrikant van de connector. Zet de
piramidestelschroeven vast met een schroefdraadborgmiddel (bijv. Loctite 242).

Spectra sok

Er wordt een Spectra sok meegeleverd om de voetschaal te beschermen en het geluid te minimaliseren. Deze moet op de
voetmodule worden geplaatst voordat de voetschaal wordt gemonteerd.

Voetschaal

Gebruik voor het installeren en verwijderen van de voetschaal het hulpmiddel voor het verwijderen van de voetschaal om
beschadiging van de voetmodule te voorkomen.

A Trek de voet nooit met de hand uit de voetschaal. 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 EVAQ8 pomp bieden.
e Dit kan worden gedaan met behulp van een speciaal ontworpen bevestigingsplaat voor fitting voor vacuiim ondersteunde
ophanging.
* 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.
Om het vacuiimsysteem op de fitting te bevestigen:
e zoek de vaculiimslang 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. AANPASSINGEN

De hielstijfheid bij belasting van de voet kan worden aangepast met behulp van de verstevigingselementen. De elementen kunnen
tijdelijk worden bevestigd met behulp van de vooraf aangebrachte lijm op de plaats die is aangegeven in de onderstaande tabel.
Op de aanbevolen locatie zal de hiel met ongeveer 1 categorie worden verstijfd. Verplaats de elementen indien nodig naar voren
(stijver) of naar achteren (zachter) om de gewenste stijfheid te verkrijgen. Voor permanente plaatsing reinigt u de vooraf
aangebrachte lijm met aceton en hecht u elementen met cyanoacrylaatlijm. (Geldt niet voor model EVAQS)

Voetmaat Afstand vanaf de ) (
(A) achterkant van de zool (B) B
L)
22-25cm 32 mm ".:I, a'f.f'
Il
i i\
26-28 cm 38 mm / A
|- -
r—/—\
29-31cm 48 mm
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11. PROBLEMEN OPLOSSEN

PROBLEEM SYMPTOOM OPLOSSING
® Voet te snel vlak op de grond e Schuif de koker naar voren ten opzichte van de voet
Hiel te zacht e Teen voelt extreem stijf aan ® Bevestig verstevigingselementen. Zie deel 10
® Hyperextensie van de knie hierboven voor meer informatie over de installatie
. * Snelile kn.|ef|eX|e, |-nstab|||te|t e Schuif de koker naar achteren ten opzichte van de voet
Hiel te hard ¢ Afwikkeling van hiel naar teen te snel

e Controleer de juiste categorie van de voetmodule

Gebrekkig gevoel van energieteruggave

Voetmodule te

stijf ® Geen vloeiende afwikkeling bij langzaam lopen | ® Overweeg een voetmodule van een lagere categorie

Klikkend geluid bij eerste contact
Overmatige afbuiging van de tenen bij activiteit | ® Overweeg een voetmodule van een hogere categorie
met hoge impact

Voetmodule te
zacht

12. WAARSCHUWINGEN

& Controleer in geval van een beschadigde verpakking of het hulpmiddel intact is.

A Gebruik de voet nooit zonder voetschaal.

& Draai de piramidebevestigingsschroeven nooit los.

& De patiént moet zijn prothesemaker informeren als hij aanzienlijk aankomt of afvalt.

& Gebruik de voet altijd met een sok en schoen. Het niet naleven van dit advies kan productstoringen en ernstig letsel tot
gevolg hebben.

& Zorg ervoor dat de voet en de binnenkant van de voetschaal vrij zijn van onzuiverheden (bijv. zand). De grafietdelen slijten
door aanwezigheid van onzuiverheden. Reinig de voet volgens de instructies (zie §16).

& De voet moet worden gereinigd (zie §16) na zwemmen, gebruik in water of bij spatten van een vloeistof.

A Als de patiént abnormaal gedrag opmerkt of veranderingen in de kenmerken van het hulpmiddel voelt (geluid, speling,
overmatige slijtage ...), of als het hulpmiddel een zware schok heeft ondergaan, moet hij het gebruik van het hulpmiddel
stopzetten en zijn prothesemaker raadplegen.

& Het niet naleven van de gebruiksaanwijzing is gevaarlijk en doet de garantie vervallen.

13. CONTRA-INDICATIES

A Niet gebruiken voor patiénten met een maximaal gewicht (inclusief belasting) van meer dan 166 kg voor Highlander en
226 kg pond voor Highlander MAX

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

14. BIJWERKINGEN

Er zijn geen bijwerkingen bekend die rechtstreeks verband houden met de hulpmiddelen.
Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot de hulpmiddelen moet worden gemeld aan de fabrikant en
aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar 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 hangt af 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.
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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.
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.
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

Pagina5van 6

i

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
de Uitlaatfilter (2) komt.

e 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 vioeistof meer door het uitlaatfilter naar
buiten komt.

e  Sluit de pomp en de vaculimslang weer aan.

De onderdelen onderhouden en reinigen of vervangen:

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

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

e Verwijder de vacuiimslang van de EVAQ8-voet.

e  Verwijder het klephuisgeheel (1) van de rubberen pomp door eraan te trekken en heen en weer te bewegen.

e Gebruik een %/¢” inbus en verwijder de uitlaatfilter (2) uit het klephuisgeheel (1).

e 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.

e Verwijder met behulp van een ¥/4” diepe inbus de (7) rechte koppeling uit de andere kant van het (1) klephuisgeheel.

e 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.

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

e 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.

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

®  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.

e Schuif de spacer (3) in de lange kant van het ventielhuis (5) met de Duckbill-klep (uitlaat) (4) naar binnen. Schroef de
uitlaatfilter (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.
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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 V16 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).

Bevestig de 90 graden gebogen slang weer met de slang en het inline-filter. Sluit de slang opnieuw aan op de rechte
koppeling (7).

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

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

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

1 2 3 4 5 6 7

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

17. REINIGING

Verwijder de voetschaal en de Spectra sok, maak de voet schoon met schoon water en neutrale zeep en droog hem zorgvuldig af.
De voetschaal kan met een vochtige doek of spons worden gereinigd.

18. OMGEVINGSVOORWAARDEN

Temperatuurbereik voor gebruik en opslag: -20 tot 60 °C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen
Waterbestendig: het hulpmiddel is bestand tegen incidenteel onderdompelen en spatten.

19. BESCHIKBAARHEID

De voeten zijn gemaakt van koolstofvezelcomposiet, epoxy, PU-polymeren, titanium en roestvrij staal. De hulpmiddelen en hun
verpakking moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

20. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

e~

2 . .
Fabrikant & Geidentificeerd risico 0 CE-marIe(ermg er.l jaar
2 van 1° verklaring

gde A Eé tignt, di
E vertegenwoordiger in de 1“') €n patient, meervoudig

Gemachtigde />

L.l gebruik

Europese Unie

21. REGELGEVENDE INFORMATIE

Deze producten zijn medische hulpmiddelen met CE-markering en zijn gecertificeerd als in overeenstemming met verordening
(EU) 2017/745.

IFU-01-015



2 Highlander & Highlander MAX — FS3 & FS3-H5 IFU-01-015
c € 0 Brugervejledning til bandagister Rev. C
i Lzes fgr brug 2025-04

\ Videregiv folgende instruktioner til patienten § 12, 13, 14, 15, 17, 18 og 19.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/salges separat
Highlander Foot FS3-00-0xAxx-xx*
Highlander Foot med EVAQS8 FS3-V2-0xAxx-xx*
- Inkluderet
Highlander MAX Foot FS3-H5-XxXAxx-xx*
Highlander MAX Foot med EVAQS8 FS3-V2-1xAxx-xx*
EVAQ8-ombygningssaet EV2RB Salges separat
EVAQ8-udlgserventil EVRV Salges separat
Black Spectra strgmpe SO-NPS-200xx-00* Passende strgmpe inkluderet
Afstivende stgdfangere KIT-00-1130U-00 Inkluderet (ikke med EVAQS)
Veerktgj til borttagning af fodkappe ACC-00-10300-00 Seelges separat
Fodkappe med almindelig ta (intet deeksel) FTC-3M-1 Szlges separat
Fodkappe med sandalta (intet daeksel) FTC-2M-1 (se katalog)
Tbehor il | esie 32 mm | ACC.00.20702.00 slges scparat
. -huls forbindelsesled ti mm -00- - . .
Highlander MAX 1 m kulfiberrar Lengde 305 mm | ACC-00-20203-00 | \"luderet i KIT-00-20200-00)

* se katalog

2. BESKRIVELSE

Highlander og Highlander MAX er fodproteser med energireturnering bestaende af:

e Enkulfiber-kgl SN

e Ensalplade af kulfiber ~ 0

o 7

e En han-pyramide-adapter /,/f/‘/A;j{j

e En Spectra strgmpe wg;;;; e
/

-

Fas med almindelig ta eller hgjre eller venstre sandalta. Leveres med et szt afstivende stgdfangere
af elastomer (ikke med EVAQS).

3. EGENSKABER

Fod Highlander — FS3 Highlander MAX — FS3-H5

Side Hgjre eller venstre

Storrelse 22-25cm 26-28 cm 29-31cm 26—-28 cm 29-31cm

Sandalta valgmulighed Ja Ja Nej Ja Nej

Vaegt* 436 g 538 g 691 g 687 g 859¢g

Bygningshgjde* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm

Haelhgjde 10 mm

* Baseret pad stgrrelse 23, 26 eller 29, kat. 4 (for Highlander) og kat.10 (for Highlander MAX), med fodkappe, Spectra-strampe og
10 mm healhgjde

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

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau — Highlander
Vaegt” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 |101-116(117-130|131-147 | 148-166
Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Aktivitetsniveau| Moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Hgjt 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

") Graenserne for kropsmassen mé ikke overskrides (ISO 10328)
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Highlander MAX er blevet testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal patientvaegt pa op til 226 kg i 2 millioner cyklusser.

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau — Highlander MAX
Vaegt” kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
Lavt - - 10 11 12
Aktivitetsniveau | Moderat - 10 - - -
Hgjt 10 11 - - -

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

4. BEVAGELSESMEKANISME

Ved gulvkontakt lagrer salen og haelen energi, som de returnerer midt i standfasen. Denne egenskab skaber drivkraften, der ggr
det muligt for forfoden at akkumulere energi og returnere den efter skridtets afslutning.

5. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Disse medicinske enheder leveres til sundhedspersonale (bandagister), som vil treene patienten i brugen af dem. /ﬁ'
Recepten udfaerdiges af en laege, der vurderer patientens evne til at bruge foden. 1|I|)
& Disse enheder er til brug for en ENKELT PATIENT. De ma ikke bruges pa en anden patient. \_
Enhederne er beregnet til at blive integreret i en specialfremstillet ekstern underbensprotese for at sikre fodens funktion hos
patienter med unilateral eller bilateral benamputation og/eller medfgdte manglende lemmer.

Disse enheder er beregnet til patienter med et moderat aktivitetsniveau (K3) til gang og fysiske aktiviteter uden overbelastning.

Highlander Highlander MAX
Highlander maks. vaegt (inkl. last): 166 kg
% E| ﬂ 1] 2 4 Highlander MAX maks. vaegt (inkl. last): 226 kg
B 166 kg B 226 kg (Se tabel §3)
A 363 lus A 500Ibs

6. KLINISKE FORDELE

® Gakomfort e Stabilitet i varierende terraen
e Reducering af ledpavirkninger e Muligt at ga pa ujeevnt underlag

7. TILBEH@R OG FORENELIGHEDER

Der skal monteres en passende fodkappe pa fodmodulet (se vores katalog).
Foden inkluderer en han-pyramide-adapter designet til at vaere kompatibel med en standard hun-pyramide-adapter (se vores
katalog).

8. JUSTERING
Justering af baenk

Fgr montering af protesen pa patienten:
e Juster fodmodulet i plantar/dorsal fleksion ved at issette foden (med
fodkappe) i skoen for at tage hensyn til haelhgjden
e Juster soklen i adduktion/abduktion for at sikre en passende vinkel i
frontalplanet Belastningslinje

e Juster soklen i fleksion/ekstension for at sikre en passende vinkel i

sagittalplanet
e Juster soklens position, sa belastningslinjen daler til den forreste kuppel pa

pyramiden (se illustration)

Dynamisk justering
For at optimere roll-over fra heel til forfod justeres fglgende variabler:
e  Fodstilling i anterior/posterior plan

e  Plantar/dorsal fleksion
e Helfleksibilitet

IFU-01-015
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Den dynamiske justering udfgres i overensstemmelse med god faglig praksis.

9. SAMLING

Highlander fgdder er formonterede og bestar af et fodmodul, en Spectra-strempe og en fodkappe. Efter dynamisk justering
spaendes pyramidejusteringsskruerne i henhold til specifikationerne fra adapterproducenten. Fastggr pyramidens justeringsskruer
med gevindlasemiddel (f.eks. Loctite 242).

Spectra strempe

Der er inkluderet en Spectra-strgmpe for at beskytte fodkappen og minimere stgj. Den skal placeres pa fodmodulet fgr montering
af fodkappen.

Fodkappe

For at montere og fjerne fodkappen skal du bruge varktgjet til borttagning af fodkappe for at forhindre beskadigelse af
fodmodulet.

A Fjern aldrig foden fra fodkappen ved at traekke manuelt. Det 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 hjeelp 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:
® Find den vakuumslange, der kommer ud af fodkappen og strgmpen. Slangen bgr ved levering veere tilsluttet
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 haenger, mens du gar).
e  Fastggr slangen til pylonen ved hjeelp 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

Heelstivheden ved fodbelastning kan justeres ved anvendelse af de afstivende stgdfangere. Stgdfangerne kan midlertidigt
fastggres ved at anvende det pa forhand pafgrte klebemiddel pa stedet, der er angivet i nedenstaende tabel. Den anbefalede
placering vil afstive haelen cirka 1 kategori. Om ngdvendigt kan stgdfangerne flyttes fremad (stivere) eller bagud (blgdere) for at
opna den gnskede stivhed. @nskes der en permanent placering, afrenses det pafgrte klaebemiddel med acetone, hvorefter
stgdfangerne pakleebes med cyanoacrylatlim. (Gaelder ikke for EVAQ8-modellen)

Fodstgrrelse Afstand fra sdlens Vol
(A) bagerste del (B) — LN
/"_J_h_'\ 2 —
K7 [ O
22-25cm 32 mm i |/
I||II Illli | (
1l i!
,'j.!I I'!"-.
26-28 cm 38 mm /. \
jae
29-31 cm 48 mm
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11. FEJLFINDING

PROBLEM SYMPTOM LASNING

e Udskift protesehylsteret tidligere i forhold til
foden

e Fastggr afstivende stgdfangere. Se
monteringsvejledning i afsnit 10 ovenfor

e Foden bliver for hurtigt flad,
Heel for blgd ® Taen fgles overdrevent stiv
e Hyperudvidelse af knaet

e Hurtig knaebgjning, ustabilitet e Udskift protesehylsteret senere i forhold til
Hzel for hard e Hel-til-ta-udvikling for hurtig ' ' foden .
® Manglende fornemmelse af energimaessigt e Bekraeft den relevante kategori for
returlgb fodmodulet
Fodmodulet er e Fladt sted i bevaegelse, hvor modulet vealter, ved . .
. e Overvej et fodmodul af lavere kategori
for stift langsomme bevagelser
Fodmodulet er e Klikkende stgj ved fgrste kontakt . . .
e Overvej et fodmodul af hgjere kategor
for blgdt e Overdreven taforvridning ved hgj aktivitetseffekt vervel ! 2 gor!

12. ADVARSLER

& | tilfzelde af beskadiget emballage skal du kontrollere enheden som en helhed.

& Brug aldrig foden uden en fodkappe.

& Lgsn aldrig pyramidefastggrelsesskruerne.

& Patienten skal informere sin bandagist, hvis der sker betydelige andringer i veegten.

& Brug altid foden med en strgmpe og sko. Manglende overholdelse af disse rad kan forarsage produktfejl savel som alvorlig
personskade.

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

& Efter svgmning, brug i vand eller hvis der pasprgjtes en vaeske, skal foden renses (se §16).

& Hvis patienten bemaerker unormale karakteristika eller ndringer i enhedens egenskaber, eller hvis enheden har faet et
alvorligt stgd, skal han/hun kontakte sin bandagist.

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

13. KONTRAINDIKATIONER

& M3 ikke anvendes hos patienter, hvis maksimale vaegt (inkl. last) kan overstige 166 kg for Highlander og 226 kg for
Highlander MAX

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

14. BIVIRKNINGER

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

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-strompen og fodkappen bgr ogsa vurderes af bandagisten med jaevne 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.

IFU-01-015
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PERIODISK UNDERS@GELSE AF EVAQ8-SYSTEMET

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 fortszetter, 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.

T ——

2 3 4
oA

5

6 7

1. Ventilhusenhed

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

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

Sadan skylles envejsventilerne og vakuumpumpen:

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

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

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.

Tilslut pumpen og vakuumslangen igen.

Sadan vedligeholdes og renggres eller udskiftes komponenterne:

Fjern vakuumslangen fra brugerens protesehylster, men lad den veaere 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 serg 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.

Indszet andenabsventilen (udstgdning) (4) i enden af afstandsstykket (3), sa kanten af andenabsventilen
(udstgdning) (4) flugter med abningen af afstandsstykket (3), og spidsen af andenabsventilen (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.

Indsaet 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 andenaebsventilen
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(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 taet fast MED HANDEN, skal den tilspaendes til 15 in-Ibf (tommer-pund). Dette er
en meget lav momentveerdi, og overtilspaending 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 EVAQS8-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

i

2. Udstpdningsfilter 5. Ventilhus
1. Ventilhusenhed 3. Afstandsstykke 6. Andenabsventil (indlgb)
4. Andenzbsventil (udstgdning) 7. Lige modhage

17. RENG@RING

Fjern fodkappen og Spectra-strgmpen, renggr foden med rent vand og neutral seebe og tgr omhyggeligt.
Fodkappen kan renggres med en fugtig klud eller svamp.

18. MILI@BETINGELSER

Temperaturomrade til brug og opbevaring: -20 to 60°C
Relativ luftfugtighed: ingen begraensninger
Vandtzet: Enheden er modstandsdygtig over for lejlighedsvis nedsankning og sprgjt.

19. BORTSKAFFELSE

Fgdderne er lavet af kulfiberkomposit,, epoxy, PU-polymerer, titanium og rustfrit stal. Enhederne og deres emballage skal
bortskaffes i overensstemmelse med lokale eller nationale miljgbestemmelser.

20. BESKRIVELSE AF SYMBOLERNE

]

CE-maerkning og 1. ars
erkleering

SR =N=] ]

Producent A Identificeret risiko C €

E Bemyndiget repraesentant /].i') En patient,
i Den Europiske Union bl flergangsbrug

21. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Disse produkter er en CE-maerkede medicinsk enheder, der er certificeret i overensstemmelse med Forordning (EU) 2017/745.
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2 Highlander & Highlander MAX — FS3 & FS3-H5 IFU-01-015
C € 0 Bruksanvisning for proteser Rev. C
i Les f@r bruk 2025-04

\ Instruksjonene § 12, 13, 14 15, 17, 18 og 19 skal overfgres til pasienten.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Delbeskrivelse Delnummer Inkludert/Solgt separat
Highlander fot FS3-00-0xAxx-xx*
Highlander fot med EVAQS8 FS3-V2-0xAxx-xx* Inkludert
Highlander MAX Fot FS3-H5-XxxAxx-xx*
Highlander MAX Fot med EVAQS8 FS3-V2-1xAxx-xx*
EVAQS gjenoppbyggingsett EV2RB Selges separat
EVAQS frigjgringsventil EVRV Selges separat
Black Spectra sokk SO-NPS-200xx-00* Passende sokk fglger med
Avstivete stgtdempere KIT-00-1130U-00 Inkludert (ikke med EVAQS8)
Verktgy for fjerning av fotkapsel ACC-00-10300-00 Solgt separat
Fotkapsel med vanlig ta (ingen hette) FTC-3M-1 Solgt separat
Fotkapsel med sandalta (ingen hette) FTC-2M-1 (se katalog)
Highlander MAX 34 mm slangeadapter ACC-00-20201-00 Solgt separat
tilbehar 4-hulls kobling for 34 mm ACC-00-20202-00 (inkludert i KIT-00-20200-00)
34 mm karbonrgr lengde 305 mm ACC-00-20203-00

* se katalogen

2. BESKRIVELSE

Highlander og Highlander MAX er energiretunerende protesefgtter som bestar av:

e Enkjglikarbon /g%m
L ) Y
e Ensaleplate i fiberglass e |
= I
e En pyramide-kobling ’// / //z
e  EnSpectra sokk ,;;; ///,;//,:_&3
Tilgjengelig med vanlig td eller hgyre/venstre sandaltd og leveres med et sett med elastomer 5 _:4
avstivete stgtdempere (ikke med EVAQS).
3. EGENSKAPER
Fot Highlander — FS3 Highlander MAX — FS3-H5
Side Hgyre eller venstre
Storrelse 22-25cm 26-28 cm 29-31cm 26-28 cm 29-31cm
Sandalta valg Ja Ja Nei Ja Nei
Vekt* 436 g 538¢g 691 g 687 g 859¢g
Konstruksjonshgyde* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Haelhgyde 10 mm
*Basert pd stgrrelse 23, 26, 29, kat. 4 (for Highlander) og kat.10 (for Highlander MAX), med fotkapsel, Spectra-sokk og 10 mm
haelhgyde
Highlander er testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal pasientvekt pa opptil 166 kg i 2 millioner sykluser.
Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og stgtniva — Highlander
Vekt") kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Stgtniva Middels 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Hoyt 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

*) Kroppsmassegrensen skal ikke overskrides (ISO 10328)
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Highlander MAX er testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal pasientvekt pa opptil 226 kg i 2 millioner sykluser.
Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og stgtniva — Highlander MAX
Vekt” kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
Lavt - - 10 11 12
Stgtniva Middels - 10 - - -
Hoyt 10 11 - - -

") Kroppsmassegrensen skal ikke overskrides (1SO 10328)

4, VIRKNINGSMEKANISMEN

Under aktivitet lagrer salen og haelen energi, som de returnerer mens bruker star i hvileposisjon. Denne egenskapen skaper
drivkraften som gjgr at forfoten kan samle energi og returnere den nar trinnet er fullfgrt.

5. TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Disse medisinske enhetene forsynes til helsepersonell (ortopediingenigrer) som skal laere opp pasienten i bruk. /».
Resepten utarbeides av en lege som vurderer pasientens evne til a bruke foten. 1|I|)
&Disse enhetene er ment for flergangsbruk pa EN PASIENT. De skal ikke gjenbrukes p& en annen pasient. \_
Disse enhetene er tiltenkt a bli integrert i en skreddersydd ekstern underekstremitetsprotese for a sikre funksjonen til foten hos
pasienter med unilateral eller bilateral fotamputasjon og/eller medfgdt lemmangel.

Disse enhetene er indisert for pasienter med moderat aktivitetsniva (K3) for gange og fysiske aktiviteter uten overbelastning.

Highlander Highlander MAX
Highlander maksvekt (inkludert baerevekt): 166 kg
L] [ ]
’\' E x 112 E 4 Highlander MAX maksvekt (inkludert baerevekt): 226 kg
[ 166 kg . 226 kg (Se tabell §3)
A 363 lus A 500 Ihs

6. KLINISKE FORDELER

® Gangkomfort
e Reduksjon av leddpavirkninger

e Stabilitet i varierende terreng
® Mulig gange pa ujevnt underlag

7. TILBEH@R OG KOMPABILITETER

En passende fotkapsel ma monteres pa fotmodulen (se katalogen var).
Foten inkluderer en pyramidekobling designet for a vaere kompatibel med standard pyramidekoblinger (se var katalog).

8. TILPASNING

Benkjustering

F@r protesen monteres pa pasienten:
e Juster fotmodulen i plantar/dorsal fleksjon ved a sette foten (med fotkapsel)
inn i skoen for a ta hgyde for halhgyden
e Tilpass kontakten i adduksjon/abduksjon, for a sikre en passende vinkel i

frontalplanet Belastningslinje

~——

e Tilpass sokkelen i fleksjon/ekstensjon, for & sikre en passende vinkel i
sagitalplanet

e Tilpass posisjonen til sokkelen slik at lastelinjen faller til den fremre kuppelen
til pyramiden (se illustrasjon)

Dynamisk justering

For & optimalisere bevegelse fra hzl til forfot, tilpass fglgende variabler:
e  Fotstilling i fremre/bakre plan
® Plantar/dorsal fleksjon
¢ Helens fleksibilitet

IFU-01-015
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Den dynamiske tilpasningen utfgres i henhold til god faglig praksis.

9. MONTERING

Highlander-fot er forhandsmontert og bestar av en fotmodul, en Spectra-sokk og en fotkapsel. Etter dynamisk justering, stram
pyramidekoblingene i henhold til produsentens spesifikasjoner. Fest de justerte pyramidekoblingene med gjengelas (f.eks. Loctite
242).

Spectra sokk
En Spectra-sokk er inkludert for 3 beskytte fotkapselen og minimere stgy. Den ma plasseres pa fotmodulen fgr fotkapselen settes
pa.

Fotkapsel

Bruk verktgyet for fjerning av fotkapsel for a installere og fjerne fotkapselen, dette for a forhindre skade pa fotmodulen.

A Fjern aldri foten fra fotkapselen ved & dra manuelt. Dette kan medfgre skade pa foten.

EVAQ8-modeller

Den rette mothaken, avgassfilteret, slangesystemet, slangefilteret, den hgyrevinklede mothaken og slangefesting er inkludert med
foten, og ma monteres fgr 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 a fa plass til en 90-graders mothakekobling.
Mothakekoblingen som fglger med settet, har 10-32 UNF-gjenger.
e Detkan 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 & 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 @ unnga at slangen skades eller
hekter seg fast ved gange).
e Festslangen til sgylen med den medfglgende slangeholderen eller egnet tape.
e Skjeer av slangen til gnsket lengde og koble den til mothakekoblingen pa hylsen.

10.  JUSTERINGER

Stivheten i halen ved fotbelastning kan justeres ved hjelp av de avstivete stgtdemperne. Stgtdemperne kan festes midlertidig ved
a anvende det forhandspafgrte limet pa stedet angitt i tabellen nedenfor. Den anbefalte plasseringen vil stive av haelen pa ca. 1
kategori. Om ngdvendig, flytt stgtfangerne fremover (stivere) eller bakover (mykere) for a fa stivheten som gnsket. For en
permanent plassering, rengjgr det forhandspafgrte limet med aceton og bruk cyanoakrylatlim for a lime stgtdemperne. (Gjelder
ikke EVAQ8-modellen)

Fotst@rrelse | Avstand fra bakenden av
(A) salen (B) — I .

22-25 cm 32 mm . [

26-28 cm 38 mm i

29-31cm 48 mm
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PROBLEM SYMPTOM LOSNING

Haelen er for e Utflatning av foten skjer for raskt Flytt hylsen bakover i forhold til foten

myk e Taen fgles altfor stiv Fest avstivende stgtdempere. Se Avsnitt 10
e Hyperekstensjon av kne ovenfor for installasjonsdetaljer
e Rask knefleksjon, ustabilitet . .

Haelen er for a 'neo eksjon 95 avriite Flytt hylsen forover i forhold til foten
e Hel-til-ta-progresjon for rask . _—

hard N . e Kontroller at kategorien av fotmodul er riktig
® Manglende fglelse av energitilbakefgring

Fotmodul for e Flatt ade i llingsb I d

. att omrade | overruflingsbevegelser ve ¢ Vurder en lavere fotmodulkategori

stiv sakte gange
e Klikkelyder ved innledende kontakt

Fotmodul for . . . L .

myk e QOverdreving bgying av taen ved aktiviteter ¢ Vurder en hgyere fotmodulkategori

med harde stgt

12. ADVARSLER

& Ved skadet emballasje, kontroller enhetens tilstand.

& Fotmodulen skal aldri brukes uten en fotkapsel.

& Lgsne aldri pyramidekoblingene.

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

& Bruk alltid foten med sokk og sko. Unnlatelse av a fglge disse radene kan fgre til produktfeil, samt alvorlig skade.

& Pase at foten og innsiden av fotkapselen er fri for urenheter (f.eks sand). Diverse urenheter fgrer til at grafittdelene slites
ut. Rengjgr foten i henhold til instruksjonene (se §16).

& Foten ma rengjgres etter svgmming, bruk i vann eller ved spruting av vaeske (se §16).

& Dersom pasienten legger merke til uvanlig oppfgrsel eller fgler endringer i enhetens egenskaper (lyder, slitasje ...), eller
dersom utsettes for et hardt slag, bgr de slutte a bruke enheten og ta kontakt med protesespesialisten.

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

13. KONTRAINDIKASJONER

& Ikke for bruk pa pasienter der maksimal vekt (lastbaering inkludert) kan overstige 166 kg for Highlander og 226 kg for
Highlander MAX

& Ma ikke brukes til aktiviteter forbundet med risiko for kraftig overbelastning

14. BIVIRKNINGER

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

15. VEDLIKEHOLD OG KONTROLL

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

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.
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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.

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

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.

1 2 3 4

5

6 7

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

1. Ventilhus

5. Ventilhus
6. Andebukkventil (innlgp)
7. Rett mothake

For a skylle ut enveisventiler og vakuumpumpe:

Koble vakuumslangen fra hylsemothaken og fjern EVAQ8-foten fra brukerens hylse.

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.
Etter noen sykluser med vaeske strammende gjennom systemet, fjerner du slangen fra isopropylalkoholen eller det
destillerte vannet, og kjgrer pumpen sakte til det ikke kommer mer vaeske ut gjennom utlgpsfilteret.

Koble til pumpen og vakuumslangen igjen.

Vedlikehold og rengjdre, eller skifte komponenter:

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.

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

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

Rengjgr hunngjengene pa begge sider (5) av ventilhuset med en bomullsdott og isopropylalkohol eller destillert vann.
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.

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

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.
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.

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.

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

Etter at (7) den rette mothaken er tredd p& VED HAND og sitter tett, stram til med dreiemoment pa 15 in-Ibf. Dette
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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.

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).
Sett sammen den bgyde 90-graders slangen med slangen og slangefilteret. Kobler slangen til (7) rett mothake.
Plasser Spectra-sokken og fotkapselen over EVAQ8-foten.

Fest EVAQ8-foten tilbake pa brukerens sgyle og hylse.

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

=

ortopediingenigren foretrekker.

1

- T

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

17. RENGJ@RING

Fjern fotkapselen og Spectra-sokken, rengjgr foten med rent vann og ngytral sape og tgrk forsiktig.
Fotkapselen kan bli vasket med en fuktig klut eller svamp.

18. MILI@FORHOLD

Temperatur for bruk og oppbevaring: -20 til 60 °C
Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger
Vannbestandig: enheten er motstandsdyktig mot sporadisk nedsenking og sprut.

19. AVHENDING

Fgttene er laget av karbonfiberkompositt, epoxy, PU-polymerer, titan og rustfritt stal. Enhetene og emballasjen ma avhendes i
henhold til lokale eller nasjonale miljgforskrifter.

20. BESKRIVELSE AV SYMBOLENE

]

2 . o
Produsent A Identifisert risiko ‘ € 3 CE-merking og dr for
2 forstegangserklzering

m Autorisert representant i rli') En pasient, flerbruks

EU !

21.  JURIDISK INFORMASIJON

Disse produktene er CE-merkede medisinske enheter, sertifisert i samsvar med forordning (EU) 2017/745.
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Highlander & Highlander MAX — FS3 & FS3-H5
Bruksanvisning for ortopeder
Lds fore anvindningen

[FU-01-015
Ver. C
2025-04

Ge punkt 12, 13, 14, 15, 17, 18 och 19 fran dessa anvisningar till brukaren.

1.

2.

ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Artikelbeskrivning

Artikelnummer

Medfoljer/siljs separat

Highlander-fot

FS3-00-0xAxx-xx*

Highlander-fot med EVAQS8

FS3-V2-0xAxx-xx*

Highlander MAX-fot

FS3-H5-xxAxx-xx*

Medféljer

Highlander MAX-fot med EVAQ8

FS3-V2-1xAxx-xx*

EVAQ8-ateruppbyggnadssats

EV2RB

Saljs separat

EVAQS8-utslappsventil

EVRV

Saljs separat

Svart Spectra-strumpa

S0-NPS-200xx-00*

Lamplig strumpa medféljer

Stétdampare som okar styvheten

KIT-00-1130U-00

Medféljer (inte med EVAQS8)

Borttagningsverktyg for fotkosmetik

ACC-00-10300-00

Saljs separat

Fotkosmetik med vanlig ta (inget lock)

FTC-3M-1

Saljs separat

Fotkosmetik med sandalta (inget lock)

FTC-2M-1

(se katalog)

34 mm roradapter

ACC-00-20201-00

Highlander MAX-

tillbehar 4-halskontakt for 34 mm

ACC-00-20202-00

Séljs separat

34 mm kolfiberror, langd 305 mm

ACC-00-20203-00

(medfbljer i KIT-00-20200-00)

*se katalog

BESKRIVNING

Highlander och Highlander MAX &r fotproteser med energiatergivning bestaende av:

Tillgdnglig med vanlig ta eller héger/vanster sandalta, levereras med en uppsattning stotdampare i

en kol av kolfiber

en sulplatta av kolfiber

en pyramidkoppling (hane)
en Spectra-strumpa

elastomer som Okar styvheten (inte med EVAQS).

3. EGENSKAPER
Fot Highlander — FS3 Highlander MAX — FS3-H5
Sida hoger eller vanster
Storlek 22-25cm 26—28 cm 29-31cm 26-28 cm 29-31cm
Alternativ med sandalta Ja Ja Nej Ja Nej
Vikt* 436 g 538¢g 691¢g 687 g 859¢g
Konstruktionshojd* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Halhojd 10 mm

* Baseras pa storlekarna 23, 26, 29, kat. 4 (for Highlander) och kat. 10 (fér Highlander MAX), med fotkosmetik och Spectra-
strumpa och 10 mm hdélhéjd.

Highlander har testats enligt standarden ISO 10328 f6r en maximal brukarvikt pa upp till 166 kg i 2 miljoner cykler.

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och belastningsniva — Highlander

Vikt" kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 |101-116|117-130|131-147 | 148-166
Lag 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Belastningsniva | Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Hog 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

*) Gréinsen for kroppsvikt fdr inte éverskridas (ISO 10328).

Highlander MAX har testats enligt standarden I1SO 10328 fér en maximal brukarvikt pa upp till 226 kg i 2 miljoner cykler.
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Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och belastningsniva — Highlander MAX
Vikt” kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
Lag - - 10 11 12
Belastningsniva Mattlig - 10 - - -
Hoég 10 11 - - -

*) Gréinsen for kroppsvikt fdr inte éverskridas (ISO 10328)

4, VERKNINGSMEKANISM

Under nedslagningsfasen sparar sulan och halen energi som de aterger i mitten av hallningsfasen. Den har egenskapen skapar den
kraft som gor det maijligt for framfoten att samla energi och sedan aterge den nar steget ar slutfort.

5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Dessa medicintekniska produkter levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur de ska anvéndas. /1

Produkten ordineras av en lakare som bedémer brukarens férmaga att anvanda foten. 1|I|)

&Dessa produkter ar avsedda for ateranvandning for ENSKILD BRUKARE. De far inte ateranvandas pa en annan \...
brukare.

Dessa produkter dr avsedda att integreras i en specialanpassad extern underbensprotes for att ge fotfunktion till brukare som

saknar eller har ensidiga eller tvasidiga amputationer och/eller medfédda svagheter i extremiteter.

Dessa produkter lampar sig for brukare med en mattlig aktivitetsniva (K3) for promenader och fysiska aktiviteter utan risk for

kraftig overbelastning

Highlander Highlander MAX
Maxvikt (med lastkapacitet) for Highlander: 166 kg.
L3 [ ]
,\' E x 112 H 4 Maxvikt (med lastkapacitet) for Highlander MAX: 226 kg.
[ 166 klg . 226 |f§ (Se tabellen i punkt 3.)
A 363 lus A 500 Ibs

6. KLINISKA FORDELAR

¢ Komfort vid gang.
e Reducerad ledbelastning.

e Stabilitet pa olika underlag.
® Mojlighet att ga pa ojamna underlag.

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

Lamplig fotkosmetik maste vara monterad pa foten (se var katalog).
Foten inkluderar en pyramidkoppling (hane) som ar kompatibel med motsvarande pyramidkopplingar (hona) (se var katalog).

8. INRIKTNINGAR

Baskonstruktionen

Innan protesen monteras pa brukaren:

e Riktain fotmodulen i plantar-/dorsalflexerad position genom att féra in foten
(med fotkosmetik) i skon for att ta med halhojden i berdkningen.

e Rikta in uttaget i adduktion/abduktion for att skapa en lamplig vinkel for
frontalplanet.

e Rikta in uttaget i flexion/extension for att skapa en ldmplig vinkel for
sagittalplanet.

e Justera uttagets position sa att riktlinjen hamnar i pyramidens framre del (se
bilden).

Riktlinje

e

Dynamisk inriktning
Justera foljande variabler for att optimera rullningsrérelsen som utférs fran hal till ta:
e fotplacering i anterior-/posteriorplanet
e plantar-/dorsalflexion
e hilflexibilitet.

IFU-01-015
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Den dynamiska inriktningen utfors i enlighet med goda professionella metoder.

9. MONTERING

Highlander-fotter ar férmonterade och bestar av en fotmodul, en Spectra-strumpa och en fotkosmetik. Efter dynamisk inriktning
ska pyramidkopplingens justeringsskruvar dras at enligt tillverkarens specifikationer. Las fast pyramidkopplingens justerskruvar
med ett ginglas (t.ex. Loctite 242).

Spectra-strumpa
En Spectra-strumpa medféljer for att skydda fotkosmetiken och minimera ljud. Den ska placeras pa fotmodulen innan
fotkosmetiken monteras.

Fotkosmetik

Montera och ta bort fotkosmetiken med borttagningsverktyget for fotkosmetik for att forhindra skada pa fotmodulen.

A Ta aldrig bort foten fran fotkosmetiken genom att dra ut den manuellt. Detta kan skada foten.

EVAQ8-modeller
Den raka hullingen, utslappsfiltret, roret, inline-filtret, uttaget fér 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 EVAQS8 kommer att anslutas. Det finns manga tillverkningsmetoder och material som kan anvandas. Ett uttag bor
tillverkas med material som haller vakuum och ger en anslutningspunkt for EVAQ8-pumpen.
e  Detta kan goras med hjalp av en speciellt utformad uttagsmonteringsplatta for vakuumassisterad upphangning.
e Ett hal kan borras och knackas in i den distala anden av hylsan for att ta emot en 90 graders hullingférsedd koppling. Den
hullingférsedda kopplingen som medféljer satsen ar en 10-32 UNF-ganga.
e Ett hal kan borras och gangas for att ta emot en utstotningsventil som ar utformad att anvandas med vakuumassisterade
system.
e Alla tre system bor kontrolleras efter slutférande sa att inga lackor patréaffas.
Ansluta vakuumsystemet till uttaget:
e Letareda pa vakuumslangen som kommer ut ur fotkosmetiken och strumpan. Slangen ska vara ansluten till inline-filtret,
som ar 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 férhindra skada pa slangen
eller att den fastnar nar du gar).
e  Sitt fast roret i pylonen med hjélp av den medféljande slanghallaren eller annan lamplig tejp.
e Klipp av roret till 6nskad langd och anslut till den hullingférsedda anslutningen pa uttaget.

10.  JUSTERINGAR

Hélstyvheten vid fotbelastning kan justeras med stotdampare som Okar styvheten. Stétdamparna kan fastas tillfalligt med det
forapplicerade limmet pa de platser som visas i tabellen nedan. Den rekommenderade placeringen gor hilen ungefar 1 kategori
styvare. Flytta vid behov stotdamparna framat (styvare) eller bakat (mjukare) for att fa 6nskad styvhet. For permanent fastning:
Avlagsna det forapplicerade limmet med aceton och fast stotdamparna med cyanoakrylatlim. (Géaller e modell EVAQS)

Fotstorlek | Avstand fran sulans bakre YVl _
(A) ande (B) Il //_/—]
22-25cm 32 mm 'ﬂ.ll Hof
I|I !Illl
I
26-28 cm 38 mm /
|- -
i
29-31cm 48 mm
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11. FELSOKNING

PROBLEM SYMTOM LOSNING
e Foten blir plan fér fort. e Flytta fram uttaget i forhallande till foten.
Hal for mjuk ® Tan kdnns alltfor styv. ® Montera stotdamparna som 6kar styvheten. Se
® Hyperextension av knaet. avsnitt 10 ovan for monteringsanvisningar.
e Snabb knéaflexion, instabilitet.

e Flytta bak uttaget i forhallande till foten.

Hal for hard ® Progressionen mellan hal till ta sker for fort. R . .
. . . e Kontrollera att ratt fotmodulskategori anvands.
e Kansla av for lite atervunnen energi.
Fotmodul for . . . N e ¢ Overvig om inte en lagre fotmodulskategori ar
e Plant stélle vid rullningsrorelse i langsam takt. .
styv lampligare.
v e Klickljud vid forsta kontakten. . N . .. -
Fotmodul for . J_,, . . . e QOvervag om inte en hogre fotmodulskategori ar
. ® Tan bojs for mycket under aktivitet dar det . .
mjuk lampligare.

forekommer harda stotar.

12. VARNINGAR

& Om foérpackningen &r skadad, kontrollera att produkten ar hel och fungerande.

& Anvand aldrig foten utan en fotkosmetik.

& Lossa aldrig pa pyramidkopplingens fastskruvar.

& Brukaren maste informera sin ortoped om stora viktuppgangar eller viktnedgéangar.

& Anvand alltid foten med en strumpa och en sko. Uraktlatenhet att folja dessa rad kan leda till fel i produkten savél som
allvarlig skada.

& Se till att foten och insidan pa fotkosmetiken &r skrapfria (t.ex. sand). Férekomst av sand eller annat skrédp kan leda till att
grafitkomponenterna slits ut. Rengor foten enligt anvisningarna (se punkt 16).

& Foten maste rengoras efter att brukaren har simmat, produkten har anvénts i vatten eller produkten har blivit nedstankt
(se punkt 16).

& Om brukaren lagger marke till onormalt beteende eller kanner av att produktens egenskaper har férandrats (t.ex. ljud,
for mycket spelrum, slitage) eller om produkten har fatt en rejal small ska brukaren upphoéra att anvinda produkten och
radgéra med sin ortoped.

& Det ar farligt att ignorera bruksanvisningen och om den inte f6ljs upphor garantin att galla.

13. KONTRAINDIKATIONER

& Anvand inte for en brukare vars maxvikt (inklusive barlast) kan komma att overskrida 166 kg for Highlander och 226 kg
for Highlander MAX.

& Anvand inte for aktiviteter som ar associerade med en risk for dverdriven éverbelastning.

14. BIVERKNINGAR

Det finns inga kdnda biverkningar i samband med produkten.
Alla allvarliga tillboud som har férekommit vid anvidndning av produkten ska anmadlas till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar brukaren ar bosatt.

15. UNDERHALL OCH INSPEKTIONER

Det kravs inget underhall i form av smorjning, arbete med skruvar eller ndgon 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 utvarderas 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 hur aktiv brukaren ar.

IFU-01-015
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EVAQ8modellernas komponenter (ror, inline-filter, envdgsventiler inuti ventilhuset) kan behdva rengoras 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 réren om nagra av dessa omstandigheter foreligger.

e Tabortinline-filtret fran réren och inspektera det. Filtret dr rent nar det gar att urskilja ljus. Om ljuset ar blockerat, trycker
du ut luft fran en spruta genom inline-filtret fran den distala till den proximala dnden (i motsatt riktning mot normalt
flode) for att forsoka hava blockeringen. Om blockeringen kvarstar behover filtret bytas ut.

e  Envagsventilerna i vakuumhélen kan behova rengdras och spolas med destillerat vatten eller isopropylalkohol for att
sakerstalla att de fungerar korrekt. Detta far endast genomféras av en behdrig fackman.

1 2 3 4 5 6 7
_ ,{/@f

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 hal 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 vatska kommer ut genom utslappsfiltret.

e Ateranslut pumpen och vakuumslangen.

e Underhalla, rengéra eller byta ut komponenter:

e Tabort vakuumslangen fran anvandarens uttag och se till att den sitter fast i EVAQ8-foten.

e Tabort EVAQ8-foten fran anvandarens uttag.

e Tabort vakuumslangen fran EVAQ8-foten.

e Tabort (1) ventilhusenheten fran gummipumpen genom att dra i den, samtidigt som du vickar den fran sida till sida.

e Med hjilp av ett >/16”-uttag, tar du bort (2) utslappsfiltret fran (1) ventilhusenheten.

e Knacka forsiktigt anden av (1) ventilhusenheten mot din hand eller pa ett bord sa att (3) mellanldgget och (4)
anknabbsventilen (utslapp) kan glida ut och medge borttagning fran (1) ventilhusenheten.

OBS! (4) Anknabbsventilen (utslapp) kommer troligen att tryckas in i (3) mellanlaggets 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 fora in det pa andra sidan av (5) ventilhuset for att trycka ut (6) anknabbsventilen (inlopp).

e Rengodr 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 rengora 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) mellanldgget sa att (4) anknabbsventilens (utsldpp) kant ligger i
jamnhojd med 6ppningen pa (3) mellanlagget och att spetsen pad (4) ankndbbsventilen (utsldpp) 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 at 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 géngar du (2) utslappsfiltret tills du kdnner av ett hart stopp och vrider sedan
ytterligare V6 varv.
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e  For in (6) ankndbbsventilen (inlopp) i den korta sidan av (5) ventilhuset sa att spetsen pa (6) anknibbsventilen
(inlopp) pekar in mot (5) ventilhuset. Anvand en liten skruvmejsel eller ett utrdtat gem och kontrollera att (6)
anknabbsventilen (inlopp) sitter langst in i det nedsankta omradet.

e Ginga den (7) raka hullingen in i den korta sidan av (5) ventilhuset FOR HAND.

e Nirden (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 géngorna pa den (7) raka hullingen sénder och detta scenario
tacks inte av garantin.

OBS! Om du inte har en momentnyckel gédngar du den (7) raka hullingen tills du kdnner av ett hart stopp och vrider
sedan ytterligare Y16 varv.

e Sittin (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).

Satt fast det 90 graders bojda réret pa slangen och inline-filtret. Ateranslut réret till den (7) raka hullingen.

Placera Spectra-strumpan och fotkosmetiken 6éver EVAQ8-foten.

Satt tillbaka EVAQ8-foten i anvandarens pylon och uttag.

Satt tillbaka vakuumslangens andra dnde i anvandarens uttag. Det ar mojligt att dra vakuumslangen enligt

ortopedens 6nskemal.

1 2 3 4 5 6 7

{%( ‘-_-,-,,y

&“
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, rengor foten i rent vatten med en neutral tvallésning och torka noggrant.
Fotkosmetiken kan rengéras med en fuktig trasa eller tvattsvamp.

18. MIUOFORHALLANDEN

Temperaturintervall for anvandning och forvaring: —20 till 60 °C.
Relativ luftfuktighet: inga begransningar.
Vattenbestindighet: den har produkten tal tilifdllig nedsidnkning och att bli nedskvatt.

19. BORTSKAFFNING

Fotterna ar tillverkade av kolfiberkomposit, epoxi, PU-polymerer, titan och rostfritt stal. Produkterna och deras forpackningar ska
kasseras enligt lokala och nationella miljéforeskrifter.

20. BESKRIVNING AV SYMBOLERNA

u Tillverkare & Identifierad risk C €

Auktoriserad

m representant i Europeiska qi‘) En brtlkare_, flera

. anvandningar
unionen

CE-markning och aret
for den forsta
forsakran

(SR =N=] ]

(;

21. JURIDISK INFORMATION
Dessa produkter ar CE-markta medicintekniska produkter och certifieras enligt EU-férordning 2017/745.
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Highlander ja Highlander MAX — FS3 & FS3-H5

Kdyttdohjeet apuvdlineteknikkoja varten
Lue ennen kdyttod

[FU-01-015
Versio C
2025-04

\ Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat 12, 13, 14, 15, 17, 18 ja 19.

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT

Osan kuvaus

Osanumero

Toimitetaan mukana/Myydaan erikseen

Highlander-jalkatera

FS3-00-0xAxx-xx*

Highlander-jalkatera EVAQS8

FS3-V2-0xAxx-xx*

Highlander MAX -jalkatera

FS3-H5-xxAxx-xx*

Highlander MAX -jalkatera EVAQ8

FS3-V2-1xAxx-xx*

Toimitetaan mukana

EVAQS8 uudelleenrakennuspaketti

EV2RB

Myydaan erikseen

EVAQS -vapautusventtiili

EVRV

Myydaan erikseen

Black Spectra-sukka

S0-NPS-200xx-00*

Sopiva sukka sisdltyy mukaan

Jaykistavat puskurit

KIT-00-1130U-00

Toimitetaan mukana (ei EVAQS8:n kanssa)

ACC-00-10300-00
FTC-3M-1
FTC-2M-1

Jalan kennon irrotusvaline
Jalan kenno ja tavallinen varvas (ei kantta)
Jalan kenno ja sandaalivarvas (ei kantta)

Myydaan erikseen
Myydaan erikseen
(katso luetteloa)

Highlander 34 mm putkiadapteri ACC-00-20201-00 .
- o Myydaan erikseen
MAX - 4-reikdinen liitin 34 mm varten ACC-00-20202-00 (sisaltyy sarjaan KIT-00-20200-00)
lisavarusteet | 34 mm hiilikuituputki pituus 305 mm | ACC-00-20203-00 yysan
* lisdtietoja katalogissa
2. KUVAUS

Highlander and Highlander MAX ovat energiaa palauttavia jalkaterdproteeseja, jotka koostuvat seuraavista osista:
e Hiilikuitukoli
e  Hiilikuitupohjalevy
e  Urospyramidiliitinta
e Spectra-sukka
Saatavana tavallisella varpaalla tai oikealla tai vasemmalla sandaalivarpaalla ja mukana toimitetaan
sarja elastomeerisia jaykistyspuskureita (ei EVAQ8:n kanssa).

3. OMINAISUUDET

Jalkatera Highlander — FS3 Highlander MAX — FS3-H5
Puoli Oikea tai vasen

Koko 22-25cm 26-28 cm 29-31cm 26-28 cm 29-31cm
Sandaalivarvasvaihtoehto Kylla Kylla Ei Kylla Ei
Paino* 436 g 538¢g 691 g 687 g 859¢g
Rakennekorkeus* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Kannan korkeus 10 mm

*Perustuu koolle 23, 26, 29, luokka 4 (Highlander-mallia varten) ja luokka 10 (Highlander MAX -mallia varten), jalan kennolla,
Spectra-sukalla ja 10 mm kannan korkeudella

Highlander on testattu standardin ISO 10328 mukaisesti potilaan maksimipainon ollessa 166 kg 2 miljoonan syklin ajan.

Jalkakategoria, joka valitaan potilaan painon ja iskutustason perusteella — Highlander

Paino” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116|117-130 | 131-147 | 148-166
Alhainen 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Iskutustaso | Keskitaso 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Korkea 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

") Kehon painorajaa ei saa ylittdd (ISO 10328)
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Highlander MAX on testattu standardin I1ISO 10328 mukaisesti potilaan maksimipainon ollessa 226 kg 2 miljoonan syklin ajan.

Sivu2/6

Jalkakategoria, joka valitaan potilaan painon ja iskutustason perusteella — Highlander MAX
Paino” kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
Alhainen - - 10 11 12
Iskutustaso Keskitaso - 10 - - -
Korkea 10 11 - - -

*) Kehon painorajaa ei saa ylittéd (ISO 10328)

4. TOIMINTAMEKANISMI

Iskuvaiheen aikana jalkapohja ja kanta varastoivat energiaa, jonka ne palauttavat ponnistusvaiheen keskella. Tama ominaisuus
synnyttaa liikkevoiman, joka mahdollistaa etujalkaterdn energian kerayksen ja sen palauttamisen askeleen loppuunsuorituksen
yhteydessa.

5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Nama laskinnalliset laitteet toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvélineteknikko), jotka kouluttavat /1
potilasta niiden kaytdssa. Ladkari, joka arvioi potilaan kyvyn kayttaa jalkateraa, laatii laitemaarayksen. 1|I|)
&Némé laitteet on tarkoitettu toistuvaan kayttéon YHDELLA POTILAALLA. Niité ei saa kayttds toisella potilaalla. \...
Nama laitteet on tarkoitettu integroitavaksi mittatilaustyona valmistettuun ulkoiseen alaraajaproteesiin jalkaterdn toiminnan
varmistamiseksi potilailla, joilla on yksi- tai molemminpuolinen alaraajan amputaatio ja/tai synnynnéisia raajojen puutoksia.
Nama laitteet ovat kadyttoaiheisia potilailla, joilla on keskitason aktiivisuustaso (K3) kadvelya ja fyysistd toimintaa varten ilman
liiallista ylikuormitusta.

Highlander Highlander MAX
Highlanderin enimmaispaino (mukaan lukien kuorman kanto): 166 kg
‘on - A
,\‘ 3 ﬂ Highlander MAX:n enimmaispaino (mukaan lukien kuorman kanto): 226 kg
i 16...6 Ifg i (Katso taulukko § 3)

6. KLIINISET HYODYT

e Kavelymukavuus
e Niveliin kohdistuvien iskujen vdheneminen

e Vakaus vaihtelevassa maastossa
® Mahdollisuus kavella epatasaisella alustalla

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

Jalkateramoduulin on asennettava sopiva jalan kenno (katso luettelomme).
Jalkatera sisdltaa urospyramidiliitdnnan, joka on suunniteltu yhteensopivaksi vakiomallisten naaraspyramidiliittimien kanssa
(katso luettelomme).

8. KOHDISTUKSET
Penkin kohdistus

Ennen proteesin asentamista potilaalle:

e Kohdista jalkateramoduuli plantaari-/dorsaalifleksioon viemalla jalka (jalan
kennon kanssa) kenk&dan vastaamaan kantapaan korkeutta.

e Kohdista kanta ldahennyksessd/loitonnuksessa varmistaaksesi sopivan
kulman frontaalitasossa.

e Kohdista kanta taivutuksessa/ojennuksessa varmistaaksesi sopivan kulman
sagittaalitasossa.

e S33da kannan asento niin, ettd kuormalinja osuu pyramidin takakupuun
sijaitsee sddren edessa (katso kuva).

Kuormalinja

e

Dynaaminen kohdistus

Saada seuraavat muuttujat vierinnan optimoimiseksi kannasta jalkateran etuosaan:
e Jalkateran asento anteriorisella/posteriorisella tasolla
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e  Plantaari-/dorsaalifleksio
e Kannan joustavuus
Dynaaminen kohdistus suoritetaan hyvien ammattikdytantéjen mukaisesti.

9. KOKOONPANO

Highlander-jalat ovat valmiiksi koottuja ja koostuvat jalkamoduulista, Spectra-sukasta ja jalan kennosta. Kiristd pyramidin
sadtéruuvit dynaamisen kohdistuksen jalkeen liittimen valmistajan maaritysten mukaisesti. Varmista pyramidisdatéruuvien
kiinnitys kierrelukitteella (ts. Loctite 242).

Spectra-sukka

Spectra-sukka sisaltyy pakkaukseen suojaamaan jalan kennoa ja minimoimaan melua. Se on asetettava jalkamoduulin paalle
ennen jalan kennon asentamista.

Jalan kenno

Kayta jalan kennon irrotusvalinettd kennon asentamiseen ja irrottamiseen jalkamoduulin vahinkojen estdamiseksi.

& Ala koskaan irrota jalkateraa jalan kennosta vetamalla kdsin. Se voisi vahingoittaa jalkateraa.

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 pitdad valmistaa materiaaleista, jotka sailyttavat
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 myds 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 vdkaseen.
®  Reititd alipaineletku pylvddan mediaalipuolelle tai kierra letku pylvdan ymparille (estadksesi letkun vaurioitumisen tai
tarttumisen kavelyn aikana).
e  Kiinnita letkusto pylvaaseen kdyttaen mukana toimitettua letkun kiinniketta tai sopivaa teippia.
e Leikkaa letkusto haluttuun pituuteen ja liitd se istukan vakasliittimeen.

10. SAADOT

Kantapaan jaykkyytta jalan kuormituksessa voidaan sdatda kayttamalla jaykistyspuskureita. Puskurit voidaan kiinnittaa
valiaikaisesti kayttamalld esilevitetty liimaa kohtaan, joka on osoitettu alla olevassa taulukossa. Suositeltu sijainti jaykistaa
kantapaata noin 1 luokan. Tarvittaessa siirrd puskureita taaksepain (jaykempi) tai eteenpdin (pehmedmpi) halutun jaykkyyden
saavuttamiseksi. Pysyvaa sijoitusta varten puhdista pois esilevitetty liima-aine asetonilla ja kiinnita puskurit syanoakrylaattiliimalla.
(Ei koske EVAQ8-mallia)

Jalkateran Etdisyys kantapain Vo
koko (A) takaosasta (B) 7 /..’:« |
22-25cm 32 mm W R i if

'Ilz i!iI { :l

_-’Ii' ||:'- \m
26-28 cm 38 mm St

B e T
= T By o

29-31cm 48 mm A _;J-)l
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11.  VIANMAARITYS

VIKA OIRE RATKAISU
Kantapa liian e Jalkapohjan asettuminen tapahtuu lilan nopeasti e Siirrd istukkaa eteen suhteessa jalkaan
pehmZE e Varvas tuntuu liian jaykalta e Kiinnita jaykistyspuskurit. Katso asennustiedot
® Polven hyperekstensio osiosta 10 edella.
e Polven fleksio nopea, epavakautta . .
A N . P P . lin e Siirrd istukkaa taakse suhteessa jalkaan
Kantapaa liian e Liike etenee liian nopeasti kantapaalta . . . .
e Tarkista, ettd jalkamoduulin kategoria on
kova varpaaseen oikea
® Energia ei tunnu palautuvan
Jalkamoduuli e Keinuliikkeessa on tasainen kohta hitaalla e Harkitse korkeamman kategorian
on liian jaykka vauhdilla jalkamoduulin kayttoa
. e Naksuva dani alkukontaktissa . .
Jalkamoduuli . . . o e Harkitse korkeamman kategorian
.. .. e Varpaat taipuvat liikaa vaativassa kovia iskuja . R
lilan pehmea . " . jalkamoduulin kayttoa
aiheuttavassa liikkumisessa

12. VAROITUKSIA

A Mikali pakkaus on vahingoittunut, tarkasta laitteen eheys.

A Al3 koskaan kayt3 jalkaterds ilman jalan kennoa.

A Al3 koskaan 16ysaa pyramidin kiinnitysruuveja.

A Potilaan on ilmoitettava apuvélineteknikolleen, mikali hanen painonsa nousee tai laskee merkittavasti.

A Jalkateraa on aina kdytettava sukan ja kengdn kanssa. Taman suosituksen noudattamisen laiminlyonti voi aiheuttaa
tuotteeseen toimintavian seka vakavan henkildvahingon.

A Varmista, ettd jalkaterdssad ja jalan kennon sisdpuolella ei ole epdpuhtauksia (esim. hiekkaa). Epapuhtaudet voivat
aiheuttaa grafiittiosien kulumisen. Puhdista jalkaterd ohjeiden mukaisesti (katso § 16).

A Jalkatera on puhdistettava uinnin, vedessa kayton ja nesteroiskeiden jalkeen (katso § 16).

& Mikali potilas havaitsee minkadnlaista epatavallista kadyttaytymistd tai tuntee minkaanlaisia muutoksia laitteen
ominaisuuksissa (melu, vélys, liiallinen kuluminen...) tai jos laite on saanut kovan iskun, laitteen kaytto on lopetettava ja
potilaan on otettava yhteytta apuvélineteknikkoon.

A Naiden kayttoohjeiden laiminlydnti on vaarallista ja mitdt6i takuun.

13. VASTA-AIHEITA

& Ei saa kayttaa potilaalla, jonka enimmaispaino (mukaan lukien muu kuorma) on yli 166 kg Highlanderia varten ja 226 kg
Highlander MAX:ia varten.

A Ei saa kayttaa aktiviteeteissa, joihin liittyy ylikuorman riski.

14. SIVUVAIKUTUKSIA

Laitteisiin ei liity suoraan tunnettuja sivuvaikutuksia.
Kaikista laitteisiin liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja asuu.

15. HUOLTO JA VALVONTA

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

On suositeltavaa, ettd apuvalineteknikko tarkistaa jalan vahintdan kuuden kuukauden valein sen komponenttien vaurioiden
varalta, silld tdma voi haitata jalan suorituskykya. Lyhyempi tarkistusvali on suositeltava, jos kayttdja 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.

IFU-01-015
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EVAQS-JARJESTELMAN MAARAAIKAISTARKISTUS

Tarkista silmavaraisesti letkuston taipumiset, murtumat tai kulumat, jotka voivat aiheuttaa ilmavuodon jarjestelmassa.
Vaihda letkut, jos jokin naista vioista ilmenee.

Poista linjan sisdinen suodatin putkistosta ja katso sen ldpi. Jos valoa nakyy, suodatin on puhdas. Jos valoa ei nay, puhalla
ilmaa ruiskusta linjan sisdisen suodattimen lapi distaalipdaasta proksimaalisen padhan pain (normaalin virtaukseen ndhden
vastakkaiseen suuntaan) avataksesi tukoksen. Jos tukkeuma toistuu, suodatin on vaihdettava.

Alipainekantapaan yksitieventtiilit voivat kaivata puhdistusta ja huuhtelua tislatulla vedella tai isopropyylialkoholilla, jotta

ne toimivat kunnolla. Patevdan ammattilaisen tulee tehda tama toimenpide.

1 2

(@ eﬁf}v’.’@

A

3 4

5

6

7

2. Pakosuodatin
3. Vélikappale
4. Ankannokkaventtiili (poisto)

1. Venttiilirunkokokoonpano

5. Venttiilirunko
6. Ankannokkaventtiili (imu)
7. Suora vdkanen

Yksitieventtiilien ja alipainepumpun huuhtelu:

Irrota alipaineletku istukan viakasestd ja poista EVAQS8-jalka kayttajan istukasta.

Aseta alipaineletkun istukkapad isopropyylialkoholiin tai tislattuun veteen ja kadytad alipainepumppua hitaasti
puristelemalla jalan kantap&ata T-tangolla tai vastaavalla, kunnes nestettd alkaa virrata ulos (2) pakosuodattimesta.
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.

Kytke pumppu ja alipaineletku takaisin paikoilleen.

Komponenttien huolto ja puhdistus tai vaihtaminen:

Irrota alipaineletku kayttdjan istukasta ja pida se kiinni EVAQS -jalassa.
Irrota EVAQ8-jalka kayttajan istukasta.

® Irrota alipaineletku EVAQ8-jalasta.

e Irrota (1) venttiilirunkokokoonpano kumipumpusta vetamalla sita 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) valikappale ja (4)
ankannokkaventtiili (poisto) liukuvat ulos niin ettad ne voidaan poistaa (1) venttiilirunkokokoonpanosta.
HUOMAUTUS: (4) Ankannokkaventtiili (poisto) on todennakoisesti painautuneena (3) valikappaleen pohjaan.

o Kaytd V4" pitkaa hylsya ja poista (7) suora vikédnen (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 poytaa 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 ylimaaraistd ainesta (suurennuslasi on hyva 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 kadytat uusia osia uudelleenrakennussarjasta, laita kaikki osat puhtaalle pinnalle.

e Tyonna (4) ankannokkaventtiili (poisto) (3) valikappaleen pdahan niin, ettd (4) ankannokkaventtiilin reuna on (3)
valikappaleen aukon tasalla ja (4) ankannokkaventtiilin (poisto) karki on (3) valikappaleen sisalla.

e Liu'uta (3) valikappale (5) venttiilirungon pidempaéan sivuun siten, etta (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, kierrd (2) pakosuodatinta, kunnes tunnet sen pysahtyvan, ja

kierrd sitten vield Y16 kierrosta.

Tyonna (6) ankannokkaventtiili (imu) (5) venttiilirungon lyhyempaan 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.

Kierrd (7) suora vakiliitin KASIN (5) venttiilirungon lyhyempé&éan sivuun.

Kun (7) suora vakiliitin on kierretty kiinni KASIN, kiristd momentilla 1,7 Nm. Tama3 kiristysmomentti on hyvin matala
IFU-01-015
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ja liian korkea kiristys (7) suoran vakaliittimen kierteilld rikkoo ne, eika takuu korjaa sita.
HUOMAUTUS: Jos sinulla ei ole momenttiavainta, kierra (7) suoraa vakaliitintd, 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

s
L |

17.

1. Venttiilirunkokokoonpano

2. Pakosuodatin
3. Vilikappale
4. Ankannokkaventtiili (poisto)

5. Venttiilirunko
6. Ankannokkaventtiili (imu)
7. Suora vakanen

PUHDISTUS

Irrota jalan kenno ja Spectra-sukka, puhdista jalkateraa puhtaalla vedella ja neutraalilla saippualla. Kuivaa huolellisesti.

Jalan kenno voidaan puhdistaa kostealla liinalla tai sienella.

18. YMPARISTOOLOSUHTEET

Lampotila-alue kayttda ja varastointia varten: -20 — +60 °C
Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia
Vedenkestava: laite kestda satunnaista upotusta veteen ja roiskeita.

19. HAVITTAMINEN

Jalkaterat on valmistettu hiilikuitukomposiitista, epoksista, PU-polymeereista, titaanista ja ruostumattomasta teraksesta. Laitteet
ja niiden pakkaukset on havitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomaardysten mukaisesti.

20. SYMBOLIEN KUVAUS

CE-merkinta ja

Valmistaja

]

A

Tunnistettu vaara

vaatimustenmukaisuus
vaatimuksen 1. vuosi

C€

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

| Eu [ReP]

ap)

Yksi potilas, toistuva
kaytto

21. SAANTELYA KOSKEVIA TIETOJA

N&maé tuotteet ovat CE-merkittyja 1adkinnallisia laitteita, jotka on sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti.
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2 Highlander i Highlander MAX — FS3 i FS3-H5 IFU-01-015
C € § Instrukcja uzytkowania dla protetykdow Wer. C
Przeczytaé przed uzyciem 2025-04

‘ Nalezy przekaza¢ pacjentowi § 12, 13, 14, 15, 17, 18 i 19 niniejszej instrukcji.

1. ARTYKULY W ZESTAWIE

Opis czesci Numer czesci W zestawie/ sprzedawane oddzielnie
Proteza stopy Highlander FS3-00-0xAxx-xx*
Proteza stopy Highlander z EVAQS FS3-V2-0xAxx-xx* .
- W zestawie
Proteza stopy Highlander MAX FS3-H5-XXAXx-xx*
Proteza stopy Highlander MAX z EVAQS8 FS3-V2-1xAxx-xx*
Zestaw do przebudowy EVAQS8 EV2RB Sprzedawane oddzielnie
Zawor zwalniajgcy EVAQS8 EVRV Sprzedawane oddzielnie
Skarpeta czarna Spectra SO-NPS-200xx-00* W zestawie odpowiednia skarpeta
Odbojniki usztywniajgce KIT-00-1130U-00 W zestawie (nie z EVAQS)
Narzedzie do zdejmowania korpusu stopy ACC-00-10300-00 Sprzedawane oddzielnie
Korpus stopy z normalnym palcem (bez naktadki) FTC-3M-1 Sprzedawane oddzielnie
Korpus stopy z palcem do sandatéw (bez naktadki) FTC-2M-1 (zob. katalog)
Akcesoria do tacznik rurkowy 34 mm ACC-00-20201-00 Sprzedawane oddzielnie
protezy Ztacze 4-otworowe dla 34 mm ACC-00-20202-00 (wchodzi w sktad KIT-00-20200-00)
Highlander MAX Rurka weglowa 34 mm Dtugos$¢ 305 mm ACC-00-20203-00

* patrz katalog

2. OPIS

Highlander i Highlander MAX sg protezami stopy zwracajgcymi energie sktadajgcymi sie z:

e  Stepki z wtdkna weglowego

®  Plyty podeszwy z witdkna weglowego

e tacznik meski typu piramida

e Skarpety Spectra
Dostepne z normalnym palcem lub prawym lub lewym palcem do sandatéw i dostarczane z zestawem
elastomerowych odbojnikéw usztywniajgcych (nie z EVAQS).

3. WtASCIWOSCI

Stopa Highlander — FS3 Highlander MAX — FS3-H5
Strona Prawa lub lewa

Rozmiar 22 do25cm 26 do 28 cm 29do31cm 26 do 28 cm 29do31cm
Opcja z palcem do sandatow Tak Tak Nie Tak Nie
Waga* 436 g 538¢g 691¢g 687 g 859¢g
Wysokos¢ konstrukcji* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Wysokos¢ piety 10 mm

* Na podstawie rozmiaréw 23, 26 lub 29, nr kat. 4 (dla protezy Highlander) i kat. 10 (dla protezy Highlander MAX), z korpusem
stopy, skarpetq Spectra i wysokosciq piety 10 mm

Proteza Highlander zostata przetestowana zgodnie z norma ISO 10328 dla maksymalnej wagi pacjenta do 166 kg przez 2 miliony
cykli.

Dobdr kategorii protezy stopy w zaleznosci od masy ciata i stopnia obcigzenia — Highlander

Masa ciata” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 |101-116|117-130|131-147 | 148-166
Pozi Niski 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
ozlom  Iymiarkowany| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
obcigzenia :
Wysoki 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

*) Nie wolno przekraczaé¢ maksymalnej masy ciata (1SO 10328)




Proteza Highlander MAX zostata przetestowana zgodnie z norma ISO 10328 dla maksymalnej wagi pacjenta do 226 kg przez 2

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Strona2z7

miliony cykli.
Dobor kategorii protezy stopy w zaleznosci od masy ciata i stopnia obcigzenia — Highlander MAX
Masa ciata” kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
Poziom Niski - - 10 11 12
obciazenia Umiarkow.any - 10 - - -
Wysoki 10 11 - - -

*) Nie wolno przekraczaé¢ maksymalnej masy ciata (I1SO 10328)

4, MECHANIZM DZIAtANIA

Podczas fazy stgpania (przytozenia stopy do podtoze), podeszwa i pieta protezy magazynujg energie kinetyczng i zwracajg ja w
potowie fazy podparcia. Dzieki tej wtasciwosci wyrobu powstaje impet, w wyniku ktérego przednia czes¢ protezy stopy gromadzi
energie i oddaje jg po wykonaniu kroku.

5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejsze wyroby medyczne sg dostarczane pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktorzy przeszkolg pacjenta w >

zakresie ich uzytkowania. Wyrdb medyczny przepisywany jest przez lekarza na podstawie wyniku oceny zdolnosci 1|I|)

pacjenta do korzystania z protezy stopy.

&Niniejsze wyroby s3 przeznaczone do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACJENTA. Nie wolno uzywac ich ponownie u
innego pacjenta.

Niniejsze wyroby przeznaczone sg do fgczenia z wykonang na zamdwienie zewnetrzng protezg koriczyny dolnej w celu zapewnienia

funkcji stopy u pacjentow z jednostronng lub obustronng amputacjg lub brakami koriczyn dolnych oraz/lub wrodzonymi brakami

korczyn.

Wyroby s3 wskazane dla pacjentéw o umiarkowanym poziomie aktywnosci (K3) do chodzenia i aktywnosci fizycznej bez

nadmiernego przecigzenia.

Highlander

Highlander MAX Highlander Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym): 166

m )
L] [ ]
% E ﬁ 1] 2 4 Highlander MAX Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem

dodatkowym): 226 kg

| 166 kg

A 363 lus

226 kg

A 500158

(Patrz tabela §3)

6. KORZYSCI KLINICZNE

e Komfort chodu
® Zmniejszenie oddziatywan w stawach

e Stabilno$¢ w zmiennym terenie
® Mozliwos¢ chodzenia po nieréwnym terenie

7. AKCESORIA | WYROBY PASUJACE

Na module stopy nalezy zamontowac pasujgcy korpus stopy (patrz katalog producenta).
Proteza stopy ma tgcznik meski typu piramida, ktéry pasuje do standardowych tgcznikdw zenskich (gniazdowych) typu piramida
(patrz katalog producenta).

8. DOPASOWANIE
Osiowanie podstawowe

Przed zatozeniem protezy na ciele pacjenta:
e Spasowac modut stopy w ugieciu w ptaszczyznie podeszwowej i grzbietowej,
poprzez wsuniecie protezy stopy (wraz z korpusem stopy) do buta w celu

uwzglednienia wysokosci piety
Linia obcigzenia

~——
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e Spasowac gniazdo tacznika podczas ruchu przywodzenia i odwodzenia, aby
ustali¢ odpowiedni kat w ptaszczyznie czotowej

e Spasowac gniazdo tacznika podczas ruchu uginania i prostowania, aby ustali¢
odpowiedni kat w ptaszczyznie strzatkowe;j
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e  Ustawic potozenie gniazda tgcznika tak, aby linia obcigzenia biegta przed przednig koputg piramidy (patrz ilustracja)

Dopasowanie dynamiczne

Nalezy dopasowacd ponizsze parametry zmienne, aby uzyskac jak najlepsze przejscie podparcia z piety na przednig czesc¢ stopy:
e Potozenie stopy w ptaszczyznie przednio-tylnej
e Ugiecie w ptaszczyznie podeszwowej i grzbietowej
e Elastycznosc piety

Dopasowanie dynamiczne wykonuje sie zgodnie z wtasciwg praktyka zawodowa.

9. MONTAZ

Protezy Highlander s3 zmontowane fabrycznie w catos¢ i sktadajg sie z modutu stopy, skarpety Spectra oraz korpusu stopy. Po
dopasowaniu dynamicznym protezy nalezy dokreci¢ sruby regulacji tgcznika typu piramida zgodnie z instrukcjg jego producenta.
Zabezpieczy¢ $ruby regulacyjne piramidy za pomoca kleju do gwintow (np. Loctite 242).

Skarpeta Spectra

W komplecie znajduje sie skarpeta Spectra, ktéra chroni korpus stopy i ttumi hatas. Musi zosta¢ natozona na modut stopy przed
zamocowaniem korpusu stopy.

Korpus stopy

Korpus stopy zaktada sie i zdejmuje za pomocg narzedzia do zdejmowania korpusu stopy, co chroni modut protezy stopy przed
uszkodzeniem.

A Nie wolno wyjmowac protezy stopy z jej korpusu, wyciggajac jg dtorimi. 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 moga
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¢ wyposazone w ztgcze zgodne z pompg EVAQS.

® Mozna to zrobi¢ przy uzyciu specjalnie zaprojektowanej, zgodnej z gniazdem ptyty montazowej do systemu zawieszenia
wspomaganego podcisnieniowo.

e W dystalnym koncu gniazda mozna wywierci¢ i nagwintowac otwdr, aby umozliwi¢ zamocowanie przytgczeniowego
krécca katowego 90 stopni. W zestawie znajduje sie przytgczeniowy kréciec kgtowy z gwintem 10-32 UNF.

® Mozna wywierci¢ i nagwintowac otwor umozliwiajgcy podtgczenie zaworu odpowietrzajgcego przeznaczonego do uzycia
z systemami wspomaganymi podcisnieniowo.

®  Po zakonczeniu wszystkie 3 systemy nalezy sprawdzi¢ pod katem ewentualnych wyciekow.

Podtaczanie instalacji podcisnieniowej do gniazda:

e Zlokalizowac waz podcisnieniowy wychodzgcy z pokrycia kosmetycznego stopy i skarpety. Waz powinien by¢ podtaczony
do filtra przelotowego, ktory jest podtgczony do rury zgietej pod katem 90 stopni, ktéra z kolei jest podtaczona do
prostego krdéca stanowigcego element zespotu korpusu zaworu.

e  Ustawi¢ waz podcisnieniowy przysrodkowo wzgledem wspornika lub zawing¢ rure wokdét 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 podtgczy¢ jg do krdéca w gniezdzie.

10. ZMIANY

Sztywnos¢ piety przy obcigzeniu stopy mozna regulowac za pomocg odbojnikéw usztywniajgcych. Odbojniki mozna tymczasowo
zamocowac za pomocg wstepnie natozonego kleju w miejscu wskazanym w ponizszej tabeli. Zalecana lokalizacja usztywni piete
na poziomie mniej wiecej 1 kategorii. W razie potrzeby nalezy przesung¢ odbojniki do przodu (sztywniejsze) lub do tytu (bardziej
miekkie), aby uzyska¢ pozadang sztywnos¢. W celu trwatego umieszczenia nalezy oczysci¢ wstepnie natozony klej acetonem i
przyklei¢ odbojniki za pomoca kleju cyjanoakrylowego. (Nie dotyczy modelu EVAQS)

IFU-01-015



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Strona4z7

Rozmiar Odlegtos¢ od tylnej czesci |
stopy (A) podeszwy (B)

22-25cm 32 mm

26-28 cm 38 mm

29-31cm 48 mm

11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
PROBLEM OBJAW ROZWIAZANIE
. o Plaska stopa pojawia sie zbyt szybko ® Przesuniecie gniazda do przodu w stosunku do
Zbyt miekka , L stopy
. ® Palce u nég sg nadmiernie sztywne , s . .
pieta o p Kol e Zamocowac odbojniki usztywniajgce. Szczegdty
reeprost kolana dotyczace instalacji — patrz punkt 10 powyzej

e Szybkie zgiecie kolana, niestabilnos¢

Zbyt twarda o Zbvt szvbka progresia z piety na palce ® Przesuniecie gniazda ku tytowi w stosunku do stopy

pieta v szy 'p gresja z pig y" P e Sprawdzi¢ odpowiednig kategorie modutu noznego
® Brak poczucia powrotu energii

Modut stopy e Ptaskie miejsce w ruchu toczgcym przy o Nalezy rozwazyé modut stopy nizszej kategorii

zbyt sztywny wolnym tempie

Modut sto e (QOdgtos klikania przy poczgtkowym kontakcie

zbyt miqkkr;y e Nadmierne ugiecie palcéw podczas duzej ® Nalezy rozwazy¢ modut stopy wyzszej kategorii

intensywnosci uderzen

12. OSTRZEZENIA

A Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzi¢ stan wyrobu.

A Bezwzglednie nie wolno uzywad protezy stopy bez jej korpusu.

A Nie wolno odkreca¢ srub mocujacych tgcznika typu piramida.

A Jesli pacjent znacznie przytyje lub schudnie, musi o tym powiadomi¢ swojego protetyka.

A Nalezy zawsze uzywac protezy stopy wraz ze skarpetg. Zlekcewazenie tego zalecenia grozi uszkodzeniem wyrobu oraz
ciezkim wypadkiem jego uzytkownika.

A Nalezy utrzymywac proteze stopy i wnetrze jej korpusu w czystosci, usuwajac zanieczyszczenia mechaniczne (np. piasek).
Zanieczyszczenia takie zuzywajg elementy grafitowe. Czysci¢ proteze stopy zgodnie z instrukcjg (patrz §16).

A Jezeli pacjent ptywat w wodzie, nosit proteze stopy w wodzie lub zalat jg jakim$ ptynem, nalezy jg wyczysci¢ (patrz §16).

A Jesli pacjent stwierdzi jakgkolwiek nieprawidtowos¢ w dziataniu wyrobu lub zacznie czu¢, ze pracuje on inaczej (np.
hatasuje, ma luz, lub zuzyt sie nadmiernie itp.), albo doszto do silnego uderzenia o wyrdb, pacjent powinien przestac
korzystac¢ z wyrobu i skonsultowad sie z protetykiem.

A Zlekcewazenie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.

13. PRZECIWWSKAZANIA
A Nie stosowacd u pacjentow, ktérych maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym) moze przekroczy¢ 166 kg
w przypadku protezy Highlander i 226 kg w przypadku protezy Highlander MAX

A Nie uzywac podczas czynnosci wigzacych sie z duzym ryzykiem przecigzenie protezy.

14. DZIALANIA NIEPOZADANE

Skutki uboczne wynikajgce bezposrednio z wyrobow nie sg znane.
W przypadku wystapienia kazdego powainego zdarzenia zwigzanego z wyrobami nalezy je zgtosi¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, ktérego uzytkownik jest mieszkaricem.

IFU-01-015
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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 przeprowadzac
czesciej.

Skarpeta Spectra i pokrycie kosmetyczne stopy réwniez wymagajg regularnych przeglagddw u protetyka — ich czestotliwosc¢ zalezy
od stopnia aktywnosci ruchowej pacjenta. Uszkodzenie tych czesci wyrobu grozi przedwczesnym zuzyciem protezy stopy.

Okres uzytkowania protezy stopy zalezy od poziomu aktywnosci pacjenta.

Elementy modelu EVAQS8 (przewody, filtr przelotowy, zawory jednokierunkowe umieszczone wewnatrz zespotu korpusu zaworu)
mogg wymagacé okresowego czyszczenia lub wymiany podczas cyklu eksploatacji systemu i nie podlegajg 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 powodowaé 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 sprobowacd usunac blokade. Jesli blokada utrzymuje sie, nalezy wymienic filtr.

e 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.

3 4 5 6 7

1

Y - e -

IR Y

=

2. Filtr wydechowy 5. Korpus zaworu

1. Zespot korpusu zaworu 3. Element dystansujacy 6. Zawor typu ,kaczy dzidb” (wlotowy)
4. Zawor typu ,kaczy dzidb” (wylotowy) 7. Prosty krdciec

*  Przeptukiwanie zaworéw jednokierunkowych i pompy podcisnieniowej:

e  (QOdtaczy¢ waz podcisnieniowy od krééca gniazda i usungc¢ stope EVAQS8 z gniazda uzytkownika.

e Umiesci¢ koniec weza podcisnieniowego od strony gniazda w alkoholu izopropylowym lub wodzie destylowanej, a
nastepnie powoli uruchomié¢ pompe podcisnieniowg, naciskajgc na piete stopy uchwytem w ksztatcie litery T lub
podobnym, az z filtra wydechowego (2) zacznie sie wydobywac ptyn.

e 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.

e  Ponownie podtaczy¢ pompe i waz podcisnieniowy.

e Konserwacja i czyszczenie lub wymiana elementéw:

e (QOdtaczy¢ waz podcisnieniowy od gniazda uzytkownika, nie odtgczajgc go od stopy EVAQS.

e (Odtaczyé stope EVAQS od gniazda uzytkownika.

e  Qdtgczy¢ waz podcisnieniowy od stopy EVAQS.

e Qdtaczyc zespodt korpusu zaworu (1) od gumowej pompy, pociggajac za niego i jednoczesnie poruszajgc nim na boki.

e W przypadku uzywania gniazda >/16” odtaczy¢ filtr wydechowy (2) od zespotu korpusu zaworu (1).

e  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).

e W przypadku uzywania gtebokiego gniazda /4" odtgczyé prosty kréciec (7) z drugiej strony zespotu korpusu zaworu
(1).

e  Wewnatrz zespotu korpusu zaworu (1), pod miejscem, gdzie znajdowat sie prosty krdciec (7), znajduje sie kolejny
zawor typu ,kaczy dzidb” (wlotowy) (6). Usungé¢ zawdr 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).

IFU-01-015



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Strona6z7

e Oczysci¢ gwinty zenskie po obu stronach korpusu zaworu (5) za pomocg bawetnianego wacika i alkoholu
izopropylowego lub wody destylowane;j.

e 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). Przeptukac filtr wbudowany w przewody z obu stron, aby upewnic sie,
Ze jest czysty. Pozostawic¢ zawory do wyschniecia na powietrzu. NIE uzywac recznika ani $ciereczki.

e Po wyschnieciu czesci lub w przypadku uzywania nowych czesci z zestawu do przebudowy nalezy roztozy¢ wszystkie
czesci na czystej powierzchni.

e Wprowadzi¢ zawor typu ,kaczy dzidb” (wylotowy) (4) do elementu dystansujgcego (3), tak aby krawedz zaworu typu
,kaczy dziéb” (wylotowego) (4) zrownata sie z otworem elementu dystansujgcego (3), a kornicdwka zaworu typu
,kaczy dzidb” (wylotowego) (4) znajdowata sie w srodku elementu dystansujacego (3).

e Wsungc 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 scistego
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 Y16 obrotu.

e  Wprowadzi¢ zawdr typu ,kaczy dzidb” (wlotowy) (6) do krotszego boku korpusu zaworu (5), tak aby koncowka
zaworu typu ,kaczy dziéb” (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.

e RECZNIE przykrecic prosty krdciec (7) do krdtkiego boku korpusu zaworu (5).

e  Gdy prosty kréciec (7) zostanie wkrecony RECZNIE, dokreci¢ momentem 15 in-Ibf (1,69 Nm). Jest to bardzo niska
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 krdciec (7) do momentu wyczucia
twardego oporu, a nastepnie przekrecié¢ o kolejne Y16 obrotu.

e 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).

e Ponownie zamocowac rure zgietg pod katem 90 stopni z wezem i filtrem przelotowym. Ponownie podtaczy¢ rure do
prostego krdéécea (7).

e Natozy¢ skarpete Spectra i pokrycie kosmetyczne stopy na stope EVAQS.

®  Ponownie zamocowac stope EVAQS8 w gniezdzie uzytkownika i na wsporniku.

e  Drugi koniec weza podci$nieniowego nalezy ponownie podtgczy¢ do gniazda uzytkownika. W3z podcisnieniowy moze
zostaé poprowadzony zgodnie z preferencjami protetyka.

1 2 3 4 5 6 7
\( 75}
k e = . e

..\.

2. Filtr wydechowy 5. Korpus zaworu
1. Zespot korpusu zaworu 3. Element dystansujacy 6. Zawor typu ,kaczy dzidb” (wlotowy)
4. Zawér typu ,kaczy dzidb” (wylotowy) 7. Prosty krdciec

17. CZYSZCZENIE

Zdejmij korpus stopy i skarpete Spectra, umyj proteze stopy w czystej wodzie z obojetnym mydtem i wysusz jg doktadnie.
Korpus stopy mozna czyscié przecierajgc szmatka lub ggbka zwilzong woda.

18. WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatur uzytkowania i przechowywania: Od —20°C do 60°C
Wilgotnos$¢é wzgledna powietrza: bez ograniczen
Wodoodpornosé: wyrob jest odporny na wode pod warunkiem okazjonalnego zanurzania i zalewania nia.
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19. UTYLIZACIA

Proteza stopy wykonana jest z kompozytu wtdkna weglowego, epoksyddéw, polimerdw poliuretanowych, tytanu i stali nierdzewne;.
Wyroby wraz z opakowaniem nalezy zutylizowa¢ zgodnie z wtasciwymi miejscowo lub krajowymi przepisami o ochronie

srodowiska.

20. OPIS SYMBOLI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Strona7z7

]

Producent

A

Rozpoznane ryzyko

e

OO

Oznaczenie CE i 1. rok
wydania deklaracji

| Eu |Ree|

Autoryzowany
przedstawiciel na obszarze
Unii Europejskiej.

a)

Do wielokrotnego
uzytku przez jednego
pacjenta

21. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

Niniejsze produkty sa wyrobami medycznymi noszgcym oznaczenie CE i certyfikowanymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE)

2017/745.
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Highlander a Highlander MAX — FS3 a FS3-H5
Navod k pouliti pro protetiky
Precteéte si pred pouzitim

IFU-01-015
Rev. C
2025-04

\ Upozornéte pacienta na odstavce 12, 13, 14, 15, 17, 18 a 19 tohoto navodu.

1. OBSAH BALENI
Popis dilu Kod Zahrnuto / prod?vano
samostatné
Chodidlo Highlander FS3-00-0xAxx-xx*
Chodidlo Highlander EVAQ8 FS3-V2-0xAxx-xx*
Zahrnuto

Chodidlo Highlander MAX

FS3-H5-xxAxx-xx*

Chodidlo Highlander MAX EVAQS8

FS3-V2-1xAxx-xx*

Sada pro prestavbu EVAQ8

EV2RB

Prodavano samostatné

Uvolnovaci ventil EVAQS

EVRV

Prodavano samostatné

Ponozka Black Spectra

SO-NPS-200xx-00*

Soucdsti produktu je
odpovidajici ponozka

Zahrnuto (ne s EVAQS)

Prodavano samostatné

Kliny KIT-00-1130U-00

Ndstroj k demontdzi protetické skofepiny ACC-00-10300-00
Proteticka skofepina s béZznou Spickou (bez spojovaci desticky) FTC-3M-1
Proteticka skorepina se sandalovou Spickou (bez spojovaci desticky) FTC-2M-1

Prodavano samostatné
(viz katalog)

34mm redukce trubice

ACC-00-20201-00

Prislusenstvi k chodidlu

Highlander MAX konektor s 4 otvory pro 34 mm

ACC-00-20202-00

34mm uhlikova trubice, délka 305 mm

ACC-00-20203-00

Prodavano samostatné
(obsazeno v KIT-00-20200-00)

* Viz katalog

2. POPIS

Highlander a Highlander MAX jsou energii navracejici proteticka chodidla sloZzena z téchto soucasti:

e uhlikovy kyl
uhlikova lista plosky chodidla

pyramidovy konektor

e ponozka Spectra

V nabidce s béZznou Spi¢kou nebo pravou ¢i levou sandalovou $pickou a dodavano se sadou vyztuznych

klin(i z elastomeru (ne s EVAQS).

3. VLASTNOSTI
Chodidlo Highlander — FS3 Highlander MAX — FS3-H5
Strana Prava nebo levd
Velikost 22 az25cm 26 az 28 cm 29az31cm 26 az 28 cm 29az31cm
Volba sandalové Spicky ano ano ne ano ne
Hmotnost* 436 g 538¢g 691¢g 687¢g 859¢g
Konstrukcni vyska* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Vyska podpatku 10 mm

* Na zdkladé velikosti 23, 26, 29, kat. 4 (pro Highlander) a kat. 10 (pro Highlander MAX), se skorepinou chodidla, ponoZkou
Spectra a 10mm vyskou paty

Prostfedek Highlander byl prezkousen podle normy ISO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta 166 kg pfi provedeni 2 miliont

cykld.
Vybér kategorie chodidla na zakladé hmotnosti a irovné dopadu pacienta — Highlander
Hmotnost” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
0 . nizka 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
roven 1™ stredni 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
dopadu ~
vysoka 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

*) Neprekracovat limit télesné hmotnosti (ISO 10328)




Prostifedek Highlander MAX byl prezkousen podle normy ISO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta 226 kg pfi provedeni 2

milion0 cykld.
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Vybér kategorie chodidla na zakladé hmotnosti a irovné dopadu pacienta — Highlander MAX
Hmotnost” kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
nizka - - 10 11 12
Uroveri dopadu | stfedni - 10 - - -
vysoka 10 11 - - -

*) Nepfekracovat limit télesné hmotnosti (1SO 10328)

4. MECHANIZMUS UCINKU

Béhem narazové faze uchovava ploska a pata energii, kterou vraci uprostted stojné faze. Diky tomu vznikd impuls umoziujici
predni ¢asti nohy akumulovat energii a vratit ji pfi dokonceni kroku.

5. UCEL POUZITi / INDIKACE

Tyto zdravotnické prostfedky se dodavaji zdravotnickym pracovniklim (protetikim), ktefi pacienta zaskoli na jejich /1
pouzivani. Pfedpis vystavuje Iékar, ktery posoudi schopnost pacienta pouzivat chodidlo. 1|I|)
&Tyto prostfedky jsou uréeny k opakovanému pouziti JEDNiM PACIENTEM. Nesmi je pouzivat jiny pacient. \_
Tyto prostiedky jsou uréeny k zaclenéni do externi protézy dolni koncetiny vyrdbéné na miru, s cilem zajistit funkci chodidla
u pacientd s unilateraini nebo bilateralni amputaci dolni koncetiny nebo s vrozenymi vadami dolnich koncetin.

Tyto prostfedky jsou indikovany pacientim se stfednim stupném aktivity (K3) k chlzi a fyzickym aktivitdm bez pf¥ilisného
pretézovani.

Highlander Highlander MAX Maximalni hmotnost chodidla Highlander (vCetné nesené zatéze): 166 kg
,‘\- Elzl % 1102 4 Maximalni hmotnost chodidla Highlander MAX (vCetné nesené zatéze):
226 kg
. 166 kg . ¥l Gl (Viz tabulka v ¢asti 3)
A 363 lus A 500 Ihs

6. KLINICKE PRINOSY

e Pohodli pfi chizi
® Omezeni dopadu na klouby

e Stabilita na nestalém terénu
e MozZnost chlze po nerovném povrchu

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:

e Nastavte modul chodidla v plantarni/dorséini flexi viloZzenim chodidla (se
skorepinou chodidla) do boty, aby se zohlednila vyska paty.

e Zarovnejte lizko v addukci/abdukci, aby byl zajistén odpovidajici Ghel ve
frontalni roviné.

e Zarovnejte lGzko ve flexi/extenzi, aby byl zajistén odpovidajici Uhel v sagitalni
roviné.

e Upravte polohu lGzka, aby zatéZzova linie spadala k predni kupoli pyramidy
(viz obrazek).

Zatézova linie

V ramci optimalizace pfesunu hmotnosti z paty na predni ¢ast chodidla upravte dle nasledujicich pokynu:
e Poloha chodidla v pfedni/zadni roviné
®  Plantarni/dorsalni flexe
®  Flexibilita paty

Dynamické sefizeni

IFU-01-015



NAVOD K POUZIT] Strana 3/6

Dynamické sefizeni se provede v souladu s osvéd¢enymi odbornymi postupy.

9. MONTAZ

Chodidla Highlander jsou predem sestavena a sestavaji z modulu chodidla, ponozky Spectra a skofepiny chodidla. Po dynamickém
sefizeni utahnéte $rouby k Upravé pyramidy dle specifikaci vyrobce konektoru. Srouby k Gpravé pyramidy zajistéte lepidlem
k zajisténi zavitu (napf. Loctite 242).

Ponozka Spectra

Ponozka Spectra je pfibalena s cilem chranit skofepinu chodidla a minimalizovat hlu¢nost. Je nutné ji nasadit na modul chodidla
pred instalaci skorepiny chodidla.

Skorepina chodidla

Pottrebujete-li skofepinu chodidla nasadit nebo odstranit, pouzijte nastroj k odstranéni skorepiny chodidla, aby nedoslo
k poskozeni modulu chodidla.

& Nikdy nevytahujte chodidlo ze skofepiny chodidla manudlnim tahem. Takovy postup by mohl poskodit chodidlo.

Modely EVAQS8

Rovny bodec, vyfukovy filtr, hadicky, vkladaci filtr, 1Gzko 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 llzka 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 lGzka Ize vyvrtat zavitovy otvor, do kterého lze zasunout éroubeni s 90stupriovym bodcem. Sroubeni
s bodcem doddvané se sadou m3 zavit 10-32 UNF.
® |ze vyvrtat zavitovy otvor pro umisténi vytésnovaciho ventilu uréeného pro poutziti 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 hadi¢ku kolem pylonu omotejte (abyste zabranili poskozeni
hadicky nebo zachyceni pfi chlzi).
e Zajistéte hadic¢ku k pylonu pomoci pfilozeného drzaku hadicky nebo vhodné pasky.
e  Sefiznéte hadicku na poZadovanou délku a pripojte ji ke Sroubeni s bodcem na lGzku.

10. UPRAVY

Tuhost paty pfi zatéZovani chodidla Ize upravit vyztuznymi kliny. Kliny mohou byt do¢asné upevnény lepidlem pfedem nanesenym
na misto podle pokyn( déale v tabulce. Doporucené umisténi vyztuzi patu occa 1 kategorii. Pokud potrebujete nastavit
pozadovanou tuhost, posurite kliny dopredu (tuzsi) nebo dozadu (mékci). Pro trvalé upevnéni klinl nejprve odstrarite predem
nanesené lepidlo acetonem a kliny pfilepte kyanoakrylatovym lepidlem. (Nevztahuje se na model EVAQS8)

Velikost Vzdalenost od zadniho I
chodidla (A) | konce plosky/podrazky (B) P S—.
-
22-25cm 32 mm
26-28 cm 38 mm
29-31cm 48 mm

IFU-01-015




NAVOD K POUZIT] Strana 4/6

11.  RESENi POTiZi

PROBLEM PROJEV RESENi
e Posurite lGZzko smérem dopredu vzhledem
k chodidlu.

e Prilis rychle dochazi k plochosti chodidla

Pata prilis % v . .y .
P e Spicka je pocitovana jako nadmérné tuha

mékka e Pfipevnéte kliny. Blizsi pokyny k nasazeni najdete
® Hyperextenze kolene ,va Y v ny. Blizst porxyny zentnad
vySe v Casti 10.
e Rychla flexe kolene, nestabilita e Posunite ldZzko smérem dozadu vzhledem
Pata pfilis tvrda e Postup od paty ke $picce pfilis rychly k chodidlu.
e Pocit nedostatku ndvratu energie ® Qvérte pfisluSnou kategorii modulu chodidla.
Modul chodidl Y Y fi fi 5
v?.vu ¢ ’o ala * Mrotv'y (hluchy') bod pfi odvalu pfi pomalé ® Zvazte nizsi kategorii modulu chodidla.
pFilis tuhy chzi (kadenci)
. e Cvakavy zvuk pfi Uvodnim kontaktu
Modul chodidla . var . .
® Nadmérna deflexe Spicky béhem aktivity e Zvazte vyssi kategorii modulu chodidla.

prilis mékky

s vysokymi narazy

12. VAROVANI

A V pripadé poskozeného baleni zkontrolujte jestli prostfedek neni poskozen.

& Nikdy nepouzivejte chodidlo bez skorepiny chodidla.

& Nikdy neuvolnujte fixa¢ni Srouby pyramidy.

& Pacient je povinen informovat svého protetika v pfipadé vyznamnych zmén své hmotnosti.

& Chodidlo vidy pouZivejte s ponozkou a botou. NedodrZeni tohoto pokynu muZe vést k selhani produktu i k zavaznému
poranéni.

& Ujistéte se, Zze chodidlo a vnitfek skofepiny chodidla neobsahuji necistoty (napf. Pisek). Pfitomnost necistot vede
k opotiebeni grafitovych dilG. Cistéte chodidlo dle pokyn( (viz ¢ast 16).

& Po plavani, pouziti ve vodé nebo po posttikani tekutinou je nutné chodidlo vycistit (viz ¢ast 16).

A Pokud si pacient vSimne jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pociti jakékoli zmény ve vlastnostech prostredku (hluk,
vlle, nadmérné opotrebeni...) nebo pokud prostfedek utrpél silny naraz, mél by jej prestat pouZivat a poradit se
s protetikem.

& Nedodrzeni ndvodu k pouziti je nebezpecéné a vede ke ztraté platnosti zaruky.

13. KONTRAINDIKACE

& NepouZivejte u pacienta, jehoz maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze) mlze prekrocit 166 kg u chodidla Highlander
a 226 kg u chodidla Highlander MAX

A Nepouzivejte pro ¢innosti spojené s rizikem nadmérného pretizeni.

14. NEZADOUCI UCINKY

Zadné nezadouci ucinky pfimo spojené s prostfedkem nejsou znamy.
Jakoukoli zavaznou udalost, k niZ by doslo v souvislosti s prostfedky, je nutno oznamit vyrobci a pfisluSnému organu clenského
statu, kde uzivatel sidli.

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 skofepinu chodidla by mél protetik kontrolovat v pravidelnych intervalech v zavislosti na aktivité pacienta.
Pokud jsou tyto dily poskozeny, muZe to vést k pfedéasnému opotrebeni chodidla.

Zivotnost chodidla zavisi na stupni aktivity pacienta.

Soucésti modelt EVAQS8 (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 ramci zaruky, protoZe je to povazovano za bézné
opotrebeni.
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PRAVIDELNA KONTROLA SYSTEMU EVAQS

Vizudlné zkontrolujte, zda hadic¢ky nejsou zkroucené, prasklé nebo opotfebované a zda z nich do systému neunika vzduch.
Pokud néktery z téchto stavll nastane, hadicky vyménte.

Vyjméte z hadicek vkladaci filtr a podivejte se skrz néj. Pokud Ize vidét svétlo, filtr je Cisty. Pokud je svétlo blokovano,
vytlacéte skrz vkladaci filtr od distalniho k proximalnimu konci (obracené nez pti normalnim pritoku) vzduch ze stfikacky,
a pokuste se tak prekazku odstranit. Pokud zablokovani pretrvava, filtr je treba vymeénit.

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

e —
«‘?@Q’”

2

3 4

5

6

7

1. Sestava téla ventilu

2. Vyfukovy filtr
3. Distan¢ni vloZka
4. Klapkovy zpétny ventil (vyvod)

5. Télo ventilu

6. Klapkovy zpétny ventil (ptivod)

7. Rovny bodec

Proplachovani jednocestnych ventilti a vakuové pumpy:

Odpojte vakuovou hadi¢ku od bodce lGzka a vyjméte chodidlo EVAQS z lGzZka uZivatele.

VlozZte konec vakuové hadicky, ktery spocival v 1Gzku, do isopropylalkoholu nebo destilované vody a pomalu cyklujte
vakuovou pumpu stla¢enim paty chodidla pomoci T-ty¢e nebo podobného nastroje, dokud neuvidite vytékat
kapalinu z (2) vyfukového filtru.

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.

Servis a CiSténi nebo vyména soucastek:

Odpojte vakuovou hadi¢ku od liZka uZivatele a nechte ji pfipojenou k chodidlu EVAQS.
Vyjméte chodidlo EVAQS8 z lGzka uZivatele.
Vyjméte vakuovou hadicku z chodidla EVAQS8.
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 3/16 palct vyjméte (2) vyfukovy filtr ze (1) sestavy télesa ventilu.
Opatrné poklepejte koncem (1) sestavy téla ventilu o ruku nebo o sttil, aby vypadla (3) distanc¢ni vloZzka a (4) klapkovy
zpétny ventil (vyvod) a bylo mozné je vyjmout ze (1) sestavy téla ventilu.
POZNAMKA: (4) Klapkovy zpétny ventil (vyvod) bude pravdépodobné zatladen do spodni &asti (3) distanéni vlozky.
Pomoci nastréné hlavice o hloubce V4 palce vyjméte z druhé strany (1) sestavy téla ventilu (7) rovny bodec.
Uvnitf (1) sestavy téla ventilu pod mistem, kde se nachazel (7) rovny bodec, se nachazi dalsi (6) klapkovy zpétny ventil
(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 zdvity 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 pfestavbu, polozte vSsechny dily na ¢isty 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 uvnitf
(3) distan¢ni 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 dostate¢né 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 Spicka (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.
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e RUCNE nadroubujte (7) rovny bodec do kratké strany (5) téla ventilu.

e Jakmile je (7) rovny bodec RUENE tésné nasroubovan, dotdhnéte jej momentem 15 in-lbf. Jedna se o velmi nizkou
hodnotu to¢ivého momentu a nadmérny tocivy moment zplsobi prasknuti zavitd 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.

e Vlozte (1) sestavu téla ventilu do gumového modulu tak, aby (7) rovny bodec sméfroval k medialni strané chodidla.

To umoiznuje vedeni hadi¢ky na medidlni strané pylonu (aby bylo zabranéno poskozeni hadicky nebo zachyceni pfi

chazi).

Znovu spojte ohnuté 90stuprové hadic¢ky s hadi¢kou a vkladacim filtrem. Znovu pripojte hadicky k (7) rovnému bodci.

Nasadte ponozku Spectra a skorepinu chodidla pres chodidlo EVAQS.

Znovu pripojte chodidlo EVAQS k pylonu a lGzku uzivatele.

Znovu pripojte druhy konec vakuové hadicky k lGzku uZivatele. Vakuova hadicka muze byt vedena podle preference

protetika.
1 2 3 4 5 6 7

e
- ..-{vﬁ’i

- T

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

17.  CISTENI
Odstrante skorepinu chodidla a ponozku Spectra, oplachnéte chodidlo v Cisté vodé s mydlem o neutralnim pH a dikladné chodidlo

osuste.
Skorepinu chodidla lze vycistit vihkym hadfikem nebo houbou.

18. PODMINKY PROSTREDI

Teplotni rozmezi k poutziti a uskladnéni: -20 az 60 °C
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni
Vodéodolnost: prostiedek je odolny vici obéasnému ponofeni a postfikani.

19. LIKVIDACE

Chodidla jsou vyrobena z°’kompozitu na bazi uhlikovych vlaken, epoxidu, PU polymer(, titanu a nerezové oceli. Prostfedky a jejich
baleni je nutné zlikvidovat v souladu s mistnimi nebo vnitrostatnimi predpisy pro ochranu Zivotniho prostredi.

20. POPIS SYMBOLU
2 v ,
. ceviv oo 0 Oznaceni CE a rok
d Vyrobce & Zjisténé riziko c € S prvniho prohlaseni

Zplnomocnény zastupce v / Jeden pacient, vice
[Ev [Rep] | 7P Sonil 11) ;

Evropské unii bl pouziti

21. REGULACNi INFORMACE

Tyto vyrobky jsou zdravotnické prostfedky s ozna¢enim CE a jsou certifikovany jakozto vyhovujici natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745.

IFU-01-015



2 Highlander a Highlander MAX — FS3 a FS3-H5 IFU-01-015
c € § Ndvod na pouZitie pre protetikov Rev.C
Precitajte si pred pouZitim 2025-04

\ Oboznamte pacienta s bodmi 12, 13, 14, 15, 17, 18 a 19 tohto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

Nazov dielu Cislo dielu Zahrnuté/Predava sa osobitne
Chodidlo Highlander FS3-00-0xAxx-xx*
Chodidlo Highlander s EVAQS8 FS3-V2-0xAxx-xx* Zahrnuté
Chodidlo Highlander MAX FS3-H5-XXAXx-xx*
Chodidlo Highlander MAX s EVAQS8 FS3-V2-1xAxx-xx*
Nadhradna suprava EVAQS8 EV2RB preddva sa osobitne
Vypustaci ventil EVAQ8 EVRV preddva sa osobitne
Cierna ponozka Spectra SO-NPS-200xx-00* zahrnuta vhodna ponozka
Vystuzné timice KIT-00-1130U-00 Zahrnuté (nie s EVAQS)
Nastroj na vyzutie puzdra na chodidlo ACC-00-10300-00 preddva sa osobitne
Puzdro na chodidlo s oby¢ajnym prstom (bez veka) FTC-3M-1 preddva sa osobitne
Puzdro na chodidlo so sandalovym prstom (bez veka) FTC-2M-1 (pozri kataldg)
Prislusenstva 1 24 mm, tkrubickov{/ adaspzcér ﬁgggg_gggg;_gg preddva sa osobitne
. -dierovy konektor na 34 mm -00- - .
Highlander MAX 1 karbénova trubica, dizka 305 mm | ACC-00-20203-00 | (Z2n"uté v produkte KIT-00-20200-00)

* pozri kataldg

2. OPIS

Highlander a Highlander MAX su protetické chodidla s odozvou s vysokou energiou, ktoré pozostavajuz:
e karbonovej nosnej Casti
e karbonovej spodnej Casti
e Samci ihlanovy spoj
e ponozky Spectra
Su k dispozicii s oby¢ajnym prstom alebo s lavym ¢i pravym sandalovym prstom a doddavaju sa so
supravou elastomérovych vystuznych timic¢ov (nie s EVAQS).

3. VLASTNOSTI

Chodidlo Highlander — FS3 Highlander MAX — FS3-H5
Strana Lava alebo prava

Velkost 22-25cm 26-28 cm 29-31cm 26 —28 cm 29-31cm
Moznost , . . . .
sandalovych prstov ano ano nie ano nie
Hmotnost* 436g 538g 691g 687g 859g
Konstrukcna vyska* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Vyska paty 10 mm

*Podla velkosti 23, 26, 29, kat. 4 (model Highlander) a kat. 10 (model Highlander MAX), s puzdrom na chodidlo, ponoZkou
Spectra a 10 mm vyskou pdty

Pomaocka Highlander bola testovana podla normy ISO 10328 na maximalnu hmotnost pacienta 166 kg pocas 2 milidnov cyklov.

Vyber kategoérie protetického chodidla podla hmotnosti a trovne aktivity pacienta — Highlander
Hmotnost™ kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Urovert nizky 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
narazov stredny 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
vysoky 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

*) Neprekracovat limit telesnej hmotnosti (ISO 10328)
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Pomocka Highlander MAX bola testovana podla normy ISO 10328 na maximalnu hmotnost pacienta 226 kg pocas 2 milidonov
cyklov.

Vyber kategoérie protetického chodidla podl'a hmotnosti a trovne aktivity pacienta — Highlander MAX
Hmotnost™ kg 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
nizky - - 10 11 12
Uroveri ndrazov | stredny - 10 - - -
vysoky 10 11 - - -

*) Neprekracovat limit telesnej hmotnosti (I1SO 10328)

4. MECHANIZMUS FUNGOVANIA

Pocas pociato¢nej fazy chodidlo a pata akumulujd energiu, ktord sa vrati uprostred fazy statia. Tato vlastnost vytvara impulz, ktory
umozriuje prednej ¢asti chodidla akumulovat energiu a vratit ju pri ukonceni kroku.

5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tieto zdravotnicke pomocky sa dodavaju zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pacienta na ich /1
pouzivanie. Predpis vystavuje lekar, ktory vyhodnoti pacientovu schopnost pouZivat chodidlo. 1|I|)
& Tieto pomdcky slUzia na opakované pouzivanie len u JEDNEHO PACIENTA. Nesmu sa pouZit u iného pacienta. \...
Tieto pomocky su uréené na zaclenenie do vonkajsej protézy dolnej koncatiny vyrobenej na mieru pre pacientov s jednostrannou
alebo obojstrannou amputéciou dolnej koncatiny a/alebo vrodenou chybou dolnej konéatiny a sltZia na zabezpedenie funkcie
chodidla.

Tieto pomocky su indikované pre pacientov so strednym stupriom aktivity (K3) na chodzu a telesné aktivity bez nadmerného
pretaZovania.

Highlander Highlander MAX Maximalna hmotnost (vratane nesenia bremena) s modelom Highlander:
166 kg
L] [ ]
,\‘ Elzl ﬂ 1] 2 4 Maximalna hmotnost (vratane nesenia bremena) s modelom Highlander
- py MAX: 226 kg
. lﬁ)ﬁ:vl?g . ‘223519 (pozri tabulku v bode 3)

6. KLINICKE VYHODY

e pohodlie pri chodzi e stabilita v premenlivom teréne
® zmiernenie narazovej zataze klbov ® mozna chbédza na nerovhom povrchu

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla je nutné namontovat prislusné puzdro (pozri nas katalog).
Chodidlo zahfria aj samdi ihlanovy spoj, ktory je kompatibilny so Standardnymi samic¢imi ihlanovymi spojmi (pozri nas kataldg).

8. ZAROVNANIE

Nastavenie ohnutia chodidla

Pred namontovanim protézy na nohu pacienta:
e Zarovnajte modul chodidla v plantarnej/dorzalnej flexii, ked' je chodidlo (aj
s puzdrom) v topanke, aby bola zohladnena vyska paty
e  Zarovnajte l6zko v addukcii/abdukcii, aby vznikol vhodny uhol vo frontalnej
rovine Linia zataze

e Zarovnajte |6zko vo flexii/extenzii, aby vznikol vhodny uhol v sagitalnej

rovine
e Upravte polohu l6Zka tak, aby linia zataze dopadala na prednu stenu ihlanu %@

(pozri obrazok)

Dynamické nastavenie

Na optimalizaciu prevalenia z paty k prstom nastavte nasledujuce:
e Polohu chodidla v prednej/zadnej rovine

IFU-01-015
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e  Plantarnu/dorzalnu flexiu
®  Flexibilitu paty
Dynamické zarovnanie sa vykonava v sulade s dobrou profesionalnou praxou.

9. MONTAZ

Chodidlad Highlander sa dodavaju zmontované a skladaju sa z modulu chodidla, ponozky Spectra a puzdra na chodidlo. Po
dynamickom nastaveni pritiahnite ihlanové nastavovacie skrutky podla upresneni vyrobcu daného spoja. Ihlanové nastavovacie
skrutky zaistite pomocou adhézneho zaistovaca skrutiek (napr. Loctite 242).

Ponozka Spectra

Balenie obsahuje aj ponoZku Spectra na ochranu puzdra a minimalizovanie zvukov. Ponozku je nutné navliect na modul chodidla
pred nasadenim puzdra.

Puzdro na chodidlo
Na nasadenie a vyzutie puzdra pouZzite nastroj na vyzutie puzdra na chodidlo, aby sa neposkodil modul chodidla.

A Nikdy nevyberajte chodidlo z puzdra manuélnym tahanim. To by mohlo poskodit chodidlo.

Modely EVAQS

Rovny tfn, odvzdusiovaci filter, hadicka, filter privodného vedenia, pravouhly tfri 16zka a upevriovacia pdska na hadicku sa
dodavaju s protetickym chodidlom, treba ich vsak pred pouZzitim namontovat.
Sposob pripojenia k 16Zku je na zvazZeni protetika. To, ako bude model EVAQS8 pripojeny, zavisi vyluéne od konstrukcie 16Zka,
ktoru si lekar zvoli. Existuje mnoho vyrobnych metdd a materidlov, ktoré mozno pouzit. L6zko by malo byt vyrobené
z materialov, ktoré dokazu udrzat vakuum a umoziuju vytvorit miesto pripojenia pre pumpu EVAQS.
* Toje moiné vykonat pomocou $pecidlne navrhnutej upeviiovacej dosticky 16zka pre vakuové zavesenie.
e Do vzdialeného konca l6zka je mozné vyvrtat a vyrazit otvor na pripojenie 90-stupfiovej tffiovej 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 |6zko:
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 pripojena k rovnému tfiiu zostavy
telesa ventilu.
e Vakuovu hadicku vedte k strednej strane pylénu alebo ju omotajte okolo pyldnu (aby sa zabranilo poskodeniu hadicky
alebo jej zachyteniu pocas choédze).
e Hadicku pripevnite k pylénu pomocou dodanej upeviniovacej pasky na hadi¢ku alebo inou vhodnou paskou.
e Haditku odrezte na pozadovanu dizku a pripojte ju k tffiovej pripojke na 16zku.

10.  PRISPOSOBENIE

Pevnost paty prizataZzeni chodidla moZno upravit pomocou vystuznych timi¢ov. Timi¢e mozno dodasne pripevnit pomocou vopred
naneseného adheziva na miesto uvedené v tabulke nizsie. Odporicané umiestnenie spevni patu o priblizne 1 kategériu. V pripade
potreby mozno dosiahnut poZzadovanu pevnost posunutim timi¢ov viac anteridrne (vy$sia pevnost) alebo posteriérne (nizsia
pevnost). Na trvalé pripevnenie najprv acetonom odstrafte vopred nanesené adhezivum a potom timi¢ prilepte kyanoakrylatovym
lepidlom. (Nevztahuje sa na modely EVAQS)

Velkost Vzdialenost od zadného V|
. ¥ o .\‘

chodidla (A) konca podosvy (B) iy //—‘—.
22-25cm 32 mm W "

I|I| :I|'I

.'lil !Il'\
2628 cm 38 mm /|l 2\

: \

29-31cm 48 mm
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11. POPIS PROBLEMOV

PROBLEM SYMPTOM RIESENIE
Prilit mikka e Polozenie chodidla nastane prili$ rychlo e Posuiite kib dopredu voéi chodidlu
pita ® Prstova Cast je prilis tvrda ® Pripojte vystuzné timice. Podrobnosti
® Hyperextenzia kolena 0 montazi ndjdete vyssie v bode 10
e Rychle ohnutie kolena, nestabilita e Posuiite kib dozadu vo¢i chodidlu
Prilis tvrda pata ® Prili$ rychly progres z paty na Spicku e Skontrolujte si spravnu kategériu modulu
® Pocit nedostato¢ného navratu energie chodidla
Mmal hyblivy ® Ploché miesto pri prekla hyb fve v - .
alo pony '|vy oche miesto pri prexiapacom panybe e Zvazte nizSiu kategdriu modulu chodidla
modul chodidla v pomalom rytme
es , e Klikajuci zvuk pri tvodnom kontakte
Prilis ohybny , o Sy (x - . .
® Nadmerné prehybanie prstovej Casti pri e Zvazte vysSiu kategdriu modulu chodidla

modul chodidla

¢innostiach so silnym narazovym zatazenim

12. VAROVANIA

A V pripade poruseného obalu skontrolujte neporusenost pomdcky.

A Nikdy nepouzivajte chodidlo bez puzdra.

A Nikdy nepovolujte ihlanové upevnujuce skrutky.

A Pacient musi informovat svojho protetika, ak vyrazne priberie alebo schudne.

A Chodidlo vZdy pouZivajte s ponoZzkou a obuvou. NedodrZanie tejto rady moze viest k zlyhaniu vyrobku a vdaZznemu drazu.

A Uistite sa, Ze chodidlo a vnutro puzdra su bez necistot (napr. piesku). Necistoty spdsobia opotrebovanie grafitovych casti.
Chodidlo cistite podla pokynov (pozri bod 16).

A Po pldvani, pouZiti vo vode alebo pospliechani tekutinou je nutné chodidlo odistit (pozri bod 16).

A Ak si pacient vS§imne nezvycajné spravanie pomaocky alebo pociti nejaké zmeny vo vlastnostiach pomocky (zvuk, vola,
nadmerné opotrebovanie...), alebo ak pomdcka utrpi silny naraz, treba pomécku prestat pouzivat a konzultovat situaciu
s protetikom.

A NedodrZanie ndvodu na pouZitie je nebezpecné a spdsobi neplatnost zaruky.

13. KONTRAINDIKACIE

A NepouZivajte u pacienta, ktorého maximalna hmotnost (vratane neseného bremena) méze presiahnut 166 kg v pripade
modelu Highlander a 226 kg v pripade modelu Highlander MAX.

A NepouZivajte pri aktivitach spojenych s rizikom nadmerného pretaZzenia.

14.  VEDLAIJSIE UCINKY

Nie su zname Ziadne vedlajsie Ucinky priamo spojené s tymito pomockami.
KaZdu vaZnu udalost, ku ktorej doslo v suvislosti s tymito pomé&ckami, treba nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu élenského
Statu pouzivatela.

15. UDRZBA A KONTROLA

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

Odporuca sa, aby protetik vykonaval kontrolu protetického chodidla aspori kazdych Sest mesiacov a overil, ¢i nedoslo k poskodeniu
komponentov, ktoré by mohlo ohrozit jeho funkénost. Ak je pouZivatel aktivnejsi, kontroly sa odporucaju 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 ¢asti poSkodia, moze dojst k pred¢asnému opotrebovaniu chodidla.

Zivotnost chodidla zavisi od miery pacientovej aktivity.

Komponenty modelov EVAQS8 (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 ramci zaruky,
pretoZe sa povazuju za komponenty podliehajuce beznému opotrebovaniu.

IFU-01-015
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PRAVIDELNA KONTROLA SYSTEMU EVAQS

Vizudlne skontrolujte hadicku, ¢i nie je skrdtend, nema trhliny alebo opotrebovanie, cez ktoré by mohol do systému
prenikat vzduch. Ak nieco také objavite, hadi¢ku 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 necistét. Ak
upchatie pretrvava, treba filter vymenit.

Jednosmerné ventily vo vékuovej pite mézu vyZadovat predistenie apreplachnutie destilovanou vodou alebo
izopropylalkoholom, aby spravne fungovali. Tento postup mozZe vykonat len kvalifikovany profesional.

1 2 34 5 S
Mo'\{@ Q . S

1. Zostava telesa ventilu

2. Odvzdusnovaci filter 5. Teleso ventilu
3. Rozperka 6. Spatny ventil Duckbill (privodny)
4. Spatny ventil Duckbill (odvzdusniovaci) 7. Rovny tfii

Precistenie jednosmernych ventilov a vakuovej pumpy:

Odpojte vakuovu hadicku od tfna |6zka a protetické chodidlo EVAQS8 vyberte z |16zka pouzivatela.

Koniec vakuovej hadicky, ktory sa pripaja k 16zku, ponorte do izopropylalkoholu alebo destilovanej vody a pomaly
cyklicky zapinajte vakuovld pumpu stlacanim péaty protetického chodidla pomocou tycky v tvare pismena T alebo
podobného nastroja, kym neuvidite, Ze z (2) odvzdusnovacieho filtra vyteka kvapalina.

Po niekolkych cykloch pradenia kvapaliny systémom vyberte hadic¢ku 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.

Pri servise a Cisteni alebo vymene komponentov:

Vakuovu hadicku vyberte z 16zka pouzivatela, nechajte ju vsak pripojenu k protetickému chodidlu EVAQS.
Protetické chodidlo EVAQS8 vyberte z 16Zka pouzivatela.

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 kliéa odmontujte (2) odvzdusriovaci filter zo (1) zostavy telesa ventilu.

Opatrne poklepte koncom (1) zostavy telesa ventilu o ruku alebo o stol, aby sa (3) rozperka a (4) spatny ventil Duckbill
(odvzdusnovaci) vysunuli. Teraz ich mézZete odpojit zo (1) zostavy telesa ventilu.

POZNAMKA: (4) Spatny ventil Duckbill (odvzdugriovaci) bude pravdepodobne vtla¢eny do spodnej ¢asti (3)
rozperky.

Pomocou ¥4 zakladacieho klti¢a odmontujte (7) rovny tffi z druhej strany (1) zostavy telesa ventilu.

Vnatri (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 mdzete poufzit lupu). Filter privodného vedenia preplachnite
z oboch stran, aby ste mali istotu, Ze je €isty. Ventily vidy nechajte uschnit volne na vzduchu. NEPOUZiVAJITE
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.
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POZNAMKA: Ak neméate momentovy klt¢, naskrutkujte (2) odvzdusiovaci filter a na doraz a potom ho este otoéte
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 RUENE 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 kld¢, naskrutkujte (7) rovny tffi aZ na doraz a potom ho este otoéte o Ve
otacky.

Zasurite (1) zostavu telesa ventilu do gumeného modulu, pri¢om (7) rovny tfii musi byt otoceny smerom k strednej
strane chodidla. To umoZriuje viest hadi¢ku po strednej strane pylénu (aby sa zabranilo poskodeniu hadicky alebo jej
zachyteniu pocas chodze).

Znovu pripojte ohnutd 90-stupnovu rarku s hadickou a filtrom privodného vedenia. Znovu pripojte hadicku k (7)
rovnému triiu.

Na protetické chodidlo EVAQS8 nasufite 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. Vakuovi hadicku mozno nasmerovat podla

preferencie protetika.
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2. Odvzdusnovaci filter

1. Zostava telesa ventilu 3. Rozperka

4. Spatny ventil Duckbill (odvzdustiovaci) 7. Rovny tfii

5. Teleso ventilu
6. Spatny ventil Duckbill (privodny)

17. CISTENIE

Snimte puzdro a ponozku Spectra, umyte chodidlo ¢istou vodou a neutralnym mydlom a opatrne ho osuste.

Puzdro mozno vycistit vihkou handrou alebo $pongiou.

18. PODMIENKY PROSTREDIA

Rozsah teploty na pouzivanie a skladovanie: —20 az 60 °C
Relativna vlhkost vzduchu: bez obmedzeni.
Vodeodolna: pomdcka je odolna voci ob¢asnému ponoreniu a pospliechaniu.

19.

LIKVIDACIA

Chodidla su vyrobené z kompozitu z uhlikovych vlakien, epoxidu, PU polymérov, titdnu a nehrdzavejucej ocele. Tieto pomocky
aich obaly sa musia zlikvidovat v sulade s miestnymi a narodnymi environmentalnymi nariadeniami.

20.

POPIS SYMBOLOV

]

Vyrobca

A\

Identifikované riziko

Oznacenie CE arok 1.
uverejnenia

C€

v Eurépskej unii

Autorizovany zastupca

an)

Jeden pacient,
opakované pouzitie

21.

REGULACNE INFORMACIE

Tieto vyrobky st zdravotnicke pomdcky s oznacenim CE a maju osvedceny stlad s nariadenim (EU) 2017/745.
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Highlander i Highlander MAX — FS3 i FS3-H5
Upute za uporabu za ortopedske tehnicare
Procitati prije uporabe

IFU-01-015
Rev. C
2025-04

Prenijeti pacijentu odlomke § 12.,13,, 14,, 15., 17., 18. i 19. ovih uputa.

1. UKLJUCENE STAVKE

Opis dijela

Broj dijela

Ukljuéeno / prodaje se zasebno

Stopalo Highlander

FS3-00-0xAxx-xx*

Stopalo Highlander s EVAQ8

FS3-V2-0xAxx-xx*

Stopalo Highlander MAX

FS3-H5-xxAxx-xx*

Stopalo Highlander MAX s EVAQS8

FS3-V2-1xAxx-xx*

Ukljuc¢eno

Pribor za obnovu EVAQS8

EV2RB

Prodaje se zasebno

Ispusni ventil EVAQ8

EVRV

Prodaje se zasebno

Crna Carapa Spectra

S0-NPS-200xx-00*

Odgovarajuca carapa ukljucena

Odbojnici za povecanje krutosti

KIT-00-1130U-00

Ukljuceno (ne s EVAQS)

Alat za uklanjanje ljuske stopala

ACC-00-10300-00

Prodaje se zasebno

Ljuska stopala s obi¢nim prstom (bez kapice)

FTC-3M-1

Ljuska stopala s prstom za sandalu (bez kapice)

FTC-2M-1

Prodaje se zasebno
(pogledajte katalog)

Dodaci za Prilagodnik za cijev od 34 mm ACC-00-20201-00 Prodaie se zasebno
Highlander Prikljucak s 4 rupe za 34 mm ACC-00-20202-00 (ukljugeno lJJ KIT-00-20200-00)
MAX 34 mm karbonska cijev Duljina 305 mm ACC-00-20203-00 )
* pogledajte katalog
2. OPIS

Highlander i Highlander MAX proteticka su stopala s povratom energije koja se sastoje od:

e  karbonske kobilice

e karbonske ploce potplata

e  muskog piramidnog spoja

e (arape Spectra
Dostupno je s obi¢nim prstom ili desnim ili lijevim prstom za sandale te se isporucuje s kompletom
odbojnika za povecanje krutosti od elastomera (ne s EVAQS).

3. SVOISTVA

Stopalo Highlander — FS3 Highlander MAX — FS3-H5
Strana Desna ili lijeva

Velicina od 22 do 25 cm od 26 do 28 cm od29do31cm od26do28cm | od29do31cm
Opcija s prstom za sandale Da Da Ne Da Ne
TeZina* 436 g 538¢g 691 g 687 g 859¢g
Visina konstrukcije* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Visina pete 10 mm

*Na temelju veli¢ina 23, 26, 29, kat. 4 (za Highlander) i kat. 10 (za Highlander MAX), s ljuskom stopala, carapom Spectra i
visinom pete od 10 mm.

Highlander je ispitan u skladu s normom ISO 10328 za teZinu pacijenta od najvise 166 kg u dva milijuna ciklusa.

Odabir kategorije stopala na temelju pacijentove tezZine i razine opterecenja — Highlander
Tezina” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 |101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Razina Niska 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
opterecenja Um.jerena 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Visoka 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

*) Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije premasiti (1SO 10328)

Highlander MAX ispitan je u skladu s normom ISO 10328 za teZinu pacijenta od najvise 226 kg u dva milijuna ciklusa.
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Odabir kategorije stopala na temelju pacijentove teZine i razine opterecenja — Highlander MAX
Tezina" kg 131-147 148-166 167 -190 191-217 218 -226
. Niska - - 10 11 12
Razina -
opterecenia Umjerena - 10 - - -
P ! Visoka 10 11 - - -

*) Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije premasiti (1SO 10328)

4, MEHANIZAM DJELOVANJA

Potplat i peta pohranjuju energiju tijekom faze zamaha koju vraéaju na sredini faze oslonca. To svojstvo stvara silu gibanja koja
omogucuje nakupljanje energije u prednjem dijelu stopala i njezin povrat nakon dovrsetka koraka.

5. NAMJENA/INDIKACIJE

Ovi medicinski proizvodi isporucuju se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnicarima) koji ¢e osposobiti pacijenta /1

za njihovu uporabu. Uporabu propisuje lijenik koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava stopalo. 1|I|)

AOvi proizvodi namijenjeni su za viSestruku uporabu na JEDNOM PACHUENTU. Ne smije ih upotrebljavati drugi \...
pacijent.

Ovi proizvodi namijenjeni su postavljanju u prilagodenu vanjsku protezu donjeg uda kako bi se osigurala funkcija stopala kod

pacijenata s jednostranom ili obostranom amputacijom donjeg uda i/ili s prirodenim nedostacima uda.

Ovi su proizvodi indicirani za pacijente s umjerenom razinom aktivnosti (K3) za hodanje i tjelesne aktivnosti bez prekomjernog

opterecenja.

Highlander Highlander MAX
Najveca tezina za Highlander (uklju¢eno nosenje tereta): 166 kg
L3 [ ]
,\' E x 112 H 4 Najveca teZina za Highlander MAX (uklju¢eno nosenje tereta): 226 kg
[ 166 klg . 226 |f§ (Vidjeti tablicu §3)
A 363 lus A 500 Ibs

6. KLINICKE PREDNOSTI

e Udobnost hodanja
® Smanjenje opterecenja zglobova

e Stabilnost na promjenjivom terenu
® Mogucnost hodanja na neravnom terenu

7. DODATNI PRIBOR | SUKLADNOST

Na modul stopala treba postaviti odgovarajucu ljusku stopala (vidjeti nas katalog).
Stopalo ukljucuje muski piramidni spoj koji je kompatibilan sa standardnim Zenskim piramidnim priklju¢cima (vidjeti nas katalog).

8. PORAVNANIJA

Poravnanje na klupici

Prije postavljanja proteze na pacijenta:

e poravnajte modul stopala u plantarnoj/dorsalnoj fleksiji umetanjem stopala
(s ljuskom stopala) u cipelu kako bi se uzela u obzir visina pete;

e poravnajte leZiste u adukciji/abdukciji kako biste osigurali odgovarajudi kut u
frontalnoj ravnini;

e poravnajte leZiste u fleksiji/ekstenziji kako biste osigurali odgovarajuéi kut u
sagitalnoj ravnini;

e podesite polozZaj lezista tako da linija opterecenja odgovara prednjoj kupoli
piramide (vidjeti ilustraciju).

Linija opterecenja

~——

Dinamicko poravnanje
Da biste optimizirali prijelaz s pete na prednji dio stopala, podesite sljedece varijable:
e polozaj stopala u prednjoj/straznjoj ravnini
e plantarnu/dorsalnu fleksiju
®  Fleksibilnost pete

IFU-01-015
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Dinamicko poravnanje obavlja se u skladu s dobrim profesionalnim praksama.

9. SASTAVUANIE

Stopala Highlander unaprijed su sastavljena i sastoje se od modula stopala, ¢arape Spectra i ljuske stopala. Nakon dinamickog
poravnanja zategnite piramidne vijke za podesSavanje u skladu sa specifikacijama proizvodaca prikljucka. Ucvrstite piramidne vijke
za podesavanje ljepilom za zaklju¢avanje navoja (odnosno Loctite 242).

Carapa Spectra

Carapa Spectra sluZi za zastitu ljuske stopala i smanjenje buke. Mora se staviti na modul stopala prije postavljanja ljuske stopala.

Ljuska stopala

Za postavljanje i uklanjanje ljuske stopala upotrijebite alat za uklanjanje ljuske stopala kako se ne bi ostetio modul stopala.

A Stopalo nikad nemojte povlacenjem vaditi iz ljuske stopala. 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.

10. PODESAVANIJA

Cvrstoca pete pri opterecenju stopala moze se podesiti s pomoc¢u odbojnika za poveéanje krutosti. Odbojnici se mogu privremeno
pricvrstiti s pomoéu unaprijed nanesenog ljepila na mjestu oznacenom u tablici u nastavku. Preporu¢eno mjesto ucvrstit ¢e petu
za otprilike jednu kategoriju. Prema potrebi, pomaknite odbojnike naprijed (¢vrséi) ili natrag (meksi) kako biste postigli Zeljenu
¢vrstocu. Za trajno postavljanje, ocistite unaprijed naneseno ljepilo acetonom i zalijepite odbojnike cijanoakrilatnim ljepilom. (Ne
odnosi se na model EVAQS8)

Veligina Udaljenost od strainjeg Vol
stopala (A) dijela potplata (B) 7 J— o
."_I_t_' /
22-25cm 32 mm
26-28cm 38 mm
29-31cm 48 mm
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11. RJESAVANJE PROBLEMA

PROBLEM SIMPTOM RJIESENJE
. ® Pomaknite leZiSte prema naprijed u odnosu na
® Prerana pojava ravnog stopala

Premekana .. . . . stopalo
e Nozni prsti su pretjerano kruti L - . g
peta e Pri¢vrstite odbojnike za povecanje krutosti. Vidjeti

* Hiperekstenzija koljena prethodni odjeljak 10. s pojedinostima o postavljanju

® Brza fleksija koljena, nestabilnost . "
e Pomaknite leZiSte prema straga u odnosu na stopalo

Pretvrda peta ® Prebrzi prijelaz s pete na prste . s "
. . . ® Provjerite odgovarajucu kategoriju modula stopala
e QOsjecaj slabijeg povrata energije
Pretvrd modul e Ravna tocka pri prijelazu s pete na prste . . "
L ® Razmotrite modul stopala niZe kategorije
stopala pri niskim kadencama
e Zvuk klika pri pocetnom kontaktu
Premekan . L . . . -
® Pretjerano savijanje noznih prstiju e Razmotrite modul stopala vise kategorije

modul stopala

tijekom aktivnosti s visokim udarom

12. UPOZORENIJA

A U slucaju osStecene ambalaZe provjerite cjelovitost proizvoda.

A Stopalo nikad nemojte upotrebljavati bez ljuske stopala.

A Nikad nemojte otpustati piramidne vijke za pricvrscivanje.

A Pacijent mora obavijestiti svojeg ortopedskog tehnicara o vecem dobitku ili gubitku tezine.

A Stopalo uvijek upotrebljavajte s carapom i cipelom. Nepridrzavanje tog savjeta moze dovesti do kvara proizvoda ali i teSke
ozljede.

A Pazite da na stopalu i unutar ljuske stopala nema necistoca (npr. pijesak). Necistoc¢e uzrokuju trosenje grafitnih dijelova.
Stopalo ocistite u skladu s uputama (vidjeti §16).

A Stopalo treba odistiti nakon plivanja, uporabe u vodi ili prskanja tekucine (vidjeti §16).

A Ako pacijent primijeti bilo kakvo neuobicajeno ponasanje ili osjeti bilo kakve promjene u karakteristikama proizvoda
(zvuk, zracnost, pretjerano trosenje...) ili ako je proizvod zadobio snazan udarac, treba prestati upotrebljavati proizvod i
posavjetovati se sa svojim ortopedskim tehnic¢arem.

A Nepridrzavanje uputa za uporabu opasno je i moze dovesti do poniStenja jamstva.

13. KONTRAINDIKACHIE

A Nemojte upotrebljavati na pacijentu cija najveca teZina (uklju¢eno nosSenje tereta) premasuje 166 kg za Highlander i
226 kg za Highlander MAX.

A Nemojte upotrebljavati tijekom aktivnosti povezanih s rizikom prekomjernog opterecenja.

14. NUSPOJAVE

Nisu poznate nuspojave izravno povezane s ovim proizvodima.
O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s ovim proizvodima potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadleino tijelo drzave
Clanice 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.

IFU-01-015



Komponente modela EVAQS8 (cijevi, ugradeni filtar, jednosmjerni ventili smjesSteni 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.
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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

v
v —_ .

I —.

1. Sklop tijela ventila

2. Ispusni filtar
3. Odstojnik
4. Usnati ventil (ispusni)

5. Tijelo ventila
6. Usnati ventil (usisni)
7. Ravni nabrani spojnik

® 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 tekuéina izlazi iz (2) ispusnog
filtra.

e Nakon nekoliko ciklusa u kojima tekudina 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 ¢iS¢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 omogucdili da (3) odstojnik i (4) usnati

ventil (ispusni) iskliznu van i omoguce uklanjanje iz (1) sklopa tijela ventila.

NAPOMENA: (4) Usnati ventil (ispusni) vjerojatno e biti utisnut u dno (3) odstojnika.

e  Koristeéi nasadni klju¢ dubine V4" uklonite (7) ravni nabrani spojnik s druge strane (1) sklopa tijela ventila.

e 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).

e (Qcistite Zenske navoje s obje strane (5) tijela ventila pamucnim Stapic¢em i izopropilnim alkoholom ili destiliranom
vodom.

e 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. NEMOJTE koristiti rucnik ili krpu.

* Nakon Sto se dijelovi osuse ili ako koristite nove dijelove iz pribora za obnovu, postavite sve dijelove na Cistu povrsinu.

e 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.

e Umetnite (3) odstojnik u dugu stranu (5) tijela ventila s (4) usnatim ventilom (ispu$nim) prema unutra. RUCNO
uvedite (2) ispusni filtar u (5) tijelo ventila dok ¢vrsto ne nasjedne. Momentnim kljuem 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 Cvrsto zaustavljanje, a zatim
zakrenite za jo§ V6 okreta.
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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 klju¢, uvijte (7) ravni nabrani spojnik dok ne osjetite Cvrsto zaustavljanje, a
zatim zakrenite za jo§ ¥/16 okreta.

e 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 oStecenje 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.

e  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 lezZiste. Cijev za vakuum moze se provesti prema nahodenju
ortopedskog tehnicara.

1 2 3 4 5 6 7
| .
- U@

fore
=

5. Tijelo ventila
6. Usnati ventil (usisni)
7. Ravni nabrani spojnik

2. Ispusni filtar
3. Odstojnik
4. Usnati ventil (ispusni)

1. Sklop tijela ventila

17. CISCENJE

Uklonite ljusku stopala i ¢arapu Spectra, ocistite stopalo Cistom vodom i neutralnim sapunom te paZljivo osusite.
Ljuska stopala moZze se ocistiti vlaznom krpom ili spuzvom.

18. OKOLNI UVIETI

Raspon temperature za uporabu i skladistenje: od -20 do 60 °C
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Vodootporno: proizvod je otporan na povremeno uranjanje i prskanje.

19. ODLAGANIE

Stopala su izradena od kompozitnog materijala od karbonskih vlakana, epoksidnih materijala, PU polimera, titanija i nehrdajuéeg

Celika. Proizvodi i njihova ambalaza moraju se odloziti u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

20.

OPIS SIMBOLA

e~

Proizvodac

A

Utvrdeni rizik

C€

CE oznaka i godina 1.
deklaracije

| Eu |Ree|

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj uniji

ap)

Jedan pacijent,
viSekratna uporaba

21.

REGULATORNE INFORMACUE

Ovi medicinski proizvodi imaju CE oznaku i certificirani su kao uskladeni s Uredbom (EU) 2017/745.
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2 Highlander n Highlander MAX — FS3 n FS3-H5 IFU-01-015
C € § MHCmpyKkuus no akcrnayamauyuu 04 npome3ucmos Pep. C
Mpoymume neped npumeHeHuem 2025-04

‘ MNepepaiite naumeHTy Nnaparpadol 12, 13, 14, 15, 17, 18 n 19 aaHHOI MHCTPYKLUN.

1. KOMMNNEKTALUA
B
OnucaHue getanu Homep pgetanu Komnexe / npopaerca
oTAEeNbHO
Crona Highlander FS3-00-0xAxx-xx*
Crtona Highlander c EVAQS8 FS3-V2-0xAxx-xx* B KoMMAeKTe
Crtona Highlander MAX FS3-H5-XxxAxx-xx*
Crona Highlander MAX c EVAQS8 FS3-V2-1xAxx-xx*
KomnnekT noBTopHOI cbopkn EVAQS EV2RB MpogaeTca oTAe/bHO
BbinyckHoM knanaH EVAQS8 EVRV MNpoaaetca oTAeNbHO
Hocok Black Spectra SO0-NPS-200xx-00* CooTeercrayloUi Hocok &
KOMMNEKTe
Bamnepsb! AN NOBbILLEHWUA KECTKOCTH KIT-00-1130U-00 B komnnekTe (He c EVAQS)
MHCTPYMEHT Ana cHATUA 060104KM ANA CTOMbI ACC-00-10300-00 Mpopgaetca oTAeNbHO
O60104Ka AnA cTomnbl € 06bIYHBbIM HOCKOM (6e3 Haknaakm) FTC-3M-1 MpopaaeTtca oTaebHO
ono e to opmMaumio
0O60/104Ka AN CTOMbI C OTKPbITbIM HOCKOM (6€3 HakNaaKu) FTC-2M-1 (Aononwy nbtu MHbopmaLy
MO3KHO HalTK B KaTasore)
AganTep ana Tpybkm anameTtpom 34 mm ACC-00-20201-00
MpuHagnexkHoctn | MNepexogHuk ¢ 4 oteepctuamm guametpom 34 mm | ACC-00-20202-00 MNpopgaeTca oTaeNbHO
Highlander MAX | Tpybka 13 yrnepoaHoro BosioKHa anametpom 34 ACC-00-20203-00 (exoaumT B KIT-00-20200-00)
MM 1 ganHon 305 mm

* cm. Kamasnoe

2. OMNMUCAHUE

Highlander n Highlander MAX — 3To npoTe3bl CTON C BO3BPAaTOM 3HEPTUW, COCTOALLME U3 CIEAYHOLLMX KOMMNOHEHTOB:

4 Knab 13 yrnepoaHoro BoJIOKHa

Mopgowsa 13 yrnepoaHOro BONOKHA
CoeanHeHMe TUNa «NMpamuaKa»
Hocok Spectra

Bbinyckatotca ¢ 06bI4HbIM HOCKOM 60 npaBbiM NN NeBbiM OTKPbITbIM HOCKOM U MOCTaBAAKOTCA C

Habopom 6amnepoB A/1A NOBbIWEHMA }KECTKOCTU U3 31acTomepa (He c EVAQS).

3. CBOWCTBA
Crona Highlander — FS3 | Highlander MAX — FS3-H5
CropoHa MpaBas nnu nesas
Pasmep 0T 22 oo 25 cm 0T 26 o 28 cm o129 oo 31 cm oT 26 go 28 cm o129 oo 31 cm
BapuaHT ¢ OTKPbITbIM HOCKOM Oa Oa Het [a Het
Bec* 4361 538r 691r 687r 859r
BbicoTa KOHCTPYKuun* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
BbicoTa nATKM 10 mm

*PaccyumaHo 01 pasmepos 23, 26, 29, kam. 4 (0aa Highlander) u kam. 10 (05 Highlander MAX) c 060s04Koli 0519 cmonbi,
HocKom Spectra u ebicomoli namku 10 mm.

Ycrponcteo Highlander 6bi10 npoTecTMpoBaHO B COOTBETCTBMM C TpeboBaHMAMM cTaHaapTta ISO 10328 ana nauueHToB C
MaKCMMabHbIM BECOM A0 166 Kr B Te4eHne 2 MUAIMOHOB LMK/IOB.

Bbi6op KaTeropum cTonbl B 3aBUCMMOCTM OT BECA U YPOBHA aKTUBHOCTU nauueHTa — Highlander

Bec” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Huskunit 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
a::;‘:ieo’l:“ CpepHwii 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
BbicOoKuit 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

“) [peden maccol mena He donxceH npessiwamecs (ISO 10328)



Ycrtpoucteo Highlander MAX 6bi10 NpoTecTMpoOBaHO B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMK cTaHAapTa ISO 10328 gna naumeHToB C

MHCTPYRLUMA MO SKCNNYATALNN

MaKCMMalbHbIM BECOM A0 226 Kr B TedeHne 2 MUANMOHOB LMKNOB.

CrpaHvuya 2 ns 7

Bbi6op KaTeropuu cTonbl B 3aBUCUMOCTHU OT BECA U YPOBHA aKTUBHOCTU nauuneHTa — Highlander MAX
Bec” Kr 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
VooBeHb Huskui - - 10 11 12
P CpeaHuii - 10 - - -
aKTUBHOCTU —
BbicoKkuit 10 11 - - -

*) Mpeden maccel mena He donweH npessiwiamsca (I1SO 10328)

4, MEXAHWU3M OEACTBUA

Bo Bpemsa ¢asbl yaapa nogowsa M NATKA HaKanMBaloT 3HEPrMio, KOTOPYIO 3aTeM BO3BPALLAIOT B cepeanHe onopHoit ¢asbl. 3a
CYeT 3TOro CBOMCTBA CO343eTCA MMMY/bC, KOTOPbIV NO3BOAET HaKan/IMBaTb SHEPTUIO B NepeHe YacTu CTONb! 1 BO3BPALLATL ee
No 3aBepLIeHnH Lara.

5. HA3HAYEHUE/NOKA3AHUA

3TN MeAUUMHCKME YCTPOMCTBA MOCTaBAAIOTCA ANA MeApaboTHWKOB (MpoTesncToB), KOTOpble 0bByyaloT MauMeHTOB /».

NoNb30BaTbCA AaHHbIMU M34ennaMU. HasHayeHue BbINWUCbIBAET Bpay, KOTOPbIMA OLEHWBAET CNocoObHOCTL NauMeHTa llm)

No/Ib30BaTbCA NPOTE30M. \_

&ﬂ,aHHble YCTPOKCTBa NpefHa3HayeHbl A8 MHOFOKpaTHOro ucnosnb3osaHns OAHUM MALMEHTOM. [dpyromy naumeHTy
No/Ib30BaTbCA YCTPOMCTBAMM 3anpeLlaeTca.

JaHHble ycTpoiicTBa npeaHa3HaYeHbl A58 UHTErpaLmMm B UHAMBUAYAIbHbIN HAPYXKHbIA NPOTE3 HOMU A/1A BbINOAHEHWUA QYHKLMMU

CTOMbI Y NaLMEHTOB C OAHOCTOPOHHEN MU ABYCTOPOHHEN amnyTaLmen HUKHUX KOHEYHOCTEN U/ UK BpOXKAEHHbIMM AedeKTamu

KOHEYHOCTe.

[JaHHble ycTpoliCcTBa NpeAHasHayeHbl AAA NALMEHTOB CO CpegHUM ypoBHeM akTMBHOCTM (K3) gna xoabbbl n dusnyeckol

aKTMBHOCTU Be3 Upe3amepHbIX Neperpysokx.

Highlander Highlander MAX MakKkcumanbHas macca gns ycrpoiictea Highlander (c yueTom Hecomol
Harpysku): 166 kr
L] [ ]
% E ﬂ 1] 2 4 MakcumanbHaa macca ans ycrpoictsea Highlander MAX (c yueTom Hecomoli
- = HarpysKku): 226 Kr
. 166 k . 226 k
a 365 9 A 500 g (cm. Tabnnuy §3)

6. KIMHUYECKAA NOJ1b3A

® KomdopT npu xoabbe;
e CHUEHWEe HarpysKu Ha CycTaBbl;

® YCTOMYMBOCTb HA MECTHOCTM C pa3HoobpasHbIM penbedom;
® BO3MOXHOCTb X04bObl N0 HEPOBHOM NOBEPXHOCTU.

7.

NMPUHAAQNEXKHOCTU U COBMECTUMOCTb

Ha mogynb cTonbl foMKHa 6bITb YCTaHOBAEHA COOTBETCTBYIOLWAA 060/104Ka ANA CTONbI (CM. HaLW KaTtanor).

MpoTes BKAOYaET coegMHEeHNE TUMNa «NMpaMmmnaKa», COBMECTMMOE CO CTaHAAPTHbIMW aJanTepamm Nog NMpamuaKy (Cm. Katanor).

8.

IOCTUPOBKA

CreHA0BaA IOCTUPOBKA

Mepes, yCTaHOBKOM NpoTe3a Ha NauMeHTa:

e  Bcrasus cTony (c 060n04YKoN AnA cTonbl) B 06yBb, BbIpaBHAWTE MOAY b CTOMbI
NP1 NOAOWBEHHOM/TbINILHOM CrMBaHNM, YTOEbI OLLEHUTL BbICOTY MATKK.
e CoBmecTUTe rWAb3y Mpu npuseaeHum/oTBegeHmmn, 4Tobbl 06ecneynTb
COOTBETCTBYIOLUMIA YrO/I BO GPOHTaNbHOM MIOCKOCTH. /InHunA Harpysku
e CoBmectute ruab3ly npu crubaHuu/pasrubarun, utobbl o06ecrneunTb
COOTBETCTBYIOLWMMN Yroa B CaruTTasibHOMN NJAOCKOCTM.
e OTperynvpyiiTe MNONOMEHWE T[WUAb3bl TaK, 4YTOObl JIMHUA  HarpysKku % e

npuxoaunacb Ha nepeaHnin ceoa NMPaMUAKN (CM. PUCYHOK).
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AnHamunueckasn 1oCTUPOBKaA

YT106bl ONTUMMU3MPOBATL NEPeKaT C NATKMU Ha NepeaHIolo YacTb CTOMbI, OTPErYANPYNTE cleaylolimMe NapameTpbl:
e [lonoxeHue cTonbl B NepeaHeit/3aaHel NN10CKOCTH
e [logowBseHHOE/TblbHOE crnbaHme
e [MBKOCTb NATKK

OnHamnyeckan oCTMPOBKa BbINOHAETCA B COOTBETCTBUM C NPUHLMNAMKN NepeaoBoi MeAULUHCKON NPaKTUKMN.

9. CBOPKA

Cronbl Highlander npepgaputenbHo cobpaHbl M COCTOAT M3 MOZYAA CTOMbl, HOCKA Spectra u 060n04kM gna cronbl. Mocne
AMHAMMWYECKOW OCTUPOBKM 3aTAHUTE PErYIMPOBOYHbIE BUHTBI MMPAMUAKMN B COOTBETCTBUM C TEXHUYECKMMU XapaKTepUCTUKamm
NpousBoAMTENA MNepexodHunKa. 3akpenuTe PeryinpoBOYHbIE BMHTbI NMUPAMMUAKM C MOMOLLbIO Kaea Ana ¢ukcaumm pesbbbl
(Hanpumep, Loctite 242).

Hocok Spectra

Hocok Spectra BxoguT B KOMNAEKT U obecneymBaeT 3awmuTy 060/104KM CTOMbI U MUHUMK3AUMIO Wyma. Ero cnegyet HageTb Ha
MOZAY/b CTOMbI, NPeXKAe YeM Kpenutb 060104KY 41A CTONbI.

0O60n0uKa ana cTonbl

[nAa ycTaHOBKWM U CHATUA 060104KHM VICFIOJ'Ib3yﬁTE WUHCTPYMEHT ANA CHATUA 060104KHN Aana cronbl, yTObbI He nospegnTb MmoAay/ib
CTOonMbl.

& Hukorga He BbIHUMalTe HOTYy 13 060n04KHN ON1A CTOMbI, NOTAHYB €€ BPYYHY0. DTO MOXKET NoBpeaAnTb cTony.

Mopgenun EVAQS8

Mpamoi wTyuep, BbiNyCKHON GUALTP, TPYOKA, BCTPOEHHbIN GUALTP, NPSAMOYrObHbIM WTYLEP r'Mb3bl U GMUKCATOP LWNAHTA
NOCTaBAAIOTCA B KOMMNJIEKTE CO CTOMOM M MOTYT HYXXAaTbCA B COOpKe nepes UCnoib30BaHUEM.
MpoTe3ncT BbibMpaeT cnocob coeanHeHUA ¢ r’nb3oi Ha cBoe yecmoTpeHue. Cnocob nogcoeanHeHmna EVAQS8 nonHoOCTbIO 3aBUCUT
OT BbIOPaHHOIO TMNA rMAb3bl. CyLWwecTByeT MHOXECTBO NOAXOAALLMX METOLOB U3rOTOBNEHUA U MaTepuanos. MMab3a A0/XKHa
6bITb M3roTOBNEHA M3 MAaTEPUANOB, CMOCOBHbIX NOAAEPKMBATL BAKYYM, U UMETb TOUKY NogKAtoMeHMsa Hacoca EVAQS.
e  MOXHO MCMONb30BaTb CNeLMasbHY0 NAAHKY ANA MOHTaXKa MMAb3bl, NpefHa3HauYeHHYI0 ANA BaKYYMHOrO KpenjeHus
npoTesa.
®  Y7106bl YCTAHOBUTH NPAMOYIO/IbHbIN LWITYLEP, HEOBXOAMMO NPOCBEPIUTL OTBEPCTUE NOA NPAMbBIM YIIOM, Hape3aTb B HEM
pe3bby M BCTaBUTb B HErO AMCTa/IbHbINA KOHel, Tn/b3bl. B KoMnaeKkTe NnocTaBaatoTcs Wryueps! ¢ pesbboit 10-32 UNF.
®  Y7106bl MCNONB30BaTb BbIMNYCKHOM KaamnaH, NpeAHa3HaYeHHbIM ANA BaKYYMHbIX CUCTEM, HEOBXOAMMO NPOCBEPNUTH
OTBEPCTUE U Hape3aTb B HEM pe3bby.
e Bce 3 cucTeMbI AOKHbI ObITb NPOBEPEHbLI HA FEPMETUYHOCTb NMOCAE YCTaHOBKU.
MoacoegnHeHe BaKyyMHOM CUCTEMBI K TUb3E:
®  YCTaHOBMTE BaKyYMHbIl WAQHT, MOAKIOYEHHbIA K 060/104Ke CTOMbI U HOCKY. [ogKAYMTe STOT WAAHT K BCTPOEHHOMY
bUAbTPY, K KOTOPOMY MpUCOEAMHEHA TPYyOKa, COrHyTaa nog NPAMbIM YIIOM M MOAKAIOYEHHAA K MPAMOMY LWITyLEepy
Kopnyca KnanaHa B cbope.
®  [1po/I0XKUTE BAKYYMHbIV WWAAHT Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE ONOopbl UK 06epHUTe TPYBKY BOKPYT Hee (4Tobbl NpesoTBpaTUTh
€e NoBpexaeHue UK 3aemIeHne BO BpeMs Xoabbbl).
®  3aduKcupyiiTe TPyOKY Ha Onope c NOMOLLbI GUKCATOPaA LWAAHTa U3 KOMMAEKTa UK NOAXOAALLEN NEHTHI.
e OTpexbTe TPYOKY HEOBXOAMMOWN ANUHBI U NPUCOEAMHUTE €€ K LUTYLLepy FMAb3bl.

10. PEFYIUPOBKA

HecTKOCTb MATKM NpW HarpysKe Ha CTOMY MOMKHO PerynpoBaTh C NOMOLWb0 6aMnepos A5 MOBbIWEHWA ¥KecTKoCTM. Bamnepbl
MOYHO BPEMEHHO KPEnuTb C MOMOLLbIO NPeaBapuTENbHO HAHECEHHOTO KNes B MeCcTax, yKasaHHbIX B Tabavue Huxe. KpenneHue
B peKomeHZyemom mecTe obecneymBaeT KeCcTKOCTb MATKM NpumepHo 1 KaTteropuu. MNpu HEOBXOAMMOCTU cmecTuTe Bamnepbl
Brepes (Kectye) uam Hasag (msrye), 4yTobbl AOCTUYL HEOOXOAMMOW KECTKOCTW. [NA NOCTOAHHOrO KpenneHws yaanure
npeaBapuTeNbHO HAaHECEHHbI Knel aueToHOM U NpuKneiTe bamnepbl C MOMOLLbIO LMaHOAKPUAATHOTO Kaes. (He OTHOCKTCA K
mogenv EVAQS)
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Pasmep PaccroaHue oT 3agHero v
cronbli (A) KOHLa noaowsbl (B) Y i—
22-25cm 32 mm
26-28 cm 38 mm
29-31cm 48 mm

11. NOWUCK U YCTPAHEHUE HEUCNPABHOCTEN

NPOB/IEMA NPU3HAK PELLEHUE
. CmecTuTe rnnb3y Bnepes OTHOCUMTEIbHO CTOMbI.

NAaTtka e CTona CNULIKOM BbICTPO CTAaHOBMUTCA NIOCKOMN.

MpuKkpenute 6amnepbl A5 NOBbILLEHUA
CUWKOM ® OuwywaeTcs YpeamMepHasn KeCcTKOCTb NasibLeB.

»KecTtkocTn. MogpobHyto MHPopmaumio 0b
mArkas ® [UNepaKCTEH3UA KONEHa.

yCTaHOBKe CM. B pasgene 10 Bbiwe.

® BbicTpoe crmbaHue KoneHa, HeyCTOMUYNBOCTb.
MNAaTka ® [lepexos C NATKM Ha Nablbl CAULLKOM CmecTuTe rmnb3y Hasaz OTHOCUTENIbHO CTOMbI.
CULLKOM BbICTPbIN. MpoBepbTe, NPaBUIbHAA M KaTeropmua moayna
TBEpAAn ® HeaocTaToyHoe oLyyLieHWe BO3BpaTa cTonbl.
3Hepruu.

Moaynb ctonbl
C/IULLKOM
YKEeCTKUM

¢ [nocKan 06nacTb Npu ABUKEHUN C
nepeKkaTbiBaHMEM Npu Xxoabbe B MegeHHOM
Temne.

PaccmoTpuTe BapuaHT UCNO/b30BaHUA MOAYNA
cTonbl 60/1ee HU3KOW KaTeropuu.

Moaynb cTonbl
CAUWKOM
MATKUA

e lllesKaloWwmit 3ByK Npy NepsBoHava ibHOM
KOHTaKTe.
® YpesmepHoe OTKNOHEHWE NajibLes BO Bpems

PaccmoTpuTe BapmMaHT MCNO/Ib30BaHUA MOAYNSA
cTonbl 60/1e€ BbICOKOW KaTeropuu.

CrpaHvua 4 ns 7

CU/IbHOTO BO34ENCTBUA.

12. NPEAYNPEXAEHUA

& B c/lyyae noBpexaeHNs YyNakoBKM NpoBepbTe LEeN0CTHOCTb U34enus.

& 3anpeLiaeTcs Ucnoab3oBaThb ctony 6e3 060104KM 414 CTOMbI.

& HuKoraa He ocnabnsiTe KpenexHble BUHTbI MMPaMULKY.

& MaumeHT JonKeH coobuw,aTb CBOEMY NMPOTE3UCTY O 3HAUMTENBHOM M3MEHEHWUN B BeCE.

& Ob6s3aTenbHO MCﬂOﬂb3yVITe ctony € HOCKOM u“ O6YBbI'O. HEC06}'IIOLI,EHME 3TOro npaswuina MOXeT NpuBeCTU K NOJIOMKe
n3genna, a Takke K Cepbe3HbiM TpaBMaM.

& Y6eauTecb, YTO CTOMA M BHYTPEHHAA Y4acTb 060I0UKM 414 CTOMbl HE UMEIOT MbIAN U 3arpsAsHeHnid (Hanpumep, necka).
Hannume npumecelt NpMBOAUT K U3HOCY rpaduTOBLIX AeTaneir. OUMCTKY CTOMNbI CAeayeT BbINOAHATL B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKUMaMU (cm. § 16).

& Mocne KynaHus, UCNONb30BAHMWSA B BOAE MW B Cydae 0BAMBAHMA KUAKOCTbIO CTOMY HEOBX0AMMO 0UMCTUTD (cM. § 16).

A Ecnv naumeHT 3amevaeT ftoboe OTKAOHEHWE OT HOPMbl MW YyBCTBYET KaKue-IMbOo M3MEHEHWA B XapaKTepUCTMKax
ycTpoiictea (Wwym, nodT, YpesmepHblit U3HOC...) AMBO ecnun yCcTpoMCTBO NOABEPrAOCh CUABHOMY yAapy, OH [AOJIXKEeH
NpPeKpaTUTb MCNO/Ib30BaHWE YCTPOMCTBA U 06PATUTLCA K NPOTE3MUCTY.

& HecobaloaeHne MHCTPYKLMM NO 3KCNyaTaLMM ONAacHO M BeAEeT K aHHY/IMPOBAHMIO rapaHTUm.

13. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

& 3anpeLLeHo MCnonb30BaTh NauMeHTam, Yell MaKCMMaibHbIA BeC (C y4eTOM HarpysKu) MOXKeT npesblwaTtb 166 Kr (ans
Highlander) n 226 kr (ana Highlander MAX)

& 3anpeLleHo NCnoab30BaTb ANA AeATEe/IbHOCTH, CBA3aHHOM C PUCKOM Ype3MepPHbIX Harpysok

IFU-01-015



MHCTPYKUMA NO SKCNAYATALNN CrpaHuua 5us 7

14. MNOBOYHbIE 3PDEKTbI

M3BecTHble No604YHbIe 3¢dDeKTbl, HENOCPEACTBEHHO CBA3aHHbIE C AaHHbIMW YCTPOMCTBAaMM, OTCYTCTBYIOT.
060 Bcex cepbe3HbiX NPOMUCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C AAHHbIMKU YyCTpoMcTBaMu, cnepyet coobuiaTb U3roToBUTENI0O U B
KOMMNEeTEeHTHble OpraHbl rocyapcTBa-4/ieHa, B KOTOPOM 3apermcTpMpoBaH NoJsib3oBaTeib.

15. TEXHUYECKOE OBC/TYXKUBAHUE U KOHTPO/1b

TexHuyeckoe obcnyRunBaHMe U3nenus, Hanpumep cMaska, paboTa ¢ BUHTAMKU UK APYTVUMU AeTanAMM, He TpebyeTca.
PekomeHayeTca npoBeaeHWe TEXHUYECKOTO OCMOTPA CTOMbI MPOTE3UCTOM He peXKe O4HOro pasa B LWeCTb MecALEeB Ha npegmeT
NoBpeXAeHUI, KOTOPbIE MOTYT HEFAaTUBHO MOB/AMATL Ha €ro UCMoib3oBaHMe. Mpu BbICOKO aKTUBHOCTM NOJIb30BATENA NPOBEPKU
peKoMeHAyeTcs NPOBOAUTL Yepes Hosiee KOPOTKME MHTEPBAbI.

MpoTe3ncT [oMKEH OLLeHUBATL COCTOAHME HOCKa Spectra n 060/104KM CTOMbI C PEryAsSPHON NepuoanNYHOCTbIO, B 3aBUCUMOCTM OT
YPOBHA aKTUBHOCTU NMauMeHTa. Ecan aetany noBpexaeHbl, 3TO MOXKET NPUBECTU K NPeXAeBPeMEHHOMY U3HOCY CTOMbI.

CpoK 3KcnayaTaumm CTonbl 3aBUCUT OT YPOBHA aKTUBHOCTU MaLMEHTa.

KomnoHeHTbl moaeneii EVAQS (TpybKu, BCTpOEHHbIN GUNbTP, 0A4HOXO0A40BbIE KNanaHbl BHYTPW KOpnyca KnanaHa B cbope v ap.)
MOTFYT HYXXAaTbCA B PEFYNAPHOMN YNCTKE UM 3aMeHE B TEYEHME CPOKA IKCMyaTaL MM CUCTEMDBI U HE NOAJIEXKAT rapPaHTUIAHOM
3aMeHe, TaK KaK U3HOC 3TUX 3/IEMEHTOB CYUTAETCA HOPMA/bHbBIM.

16. NEPMOANYECKMA OCMOTP CUCTEMbI EVAQS

e OcmoTpuTe TPyBbKM Ha NpeameT M3/I0MOB, TPELMH WM M3HOCA, KOTOpble MOTYT MPMBECTM K NOMagaHuio BO3ayxa B
cuctemy. B cnyyae obHapyKeHUa Ntoboro 13 BblllenepeuymncieHHbIX NPU3HAKoB 3aMeHnTe TPYBKMK.

®  /I3BNEeKMTE BCTPOEHHbIN GUABTP U3 TPYOKN M NOCMOTPUTE CKBO3b Hero. Ecan ceeT npoxoant, duabTp YncTbii. Ecam ceeT
6710KNpYyeTCA, HanmpaBbTe CTPYH BO34yXa W3 LWMPULA Yepe3 BCTPOEHHbIM ¢UALTP OT AMCTAa/NbHOTO KOHLA K
NPOKCcMMaibHOMY (NPOTUB OBbIYHOrO NOTOKA), YTOBbI NONbLITAaTLCA YCTPAHWUTL 3acopeHue. Ecnm 3acopeHure He noayunTcs
YCTPaHWUTb, GUABLTP NOANENKUT 3aMeHe.

e (OaHOXO4OBble K/AamaHbl B MNATKE C BaKYyMHOW CUCTEMOM MOXeT noTpeboBaTbCA OYUCTUTL M MPOMBITb
ANCTUANMPOBAHHOM BOAOW UM U30MNPONWUAOBBIM CMIMPTOM, YTOObI 0becneunTb Hagnexawee GyHKLMOHMPOBaAHME. ITy
npoueaypy A0NXKeH BbINOAHATb TONbKO KBAIMOULMPOBAHHbIN CNELManmncT.

1 2 3 4 5 6 7

L

2. BoinyckHOM PpunbTp 5. Kopnyc KnanaHa

1. Kopnyc knanaHa B cbope 3. PacnopHas getanb 6. KnanaH «yTWHbIN HOC» (BMYCKHOI)
4. KnanaH «yTUHbIA HOC» (BbINyCKHOM) 7. MpaAmoi wTyuep

* [pombiBKa 04HOXOA0BbIX KNaNaHOB U BAaKYYMHOr0O Hacoca:

e OTCcOeAMHUTE BaKYYMHbIN WAAHT OT WTyLepa rmab3bl U cHUMuUTe ctony EVAQS c runb3bl nosnb3oBaTens.

e [lorpyante KOHeL, BaKyyMHOrO LWAAHra, KOTOPbI COEeAMHAETCA C TWAb30W, B M30MPONWIOBBLIN CAMPT WAK
OUCTUNNUPOBAHHYIO BOAY U MeANEHHO MpOKayaiTe BaKyyMHbIM HACOC, CXMMas MATKY CTOMbl C NOMOLLbH T-
06pa3HOro MM aHaNOTMYHOTO pblyara, MOKa XUAKOCTb HE HAaYHET BbITeKaTb M3 BbIMYCKHOIo ¢uabTpa (2).

e [IpoKayaB XWOKOCTb Yepe3 CUCTEMY HECKOJIbKO pa3s, M3B/IEKUTE KOHEL, LIaHra U3 M3onponuaoBOro cnupta uam
OUCTUNNUPOBAHHOM BOAbl U MELJIEHHO NPOKayaWTe Hacoc A0 Tex Nop, MOKa BCA XWAKOCTb He BbliAeT yepes
BbIMYCKHOM PUALTP.

e [lOBTOPHO NOACOEANHUTE BAaKYYMHbIN LUNAHT K HAcOCy.

e O6cnyuBaHue, YACTKA M 3aMeHa AeTaneii:

®  |I3BNeKMTE BaKyyYMHbIM WIAHT U3 TMb3bl NONb30BATENSA, HE OTCcoeaMHAA oT ctonbl EVAQS.

e  CHumwuTte ctony EVAQS c runb3bl nonb3oBaTens.

®  |I3BNeKuTe BaKyyMHbIl WaaHr u3 ctonbl EVAQS.

®  3BnekuTe Kopnyc KnanaHa B cbope (1) U3 pesamHoBoro Hacoca. [11 3Toro NOTAHWUTE ero, O AHOBPEMEHHO ABUras U3
CTOPOHbI B CTOPOHY.

e  OTKpyTUTe BbINYCKHON uAbTp (2) oT Kopnyca knanaHa B cbope (1) ¢ NOMOLLBIO FONOBKMN /16 AHOIMaA C raeyHbIM
KNHOYOM.
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YT106bI 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.

MPUMEYAHMUE. BeposTHO, KNnanaH «yTUHbIN HOC» (BbINyCKHOWM) (4) ByAeT npuskaT K HUXKHEN YacTn pacnopHom
aetanu (3).

C NOMOLLBIO YANMHEHHO rON0BKM 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 WITyUepom (7), pacnonoXeH elle OANH KnanaH «YTUHbIA HOC»
(snyckHoMt) (6). U3BNEeKMUTe KnamaH «yTUHbIA HOC» (BNycKHOM) (6). AnA 3TOro MOCTy4yMTe KOPMNYCOM KnamaHa B
cbope (1) No pyKke MAn NOBEPXHOCTU CTO/IA. ITO MOXKHO CAEeNaTb TaKKe C MOMOLLbIO BbINPAMAEHHOM CKpenKku. [Ans
3TOro BCTaBbTe ee C APYroi CTOPOHbI Kopryca KaanaHa (5) v BbITOIKHUTE KnanaH «yTUHbIA HOC» (BNycKHOM) (6).
OumnCTUTE BHYTPEHHIOO pe3bby Ha 0benx cTopoHax Kopnyca KnanaHa (5) ¢ nomolbio BaTHOM Nafioykn, CMOYEHHOM
B U30NPONWUAOBOM CNINPTE AN AUCTUNIMPOBAHHON BOAE.

Ecnun BbinyckHoM ¢unbTp (2), npamoin wTtyuep (7), BCTPOEHHbIA GUALTP U KnanaHbl «yTUHbIA HOC» (4) u (6) byayT
MCMNONb30BaTbCA NOBTOPHO, HEOBXOAMMO UX OYUCTUTb U3OMPONUAOBLIM CIUPTOM UAN AUCTUAANPOBAHHON BOAOW.
0cob60 BHMMaATE/NIbHO OCMOTPUTE KnanaHbl «YTUHbIA HOCY (4) 1 (6). Y6eanTecb, YTO OHWU YUCTble U He coaepaT
Mycopa (peKkomeHAyem BOCMO/1b30BaTbCA YBEANUMTENbHbIM CTEK0M). NpoMOITe BCTPOEHHbIM GuabTp B 060MX
HanpaBneHuaAx, 4Tobbl obecneunTb ero YucToTy. flaiTe GpuAbTPam camMoCTOATENbHO BblCOXHYTb. HE ucnonbayiite
NONOTEHLLE MU TKAHb.

Mocne Toro Kak AeTanun BbICOXHYT, @ TaKXKe Mpu UCNOb30BaHWUM HOBbIX AeTanel U3 KOMMAEKTa NOBTOPHOM cOOpKu
pa3fioxuTe BCe AETaM Ha YNCTON NOBEPXHOCTHU.

1 2 3 4 5 6 7

1. Kopnyc knanaHa B cbope 3. PacnopHas getanb 6. KnanaH «yTWHbIN HOC» (BMYCKHOI)

2. BoinyckHOM PpunbTp 5. Kopnyc KnanaHa

4. KnanaH «yTWHbIM HOC» (BbiNyCcKHOM) 7. Mpamoi wTyuep

BcTaBbTe KnanaH «yTUHbIA HOCY» (BbIMYCKHOM) (4) B pacnopHyto geTtasnb (3) Tak, 4Tobbl €ro KOHYMK NOJIHOCTbIO BOLWEN
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» (BbIMYCKHOrO) (4). BBMHTUTE BbiNyCKHOW ¢ubTp (2) B Kopnyc KnanaHa (5) OT PYKU go naoTHoro
npuneraHna. MomeHT 3aTaxku: 15 gtolim-oyHToB. He npesbiwaiTe MOMEHT 3aTAMKWU. [peBbllueHne MOMeHTa
3aTAXKKN NPUBEAET K CPbIBY pe3bbbl, 3TOT C/ly4alt He NMOKPbIBAETCA rapaHTUeENn.

NPUMEYAHME. Mpun oTCYyTCTBMM TapUPOBAHHOIO K/tO4a 3aTArMBalTe BbiNyCKHOM GUAbLTP (2), NOKa He novyBcTBYyeTe
ecTKMI ynop, a 3aTem JOBepHUTE ero elle Ha /16 obopoTa.

BcTtaBbTe KnanaH «yTUHbIM HOC» (BMYCKHOM) (6) B KOPOTKMIA KOHeL, Kopnyca KnanaHa (5) Tak, 4Tobbl KOHUMK
KnanaHa (6) 6bin HanpaeaeH B Kopnyc Knanaxa (5). C nomolubio He60oNbLIOW OTBEPTKM WAN BbINPAMIEHHOW CKPEnKu
NOJIHOCTbIO PA3MECTUTE KNanaH «yTUHbIN HOC» (BNYCKHOM) (6) BHYTpW yraybneHums.

OT PYKM BBMHTUTE NpamMoi WwTyLep (7) B KOPOTKYHO CTOPOHY Koprnyca KnanaHa (5).

BBMHTMB npamoi wtyuep (7) o naoTtHoro npuneraHns OT PYKMW, 3aTaHuTe ero ¢ momeHToM 15 gtolim-pyHTOB. ITO
oyeHb cnabblit MOMEHT 3aTAXKWU. Ero npesbllleHMe NpuBedeT K CpbiBy pe3bbbl Ha npaMom wTyuepe (7), U Takoi
CNy4yali He NOKPbIBAETCA rapaHTUENn.

APUMEYAHMUE. MNpu oTCyTCTBMM TapUPOBAHHOTO K/AtoYa 3aTarMBaiTe npsmoin wryuep (7), noka He NovyyBCTBYETE
eCTKUIA ynop, a 3aTem AOBEpHUTE ero elle Ha Y16 obopoTa.

BcTaBbTe Kopnyc KianaHa B cbope (1) B pe3MHOBbIM MOAY/1b, HanpaBuB Npamoi WTyuep (7) K BHYTPEHHe CTOpOoHe
ctonbl. TakMm 06pPasomM CTAaHOBMTCA BO3MOXHbBIM MPOBECTM LWAAHT NO BHYTPEHHEW CTOpoHe onopbl (4T06bI
npesoTBPaTUTb NOBPEXAEHUE UK 3alLeMeHe TPYOKKU BO BpemaA xoab6bl).

MoBTOpPHO coeauHUTe TPYOKY, COrHYTYIO MOA NPAMbIM YFOM, CO LUAAHTOM W BCTPOEHHbIM GUAbTPOM. NOBTOPHO
nogcoeanHuTe TpybKY K npamomy wryuepy (7).

HapgeHbTe Hocok Spectra n 060104Ky cTonbl Ha ctony EVAQS.

MpukpenuTte ctony EVAQS8 K onope 1 ruib3e Nosb3oBaTens.

MpucoeanHNTE BTOPOM KOHEL, BAKYYMHOTO W/AHrA K F’MAb3e N0/b30BaTeNA. BakKyyMHbIN WAAHT MOXKHO NPONOKUTD
B COOTBETCTBUM C NPEANOYTEHUAMM NPOTE3NUCTA.
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17. OYUCTKA

CHUMKUTE 060104KY A4N1A CTOMbI M HOCOK Spectra, NpomoiTe CToMNy YMCTOM BOAOM C HEMTPaIbHbIM MbIJIOM M TLWATE/IbHO BbICyLLUTE.
0O60104KY MOXKHO NPOTUPATbL BAAXKHOW TKAHbIO UK TYOKOM.

18. NAPAMETPbI OKPYAIOLLIEN CPEADI

TemnepaTypHbI Anana3oH UCMO/b30BaHMA 1 XpaHeHus: oT —20 ao 60 °C
OTHOCUTeNbHaA BNAXKHOCTb BO34yXa: 6e3 orpaHn4yeHui
BoAaoHeNnpoHMLAEeMOCTb: U3aenine yCToMumUBO K CnydaiiHbIM NOrpyXeHUAM 1 6pbi3ram Boapbl.

19. YTUNU3ALUA

CTonbl U3roToBNEHbI U3 KOMMO3UTHOIO Yri1epoAHOro BOJIOKHA, SMOKCUAHOW CMOAbI, NOJIMYPETAHOBbIX NOJMMEPOB, TUTaHa M
Hep)KaBetoLLen ctann. YCTPOMCTBA U UX YNAKOBKM AO/KHbI YTUAU3MPOBATHCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMUW MAM HALMOHANbHbIMU
9KONIOrMYECKMMU HOPMAMM.

20. OMNMUCAHUE CUMBOJ10B

u Usrorosutennb & BbifiBNAEHHDI PUCK C €

3Hak CE u ropg 1-
AeKnapauum

MO O

YNOAHOMOYEHHbI % [Ana mHOrokpaTHoro
m npeacraBuTenb B 1“') MCNONb30BaHUA Y
EBponeiickom Cotose - OAHOro NaymeHTa

21. HOPMATUBHAA UH®OPMALIUA

[JaHHble n3genva ABNAIOTCA MeAWUMHCKMMK yCTpoicTBamM co 3Hakom CE u ceptudukatom cootseTctsnAa PernameHTy EC
2017/745.
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Ctonu Highlander i Highlander MAX (FS3 Ta FS3-H5)
IHcmpyKuisa i3 3acmocy8aHHA 0718 npome3ucmie

Mpoyumaiime neped sUKOPUCMAHHAM

IFU-01-015
Pep. C
2025-04

‘ MNepepaiite nauieHToBi naparpadm 12, 13, 14, 15, 17, 18 i 19 ui€i iHCTpyKU;ii.

1. KOMMJIEKTALIA

Onuc getani

Homep petani

Y KomnnekTi/npogaerbca
OKpemo

Crona Highlander

FS3-00-0xAxx-xx*

Crona Highlander 3 EVAQS8

FS3-V2-0xAxx-xx*

Crtona Highlander MAX

FS3-H5-xxAxx-xx*

Y KoMmnnekTi

Crtona Highlander MAX 3 EVAQS8

FS3-V2-1xAxx-xx*

PemoHTHMI1 KomnnekT EVAQS

EV2RB

MpoAaETLCA OKPEMO

3anobixkHuit Knanad EVAQS

EVRV

MpoAaETLCA OKPEMO

LLIkapneTKka Black Spectra

S0-NPS-200xx-00*

B KOMmnnekTi 3i WKapneTKoo
HeobxigHoro posmipy

bamnepu oA NigBULLLEHHA XOPCTKOCTI

KIT-00-1130U-00

Y KomnnekTi (He 3 EVAQS)

IHCTPYMEHT ANA 3HATTA 060/I0HKM cTONU

ACC-00-10300-00

MpopaeTbca okpemo

060/10HKa cTONU 3i 3BUYANHMM HOCKOM (6e3 Haknaakm)

FTC-3M-1

MpopaeTbca okpemo

060/10HKa CTONM 3 BiAKPUTUM HOCKOM (6€3 HaKnagKu)

FTC-2M-1

(mopaTtkoBy iHpopmaLio
MO>KHa 3HalTW B KaTanosi)

MAX

LJonomixKHi mexaHizmm
ons ctonu Highlander

AganTtep ana TpybKku 34 mm

ACC-00-20201-00

MpopaEeTbea OKpemo

3’eaHyBay Ha 4 0TBOPU Ha 34 Mmm

ACC-00-20202-00

(BxoouTb A0 KOMNAeKTy KIT-

KapboHoBa Tpybka 34 mm, AoBKMHa 305 mm

ACC-00-20203-00

00-20200-00)

2. onuc

* 0us. Kamasoe

Highlander i Highlander MAX — e npoTesu ctonu, aki 3a6e3nevytoTb Bigaady eHeprii. [locTayaloTbCA B HACTYMHI KOMNAeKTauii:
e  KapboHoBuii Kinb

e KapboHoBsa nigowsa

e [lipamiganbHWi rBUHT y MicLi 3'eaHaHHA
e |llkapneTka Spectra

Bupib noctayaeTbcs B KOMMNIEKTI 3i 3BMYANHUM HOCKOM abo N1iBMUM UM MPABMM BiAKPUTUM HOCKOM Ta

Habopom enactomepHux bamnepis 404 NiABULLEHHSA XOPCTKOCTI (He 3 EVAQS).

3. XAPAKTEPUCTUKU

Crona Highlander (FS3) Highlander MAX (FS3-H5)
CropoHa MNpaBa abo Jlia

Po3mip 22-30 cm 26-28 cm 29-31cm 26-28 cm 29-31cm
BapiaHT BigKpuTOi cTONMU Tak Tak Hi Tak Hi
Bara* 436 538r 691r 687 r 859r
BucoTa KOHCTPYKLii* 97 mm 110 mm 118 mm 111 mm 121 mm
Bucora n’atu 10 mm

*Po3paxoeaHo 01 po3mipie 23, 26, 29, kam. 4 (Highlander) i kam. 10 (Highlander MAX), 3 060/10HKOK cmonu, WKaprnemxor

Spectra ma sucomoro n’smu 10 mm

Crony Highlander 6yno npotectoBaHo BianoBigHO Ao cTaHAapTy ISO 10328 npoTarom 2 MiNbMAOHIB UMKANIB 3 ypaxyBaHHAM
MaKCMMaNbHOI Bary nauieHTa go 166 Kr.

Bubip KaTeropii cTonu 3as1eKHO Big, Baru Ta piBHa akTMBHOCTI nauieHTa — Highlander

Bara” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
PiBeHb HusbKui 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
.| CepepHiii 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
AKTUBHOCTI —
Bucokui 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

) He moxcHa nepesuwysamu mexcy macu mina (1SO10328)




m IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHA

Crony Highlander MAX 6yno npoTtectoBaHo BignosigHo Ao ctaHaapTy ISO 10328 npoTarom 2 MinbMOHIB LMKAIB A8 MaKCUMaIbHOT
Barv nauieHTa ao 226 Kr.

CTOpiHKa 236

Bubip KaTeropii cronu 3aneKHo BiA Barv Ta piBHA aKTMBHOCTI nauieHTa — Highlander MAX
Bara” Kr 131-147 148-166 167-190 191-217 218-226
. Hu3bKuit - - 10 11 12
PiBeHb o
. CepepaHin - 10 - - -
AKTUBHOCTI ”
Bucokuu 10 11 - - -

*) He moxcHa nepesuwysamu mexcy macu mina (1S010328)

4,

MEXAHI3M A1

MNig yac ¢asm ygapy nigowsa Ta N'ATa HaKOMWYYIOTb EHepPrilo, AKY BOHWM MoOBepTaloTb Y cepeguHi ¢asn onopu. 3aBaakM Uil
BJIACTUBOCTI CTBOPIOETLCA iIMMY/bC, WO A03BOMAE NepenHili YacTMHI CTONM HaKOMWYyBaTM eHeprilo Ta NoBepTaT il HanpuKiHUj
KPOKY.

5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Lli Mmean4Hi NnpuCTpOoi NocTavaoTbeA ANA MeAnpaLiBHMKIB (MPOTE3MCTIB), AKI HABYalOTb NALLIEHTIB HUMW KOPUCTYBATMHCA. /1

PeuenT BUNUCYETbCA NiKapem, AKUI OLHIOE 34aTHICTb NALLIEHTA KOPUCTYBATMCA CTOMNOK HANEKHUM YNHOM. 1|I|)

& Mpuctpoi npusHaveHi ana 6aratopasoBoro BuKopucTaHHA OAHUM MNALJIEHTOM. BoHM He NOBUHHI \__
BMKOPWUCTOBYBATUCA A1A iHWOTO NaLieHTa.

Lli npucTtpoi iHTerpytoTbca B iHAMBIAYaNbHUI 30BHILWHIA NpOTe3 A5 BUKOHAHHSA PYHKLIT CTONW B NALLEHTIB 3 04HOCTOPOHHBLOW abo

[,BOCTOPOHHBOK aMMyTaL,iE0 HUMKHIX KiHLIBOK i (a60) BpoarKeHUM aedeKTOM KiHLiBOK.

MpUcTpoi NpM3HaYeHi A4NA NaLieHTIB i3 NoMipHMM piBHem akTuBHOCTI (K3) ans xoapbu Ta ¢isnuHOT akKTUBHOCTI 6e3 HaamipHOro

HaBaHTaXEHHS.

Highlander Highlander MAX MakKcrmanbHa Bara (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxKeHHA) gns ctonu Highlander:
166 Kr
* °
?\' Elzl x 12 E 4 MakKcrMmanbHa Bara (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxKeHHA) ans ctonu Highlander
- = MAX: 226 Kr
| 166 ko L 226 kg

A 363155

A 500 Ibs

6. KNIHIYHI NEPEBATH

® KomdopT npu xoabbi;
® 3MeHLeHHA HaBaHTAXKEHHA Ha cyrnobu

(AvB. Tabanuto § 3)

e CrabinbHicTb Ha NepeciyeHin micueBocTi
® MOMNUBICTb MepecyBaHHA MO HEPIBHI NOBEPXHI

7.

KOMMNNEKTALIA TA CYMICHICTb

Ha moaynb cTonm mae 6yTv BCTaHOBNEHa BiANOBiAHA 060/10HKa cTONM (AMB. HALW KaTanor).
Ctona BKAtOYaE NipamifaibHUM NBUHT Yy MicLi 3'€AHAHHA, WO CYMICHMM i3 CTaHAAPTHUM NipamiganbHUM 3'€gHYyBaYeM 3 BHYTPIWHIM
pi3bbiieHHAM (AMB. Halw KaTanor).

8. LEHTPYBAHHA

CreHAOBe peryntoBaHHA
Mepepn BCTAaHOBNEHHAM MaLLiEHTY NpoTe3a:
e  BupiBHANTE MoAyNb CTONW B MiAOWOBHOMY/TUABHOMY 3rMHaHHI, BCTaBMBLUN

cTony (3 060/10HKO10) Y B3YyTTH, W06 BpaxyBaT BUCOTY N'ATK Ninis

e —

e  BigperyntoiTe NONOXEHHS THi3A4a Tak, WO6 NiHiA HaBaHTaXKeHHA NpuNagana Ha nepegHo NOBEPXHI Nipamian (aus.
PUCYHOK)

e BigperynioliTe rHi3go B Touui NnpuBeaeHHs/BiaBeAeHHsA, Wob 3a6esneunTn
BigNOBIAHWI KyT y GPOHTANbHIM NAOWMHI

e BigperynoiiTe rHi3go B Touli 3rMHaHHA/pPO3rMHaHHA, Wo6 3abesneunTn
BiANOBIAHWMM KyT y caritanbHil NAOWMWHI

[AvHamiuHe ueHTpyBaHHA
LLlo6 onTumisyBaTu nepeKkaT 3 N'STKOBOT YaCTUHW Ha HOCOK CTOMW, BiAperyatoiTe HacTynHi 3MiHHi:
®  [loNOMKEHHSA CTOMM B NepeaHii/3aaHiin naowmHi

e [igowoBHe/TNNbHE 3TMHAHHA
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®  [HyykicTb N'aTn
[OnHamiuHe ueHTpyBaHHA BUKOHYETbCA BiANOBIAHO A0 HA/EXKHOI BUPOOHMUYOT MPAKTUKMU.

9. 3BUPAHHA

Crona Highlander nonepeaHbo 3ibpaHa Ta NOCTaya€eTbCA B KOMMNAEKTI 3 MOAY/eM CTOMMU, WKapneTkoto Spectra Ta 060/10HKOO
cronu. MNicna gMHaMIYHOro LLeHTPYBAHHSA 3aTATHITb NipamiganbHi peryntoBasbHi FBUHTM BignosiaHo Ao cneyundikauii BUpobHMKa
3’eaHaHb. 3adikcyiTe peryntoBasibHi NipamiganbHi rBUHTU 33 AONOMOTO0 pi3bb0oBOro repmeTuka (aK-ot Loctite 242).

LLikapneTKa Spectra

LLKkapneTka Spectra BxoauTb A0 KOMNAEKTY A/ 3aXWUCTy 0BON0HKM CTONM Ta MiHimisauii wymy. |i noTpibHo Haaitv Ha moaynb
CTOMM, NepLU HiX KpinnuT 06010HKY cTONM.

0O60n0HKa cTonu

LLlo6 He nowKoaAuTM MoAynb CTOMNM, Mig, Yac BCTAaHOB/IEHHA Ta 3HIMaHHA 0BO/IOHKM CTONW BMKOPWUCTOBYNTE iIHCTPYMEHT Ans ii
3HATTA.

& Hikonn He BUiiMaliTe Hory 3 060/10HKM CTONM, NOTAFHYBLUM Ti BPYYHY. Lle MoKe nowkoauTtu ctony.

Mogeni EVAQ8
Mpamunit WTyuep, BUNYCKHUIN GinbTp, TPYOKKN, BOYA0BaHMIA QiNbTp, NPAMOKYTHUI WITYLEP Tinb3n 1 dikcaTop WnaHra
nocTayatoTbCsi B KOMMJIEKTI 3i CTONOMO, i Nepes BUKOPUCTAHHAM 1X, MOXK/IMBO, NOTPibHO byae 3i6paTu.
Cnoci6b npueaHaHHA 40 rifb3n Mae BU3Ha4vaTu npotesncT. Cnocib npueaHaHHAa EVAQS8 NoBHICTIO 3aneXKaTume Bif, KOHCTPYKLT
rinb3v, obpaHoi fikapem. [na BUPOOHMLTBA MOXKHA BUKOPUCTOBYBATK Harato pisHMX meToAiB i maTtepianis. Nnb3a mae
BMUIOTOBAATUCA 3 MaTepianis, WO yTPMMYBAaTUMYTb BaKyyM i MaTUMyTb TOUKY NPUEAHAHHA AnA Hacoca EVAQS.
® Lle MOXKHa 3pobUTK 3a AONOMOrOIO CreLia/ibHO Po3pP0o6aeHOI KPiNWUIbHOI NAHKKU TiNb3M B pasi BaAKyyMHOTO KpinieHHA
nporesa.
e o6 npuegHaTN NPAMOKYTHUIN WTYUEP, Y AMCTaZIbHOMY KiHLj TifIb3V MOXHa NPOCBEPA/IUTU OTBIp i Hapi3aTM B OTBOPI
pi3bby. LUTyuep, Wo NocTaBAsAETLCA B KOMMJIEKTI, Ma€ pi3bby 10-32 UNF.
e llo6 npMeaHATN BUNYCKHUIA KNanaH, NPU3HAYeHU ANA BUKOPUCTAHHA i3 CUCTEMaMM BaKYYMHOTO KpinaeHHA, MOXKHa
NnpocBepa/INTM OTBIp | Hapi3aTu B OTBOPI Pi3bby.
® [licns 3aBepLlIeHHA HeobXiAHO NepeBipUTM BCi 3 CUCTEMM HA FTePMETUYHICTb.
MpnegHaHHA BaKyYMHOI CUCTEMM A0 TiNb3n
e  PosTalyiiTe BaKyyMHUM LWNAHT, WO BUXOAMTb 3 OBONOHKWM CTOMM I LWKapneTku. LUnaHr mae npueaHysatuca Ao
BbyaoBaHoro $inbTpa, WO NpUEAHAHNN A0 TPYOKHK, 3irHyTol nig KyTom 90°, WO CBOEIO Yepro NpuMegHaHa 40 NPAMOro
LWTyuepa Kopnycy KnanaHa B 36opi.
e [IpoKNafiTb BaKyYyMHMUIA LWAAHT HA BHYTPILIHIA CTOPOHI onopu abo 06ropHite TPYBKY HaBKoso onopu (wob 3anobirtm
NOLLKOAMKEHHIO TPYOKK abo il 3a4ensieHHto Nig Yac XoaiHHA).
®  3adikcyiTe TpybKY Ha onopi 3a gonomoroto ¢ikcaTopa WaaHra 3 KOMMNEKTY abo iHWOT BignoBigHOI CTpiYKM.
e [ligpixKTe TPYO6KY A0 NOTPIOHOT AOBXKMHU Ta NPUEAHANTE A0 WTyLUepa Ha rinb3i.

10. HANALWUTYBAHHA

opcTKicTb N'ATM NpW HaBaHTaXKeHHI Ha CTOMy PeryntoeTbcA 3a Aonomoro 6amnepis ANA NiABULLEHHA XOpCTKOCTi. Bamnepu
MO)Ha TMMYACOBO MPUKPINUTU 33 AONOMOrO0 MONepesHbO HAHECEHOro KAek B MiClj, 3a3HauyeHOMy B Tabauui Hukue.
PekomeHaoBaHe po3TallyBaHHA 3abe3neynTb KOPCTKICTb N'ATM NpubamsHo 1 Kateropii. Y pasi HeobxigHocTi, W06 3abe3neuntn
6arkaHy OPCTKiCTb, NocyHbTe 6amnep Bnepes, (4 6inbLOi }KopcTKocTi) abo Hasag (48 MeHLoi KopcTKocTi). [na nocTiltHoro
po3TallyBaHHA BUAANITb nonepeaHbo HaHECEeHUI Kiel aLeTOHOM i NpuKnenTe Gamnepm 3a 4ONOMOrOH0 LLiaHOAKPMIATHOTO K/El0.
(He cTocyetbca moaeni EVAQS)

Po3mip BigcTaHb Big 3agHbOrO bl _
ctonu (A) KiHuA nigowswu (B) g
22-25cm 32 Mm
2628 cm 38 mm
29-31cm 48 mm
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11.  BMABJIEHHA N YCYHEHHA HECTIPABHOCTEMN
NPOBNEMA O3HAKA PILLEHHA

® 3CcyHbTe rifb3y Bnepea BiAHOCHO CTOMNM.
, CTona 3aHaATo WBMAKO PobUTbCA NAACKO . .
M’aTka 3aHaaTo ® [puKpinite 6amnepu AnA NigBULLEHHA

, ® BiguyBa€eTbCA HagMipHa XOPCTKICTb NasibLLiB . o
m’aKa . . . *KOPCTKOCTI. IHCTPYKU,ii 3i BCTAHOBNEHHA ANB. Y
® [inepeKcTeHsia KoniHa. .
po3gaini 10 suwe

[’'ATKa 3aHaaTo . LLIBM/JJ.(e .?arMI’-IaHHFl KONiHa, ﬂeCTiﬁKiCTb. ) U] 3CyHbT.e rifb3y Hasag BiAHOCHO CTO.I'IVI.

TBepaa U I'I.epequ, i3 N’ATKM Ha nNanbLi 3aHaATO msm,u,xllfm ® [lepeBipTe, UM NPaBUIbHA KaTeropia moayns
® BiauyyTTA HEAOCTaTHbOTO NOBEPHEHHS eHeprii. cTonu.

Mopaynb ctonun ® [nacka ob6sacTb Nig Yac NnepekovyBaHHA 3a ® Po3rnfHbTe BapiaHT BUKOPUCTAHHA MOAyNA

3aHAATO }KOPCTKUiA NOBiNIbHOTO XOA4iHHA. CTOMNW HUXKYOI KaTeropii.

e KnauaHHA nig Yac NoYaTKOBOro KOHTaKTY. .
Mogaynb cronu ® Po3rnAHbTE BapiaHT BUKOPUCTAHHA MOLY A

, " ® HaamipHe BiaxvaeHHA nanbLiB nig vyac .
3aHaATO M'AKUA CTOMM BULLOI KaTeropii.
BMCOKOIO Y[apHOIO HaBaHTAXKEHHA

12. NONEPEAXEHHA

& Y pasi NoWKoAKEHHS YNaKOBKM NepeBipTe NPUCTPIN Ha LLiNICHICTb.

& 3ab0pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU cTONY 6€3 060/10HKK CTOMMW.

& 3abopoHAETbCA NOCNabABaTK NipamMifanbHi KPiNnUAbHI TBUHTH.

A MaujieHT Mae NOBIgOMMUTU CBOrO NPOTE3NCTA B pasi 3HaYHOro Habopy abo BTpaTH Baru.

& Mpn BMKOPUCTaHHI cTonn 060B'A3KOBO OAAraTM HOCOK Ta B3yTTA. HegoTpumaHHA Uiei mopaan moxke npusBecTn Ao
NONOMKM BUPOOY, a TAaKOXK CEPNO3HUX TPABM.

& MepeKkoHalTeca B TOMy, WO CTOMA Ta BHYTPIWHA YacTMHa OBONOHKKM CTONM He 3abpyaHeHi (Hanpuknag, nickom).
HanaBHicTb 3abpyaHeHb NPU3BOAMTL A0 3HOLWYBAHHSA rpadiToBux aetanein. OuunLLyinTe cTony BiAMNOBIAHO A0 iHCTPYKLiN
(amB. §16).

& Micna KynaHHA, BUKOPUCTaHHA y BoAi UM 061MBaHHA pigMHoo cTony HeobxiaHo ounctuth (gue. §16).

A AKLWO NauieHT NOMiTUTL ByAb-AKe BiAXWMNeHHs Big HOpMK abo Biguye Byab-AKi 3MiHN XapaKTePUCTUK NPUCTPOLO (ym,
NodT, O03HaKM HaAAMIPHOrO 3HOLWYBAHHA..), a TaKOX Yy pasi CUAbHOTO yaapy Mo MPUCTPO, BiH MOBUHEH
NPOKOHCYNbTYBATUCA 3i CBOIM NPOTE3NUCTOM.

& HepoTprmaHHA iHCTPYKLIiN 3 eKcnayaTauii € HebeaneyHMMm i NpusBeae 40 aHY/IlOBAHHA rapaHTil.

13. NMPOTUMNMOKA3AHHA

& 33ab0pOHAETLCA BUMKOPWUCTOBYBATU MALiEHTAaMM, YMA MaKCMManbHa Bara (BKAOYHO 3 HABAHTAXKEHHAM) MOXKe
nepesuwyBaTh 166 Kr gnsa ctonu Highlander i 226 kr gns ctonu Highlander MAX

& 3ab0pOHAETLCA BUKOPMUCTOBYBATH Mif YaC BUKOHAHHA Aii, NoB’A3aHMX i3 PU3MKOM HaAMIPHOrO HaBaHTAXKEHHS

14. NOBIYHI EPEKTU

Hapasi Hemae BigomocTei npo nobiuHi epekTn, besnocepeHbO NOB’A3aHi 3 BUpoHom.

Mpo Bci cepito3Hi BUNaaKu, nos’a3aHi 3 BUpo6om, cnig NoBiKOMAATU BUPOGHUKA 1 KOMNETEHTHI OpraHu KpaiHU-ydacHuui, ge
3apeecTPOBaHMUIA KOPUCTYBAY.

15. TEXHIYHE OBC/TYTOBYBAHHA | KOHTPOJ1b

TexHiyHe 06c/yroByBaHHA, AK-OT 3MallyBaHHs, poboTa 3 6onTamu abo iHWKMMKM geTansimu, HenoTpibHe.

PekomeHAy€eTbCs, WO6 MPOTE3UCT OrNa4aB CTOMY WOHaMeHLWe KOXHi LWiCTb MIiCALIB HAa HaABHICTb MOLWKOAXKEHb Oyab-AKMX
KOMMOHEHTIB, WO MOMYTb NOTipWUTKU i eKcnayaTauilHi XapaKTepucTuKU. FAKWO KopucTyBay 36inblUyeE CBOH aAKTMBHICTD,
pPEKOMEHAYETbCA POOUTM NepeBipKM YacTiwe.

MpoTe3nCT TaKoX MA€ 3aMiHIOBATU LWKapMeTKy Spectra i1 060/10HKY CTONM Yepes peryaapHi NPOMINKKK Yacy, 3aneXKHO Big piBHA
AKTMBHOCTI NaujieHTa. AKLWO Ui AeTani MOWKOAXKEHI, Le MOXe NPU3BecTy 40 nepegyacHOro 3HOWYBaHHA CTOMNM.

TepMiH cny»Kbu cTonu 3anenTb Big PiBHA aKTUBHOCTI NaLiEHTa.

KomnoHeHTn mogaeneit EVAQS8 (TpybKku, B6yaoBaHMI $inbTp, OA4HOCTOPOHHI KnanaHu, B6yaoBaHi BcepeaunHi Kopnycy KaanaHa B
360pi, TOWO) MOXKyTb MNoTpebyBaTU MepioAMUYHOro ouullleHHA abo 3amMiHM BNPOAOBMK CTPOKY eKcnayaTauii cuctemMn Ta He

NigNAratoTb rapaHTiNHIN 3aMiHi, OCKiIbKM IXHE 3HOLWYBAHHA BBAXKAETbCA HOPMOIO.
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NEPIOAWUYHUA OrNAL CUCTEMU EVAQS

OrnsHbTe TPYOKM Ha HAABHICTb NEPErunHiB, TPILMH abo 3HOLWYBAHHSA, WO MOXKe NPU3BECTU 40 BUTOKY MOBITPA B CUCTEMY.
Y pasi BuABneHHA byab-aKOI 3 NepenidyeHnx 03HaK 3aMiHiTb TPyOKMU.

Buiimite BOYn0BaHUI GinbTp i3 TPYOKM 1 NOAMBITLCS KPi3b HBOTO. AKLLO CBIT/10 NPOXoAnTb, QINbTP YNCTUI. AKLLO CBITNO
6710KYETLCA, CNPOBYINTE YCYHYTU 3aCMiYEHHA, CNPAMYBAaBLUKM CTPYMiHb NOBITPA 3i WNpULa Yepes BbyaosBaHui GinbTp Big,
AMCTaNbHOrO KiHUA 40 NPOKCUMMANbHOIO (MPOTU 3BMYAMHOIO NOTOKY). AKLLO 3aCMIYEHHA YCYHYTU He BAAETbCA, GinbTp
NoTPibHO 3aMiHUTW.

LLLo6 3a6e3neunTn HanexkHe GYHKLIIOHYBaHHA O4HOCTOPOHHIX KNanaHiB, WO MIiCTATbCA B N'ATLi 3 BAKYYMHOI CUCTEMOIO,
MOXHa OYUCTUTM N NPOMMUTU iIX ANCTUNbOBaAHO BoAo abo isonponinosum cnupTom. Lo npoueasypy Mae BUKOHYyBaTH
TibKW KBanipikoBaHMI cneuianicT.

1 2 3 4 5 6 7

!f’/@ _
Jr =

1. Kopnyc knanaHa B 36opi 3. Btynka

2. BunyckHuit ¢inbtp 5. Kopnyc KnanaHa
6. KnanaH Tmny «KaunmHuUi Hic» (BNYCKHWIA)
4. KnanaH TMny «KauymMHuUit Hic» (BUNYCKHMIA) 7. Mpamuit wtyuep

MpomuBaHHA OAHOCTOPOHHIX KNanaHiB i BAKYYMHOro Hacoca

Bia’egHanTe BaKyyMHWUI WNAHT Big, WTyLLEpa rifb3u 1 3HimiTb ctony EVAQS 3 rinb3n KopucTyBaya.

MomicTiTb KiHeLb BaKyyMHOrO LWAaHra, Wo NPUEAHYETLCA A0 riNb3u, B i3onponinosuii cnnupT abo ANCTUNAbOBaHY BOAY
M NOBiNbHO NMpOKayaliTe BaKyyMHWI HAcoc, CTUCKatoun n’aty ctonu T-noAibHMm nNpyTKOM abo iHWUM CXOXKUM
npegmeTom, OKM PiAnHA He NOYHE BUXOAMUTU 3 BUNYCKHOTO dinbTpa (2).

MpoKayaBLLM KifibKa pasiB pPignHy Yepes cucTemy, BUMMITb LWAAHT 3 i3oNponinoBoro cnupTy abo ANCTMNbLOBAHOI BOAM
Ta NOBINbHO NPOKaYaiTe HAacoC, AOKM PiAMHA HE NPUNUHUTE BUXOAMUTMU 3 BUNYCKHOTO inbTpa.

MNig’egHaTe BaKYYMHUI LWIAAHT i3 HACOCOM Hasag, A0 WTyLepa rifb3u.

O6cnyrosyBaHHA, OUULLLEHHA ab0 3amiHa aeTanei

BuIAMIiTb BaKyYMHUI WNAHT i3 Tib3W KOPUCTyBaya, He Bia egHyoun Big ctonn EVAQS.
3HimiTb ctony EVAQS i3 rifb3n KOpUcTyBaya.
BuMiTb BaKyyMHUI wnaHr 3i cronn 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 KAOUEM, 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 BTyKa (3)
i KnanaH TMNy «KaunHUiA Hic» (BUNYyCKHWUIA) (4).
NPUMITKA. HaiiimoBipHille, KnanaH TUNY «KaunMHWUI Hic» (BUNYCKHKUIA) (4) Byae BAaBAEHUIA Y HU3 BTYIKHK (3).
BMKOPUCTOBYIOUM NOAOBXKEHY FONOBKY Y4 Aloiima 3 rallkoBMM Kntouem, BigKpyTiTh npamuii wtyuep (7) sig apyroro
60Ky Kopnycy KnanaHa B 360pi (1).
YcepeauHi Kopnycy KnanaHa B 36opi (1), 33 npamum wtyuepom (7), € we OAMH KAanaH TUNY «KAYMHWUIK Hic»
(BNycKkHUIA) (6). BUMIiTE KnanaH TNy «KaumMHWUI Hic» (BNYCKHMIA) (6), NOCTYKYOUM KOpPNycoM KianaHa B 36opi (1) 06
pYyKy abo no ctony. A6O BULLTOBXHIiTb MOro 3a AOMNOMOrO KaHUENAPCbKOI CKPINKK, PO3irHyBLIM 11 BCTaBUBLUM Ti B
npoTunexKHUn Bik Kopnycy KnanaHa (5).
OumncTbTe BHYTPILWHIO pi3bby 3 060x BOKIB KOpnycy KnanaHa (5) BaTHOK Ma/sIMYKOK, 3MOYEHO B i30MNPONiIOBOMY
cnunpTi abo ANCTUNbOBAHIM BOA.
AKWoO BUNYyCcKHUIA &inbTp (2), npamuin wtyuep (7), BbyaoBaHMi GinbTp i KnanaHM TUMY «KauMHUIA Hic» (4 1 6)
BMKOPUCTOBYBATMMYTbCS MOBTOPHO, OYUCTbTE X i30MPONINOBMM CAMPTOM abo ANCTUAILOBAHOK BOAOH. PeTenbHo
OrNAHbTE KNamaHU TUNY «KauuHWI Hic» (4 M 6) | nepekoHalTecs, WO BOHM He 3acMmiyeHi bpyaom (moxkHa
cKopucTaTuca 36inbluyBanbHUM ckaom). Mpomuiite BByaosaHMin GinbTp 3 060x Hanpamkis, Wo6 3abe3neunTn Moro
ynuctoTy. faiite ¢pinbTpam BUCOXHYTU NpUpogHUM cnoco6om. HE BUKOPUCTOBYIMTE PYLUHUK a60 TKAHUHY.
Micna BUCMXaHHA AeTanein, a TaKoXK Yy pas3i BUKOPUCTAHHA HOBUX AeTanel i3 PeMOHTHOro KOMMJIEKTY PO3KNaAiTb ix
YCi Ha YMCTilA NOBEPXHI.
BcTaBTe KnanaH TUNy «KaumHKUIA Hic» (BUNYCKHUIA) (4) ycepeaunHy BTYAKM (3) TaK, o6 MOro KiHYMK NOBHICTIO BBIMLIOB
ycepeauHy BTYNKM, a horo oboa0K cTaB ynpuTya Ao il Kpato.
3acyHbTe BTY/KY (3) y 4OBWKI KiHeub Kopnycy KnanaHa (5) TUm KiHuem, Ae po3mMileHUI KnanaH TUny «KauuHUK Hic»
(unyckHuiA) (4). BKpyTiTb BUNYCKHMI ¢inbTp (2) y Kopnyc KnanaHa (5) BPYYHY no winbHoro npuasraHHa. Motim
3aTArHITb i3 MOMeHTOM 15 Atoiim-dyHTiB. He nepeBuLLyiiTe MOMeHT 3aTArHeHHA. Moro nepeBsuLLeHHA Npussese Ao
3pUBAHHA Pi3bbu, TaKMii BUNAZOK HE NOKPUBAETHCA FAPAHTIELO.
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NPUMITKA. 3a BiACYTHOCTI K/Nto4Ya 3 06MEeKEeHHAM Ha KPYTHUIA MOMEHT 3aTAryiTe BUNYCKHUI GinbTp (2), AOKKU He
BiUYETE KOPCTKMIA ONip, a NOTIM AOKPYTITb Lie Ha Y16 06epTy.

BcTaBTe KnanaH TUMY «KaYMHUI Hic» (BNYCKHWMI) (6) y KOpOTWMI KiHeup Kopnycy KnanaHa (5), cnpsmyBaBwu Moro
KiHUMK ycepeguMHy Kopnycy KnanaHa (5). 3a 4ONOMOrol HeBe/IMKOi BUKPYTKM abo pO3irHyToi CKpinKWM HaneKHUm
YMHOM PO3TaLLYWTE KAanaH «KauyMHUI Hicy» (BNYCKHMIA) (6) ycepeanHi BUTOUKM.

YPYYHY 3akpyTiTh NpaMuit wtyuep (7) y KOpoTwmni KiHeub Kopnycy KnanaHa (5).

BKpyTuBwK npamuii wtyuep (7) Ao winbHoro npunsraHHs BPYYHY, 3aTarHite ioro 3 momeHtom 15 grolim-dyHTis. Lie
[yXe cnabkuii MOMEHT 3aTArHeHHA. Moro nepesuieHHA NpU3Beae A0 3pUBaHHA Pi3bby Ha npamomy WTyuepi (7),
TaKW BUNAAOK HE NOKPUBAETHLCA FAPaHTIELO.

APUMITKA. 3a BiaACYTHOCTI KNto4ya 3 06MeXKEeHHAM Ha KPYTHUIA MOMEHT 3aTaryiTte npsamuii wryuep (7), 40K He
BiJUYETE XKOPCTKMIA ONip, a NOTIM AOKPYTITb Le Ha Y16 06epTy.

BcTaBTe Kopnyc KnanaHa B 360pi (1) y rymosuiA moaynb, CNpsaMyBasLIKM NpAMUIA wtyuep (7) 40 BHYTPILLHbOI CTOPOHM
cronu. Le AacTb 3MOry NPOKAACTU WAAHT Ha BHYTPILWLHIMA cTOpoHi onopu (o6 3anobirti NoWwKoAXeHHIo TPY6KM abo
il 3a4enieHH!0 Nig Yyac XoaiHHA).

MNig’epananTe 3irHyTy nig kytom 90° TPy6KY Hasag, 4o WaaHra Ta BbygosaHoro ¢inbtpa. MNia’eaHante TpybKy Hasaa 4o
npamoro wryuepa (7).

HapgiHbTe WKapneTky Spectra 1 06010HKY cTonu Ha ctony EVAQS.

MpuegHainTe ctony EVAQ8 Hasaa Ao onopwu i rifiban KOpMUcTyBaya.

MpueaHaitTe Opyrvi KiHeub BAKYYMHOTO LWAAHra Hasag 40 TFifib3v KopwucTyBaya. MpoTe3ncT mMoXKe MpPOKAacTu
BaKYYMHMI LWWNAHT Ha BNACHWUI po3cya,.

1 2 3 4 5 6 7
o
IQ\I)J\\@ —
[ =
2. BunyckHuit ¢inbtp 5. Kopnyc KnanaHa
1. Kopnyc knanaHa B 360pi 3. Btyska 6. KnanaH Tmny «KaunmHKUi Hic» (BNYCKHWUIA)
4. KnanaH TMny «KauymMHuit Hic» (BUNYCKHMIA) 7. Mpamuit wtyuep

17. OYULLEHHA

3HiMiTb 060/I0HKY CTOMM Ta WKAPNETKY Spectra, npoMmuiiTe CTOMNy YMCTO BOAOIO 3 HEMTPA/IbHUM MUIOM i peTenibHO BUCYLWITb.
OB60N0HKY CTOMKU MOXKHA NPOTMUPATHU BONOrO TKaHNHO abo rybkoto.

18. YMOBU HABKOJ/IMLWLHbLOIO CEPEAOBULLA

TemnepaTypHUiA Aiana3oH BUKOPUCTaHHA Ta 36epiraHHs: Big -20 ao 60°C
BigHocHa BonoricTb NoBiTpA: 6e3 obmeKeHb
BoAOHENPOHUKHICTb: NPUCTPIlA CTINKUIA A0 BUNaAKOBUX 3aHYpeHb Ta 6pn30K.

19. YTUNI3AUIA

CTonn BMroToBAEHI 3 KOMMNO3UTHOrO BYINELEBOro BOJIOKHA, E€MOKCMAHOI CMOAW, NOJiypeTaHOBWMX MoJiiMepiB, TUTaHy Ta
Hep’KaBitoyoi cTani. Bupobu Ta iXxHA ynakoBKa matoTb ByTW yTUNI30BaHI BiANOBIAHO 40 MiCLEBMX YM HALOHANbHUX €KOIOTIYHUX

HOpM.

20. onuc CMMBO/IB

]

: 3Hak CE # pik 1-i
Bupo6HUK A BuasneHnii pusmk C E 3 P
2 AeKnapauii

m nNpeacTaBHUK y \]_j) 6aratopasoBe

YnoBHOBa)KeHUM /> OAVH nauyieHT,

€sponeiicbkomy Cotosi BUKOPUCTAHHA

21. HOPMATUBHA IH®GOPMALIA

Lli BUpobu € meguuHmMmn npuctpoamu 3i s3Hakom CE Ta ceptudikaTom BignosigHocTi PernamenTty €EC 2017/745.
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PROTEOR USA, LLC

1236 West Southern Ave, Suite 101
Tempe, Arizona 85282

UNITED STATES

+1.855.450.7300

info@proteor.com — us.proteor.com

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute

21850 Saint-Apollinaire — France

%= +33380784242
cs@proteor.com — www.proteor.com
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