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RUSH ROGUE® 2 de PROTEOR

Notice d’utilisation Orthoprothésiste

IFU-01-101
Rev. C
2022-03

Lire avant toute utilisation

\ Transmettre au Patient les consignes (§ 3, 7, 8, 9)

1. ELEMENTS INCLUS

PIED RUSH ROGUE 2

Description des pieces

Référence des piéces

Piéces incluses ou vendues séparément

Pied RUSH ROGUE 2 ROG2-XX-X-XX Inclus

Enveloppe esthétique FS-XX-XX Vendue séparément
Chaussette Spectra™ SS Incluse

Cale pour talon N/A Incluse

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Description des piéces

Référence des pieces

Piéces incluses ou vendues séparément

Pied RUSH ROGUE 2 EVAQ8

EVQR2-XX-X-XX

Inclus

Talon a pompe a vide N/A Inclus

Tube N/A Inclus

Filtre en ligne N/A Inclus

Cannelure a 90° de ’emboiture N/A Incluse

Crochet de fixation du tube et bande | N/A Inclus

Velcro

Enveloppe esthétique FS-XX-XX Vendue séparément
Chaussette Spectra™ SS Incluse

Cale pour talon N/A Incluse

Kit de réparation RUSH EVAQ8 EVRB Vendu séparément
Valve de décharge RUSH EVAQS8 EVRV Vendue séparément

RUSH ROGUE 2 H20

Description des pieces

Référence des piéces

Piéces incluses ou vendues séparément

Pied RUSH ROGUE 2 H20

H2R2-XX-X-XX

Inclus

2. DESCRIPTION ET PROPRIETES
A. Description

Le pied RUSH ROGUE 2 est un pied prothétique réactif fabriqué dans un matériau composite en fibres de verre. Il offre un retour dynamique

a énergie élevée en compression verticale et en rotation de torsion.
Le RUSH ROGUE 2 EVAQS inclut un systeme a vide puissant.

Le RUSH ROGUE 2 H20 comprend une semelle en Vibram® intégrée et une enveloppe adaptable en caoutchouc moulé au niveau de I'avant-

pied pour une meilleure traction sur les surfaces glissantes.

B. Propriétés

RUSH ROGUE 2

PIED

EVAQS

H20*

Poids 1039g/2.29 lbs 1048 g/ 2.31 lbs 883 g/1.96 lbs
22-24cm 6.125"/155 mm 6.125"/155 mm 5.625"/142 mm

Hauteur 25-27cm 6.625"/168 mm 6.625"/168 mm 6.000"/152 mm
28 —-29cm 6.750"/171 mm 6.750"/171 mm 6.500"/165 mm

Hauteur du talon

3/8" /10 mm

Poids correspondant a un pied de catégorie 4 de 26 cm avec enveloppe esthétique et chaussette Spectra. *
Hauteur de construction correspondant a un pied de catégorie 4 de 23 cm, 26 cm ou 29 cm, avec enveloppe esthétique
et chaussette Spectra, et d’une hauteur de talon de 10 mm.*

*Le poids et la hauteur du modele H20 n’incluent ni I’enveloppe esthétique ni la chaussette Spectra.

Guide de sélection de la catégorie
Poids Ib 0-105 106-140 141-175 176-210 | 211-245 246-280 281-315 316-350 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 128-143 144-159 160-166
Faible 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Niveau Modéré 1 2 3 4 5 6 7 8 9
d’activité Elevé 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Impact élevé 2 3 4 5 6 7 8 9 -

3. DESTINATION ET INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (prothésistes) chargés de former le patient a son utilisation. L'ordonnance est établie

par un médecin et un prothésiste, qui évaluent la capacité du patient a I'utiliser.

A Ce dispositif ne peut étre utilisé que par UN SEUL PATIENT. Il ne doit pas étre utilisé sur un autre patient.
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Ce dispositif est congu pour des porteurs de prothése qui bénéficieraient d’'un déroulé harmonieux, d’une
réponse dynamique de I'avant-pied, d’'une compression verticale et d’une rotation en torsion. Les utilisateurs
correspondent a un niveau d’activité K3 minimum.

Ce dispositif est congu comme une composante de membre inférieur prothétique pour les personnes
ﬁ EBH! amputées d’un ou de deux membres inférieurs ou présentant des malformations des membres, y compris :
¢ Amputation transtibiale

- ¢ Amputation transfémorale

e Amputation par désarticulation du genou

PR e Amputation par désarticulation de la hanche

e Malformations congénitales des membres inférieurs

Poids maximum (port de charge inclus) : Voir tableau ci-dessus

BENEFICES CLINIQUES

Le

dispositif présente des bénéfices cliniques :
. Capacité a se déplacer sur des surfaces variées
e Absorption des chocs
. Rotation axiale
. Réduction des forces d’appui au niveau de I'emboiture et confort accru

ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

Le

pied comprend une liaison pyramidale male qui permet de I'utiliser avec un connecteur pyramidal femelle (voir notre catalogue).

MONTAGE ET MISE EN PLACE SUR LE PATIENT

A.

o

Montage

Pied RUSH ROGUE 2 :
Le pied est préassemblé et est constitué de composants en fibres de verre (lame supérieure et lame inférieure continue),
d’un amortisseur en caoutchouc pour le talon, d’une chaussette Spectra, d’une enveloppe esthétique et d’une cale de
talon pour régler 'amortissement.

RUSH ROGUE 2 EVAQS :
Le pied est préassemblé et est constitué de composants en fibres de verre (lame supérieure et lame inférieure continue),
d’un systeme EVAQS a l'intérieur de I'amortisseur en caoutchouc du talon, d’'une chaussette Spectra, d'une enveloppe
esthétique et d’une cale de talon pour régler 'amortissement.
La cannelure droite, le filtre d’évacuation, le tube, le filtre intégré, la cannelure a 90° et la protection, le crochet de
fixation du tube et la bande Velcro sont inclus et doivent étre montés avant utilisation.
Pour raccorder le systéme de vide a I’'emboiture :

A. Raccordez une piece courte du tube a la cannelure a 90° de I'emboiture.

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

C. Raccordez une deuxieme piece du tube sur I'extrémité distale du filtre intégré et cheminez le tube jusqu’a la
face médiane du pyléne ou enveloppez le tube autour du pyléne (pour éviter de détériorer le tube ou
d’accrocher le systéeme pendant la marche).

D. Coupezle tube ala longueur souhaitée et raccordez la cannelure droite située dans le creux du talon a pompe
avide.

E. Fixez le tube au pylone a I'aide du crochet et de la bande Velcro ou d’une autre bande adaptée.

RUSH ROGUE 2 H20 :

Le pied est préassemblé et est constitué de composants en fibres de verre (lame supérieure et lame inférieure continue),

d’un amortisseur en caoutchouc pour le talon et d’'une semelle en Vibram.
Une fois I'alignement dynamique effectué, serrez les vis d’ajustement pyramidal selon les spécifications du fabricant. Protégez les vis
d’ajustement pyramidal contre le risque de desserrage avec du frein filet (ex. : Loctite 242).
Chaussette Spectra™
La chaussette Spectra permet de réduire le bruit et de protéger I'enveloppe esthétique et les composants en fibres de verre. Elle doit
recouvrir la lame supérieure et la lame inférieure avant I'enfilage de I'enveloppe. La fréquence de remplacement des chaussettes Spectra
dépend du niveau d’activité du patient. Si elles ne sont pas vérifiées et remplacées régulierement, cela peut entrainer une usure prématurée
du pied et annuler la garantie.

A‘ Le RUSH ROGUE 2 H20 ne devant pas étre porté avec une enveloppe esthétique, la chaussette Spectra n’est pas incluse.

Enveloppe esthétique

Utilisez toujours un outil ou dispositif adapté pour enfiler ou retirer I'enveloppe (ex. : chausse-pied), afin de limiter 'usure et d’éviter toute
détérioration du pied. Ne retirez jamais le pied de son enveloppe en tirant manuellement. Cela risquerait de détériorer le pied et annulerait
la garantie.

A Le RUSH ROGUE 2 H20 n’est pas congu pour étre porté avec une enveloppe esthétique ; cela risquerait d’endommager le pied.

o

Alignement préalable

Recommandation : Ajoutez une cale 3/8" sous I'arriére du pied pendant I'alignement préalable.

Plan sagittal :
Apres avoir déterminé la bonne flexion au niveau de I'emboiture et la bonne hauteur de talon, positionnez la ligne de charge de fagon
qu’elle passe par le centre de I'adaptateur du pied. Etant donné que le matériau composite unique en fibres de verre offre nettement plus
de flexibilité que les autres pieds prothétiques, cela représente un bon point de départ pour I'alighement préalable.

Plan coronaire :
Apreés avoir déterminé une adduction/abduction correcte au niveau de I'emboiture, positionnez la ligne de charge de fagon qu’elle
passe par la bissectrice du pied en position M-L.
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PIED RUSH ROGUE 2 et
RUSH ROGUE 2 EVAQS8

RUSH ROGUE 2 H20

g

g
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E. Alignement statique

En raison de la forme de la semelle oscillante (lame inférieure), les patients peuvent ressentir une nouvelle sensation en recherchant le
centre du pied. La semelle oscillante permet aux patients de trouver une position statique ou debout confortable qui leur soit propre. La
face inférieure oscillante de la semelle a deux fonctions essentielles :

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

b. Eliminer tout point « plat » ou « mort ».
Nous recommandons fortement au prothésiste de ne pas introduire de cales a ce stade de I'alignement.
Plutét que d’introduire une cale, I'ajustement des vis de réglage A/P au niveau de I'adaptateur proximal est le stade le plus adapté pour
effectuer des modifications concernant la flexion plantaire ou dorsale.

F. Alignement dynamique :
L'utilisation d’un adaptateur a glisser est vivement recommandée pour I'alignement dynamique, car il représente la meilleure solution pour
régler les problemes d’alignement les plus courants listés ci-dessous :
a. Talon raide ou souple
a. Avant-pied raide ou souple
c. Mouvements de varus ou valgus pendant la phase d’appui
Aprés avoir déterminé un alignement relatif emboiture/pied optimal, il est recommandé d’utiliser la flexion plantaire ou dorsale au niveau
de I'adaptateur de pied proximal pour optimiser le confort talon/avant-pied et I'énergie de retour.
Pour le pied RUSH ROGUE 2 et le pied RUSH ROGUE 2 EVAQS :
Si le patient souhaite un talon plus rigide, il convient d’introduire et d’utiliser la cale de talon fournie dans le pack d’origine du RUSH ROGUE
2 et du RUSH ROGUE 2 EVAQS.
Cette cale étant munie d’un adhésif double-face, la face inférieure de la lame doit étre dégraissée avant utilisation. Voir les schémas ci-
dessous pour un positionnement correct de la cale.
REMARQUE : les cales pour talon ne sont pas fournies avec le RUSH ROGUE 2 H20.

POSITIONNEMENT CORRECT DE LA CALE POSITIONNEMENT INCORRECT DE LA CALE

il el

Placez la cale sur la surface plantaire de la Un positionnement entre des composants aura des
semelle oscillante a environ 3,2 mm (1/8") de effets négatifs sur les performances et annulera la
I’extrémité postérieure. garantie.

7. DETECTION DE DYSFONCTIONNEMENTS

Si vous constatez un comportement anormal ou ressentez une modification des caractéristiques du dispositif, ou si le dispositif a subi un choc
important, consultez votre prothésiste.

8. MISES EN GARDE, CONTRE-INDICATIONS, EFFETS SECONDAIRES
A. Mise en garde

& Une utilisation du dispositif ne respectant pas les recommandations de votre prothésiste peut entrainer la dégradation des piéces du pied
(ex. : port de charges lourdes, stress excessif, dépassement de la durée en service, etc.)
Résistance a I'eau : le dispositif est résistant a I’'eau douce, a I’eau de mer et a I’eau chlorée.

B. Contre-indications

& Le dispositif ne convient pas a des patients qui ne satisfont pas aux exigences du niveau d’activité K3 minimum.
Ce dispositif n’est pas congu pour des activités présentant des risques de chocs importants ou de charges excessives.

C. Effets secondaires
Il n'y a pas d’effets secondaires directement lié au dispositif.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I’'objet d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre.

9. MAINTENANCE, STOCKAGE, MISE AU REBUT ET DUREE DE VIE

A. Maintenance/nettoyage :
Aucune opération de maintenance telle que lubrification, traitement des vis ou d’autres pieces n’est requise.
Vérifiez le pied tous les six mois. Si I'utilisateur est plus actif, une inspection plus fréquente peut s’avérer nécessaire. Entretien selon les
besoins.
Le pied doit étre nettoyé et/ou désinfecté au savon et a 'eau tiede.

Pour les modéles avec enveloppe esthétique :
Veillez a ce que le pied soit exempt d’impuretés (ex. : sable). En cas d’exposition a des impuretés, détachez immédiatement la
prothese en retirant I'enveloppe du pied et rincez a I’eau. Les propriétés abrasives des impuretés entraineront I'usure des piéces
en fibres de verre du pied.
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AAprés utilisation dans I'eau :
e Retirer I'enveloppe et la chaussette
e Rincer le pied a I'eau claire
e  Sécher soigneusement

Remplacer la chaussette et/ou I'enveloppe si elles sont usagées afin d’éviter toute détérioration des piéces en fibres de verre.
Les composants du RUSH FOOT EVAQ8 peuvent nécessiter un nettoyage régulier ou un remplacement pendant le cycle de vie du systeme.
Ils ne peuvent pas étre remplacés sous garantie, cela étant considéré comme une usure normale :

e Tube
. Filtre en ligne
e Valves unidirectionnelles logées dans le talon a pompe a vide

Inspection réguliére du systeme RUSH ROGUE 2 EVAQS :

Vérifiez le pied tous les six mois. Si I'utilisateur est plus actif, une inspection plus fréquente peut s’avérer nécessaire. Entretien selon les
besoins.

Vérifiez visuellement que le tube ne présente ni déformation, ni fissure, ni usure pouvant laisser passer de |’air dans le systéeme. Le cas
échéant, remplacez le tube.

Retirez le filtre intégré du tube et regardez a travers le filtre. Si la lumiére est visible, le filtre est propre. Si la lumiére ne passe pas,
soufflez 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, remplacez 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 professionnel qualifié.

Pour rincer les valves unidirectionnelles et le talon :

8 y %
7
ey o

1. Assemblage d’évacuation | 2. Filtre 7. Cannelure 8. Vanne bec-de- | 9. Trombone 9. Trombone
2. Filtre d’évacuation d’évacuation droite canard (pied sur le coté) (pied debout)
3. Joint torique grand 6. Vanne bec-de-

format canard
4. Adaptateur du corps de

vanne

5. Joint torique petit format
Retirez le tuyau de vide de 'emboiture en le laissant attaché au pied EVAQS8.
Retirez le pied EVAQS8 de I'emboiture.
Retirez le tuyau de vide du pied EVAQS.
A l'aide d’une douille 56", retirez 'assemblage d’évacuation (1) du talon. L’adaptateur du corps de vanne (4) va probablement
rester fixé au filtre d’évacuation (2). REMARQUE : Si I'adaptateur du corps de vanne (4) n’est pas retiré avec le filtre d’évacuation
(2), utilisez un tournevis plat pour le retirer.

5. Placez I'adaptateur du corps de vanne (4) dans un étau a machoires souples ou le saisir avec des pinces a faces souples et retirez
le filtre d’évacuation (2) avec une douille °/16". REMARQUE : La vanne bec-de-canard (6) est Iégérement pressée dans la partie
inférieure du filtre.

6. Alaide d’une douille ¥/4", retirez la cannelure droite (7) de I'autre face du talon.

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

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

9. Nettoyez les filets femelles des deux c6tés du talon a I'aide d’un coton-tige et d’alcool isopropylique ou d’eau distillée.

10. Sivous réutilisez le filtre d’évacuation (1), la cannelure droite (7), le filtre intégré et la vanne bec-de-canard (8), nettoyez-les avec
de I'alcool isopropylique ou de I'eau distillée. Apportez le plus grand soin au nettoyage et assurez-vous que la vanne bec-de-
canard (8) est propre et exempte d’'impuretés (n’hésitez pas a utiliser une loupe). Rincez le filtre dans les deux sens pour qu’il soit
bien propre.

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

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

13. A LA MAIN, vissez I'assemblage d’évacuation remonté (1) dans le coté du talon qui NE SERA PAS raccordé a I'emboiture par le
tuyau de vide.

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

15. Insérez la vanne bec-de-canard (8) dans le c6té creux du talon, de fagon a ce que I'extrémité de la
vanne bec-de-canard (8) pointe dans le talon. A 'aide d’un petit tournevis ou d’un trombone redressé
(9), assurez-vous que la vanne bec-de-canard (8) soit entierement logée dans le creux.

16. A LA MAIN, vissez la cannelure droite (7) dans le cté creux du talon.

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

17. Sivous n"avez pas de clé dynamométrique, vissez la cannelure droite (7) jusqu’a sentir un arrét net, puis effectuez Y15 de tour
supplémentaire.

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

18. Placez la chaussette Spectra et I’enveloppe esthétique sur le pied EVAQS.

19. Fixez le pied EVAQS sur 'emboiture.

20. Fixez I'autre extrémité du tuyau de vide sur I'emboiture. Le tuyau de vide peut étre disposé selon les préférences du prothésiste.

PONE

Correct Incorrect

14
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B. Stockage

Température de fonctionnement et de stockage : de -20 a 60 °C [de -4 a 140 °F]

Humidité relative de stockage et d’utilisation : Aucune limite
C. Mise au rebut

Les différentes pieces du pied sont fabriquées avec des matériaux spéciaux qui doivent étre mis au rebut selon les lois en vigueur.
D. Durée de vie

L’achat du RUSH ROGUE 2 comprend une garantie de 36 mois couvrant tous les défauts de fabrication, mais applicable uniquement si le
produit est utilisé conformément aux recommandations du fabricant. La garantie de I'enveloppe esthétique est de 6 mois.

10. DESCRIPTION DES SYMBOLES

N . . g s > | Marquage CE et année de 1™
“ Fabrication A Risque identifié C Eg déclgrat?on

11. INFORMATION REGLEMENTAIRE

C € Ce produit est un dispositif médical marqué CE et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745
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Pass on § 3,7,8, and 9 of these instructions to the Patient.

1.

INCLUDED ITEMS

RUSH ROGUE 2 FOOT
Part Description Part Number Included/Sold Separately
RUSH ROGUE 2 Foot ROG2-XX-X-XX Included
Foot Shell FS-XX-XX Sold Separately
Spectra™ Sock SS Included
Heel Wedge N/A Included

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Part Description

Part Number

Included/Sold Separately

RUSH ROGUE 2 EVAQS8 Foot EVQR2-XX-X-XX Included
Vacuum pump heel N/A Included
Tubing N/A Included
Inline filter N/A Included
Socket right angle barb N/A Included
Tube securing hook and loop tape N/A Included
Foot Shell FS-XX-XX Sold Separately
Spectra™ Sock SS Included
Heel Wedge N/A Included
RUSH EVAQS Rebuild Kit EVRB Sold Separately
RUSH EVAQS8 Release Valve EVRV Sold Separately

RUSH ROGUE 2 H20

Part Description

Part Number

Included/Sold Separately

RUSH ROGUE 2 H20 Foot

H2R2-XX-X-XX

Included

2. DESCRIPTION AND PROPERTIES
A. Description

3.

The RUSH ROGUE 2 is a responsive prosthetic foot made of glass composite material that delivers a dynamic high energy return with vertical

compression and torsional rotation.
The RUSH ROGUE 2 EVAQS8 incorporates an elevated vacuum system.

The RUSH ROGUE 2 H20 incorporates an integrated Vibram® sole and custom molded rubber toe-wrap for superior traction on slick

surfaces.

B. Properties

RUSH ROGUE 2 FOOT MODULE EVAQS8 H20*
Weight 1039g / 2.29 lbs 1048g / 2.31 lbs 883g /1.96 lbs
Build 22 —-24cm 6.125”/155mm 6.125”/155mm 5.625”/142mm
Height 25-27cm 6.625”/168mm 6.625”/168mm 6.000”/152mm
28 —29cm 6.750”/171mm 6.750”/171mm 6.500”/165mm
Heel Rise 3/8”/ 10mm

Weight based on a size 26¢cm, Cat 4 Foot Module with Foot Shell and Spectra Sock.*
Build height based on 23cm, 26cm or 29cm, Cat 4 Foot Module with Foot Shell, Spectra Sock, and 10mm heel rise.*
*H20 weight and build height does not include Foot Shell or Spectra Sock.

Category Selection Guide
Weight Ib 0-105 106-140 141-175 | 176-210 | 211-245 | 246-280 | 281-315 316-350 | 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 128-143 144-159 160-166
Low 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Activity | Moderate 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Level High 1 2 3 4 5 6 7 8 9
High Impact 2 3 4 5 6 7 8 9 -

INTENDED USE/INDICATIONS

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists) who will train the patient in its use. The prescription is made by a doctor

together with the prosthetist, who assess the patient's ability to use it.
A This device is for SINGLE PATIENT use. It should not be reused on another patient.

This device is intended for use by prosthesis wearers who would benefit from the smooth rollover, dynamic
toe response, vertical compression, and torsional rotation. Users should meet the requirements of a

Medicare functional level of K3 or higher.

This device is indicated for use as a component in a prosthetic leg for individuals with unilateral or bilateral
ﬁ Ellﬂ lower-limb amputations or limb deficiencies, including:
-

e .

Maximum weight (load carrying included): See above table

Transtibial amputation
Transfemoral amputation

Knee disarticulation amputation
Hip disarticulation amputation
Congenital, lower-limb deficiencies
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CLINICAL BENEFITS

The device provides clinical benefits and performance including:
e Ability to ambulate on variable terrain
. Shock absorption
e Axial rotation
. Reduced socket forces and increased comfort

ACCESSORIES AND COMPATIBILITIES

The foot incorporates a male pyramid link that allows it to be used with female pyramid connectors (refer to our catalog).

ASSEMBLY AND PATIENT FITTING

A. Assembly
RUSH ROGUE 2 Foot:
The foot module is pre-assembled consisting of fiberglass components (an upper blade and a continuous lower blade),
rubber heel shock bumper, a Spectra sock, and a foot shell, and a heel wedge to adjust heel stiffness.
RUSH ROGUE 2 EVAQS8:
The foot module is pre-assembled consisting of fiberglass components (an upper blade and a continuous lower blade),
RUSH Foot EVAQS system inside the rubber heel shock bumper, Spectra sock, foot shell, and heel wedge to adjust heel
stiffness.
The straight barb, exhaust filter, tubing, inline filter, socket right angle barb and housing, tube securing hook and loop
tape are included with the foot and will require assembly prior to use.
To connect the vacuum system to the socket:
A. Connect a short piece of the tubing to the socket right angle barb.
B. Install the inline filter into the distal end of the tubing (the inline filter may be placed anywhere in the tubing
run between the socket and vacuum pump heel).
C. Connect a second piece of tubing to the distal end of the inline filter and route the tube to the medial side of
the pylon or wrap the tubing around the pylon (to prevent damage to the tube or snagging while walking).
D. Cut the tubing to desired length and connect to the straight barb located in the recessed area of the vacuum
pump heel.
E. Secure the tubing to the pylon using the included hook and loop tape or other appropriate tape.
RUSH ROGUE 2 H20:
The foot module is pre-assembled consisting of fiberglass components (an upper blade and a continuous lower blade),
rubber heel shock bumper, and Vibram Sole.
After dynamic alignment, torque pyramid adjustment screws to the manufacturer’s specifications. Secure pyramid adjustment screws with
thread locking adhesive (e.g., Loctite 242).
B. Spectra Socks
A Spectra sock is provided to minimize noise and protect the foot shell/fiberglass components. The Spectra sock should be placed over the
keel and the sole plates before donning the foot shell. Spectra socks must be replaced at intervals appropriate to the user’s activity level.
Failure to inspect and replace the Spectra socks may prematurely wear the foot module and will void the warranty.

A The RUSH ROGUE 2 H20 should not be worn with a Foot Shell; therefore, does not include a Spectra Sock.
C. Foot Shell
When removing or installing the foot shell, always use an appropriate tool or device to minimize wear and damage, such as a shoehorn. Do
not attempt to remove the foot from its shell by pulling out by hand. This may damage the foot, voiding the warranty.
& The RUSH ROGUE 2 H20 is not intended to be worn with a foot shell; doing so may damage the foot module.
D. Bench Alignment
Recommendation: Add a 3/8” wedge under back of the foot during bench alignment.
Sagittal Plane:
After determining the appropriate socket flexion and heel height, position the weight line so that it falls through the center of the foot
adapter. As the unique glass composite material provides substantially more flexibility than the other prosthetic feet, this represents
a good starting point for a bench alignment.
Coronal Plane:
After determining the appropriate socket adduction/abduction, position the weight line so that it falls through the midline of the foot
in a neutral M-L position.
RUSH ROGUE 2 FOOT &
RUSH ROGUE 2 EVAQ8

RUSH ROGUE 2 H20

E. Static Alignment

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

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

b. Eliminate any “flat” or “dead” spot.
The Prosthetist is highly discouraged from introducing wedges at this stage of alignment.
Adjustment of the A/P set screws at the proximal adapter is the more appropriate place to make changes regarding plantar flexion or
dorsiflexion, rather than the introduction of a wedge.



INSTRUCTIONS FOR USE Page 3 of 4

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

a. Hard or soft heel

b. Hard or soft toe

c. Varus or Valgus movements during Stance Phase
Once the optimal relative socket/foot alignment is determined, it is encouraged to use plantarflexion or dorsiflexion at the proximal foot
adapter to optimize heel-to-toe comfort and energy return.
For RUSH ROGUE 2 Foot and RUSH ROGUE 2 EVAQS:
If the patient still requests additional heel stiffness, it is appropriate to introduce and utilize the Heel Wedge provided in the original RUSH
ROGUE 2 and RUSH ROGUE 2 EVAQS8 package.
This Heel Wedge uses a double-sided sticker so the lower face of the blade should be degreased before using. See figures below for correct
wedge placement.
NOTE: The RUSH ROGUE 2 H20 does not include Heel Wedges.

CORRECT HEEL WEDGE PLACEMENT INCORRECT HEEL WEDGE PLACEMENT

oy

Placement between components will adversely affect
foot performance and void warranty.

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

7. DETECTION OF MALFUNCTIONS
If you notice any abnormal behavior or feel any changes in the characteristics of the device, or if the device has received a severe impact, consult
your prosthetist.

8. WARNINGS, CONTRAINDICATIONS, AND SIDE EFFECTS

A.

A

B.

A\
C.

Warnings

Inappropriate use of the device, in relation to the recommendations of your prosthetist, can cause the degradation of parts of the foot
(carrying heavy loads for example, excessive stress, exceeding the service life, etc.)

Waterproof: The device is resistant to fresh, sea, and chlorinated water.

Contraindications

The device is inappropriate for users who do not meet the requirements of a Medicare functional level of K3 or higher.

This device is not intended for activities where there is a risk of severe impact or excessive overload.

Side effects

There are no known negative side effects.
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority.

9. MAINTENANCE, STORAGE, DISPOSAL, AND DURABILITY

A.

B.

Maintenance/ Cleaning:

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

Inspect the foot module every six months. If the user is more active, more frequent inspection may be necessary. Service as necessary.
The foot module may be cleaned and/or disinfected with soap and warm water.

For options with a foot shell:
Do not allow aggregates such as sand to remain in the foot shell. Upon exposure to aggregates, immediately disassemble
prosthesis by removing the foot shell from the foot and rinse with water. The abrasive properties of aggregates will wear the
fiberglass components of the foot module.
After use in water:
. Remove the foot shell and take off the sock
. Rinse the foot with clean water
. Dry well
Replace sock and/or foot shell if worn to prevent damage to the fiberglass components.
The RUSH FOOT EVAQS8 Collection components 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:
e  Tubing
. Inline filter
e One-way valves housed inside the vacuum heel

Periodic Inspection of the RUSH ROGUE 2 EVAQ8 System:

é ¢ Inspect the foot module every six months. If the user is more active, more frequent inspection may be necessary. Service as necessary.

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

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

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

1
3 4 8 3
| g i
e o
1. Exhaust Assembly 2. Exhaust Filter 7. Straight Barb | 8. Duckbill Valve | 9. Paperclip 9. Paperclip
2. Exhaust Filter 6. Duckbill Valve (foot on side) (foot upright)
3. Large O-Ring
4. Valve Body Adapter
5. Small O-Ring

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

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

3. Remove the vacuum hose from the EVAQS8 foot.

4. Using a 516" socket, remove the (1) Exhaust Assembly from the heel, the (4) Valve Body Adapter will most likely stay attached to
the (2) Exhaust Filter. NOTE: If (4) Valve Body Adapter does not remove with (2) Exhaust Filter, use a flat blade screwdriver to
remove it.

5. Place the (4) Valve Body Adapter into a soft jaw vice or grip with soft face pliers and remove the (2) Exhaust Filter with /36"
socket. NOTE: (6) Duckbill Valve will be slightly pressed into the bottom of the exhaust filter.

6. Using a V4" deep socket, remove the (7) Straight Barb from the other side of the heel.

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

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

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

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

11. 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.

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

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

14. Once the (1) Exhaust Assembly is threaded in snugly BY HAND, torque to 15 in-Ibs. Do not over torque. Over torquing will snap
the threads and will not be covered under warranty. NOTE: If you do not have a torque wrench, thread the (1) Exhaust Assembly
until you feel a hard stop and then turn V¢ of a revolution more.

15. Insert the white (8) Duckbill Valve into the recessed side of the heel so the tip of the (8) Duckbill Valve
points into the heel. Using a small screwdriver or a straightened-out (9) paperclip, make sure the (8)

Duckbill Valve is seated all the way into the recess. Correct Incorrect

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

16. 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 over torquing
will snap the threads on the (7) Straight Barb and will not be covered under warranty.

17. If you do not have a torque wrench, thread the (7) Straight Barb until you feel a hard stop and then turn %/;¢ of a revolution more.

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

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

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

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

B. Storage

Operating & Storage Temperatures Range: -20 to 60° C [-4 to 140° F]

Storage and operating relative humidity range: No restrictions
C. Disposal

The different items of the foot are special wastes and must be handled according to local laws.
D. Durability

Purchase of the RUSH ROGUE 2 includes a 36-month warranty covering all manufacturer defects effective only if the product is used
according to manufacturer recommendations. The foot shell is covered for 6 months.

10. DESCRIPTION OF SYMBOLS

&l

Manufacturer A Warning

C Eg CE marking and year of 1%
i | declaration

11. REGULATORY INFORMATION

Cce

This product is a CE marked medical device certified in accordance with Regulation (EU) 2017/745.
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RUSH ROGUE® 2 von PROTEOR
Gebrauchsanleitung fiir Orthopddietechniker
Bitte vor Gebrauch lesen

IFU-01-101
Rev C
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Geben Sie § 3, 7, 8 und 9 dieser Gebrauchsanleitung an den Patienten weiter.

1.

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE GEGENSTANDE

RUSH ROGUE 2 FUSS

Teilebezeichnung

Bestellnummer

Im Lieferumfang enthalten/Separat erhiltlich

RUSH ROGUE 2 FUSS ROG2-XX-X-XX Im Lieferumfang enthalten
FuBkosmetik FS-XX-XX Separat erhaltlich

Spectra™-Socke SS Im Lieferumfang enthalten
Absatzkeil N. z. Im Lieferumfang enthalten

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Teilebezeichnung

Bestellnummer

Im Lieferumfang enthalten/Separat erhiltlich

RUSH ROGUE 2 EVAQS8 Foot

EVQR2-XX-X-XX

Im Lieferumfang enthalten

Vakuumpumpenabsatz N. z. Im Lieferumfang enthalten
Schlauch N. z. Im Lieferumfang enthalten
Inline-Filter N. z. Im Lieferumfang enthalten
Rechtwinklige Stecktiille fiir Schaft N. z. Im Lieferumfang enthalten
Klettband zur Befestigung des Schlauchs | N. z. Im Lieferumfang enthalten
FuBkosmetik FS-XX-XX Separat erhaltlich

Spectra™-Socke SS Im Lieferumfang enthalten
Absatzkeil N. z. Im Lieferumfang enthalten
RUSH EVAQ8 Umbausatz EVRB Separat erhaltlich

RUSH EVAQS8 Auslassventil EVRV Separat erhaltlich

RUSH ROGUE 2 H20

Teilebezeichnung

Bestellnummer

Im Lieferumfang enthalten/Separat erhiltlich

RUSH ROGUE 2 H20 Foot

H2R2-XX-X-XX

Im Lieferumfang enthalten

2. BESCHREIBUNG UND EIGENSCHAFTEN

A\

A. Beschreibung

Der RUSH ROGUE 2 ist ein reaktionsfreudiger ProthesenfuR aus einem Glasfaserverbundwerkstoff, der mit vertikaler Stauchung und

Torsionsrotation einen dynamischen, hohen Energierlicklauf liefert.

Der RUSH ROGUE 2 EVAQS ist mit einem erhohten Vakuumsystem ausgestattet.
Der RUSH ROGUE 2 H20 verfligt tiber eine integrierte Vibram®-Sohle und eine individuell angefertige Zehenverstarkung aus Gummi fir

eine hervorragende Traktion auf glatten Oberflachen.

B. Eigenschaften

RUSH ROGUE 2

FUSSMODUL

EVAQS

H20*

Gewicht 1039g/2,29 Ibs 1048g / 2,31 lbs 883g /1,96 lbs
22-24cm 6,125”/155 mm 6,125”/155 mm 5,625”/142mm
Bauhdhe 25-27cm 6,625”/168mm 6,625”/168mm 6,000”/152mm
28 —29cm 6,750”/171mm 6,750”/171mm 6,500”/165mm

Absatzhohe 3/8”/10 mm

Spectra-Socke und einem 10-mm-Absatz*.

Gewicht basierend auf einem 26 cm langen Fufimodul der Kategorie 4 inklusive Fufskosmetik und Spectra-Socke*.
Bauhéhe basierend auf einem 23 cm, 26 cm oder 29 cm langen Fufimodul der Kategorie 4 inklusive FufSkosmetik,

*Gewicht und Bauho6he des H20 beinhalten nicht die FufSkosmetik oder die Spectra-Socke.

Leitfaden Kategorieauswahl

Gewicht Ib 0-105 106-140 141-175 176-210 | 211-245 246-280 281-315 316-350 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 128-143 144-159 160-166

Niedrig 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Aktivitits Mittel 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Hoch 1 2 3 4 5 6 7 8 9

grad
Hohe 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Belastung

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt wird an medizinische Fachkrafte (Orthopadietechniker) vertrieben, welche den Patienten Gber dessen Gebrauch in
Kenntnis setzen. Das Rezept wird vom Arzt und dem Orthopadietechniker zusammen ausgestellt, welche die Fahigkeit des Patienten, das

Produkt zu nutzen, bewerten.

Dieses Produkt ist nur fir EINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Es sollte nicht bei einem anderen Patienten verwendet werden.
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Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Prothesentrdger vorgesehen, die von dem sanften Abrollen,
der dynamischen Zehenreaktion, der vertikalen Stauchung und der Torsionsrotation profitieren wirden.
Nutzer sollten die Anforderungen eines Mobilitdtsgrades von 3 oder héher erfillen.

Dieses Produkt ist als Komponente in einem prothetischen Bein fir Menschen mit einer einseitigen oder
° beidseitigen Amputation der unteren Extremitaten oder fir Menschen mit Fehlbildungen der Extremitdten
x Izl geeignet, einschliellich:

- e  Unterschenkelamputation

. e Oberschenkelamputation
166 kg ) . )
A 365155 o Knieexartikulation

e Huftexartikulation
¢ Angeborene Fehlbildungen der unteren Extremitdten

Maximales Gewicht (einschlieRlich Last tragend) Siehe Tabelle oben

KLINISCHE VORTEILE
Das Produkt bietet die folgenden klinischen Vorteile und Leistungen, darunter:
. Die Fahigkeit, auf unebenem Geldnde zu gehen
. StoRdampfung
*  Axiale Rotation
¢ Verminderte Krafteinwirkung am Schaft und erhéhter Komfort

ZUBEHOR UND KOMPABILITAT

Der FuB umfasst eine mannliche Pyramidenverbindung, der mit weiblichen Pyramidenadaptoren verwendet werden kann (siehe unseren
Katalog).

MONTAGE UND ANPROBE AM PATIENTEN

A. Montage
RUSH ROGUE 2 FuB3:
Das FuBmodul ist vormontiert und besteht aus Glasfaserkomponenten (einer oberen Feder und einer durchgehenden
unteren Feder), einem FersenstoRdampfer aus Gummi, einer Spectra-Socke und einer FuRkosmetik sowie einem
Absatzkeil zur Einstellung der Fersensteifigkeit.
RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Das FuBmodul ist vormontiert und besteht aus Glasfaserkomponenten (einer oberen Feder und einer durchgehenden
unteren Feder), einem RUSH Foot EVAQS8 System innerhalb des FersenstoRdampfers aus Gummi, einer Spectra-Socke
und einer FuBkosmetik sowie einem Fersenkeil zur Einstellung der Fersensteifigkeit.
Die gerade Stecktlille, der Abluftfilter, der Schlauch, der Inline-Filter, die rechtwinklige Stecktiille und das Gehause des
Schafts sowie das Klettband zur Schlauchbefestigung sind im Lieferumfang des FuBes enthalten und missen vor dem
Gebrauch montiert werden.
Verbinden des Vakuumsystems mit dem Schaft:
A. Verbinden Sie ein kurzes Teil des Schlauches mit der rechtwinkligen Stecktiille des Schaftes.
B. Bauen Sie den Inline-Filter in das distale Ende des Schlauches ein (der Inline-Filter kann an einer beliebigen
Stelle im Schlauchverlauf zwischen dem Schaft und dem Vakuumpumpenabsatz platziert werden).
C. SchlieBen Sie ein zweites Stiick Schlauch an das distale Ende des Inline-Filters an und fiihren Sie den Schlauch
zur medialen Seite des Rohradapters oder wickeln Sie den Schlauch um den Rohradapter herum (um eine
Beschadigung des Schlauchs oder ein Hangenbleiben beim Gehen zu verhindern).
D. Schneiden Sie den Schlauch auf die gewiinschte Lange und schlieRen Sie ihn an die gerade Stecktiille an, die
sich im vertieften Bereich des Vakuumpumpenabsatzes befindet.
E. Befestigen Sie den Schlauch mit dem mitgelieferten Klettband oder einem anderen geeigneten Band am
Rohradapter.
RUSH ROGUE 2 H20:
Das FuBmodul ist vormontiert und besteht aus Glasfaserkomponenten (einer oberen Feder und einer durchgehenden
unteren Feder), einem FersenstoRdampfer aus Gummi sowie einer Vibram-Sohle.
Nach der dynamischen Ausrichtung drehen Sie die Stellschrauben der Pyramide gemaRR den Herstellerangaben fest. Sichern Sie die
Stellschrauben der Pyramide mit einer Schraubensicherung (z. B. Loctite 242).
B. Spectra-Socken
Im Lieferumfang enthalten ist eine Spectra-Socke, welche Gerdusche minimiert und die FuBkosmetik/Glasfaserkomponenten schiitzt. Die
Spectra-Socke sollte vor dem Anziehen der FuBkosmetik iber den Kiel und die Sohlenplatten gezogen werden. Die Spectra-Socken missen
regelmaRig je nach Aktivitatsgrad des Nutzers ersetzt werden. Wird die Spectra-Socke nicht regelmaRig Gberprift und ersetzt, so fihrt dies
zu einem frihzeitigen Verschlei® des FuBmoduls und zum Erléschen der Garantie.

/L\ Der RUSH ROGUE 2 H20 sollte nicht mit einer FuBkosmetik getragen werden; daher ist im Lieferumfang keine Spectra-Socke enthalten.
C. FuBkosmetik
Verwenden Sie zum Entfernen oder Anbringen der FuBkosmetik immer ein geeignetes Werkzeug oder Gerat, um VerschleiR und
Beschadigungen zu minimieren, z. B. einen Schuhl6ffel. Versuchen Sie bitte nicht, den Full von Hand aus der Hiille zu entfernen. Dies kann
zu Schaden an dem Prothesenfull und somit zum Erléschen der Garantie fihren.
A Der RUSH ROGUE 2 H20 ist nicht zum Tragen mit einer Fukosmetik bestimmt; dies kann zu Schaden an dem FuBmodul fiihren.
D. Grundaufbau
Empfehlung: Legen Sie beim Grundaufbau einen 3/8”-Keil unter den hinteren Teil des FuRes.
Sagittal-Ebene:
Nachdem Sie die entsprechende Schaftflexion und Absatzhohe bestimmt haben, positionieren Sie die Lotlinie so, dass sie durch die
Mitte des FuBadapters fallt. Da das einzigartige Glasverbundmaterial wesentlich mehr Flexibilitdt bietet als andere ProthesenfiiBe, ist
dies ein guter Ausgangspunkt fiir den Grundaufbau.
Koronal-Ebene:
Nachdem Sie die entsprechende Schaftadduktion/-abduktion bestimmt haben, positionieren Sie die Lotlinie so, dass sie durch die
Mittellinie des FuRes in eine neutrale M-L-Position fallt.
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RUSH ROGUE® 2 FUSS &
RUSH ROGUE 2 EVAQS8

RUSH ROGUE 2 H20

g

Statischer Aufbau
Aufgrund der Form der Abrollsohle (untere Feder) kann der Patient bei der Suche nach dem FuRmittelpunkt ein neues Gefiihl erleben. Die
Abrollsohle ermoglicht es dem Patienten, seine eigene komfortable statische oder stehende Position zu finden. Die Sohle mit Abrolleffekt
dient 2 Hauptfunktionen:

a. Sie bietet einen kontinuierlichen und progressiven Kontaktpunkt wahrend des gesamten Schritts.

b. Sie beseitigt alle ,flachen” oder ,,toten” Stellen.
Dem Orthopadietechniker wird dringend davon abgeraten, in diesem Stadium des Aufbaus Keile einzufiihren.
An dieser Stelle ist es angemessener, die A/P-Stellschrauben am proximalen Adapter zu adjustieren, um Anderungen hinsichtlich der
Plantarflexion oder Dorsalflexion vorzunehmen, als einen Keil einzulegen.

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

a. Harter oder weicher Absatz

b. Harte oder weiche Zehe

c. Varus- oder Valgusbewegungen wahrend der Standphase
Sobald die optimale relative Schaft/FuR-Ausrichtung bestimmt ist, wird empfohlen, Plantarflexion oder Dorsalflexion am proximalen
FuRBadapter zu verwenden, um den Fersen-Zehen-Komfort und die Energieriickgabe zu optimieren.
Fiir den RUSH ROGUE 2 Foot und RUSH ROGUE 2 EVAQS gilt:
Wenn der Patient dennoch eine zusatzliche Fersensteifigkeit wiinscht, ist es sinnvoll, den im Originalpaket von RUSH ROGUE 2 und RUSH
ROGUE 2 EVAQS enthaltenen Absatzkeil einzufiihren und zu verwenden.
Dieser Absatzkeil verwendet einen doppelseitigen Aufkleber, daher sollte die Unterseite der Feder vor der Verwendung entfettet werden.
Siehe Abbildungen unten fir die richtige Platzierung der Keile.
HINWEIS: Der RUSH ROGUE 2 H20 enthalt keine Absatzkeile.

KORREKTE PLATZIERUNG DER ABSATZKEILE INKORREKTE PLATZIERUNG DER ABSATZKEILE

P ¢ pep

==——

Bringen Sie den Absatzkeil auf der Plantarflache der Abrollsohle etwa Eine Platzierung zwischen den Komponenten beeintrachtigt die
1/8“ (3,2 mm) vor dem hinteren Ende an. Leistung des FuBes und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

7. ERKENNEN VON STORUNGEN

Sollten Sie UnregelmaRigkeiten bemerken oder Veranderungen an den Eigenschaften des Produktes wahrnehmen bzw. wenn das Produkt einem
starken StoR ausgesetzt war, konsultieren Sie bitte lhren Orthopadietechniker.

8. WARNHINWEISE, GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN

A.

A

B.

A

C.

Warnhinweise

Ein unsachgemaRer Gebrauch des Produkts, in Bezug auf die Empfehlungen lhres Orthopadietechnikers, kann zur Abnutzung von Teilen
des FuRes fithren (z. B. Tragen schwerer Lasten, iibermaRige Beanspruchung, Uberschreitung der Lebensdauer usw.).
Wasserfestigkeit: Das Produkt ist bestandig gegen SiiR-, Meer- und Chlorwasser.

Gegenanzeigen

Das Produkt ist nur flr Nutzer geeignet, die die Anforderungen eines Mobilitdtsgrades von 3 oder hoher erfillen.

Dieses Produkt ist nicht fiir Tatigkeiten bestimmt, bei denen die Gefahr von schweren StéRen oder (iberméaRiger Uberlastung besteht.
Nebenwirkungen

Es sind keine negativen Nebenwirkungen bekannt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der zustdndigen
Behorde zu melden.

9. WARTUNG, LAGERUNG, ENTSORGUNG UND HALTBARKEIT

A.

A

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

Uberpriifen Sie das FuBmodul alle sechs Monate. Bei einem aktiveren Nutzer kann eine hiufigere Inspektion erforderlich sein. Wartung
nach Bedarf.
Das FuBmodul kann mit Seife und warmem Wasser gereinigt und/oder desinfiziert werden.

Fir die Optionen mit einer FuBkosmetik:
A Achten Sie darauf, dass keine Zuschlagstoffe wie Sand in der FuRkosmetik verbleiben. Wenn das FuBmodul mit Zuschlagstoffen

in Beriihrung kommt, demontieren Sie es sofort, indem Sie die FuRkosmetik abnehmen, und spiilen Sie es mit Wasser ab. Die
scheuernden Eigenschaften der Zuschlagstoffe fiihren zu einer Abnutzung der Glasfaserkomponenten des FuBmodauls.
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A Nach Gebrauch in Wasser:

. Entfernen Sie die FuRkosmetik und ziehen Sie die Socke aus.
e Spllen Sie den FuB mit sauberem Wasser
e Trocknen Sie ihn griindlich

Ersetzen Sie die Socke und/oder die FuRkosmetik, wenn sie abgenutzt sind, um Schiaden an den Glasfaserkomponenten zu vermeiden.
Die Komponenten der RUSH FOOT EVAQS8 Kollektion miissen wahrend der Lebensdauer des Systems méglicherweise regelmaRig gereinigt
oder ausgetauscht werden und sind nicht im Rahmen der Garantie ersetzbar, da dies als normaler Verschleif gilt:

e  Schlauch
e Inline-Filter
e Riuckschlagventile, die im Inneren des Vakuumabsatzes untergebracht sind

RegelmiRige Uberpriifung des RUSH ROGUE 2 EVAQS Systems:

Uberpriifen Sie das FuRmodul alle sechs Monate. Bei einem aktiveren Nutzer kann eine hiufigere Inspektion erforderlich sein. Wartung
nach Bedarf.

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

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

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

Spulen der Rickschlagventile und des Vakuumabsatzes:

AONE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
16.

17.

17.

1
3 4 8 3
T 5 7
e o
1. Auslassanordnung 2. Abluftfilter 7. Gerade 8. Duckbill- 9. Blroklammer 9. Blroklammer
2. Abluftfilter 6. Duckbill-Ventil Stecktille Ventil (FuB auf der (FuB aufrecht)
3. GroRer O-Ring Seite)
4. Ventiladapter
5. Kleiner O-Ring

Ziehen Sie den Vakuumschlauch vom Schaft des Nutzers ab und lassen Sie ihn am Ful8 des EVAQS8 befestigt.

Entfernen Sie den EVAQS8 FuB vom Schaft des Nutzers.

Entfernen Sie den Vakuumschlauch vom EVAQS8 FuR.

Entfernen Sie mit einem 5/36” Steckschlissel die Auslassanordnung (1) vom Absatz. Der Ventiladapter (4) bleibt
hochstwahrscheinlich am Abluftfilter (2) befestigt. HINWEIS: Wenn sich der Ventiladapter (4) nicht mit dem Abluftfilter (2)
entfernen lasst, verwenden Sie einen Schlitzschraubendreher, um ihn zu entfernen.

Setzen Sie den Ventiladapter (4) in einen weichen Klemmbacken ein oder greifen Sie ihn mit einer Weichteilzange und entfernen
Sie den Abluftfilter (2) mit einem 3/16” Steckschliissel. HINWEIS: Das Duckbill-Ventil (6) wird leicht in den Boden des Abluftfilters
gedriickt.

Entfernen Sie die gerade Steckttlle (7) von der anderen Seite des Absatzes mit einem Y/, tiefen Steckschlussel.

Innerhalb des Absatzes unter der Stelle, an der sich die gerade Stecktlle (7) befand, befindet sich ein weiteres (8) Duckbill-Ventil.
Entfernen Sie das (8) Duckbill-Ventil, indem Sie mit dem FuR gegen lhre Hand klopfen oder indem Sie eine (9) Blroklammer
gerade ausrichten und in die andere Seite des Absatzes einfiihren, um das (8) Duckbill-Ventil herauszudriicken.

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

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

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

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

Setzen Sie das tlrkisfarbene Duckbill-Ventil (8) in die Gewindedffnung des Abluftfilters (1) ein, so dass der Rand des Duckbill-
Ventils (8) biindig an der Offnung des Abluftfilters (1) anliegt und die Spitze des Duckbill-Ventils (8) im Inneren des Abluftfilters
(1) liegt. Schrauben Sie den Abluftfilter (1) VON HAND in den Ventiladapter (4) ein, bis er fest sitzt.

Fadeln Sie die montierte Auslassanordnung (1) VON HAND in die Seite des Absatzes ein, die NICHT liber den Vakuumschlauch
mit dem Prothesenschaft verbunden wird.

Sobald die Auslassanordnung (1) fest VON HAND eingeschraubt ist, schrauben Sie sie mit 1,6 Nm (15 in-Ibs) fest. Ziehen Sie nicht
zu fest an. Ein zu starkes Anziehen fiihrt zum AbreiBen der Gewinde und féllt nicht unter die Garantie. HINWEIS: Wenn Sie keinen
Drehmomentschlissel haben, schrauben Sie die Auslassanordnung (1) ein, bis Sie einen harten Anschlag spiiren und drehen Sie
dann1/;¢ Umdrehungen weiter.

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

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

einer aufgebogenen Biiroklammer (9), dass das Duckbill-Ventil (8) ganz in der Aussparung sitzt.
Drehen Sie die geraden Stecktille (7) VON HAND in die Seite des Absatzes ein, die vertieft ist.
Sobald die gerade Stecktiille (7) fest VON HAND eingeschraubt ist, schrauben Sie sie mit 1,6 Nm (15 in-lbs) fest. Dies ist ein sehr
niedriger Drehmomentwert, und ein zu hohes Anzugsdrehmoment fiihrt zum AbreiRen des Gewindes an der geraden Stecktiille
(7) und wird nicht von der Garantie abgedeckt.

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

Bringen Sie den Vakuumschlauch wieder am EVAQ8 FuR an, indem Sie den Vakuumschlauch tber die gerade Stecktille (7)
schieben.

Richtig Falsch
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18. Ziehen Sie die Spectra-Socke und die FuRkosmetik Giber den EVAQS8 FuB.
19. Bringen Sie den EVAQS8 FuB wieder am Schaft des Nutzers an.
20. SchlieBen Sie das andere Ende des Vakuumschlauchs wieder am Schaft des Nutzers an. Der Vakuumschlauch kann je nach Vorliebe
des Orthopadietechnikers verlegt werden.
B. Lagerung
Lager- und Betriebstemperaturbereich: -20 bis 60° C [-4 bis 140° F]
Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Betrieb: Keine Einschrankungen.
C. Entsorgung
Die verschiedenen Teile des FuRRes gelten als Sonderabfall und miissen gemaR den 6rtlichen Gesetzen entsorgt werden.
D. Haltbarkeit
Der Kauf des RUSH ROGUE 2 beinhaltet eine 36-monatige Garantie, die alle Herstellermangel abdeckt und nur dann wirksam ist, wenn das
Produkt gemaR den Empfehlungen des Herstellers verwendet wird. Die FuRkosmetik ist fiir 6 Monate abgedeckt.

10. BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

. . 2 E-K ich Jah
“ Hersteller A Warnhinweis C Eg ger lenEr:::;u:;ng und  Jahr

11. GESETZLICHE INFORMATIONEN
C € Dieses Produkt ist ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt, das gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert ist.



C€

RNON

RUSH ROGUE® 2 di PROTEOR
Istruzioni per l'uso da parte del protesista

Leggere prima dell'uso
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\ Fornire al paziente le sezioni 3,7,8 e 9 di queste istruzioni.

1. ARTICOLI INCLUSI

PIEDE RUSH ROGUE 2

Descrizione del componente

Numero del componente

Incluso/Venduto separatamente

Piede RUSH ROGUE 2 ROG2-XX-X-XX Incluso
Rivestimento del piede FS-XX-XX Venduto separatamente
calza Spectra™ SS Incluso
Cuneo del tallone N/D Incluso

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Descrizione del componente

Numero del componente

Incluso/Venduto separatamente

Piede RUSH ROGUE 2 EVAQS8

EVQR2-XX-X-XX

Incluso

Tallone con pompa a vuoto N/D Incluso

Tubi N/D Incluso

Filtro in linea N/D Incluso

Punta ricurva ad angolo retto con | N/D Incluso

attacco

Fascette in velcro per il fissaggio dei tubi | N/D Incluso

Rivestimento del piede FS-XX-XX Venduto separatamente
calza Spectra™ SS Incluso

Cuneo del tallone N/D Incluso

Kit di ricostruzione RUSH EVAQS8 EVRB Venduto separatamente
Valvola di rilascio RUSH EVAQ8 EVRV Venduto separatamente

RUSH ROGUE 2 H20

Descrizione del componente

Numero del componente

Incluso/Venduto separatamente

Piede RUSH ROGUE 2 H20

H2R2-XX-X-XX

Incluso

2. DESCRIZIONE E PROPRIETA
A. Descrizione

'

RUSH ROGUE 2 ¢ un piede protesico reattivo, realizzato in materiale composito di vetro, che offre un ritorno dinamico ad alta energia con
compressione verticale e rotazione torsionale.
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 incorpora un sistema di vuoto elevato.
RUSH ROGUE 2 H20 incorpora una suola Vibram® integrata e una punta in gomma stampata su misura per una trazione superiore sulle

superfici scivolose.
B. Proprieta

RUSH ROGUE 2 MODULO DEL PIEDE EVAQS8 H20*
Peso 1039 g 1048 g 883¢g
Altezza 22-24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
della 25-27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
struttura 28-29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
Rialzo del tallone 10 mm

Peso basato su taglia da 26 cm, modulo del piede Cat 4 con rivestimento del piede e calza Spectra.*
Altezza della struttura basata su 23 cm, 26 cm 0 29 cm, modulo del piede Cat 4 con rivestimento del piede, calza
Spectra e rialzo del tallone da 10 mm. *

*I| peso e l'altezza della struttura di H20 non includono il rivestimento del piede o la calza Spectra.

Guida alla selezione delle categorie

Peso libbre 0-105 106-140 141-175 176-210 | 211-245 246-280 281-315 316-350 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 128-143 144-159 160-166

Basso 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Livello di Moderato 1 2 3 4 5 6 7 8 9

attivita -AIto 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Almpatto |, 3 4 5 6 7 8 9 .

elevato

3. USO PREVISTO/INDICAZIONI

Questo dispositivo medico & fornito ai professionisti sanitari (ortoprotesisti) che offriranno formazione al paziente relativa al suo utilizzo. La
prescrizione € indicata da medico e ortoprotesista, che stabiliscono la capacita di utilizzo del paziente.
A Questo dispositivo e destinato all'uso per un UNICO PAZIENTE. Non deve essere riutilizzato su altri pazienti.
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Questo dispositivo e destinato all'uso da parte di portatori di protesi che beneficerebbero di rollover fluido,
risposta dinamica della punta, compressione verticale e rotazione torsionale. Gli utenti devono soddisfare i
requisiti di un livello funzionale Medicare di K3 o superiore.

Questo dispositivo € indicato per I'uso come componente in una gamba protesica per i soggetti con
% EIZIE! amputazioni unilaterali o bilaterali degli arti inferiori o difetti degli arti, tra cui:
e Amputazione transtibiale

- ¢ Amputazione transfemorale

¢ Amputazione per disarticolazione del ginocchio

PR e Amputazione per disarticolazione dell'anca

e Difetti congeniti degli arti inferiori

Peso massimo (carico incluso): vedere la tabella sopra

BENEFICI CLINICI
Il dispositivo fornisce prestazioni e benefici clinici tra cui:
e Capacita di deambulare su terreni variabili
e Assorbimento degli urti
. Rotazione assiale
. Forze di attacco ridotte e maggiore comfort

ACCESSORI E COMPATIBILITA

Il piede include un collegamento piramidale maschio che ne permette |'utilizzo con connettori piramidali femmina (consultare il catalogo).

MONTAGGIO E POSIZIONAMENTO SUL PAZIENTE

A. Montaggio

Piede RUSH ROGUE 2:
Il modulo del piede & pre-assemblato ed & costituito da componenti in fibra di vetro (una lama superiore e una lama
inferiore continua), un paracolpi in gomma per il tallone, una calza Spectra, un rivestimento del piede e un cuneo del
tallone per regolarne la rigidita.

RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Il modulo del piede & pre-assemblato ed & costituito da componenti in fibra di vetro (una lama superiore e una lama
inferiore continua), un sistema EVAQS8 per piede RUSH all'interno del paracolpi in gomma per il tallone, una calza
Spectra, un rivestimento del piede e un cuneo del tallone per regolarne la rigidita.
Il raccordo dritto, il filtro di scarico, il tubo, il filtro in linea, il raccordo ad angolo retto dell'attacco, |'alloggiamento e le
fascette in velcro per il fissaggio dei tubi sono inclusi nel piede e richiedono il montaggio prima dell'uso.
Per collegare il sistema di vuoto all'attacco:

A. Collegare un breve pezzo di tubo al raccordo ad angolo retto con attacco.

B. Installare il filtro in linea nell'estremita distale del tubo (il filtro in linea puo essere posizionato in qualsiasi
punto del tubo tra I'attacco e il tallone con pompa a vuoto).

C. Collegare un secondo pezzo di tubo all'estremita distale del filtro in linea e instradare il tubo verso il lato
mediale del pilone o avvolgere il tubo intorno al pilone (per evitare di danneggiare o impigliare il tubo mentre
si cammina).

D. Tagliare il tubo alla lunghezza desiderata e collegarlo al raccordo dritto, situato nell'area incassata del tallone
con pompa a vuoto.

E. Fissare il tubo al pilone usando le fascette in velcro incluse o altro nastro appropriato.

RUSH ROGUE 2 H20:
Il modulo del piede e pre-assemblato ed & costituito da componenti in fibra di vetro (una lama superiore e una lama
inferiore continua), un paracolpi in gomma per il tallone e una suola Vibram.
Dopo I'allineamento dinamico, serrare le viti di regolazione della piramide di torsione secondo le specifiche del produttore. Fissare le viti di
regolazione della piramide di torsione con colla frenafiletti (ad esempio, Loctite 242).
B. Calze Spectra
Viene fornita una calza Spectra per ridurre al minimo il rumore e proteggere il rivestimento del piede e i componenti in fibra di vetro. La
calza Spectra deve essere posizionata sopra la chiglia e le piastre di suola, prima di indossare il rivestimento del piede. Le calze Spectra
devono essere sostituite a intervalli adeguati al livello di attivita dell'utente. La mancata ispezione e sostituzione delle calze Spectra puo
usurare prematuramente il modulo del piede e invalidare la garanzia.

& RUSH ROGUE 2 H20 non deve essere indossato con un rivestimento del piede; pertanto, non include una calza Spectra.

C. Rivestimento del piede
Quando si rimuove o si installa il rivestimento del piede, utilizzare sempre un attrezzo o un dispositivo appropriato per ridurre al minimo
l'usura e i danni, come un calzascarpe. Non tentare di rimuovere il piede dal rivestimento tirandolo manualmente. Cio potrebbe
danneggiare il piede e invalidare la garanzia.
RUSH ROGUE 2 H20 non e destinato a essere indossato con un rivestimento poiché il modulo del piede potrebbe esserne danneggiato.
D. Allineamento su banco
Consiglio: Aggiungere un cuneo da 3/8" sotto la parte posteriore del piede durante I'allineamento su banco.
Piano sagittale:
Dopo aver determinato la flessione dell'attacco e I'altezza del tallone appropriate, posizionare la linea del peso in modo che cada al
centro dell'adattatore del piede. Grazie alla maggiore flessibilita fornita dal materiale composito di vetro, & un buon punto di partenza
per l'allineamento statico.
Piano frontale:
Dopo aver determinato adduzione/abduzione appropriata dell'attacco, posizionare la linea del peso in modo che cada sulla linea
mediana del piede in una posizione neutra M-L.
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PIEDE RUSH ROGUE 2 &
RUSH ROGUE 2 EVAQS8

RUSH ROGUE 2 H20

g

>3
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E. Allineamento statico

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

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

b. Eliminare qualsiasi punto "piatto" o "morto".
Al protesista e altamente sconsigliato di introdurre cunei in questa fase di allineamento.
La regolazione delle viti di fissaggio A/P sull'adattatore prossimale & il luogo pili appropriato per apportare modifiche alla flessione plantare
o alla flessione del dorso, anziché l'introduzione di un cuneo.

F. Allineamento dinamico:
L'uso di un adattatore di scorrimento & altamente incoraggiato per scopi di allineamento dinamico, in quanto fornisce la migliore soluzione
per risolvere i problemi di allineamento pit comuni elencati di seguito:

a. Tallone duro o morbido

b. Punta dura o morbida

¢. Movimenti di varismo o valgismo durante la fase di appoggio
Una volta determinato I'allineamento ottimale dell'attacco/piede, si consiglia di utilizzare la flessione plantare o del dorso sull'adattatore
per piede prossimale, al fine di ottimizzare il comfort tallone-punta e il ritorno di energia.
Per Piede RUSH ROGUE 2 e RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Se il paziente ha bisogno di maggiore rigidita del tallone, & opportuno introdurre e utilizzare il cuneo per tallone fornito nel pacchetto RUSH
ROGUE 2 e RUSH ROGUE 2 EVAQS originale.
Questo cuneo per tallone utilizza un biadesivo, in modo tale che la faccia inferiore della lama possa essere sgrassata prima dell'utilizzo.
Vedere le figure seguenti per il corretto posizionamento del cuneo.
NOTA: RUSH ROGUE 2 H20 non include i cunei per tallone.

CORRETTO POSIZIONAMENTO DEL CUNEO PER

TALLONE

POSIZIONAMENTO ERRATO DEL CUNEO PER TALLONE

Installare il cuneo per tallone sulla superficie Il posizionamento tra i componenti influenzera
plantare della suola rocker, circa 3,2 mm (1/8”) in | negativamente le prestazioni del piede e invalidera la
avanti rispetto all'estremita posteriore. garanzia.

7. RILEVAMENTO DI MALFUNZIONAMENTI
Se il paziente rileva comportamenti anomali o percepisce delle modifiche alle caratteristiche del dispositivo o se quest'ultimo ha subito un urto
di una certa entita, contattare I'ortoprotesista.

8. AVVERTENZE, CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

A. Avvertenze
& Il mancato rispetto, durante |'uso, delle indicazioni dell'ortoprotesista puo danneggiare alcuni componenti del dispositivo (ad esempio,
carichi pesanti, eccessive sollecitazioni, I'utilizzo oltre la durata prevista del dispositivo, ecc.)
Impermeabile: il dispositivo é resistente all'acqua dolce, salata e con cloro.
B. Controindicazioni
‘& Il dispositivo non e adatto agli utenti che non soddisfano i requisiti di un livello funzionale Medicare di K3 o superiore.
Questo dispositivo non & indicato per attivita che comportano un rischio di impatto elevato o sovraccarichi eccessivi.
C. Effetti collaterali
Non vi sono effetti collaterali negativi noti.
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente.
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9. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE, SMALTIMENTO E DURATA

A.

A

w

Manutenzione/Pulizia:

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

Ispezionare il modulo del piede ogni sei mesi. Se I'utente & piu attivo, potrebbe essere necessario aumentare la frequenza delle ispezione.
Eseguire la manutenzione se necessario.

I modulo del piede puo essere pulito e/o disinfettato con sapone e acqua calda.

Per le opzioni con un rivestimento del piede:
Non permettere che aggregati, come la sabbia, rimangano nel rivestimento del piede. In caso di esposizione agli aggregati,
smontare immediatamente la protesi rimuovendo il rivestimento del piede dal piede stesso e sciacquare con acqua. Le proprieta
abrasive degli aggregati consumano i componenti in fibra di vetro del modulo del piede.
ADopo I'uso in acqua:
e Rimuovere il rivestimento del piede e togliere la calza
e Sciacquare il piede con acqua pulita
e Asciugare bene
Sostituire la calza e/o il rivestimento del piede se usurati per evitare di danneggiare i componenti in vetroresina.
| componenti della Collezione RUSH FOOT EVAQS8 possono necessitare di una pulizia periodica o di una sostituzione, durante il ciclo di vita
del sistema, e non sono sostituibili in garanzia in quanto considerati di normale usura:
*  Tubi
e Filtroinlinea
e Valvole unidirezionali alloggiate all'interno del tallone a vuoto

Ispezione periodica del sistema RUSH ROGUE 2 EVAQS:

e Ispezionare il modulo del piede ogni sei mesi. Se l'utente € piu attivo, potrebbe essere necessario aumentare la frequenza delle
ispezione. Eseguire la manutenzione se necessario.

e [spezionare visivamente i tubi per individuare eventuali pieghe, crepe o usura che possano consentire all'aria di entrare nel sistema.
Nel caso in cui si riscontri una di queste condizioni, sostituire i tubi.

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

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

e Per lavare le valvole unidirezionali e il tallone a vuoto:

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

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

Rimuovere il piede EVAQS dall'attacco dell'utente.

Rimuovere il tubo di aspirazione dal piede EVAQS.

Usando un attacco da %/¢", rimuovere il (1) gruppo di scarico dal tallone, I'adattatore del corpo della valvola (4) molto

probabilmente rimarra attaccato al filtro di scarico (2). NOTA: Se non & possibile rimuovere |'adattatore del corpo della valvola

(4) con il filtro di scarico (2), usare un cacciavite a lama piatta per rimuoverlo.

5. Posizionare I'adattatore del corpo della valvola (4) in una morsa a ganasce morbide o afferrarlo con una pinza morbida e
rimuovere il filtro di scarico (2) con un attacco da >/1¢". NOTA: La valvola a becco d'anatra (6) sara leggermente premuta nella
parte inferiore del filtro di scarico.

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

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

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

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

10. Se si riutilizzano filtro di scarico (1), raccordo dritto (7), filtro in linea, e valvola a becco d'anatra (8), pulirli con alcool isopropilico o

acqua distillata. Prestare molta attenzione e assicurarsi che la valvola a becco d'anatra (8) sia pulita e priva di detriti (una lente

d'ingrandimento é utile per I'ispezione). Lavare il filtro in linea da entrambe le direzioni per assicurarsi che sia pulito.

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 (8) turchese nell'apertura filettata del filtro di scarico (1) in modo tale che il bordo della valvola

a becco d'anatra (8) sia a filo con I'apertura del filtro di scarico (1) e la punta della valvola a becco d'anatra (8) sia inserita nel filtro

di scarico (1). Infilare il filtro di scarico (1) nell'adattatore del corpo della valvola (4) a mano fino a completa adesione.

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

tubo di vuoto.

Quando il gruppo di scarico (1) & stato inserito saldamente A MANO, stringere a 1,69 N-m. Non stringere eccessivamente. Un

serraggio eccessivo rovinera le filettature e non rientrera in garanzia. NOTA:qualora non si disponga di una chiave di serraggio,

infilare il gruppo di scarico (1) fino a quando non si sente un brusco arresto, quindi effettuare ancora

una rotazione di V4.
Corretto Errato

PO NPE

11.

12.

13.

14.

15. Inserire la valvola a becco d'anatra (8) bianca nella rientranza del tallone in modo tale che la punta

della valvola a becco d'anatra (8) sia inserita nel tallone. Utilizzare un cacciavite dritto o una graffetta
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20.
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(9) raddrizzata, assicurarsi che la valvola a becco d'anatra (8) sia completamente inserita nella rientranza.

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

Quando il raccordo dritto (7) & stato infilato saldamente A MANO, serrarlo a 15 in-Ibf. Questo & un valore di serraggio molto
basso e il serraggio eccessivo danneggera le filettature sul raccordo dritto (7) e non rientrera in garanzia.

qualora non si disponga di una chiave di serraggio, infilare il raccordo dritto (7) fino a quando non si sente un brusco arresto,
quindi effettuare ancora una rotazione di ¥/1.

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

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

Riattaccare il piede EVAQS all'attacco dell'utente.

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

B. Conservazione
Intervallo di temperatura di utilizzo e di conservazione: da -20 a 60 °C
Intervallo di umidita relativa di funzionamento e conservazione: nessuna restrizione

Smaltimento
Le diverse parti del dispositivo sono rifiuti speciali e devono essere trattate secondo la legislazione in vigore.

Durata

L'acquisto del RUSH ROGUE 2 include una garanzia di 36 mesi che copre tutti i difetti del produttore, valida soltanto se il prodotto viene
utilizzato secondo le raccomandazioni del produttore. Il rivestimento del piede ha una copertura di 6 mesi.

10. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

&l

Produttore A Avvertenze C 6 dichiarazione

Marcatura CE e anno della 1*

11. INFORMAZIONI NORMATIVE

Cce

Questo prodotto € un dispositivo medico con marcatura CE e certificato conforme al regolamento (UE) 2017/745.
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RUSH ROGUE® 2 de PROTEOR
Instrucciones de uso para el ortoprotésico
Lea detenidamente antes de la utilizacion

IFU-01-101
Version C
2022-03

Comunique al paciente las instrucciones de los apartados 3, 7, 8 y 9.

1. PARTES INCLUIDAS

PIE RUSH ROGUE 2

Denominacién Referencia Incluido / Se vende por separado
Pie RUSH ROGUE 2 ROG2-XX-X-XX Incluido

Funda para el pie FS-XX-XX Se vende por separado

Calcetin Spectra™ SS Incluido

Cufia para el talén n. a. Incluido

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Denominacion Referencia Incluido / Se vende por separado
Pie RUSH ROGUE 2 EVAQS8 EVQR2-XX-X-XX Incluido

Talén con bomba de vacio n.a. Incluido

Tubo n.a. Incluido

Filtro en linea n.a. Incluido

Conector de 90° para el encaje n. a. Incluido

Cinta de velcro para fijar el tubo n. a. Incluido

Funda para el pie FS-XX-XX Se vende por separado

Calcetin Spectra™ SS Incluido

Cufia para el talon n.a. Incluido

Kit de repuestos de RUSH EVAQ8 EVRB Se vende por separado

Valvula de descarga para RUSH EVAQS8 EVRV Se vende por separado

RUSH ROGUE 2 H20

Denominacién Referencia Incluido / Se vende por separado
Pie RUSH ROGUE 2 H20 H2R2-XX-X-XX Incluido

2. DESCRIPCION Y PROPIEDADES
A. Descripcion

RUSH ROGUE 2 es un pie protésico sensible fabricado con un material compuesto de vidrio que proporciona una alta restitucién dindmica

de la energia con compresion vertical y rotacidn torsional.
RUSH ROGUE 2 EVAQS incorpora un sistema de vacio puntero.

RUSH ROGUE 2 H20 incorpora una suela Vibram® integrada y una funda de caucho para la punta del pie moldeada a medida que garantiza
un agarre 6ptimo en superficies resbaladizas.

B. Propiedades

RUSH ROGUE 2 MODULO DE PIE EVAQS8 H20*
Peso 1039 g 1048 g 883 g
Alt del 22 -24cm 155 mm 155 mm 142 mm
urade’a ™5 57 cm 168 mm 168 mm 152 mm
construccién
28—-29cm 171 mm 171 mm 165 mm
Elevacion del talén 10 mm

El peso se ha calculado tomando como referencia un tamafio de 26 cm, un médulo de pie de categoria 4 con funda
para el pie y calcetin Spectra.*
Altura de la construccion calculada tomando como referencia tamarios de 23 cm, 26 cm o0 29 cm, un modulo de pie de
categoria 4 con funda para el pie, calcetin Spectra y elevacion del talén de 10 mm.*
*El peso y la altura de la construccion de H20 no tienen en cuenta ni la funda para el pie ni el calcetin Spectra.

Guia de seleccion de la categoria
Peso libras 0-105 106-140 141-175 176-210 | 211-245 246-280 281-315 316-350 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 128-143 144-159 160-166
Bajo 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de | Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 9
actividad Alto 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Alto impacto 2 3 4 5 6 7 8 9 -

3. USO ADECUADO E INDICACIONES
Este dispositivo médico se distribuye a profesionales sanitarios (ortoprotésicos) que deberan orientar al paciente sobre el uso correcto. Debe
estar prescrito por un médico que, junto con el ortoprotésico, valorara la idoneidad del paciente para usarlo.
Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe reutilizar en otros pacientes.
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Este dispositivo esta concebido para proporcionar a pacientes con prétesis una pisada suave y una respuesta
de la punta del pie dinamica, asi como compresidn vertical y rotacion torsional. El paciente debe cumplir los
requisitos de un nivel funcional K3 o superior segun el sistema Medicare.

El dispositivo estd concebido para usarse como componente de una pierna protésica para pacientes con
% Iz"ZI amputaciones o insuficiencias del miembro inferior unilaterales o bilaterales, incluyendo:
e Amputacion transtibial
- ¢ Amputacion transfemoral
. 166 kg e Desarticulacion de rodilla
A 365Ibs . ..
. Desarticulacion de cadera
¢ Insuficiencias del miembro inferior (congénitas)

Peso maximo (incluyendo la carga): Véase la tabla mas arriba

BENEFICIOS CLINICOS

El dispositivo presenta los siguientes beneficios clinicos y prestaciones:

. Capacidad para caminar en varios tipos de terreno
e Absorcién de impactos

. Rotacién axial

. Presion del encaje reducida y comodidad superior

ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

El pie consta de una piramide macho de unién que permite el uso de conectores de tipo piramide hembra (véase nuestro catédlogo).

M
A.

ONTAJE Y COLOCACION EN EL PACIENTE

Montaje
Pie RUSH ROGUE 2:
El mddulo de pie, que viene premontado, esta compuesto por piezas de fibra de vidrio (una lamina superior y una lamina
inferior continua), un amortiguador de impactos de caucho para el talén, un calcetin Spectra y una funda para el pie, asi
como una cufia que sirve para ajustar la rigidez del talén.
RUSH ROGUE 2 EVAQS:
El mddulo de pie, que viene premontado, esta compuesto por piezas de fibra de vidrio (una lamina superior y una lamina
inferior continua), el sistema RUSH Foot EVAQ8 dentro del amortiguador de impactos de caucho del taldn, el taldn, un
calcetin Spectra, una funda y una cuiia que sirve para ajustar la rigidez del talén.
El conector recto, el filtro de escape, el tubo, el filtro en linea, el conector de 90° del encaje y la cinta de velcro para fijar
el tubo vienen incluidos con el pie y deben ensamblarse correctamente antes de usar el dispositivo.
Cémo conectar el sistema de vacio al encaje:
A. Acople una parte del tubo en el conector de 90° del encaje.
B. Coloque el filtro en linea en el extremo distal del tubo (se puede poner a cualquier altura del tubo entre el
encaje y el talén con bomba de vacio).
C. Acople la otra parte del tubo en el extremo distal del filtro en linea y pase el tubo por la parte medial del
soporte o coléquelo rodeando el soporte (para evitar que el tubo se enganche o quede dafiado).
D. Corteeltubo segun la longitud deseada y acéplelo en el conector recto situado en la parte embutida del taldn
con bomba de vacio.
E. Fije el tubo en el soporte por medio de la cinta de velcro incluida u otra cinta adecuada.
RUSH ROGUE 2 H20:
El mddulo de pie, que viene premontado, esta compuesto por piezas de fibra de vidrio (una ldmina superior y una lamina
inferior continua), un amortiguador de impactos de caucho para el talén y una suela Vibram.
Una vez efectuada la alineacién dinamica, apriete los tornillos de ajuste piramidales siguiendo las indicaciones del fabricante. Fije los
tornillos de ajuste de la piramide con pegamento fijador de rosca (p. ej. Loctite 242).
Calcetines Spectra
El dispositivo trae un calcetin Spectra concebido para minimizar el ruido, asi como proteger la funda para el pie y las piezas de fibra de
vidrio. El calcetin Spectra debe colocarse cubriendo la quilla y la [dmina de la suela antes de poner la funda del pie. Los calcetines Spectra
deben sustituirse con regularidad en funcion del nivel de actividad del paciente. Por tanto, deben revisarse y sustituirse periddicamente,
puesto que, de lo contrario, el médulo de pie podria deteriorarse prematuramente y la garantia dejaria de tener validez.

A El pie RUSH ROGUE 2 H20 no debe llevarse con funda para el pie, por lo que no incluye el calcetin Spectra.

o

D.

Funda para el pie
Al poner o quitar la funda, procure ayudarse de un utensilio o dispositivo adecuados (por ejemplo, un calzador) para minimizar el riesgo de
dafiar o deteriorar el pie. No trate de sacar el pie de la funda tirando con las manos, puesto que podria dafiarlo y, por tanto, la garantia
dejaria de tener validez.
Tenga en cuenta que el pie RUSH ROGUE 2 H20 esta disefiado para un uso sin funda para el pie. En caso de usar una funda, el pie podria
deteriorarse.
Alineacion inicial
Recomendacion: para la alineacidn inicial, se aconseja colocar una cufia de unos 10 mm bajo la parte posterior del pie.
Plano sagital:
Tras haber comprobado la flexién del encaje y la altura del talén adecuadas, posicione la linea de carga de forma que pase por el
centro del adaptador del pie. Dado que el material compuesto de vidrio Unico confiere una flexibilidad significativamente superior a
la de otros pies protésicos, se trata de un buen punto de partida para un alineamiento inicial.
Plano frontal:
Tras haber comprobado la correcta aduccion/abduccion del encaje, posicione la linea de carga de forma que pase por la linea media
del pie, en una posicién media-lateral neutra.
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RUSH ROGUE 2 H20
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Alineacion estatica
Debido a la forma convexa de la suela (ldamina inferior), el paciente puede experimentar una sensacion extrafia al intentar encontrar el
centro del pie. La suela convexa facilita al paciente encontrar una posicién estatica o en bipedestacién propia cdmoda. La forma convexa
de la parte inferior de la suela tiene dos funciones basicas:
a. Proporcionar un punto de contacto continuo y progresivo a lo largo de toda la pisada.
b. Eliminar cualquier punto «plano» o «muerto».

Se desaconseja al ortoprotésico introducir cufias en esta etapa de la alineacion.
En lugar de introducir una cufia, la mejor forma de modificar la flexién plantar o dorsal es ajustar los tornillos de ajuste anteroposterior del
adaptador proximal.
Alineacion dinamica:
En cuanto a la alineacion dinamica, se aconseja utilizar un adaptador deslizable, ya que es la solucién mds apropiada para resolver la mayoria
de los problemas de alineacién habituales que se indican a continuacién:

a. Taléon duro o blando

b. Dedo del pie duro o blando

c. Movimiento de varo o de valgo durante la fase de apoyo
Tras haber comprobado la alineacidn relativa dptima entre el encaje y el pie, se recomienda utilizar la flexién plantar o dorsal del adaptador
proximal del pie para optimizar la comodidad en todo el pie y la recuperacién de energia.
Para el pie RUSH ROGUE 2 y RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Si el paciente desea aumentar la rigidez del taldn, es conveniente introducir y utilizar la cufia incluida en el embalaje original de RUSH
ROGUE 2 o RUSH ROGUE 2 EVAQS8.
Esta cuia esta provista de un adhesivo de doble cara, por lo que es preciso desengrasar la parte inferior de la lamina antes de su utilizacién.
Consulte las imagenes a continuacién para comprobar la correcta colocacién de la cuiia.
OBSERVACION: El pie RUSH ROGUE 2 H20 no viene con cufias para el taldn.

COLOCACION CORRECTA DE LA CUNA COLOCACION INCORRECTA DE LA CUNA
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Coloque la cuiia sobre la superficie plantar de la suela convexa a
unos 3,2 mm por delante del extremo posterior.

No coloque la cuiia entre los componentes. De lo contrario, el rendimiento del

pie se veria afectado y la garantia dejaria de tener validez.

7. DETECCION DE FUNCIONAMIENTO INCORRECTO

& Si aprecia un comportamiento anormal o cambios en las caracteristicas del dispositivo, o si este sufre un impacto importante, consulte a su
ortoprotésico.

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

A.

A

Advertencias

Un uso inadecuado del dispositivo con respecto a las recomendaciones del ortoprotésico puede provocar el deterioro de algunas piezas del
pie (por ejemplo, transporte de cargas pesadas, uso en condiciones demasiado exigentes, si se sobrepasa la vida util, etc.).

Resistencia al agua: El dispositivo es resistente al agua dulce, salada o con cloro.

Contraindicaciones

Este dispositivo no es apto para pacientes que no cumplan los requisitos de un nivel funcional K3 o superior segun el sistema Medicare.
Este dispositivo no es apto para actividades que conlleven un riesgo de impacto considerable o una sobrecarga excesiva.

Efectos secundarios
No existen efectos secundarios directamente asociados al dispositivo.
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

9. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO, ELIMINACION Y VIDA UTIL

A.

Mantenimiento y limpieza:

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

Inspeccione el mdédulo de pie cada seis meses. En caso de que el paciente lleve una vida muy activa, habra que aumentar la frecuencia de
las revisiones. Efectle las operaciones de revisién y mantenimiento necesarias.

El médulo de pie se puede limpiar o desinfectar con jabdn y agua caliente.

Para las opciones con funda para el pie:
Procure evitar que se acumulen ciertas particulas, como arena, en la funda. En caso de que el dispositivo se exponga a dichas
particulas, desmonte inmediatamente la proétesis quitando la funda del pie para enjuagarla con agua. Las propiedades abrasivas
de ciertas particulas podrian dafiar las piezas de fibra de vidrio del médulo de pie.
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A Después del uso en agua:

e Quite la funday el calcetin
e Enjuague el pie con agua limpia
¢  Seque bien

Si el calcetin o la funda presentan signos de desgaste, sustitiyalos para prevenir el deterioro de los componentes de fibra de vidrio.
Es posible que los componentes de la coleccién RUSH FOOT EVAQS8 requieran una limpieza o sustitucién periddicos a lo largo del ciclo de
vida util del sistema. Dicha sustitucién no esta cubierta por la garantia, puesto que se considera un desgaste normal:

e Tubo
*  Filtroenlinea
e Valvulas unidireccionales integradas en el sistema de vacio del talon

Inspeccidn periddica del sistema RUSH ROGUE 2 EVAQS:

Inspeccione el médulo de pie cada seis meses. En caso de que el paciente lleve una vida muy activa, habra que aumentar la frecuencia
de las revisiones. Efectle las operaciones de revisidn y mantenimiento necesarias.

Compruebe visualmente si el tubo estd 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, inyecte aire con una jeringa desde el extremo distal al proximal (sentido inverso al flujo habitual) para tratar de eliminar la
obstruccidn. Si tras esta operacion el filtro sigue obstruido, habra que sustituirlo.

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

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

PONE
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1. Conjunto de escape 2. Filtro de 7. Conector 8. Valvula de 9. Clip 9. Clip
2. Filtro de escape escape recto «pico de (pie de lado) (pie en vertical)
3. Junta torica grande 6. Valvula de pato»
4. Adaptador de la valvula «pico de
5. Junta tdrica pequefia pato»

Quite el tubo de vacio del encaje del paciente manteniéndolo conectado al pie EVAQS8.

Retire el pie EVAQS del encaje del paciente.

Quite el tubo de vacio del pie EVAQS.

Con una llave de vaso de 8 mm, retire el conjunto de escape (1) del talén, lo mas normal es que el adaptador de la valvula (4)
permanezca unido al filtro de escape (2). OBSERVACION: Si al retirar el adaptador del cuerpo de la vélvula (4) no sale también el
filtro de escape (2), use un destornillador plano para sacarlo.

Disponga el adaptador de la valvula (4) en un tornillo de banco con mordazas suaves o sujételo con unos alicates de boca blanda
para sacar el filtro de escape (2) con una llave de vaso de 8 mm. OBSERVACION: La valvula de «pico de pato» (6) estara
ligeramente presionada en la parte inferior del filtro de escape.

Con una llave de vaso profunda de 6 mm, retire el conector recto (7) del otro lado del talén.

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

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

Limpie las roscas hembra de ambos lados del talén con un bastoncillo de algodon y agua destilada o alcohol isopropilico.

En caso de que opte por usar el mismo filtro de escape (1), conector recto (7), filtro en linea o valvula de «pico de pato» (8),
limpielos con agua destilada o alcohol isopropilico. Preste especial atencién a esta operacion y asegurese de que la valvula de
«pico de pato» (8) quede bien limpia y no presente ningun tipo de resto (se recomienda hacer una inspeccion exhaustiva con una
lupa). Enjuague el filtro en linea desde ambas direcciones para asegurarse de que queda bien limpio.

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

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

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

Una vez que haya fijado MANUALMENTE el conjunto de escape (1), apriételo con un par de apriete de 1,69 Nm. Procure no
sobrepasar el par de apriete. De lo contrario, las roscas podrian romperse y los dafios no estarian cubiertos por la garantia.
OBSERVACION: Si no dispone de una llave dinamométrica, rosque el conjunto de escape (1) hasta que note un tope duro y, a
continuacion, dé un V¢ de vuelta mas.

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

de la valvula de «pico de pato» (8) mire hacia el interior del taldn. Ayudandose de un destornillador

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

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

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

Si no dispone de una llave dinamomeétrica, rosque el conector recto (7) hasta que note un tope duro y, a continuacion, dé un V¢
de vuelta mas.

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

Cubra el pie EVAQS con el calcetin Spectra y la funda para el pie.

Vuelva a ensamblar el pie EVAQS8 con el encaje del paciente.

Correcto Incorrecto
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20. Vuelva a conectar el otro extremo del tubo de vacio en el encaje del paciente. El ortoprotésico puede colocar el tubo de vacio
como considere mds conveniente.
B. Almacenamiento
Temperatura de uso y almacenamiento: entre -20 °Cy 60 °C
Humedad relativa de uso y almacenamiento: ningun requisito
C. Eliminacion
El pie contiene piezas que deben tratarse como residuos especiales de conformidad con la legislacién local vigente.
D. Vida util
La compra de RUSH ROGUE 2 incluye una garantia de 36 meses que cubre cualquier defecto efectivo de fabricacién, siempre que el producto
se utilice segun las indicaciones del fabricante. La funda para el pie tiene una garantia de 6 meses.

10. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

, A a
M Fabricante A Advertencia C € (I;ILacrl':?:Cc:éﬁE y afio de la 1

11. INFORMACION REGLAMENTARIA
c € Este producto es un dispositivo con marcado CE y certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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RUSH ROGUE® 2 by PROTEOR
Instrucdes de utilizacdo destinadas ao ortoprotesista
Ler antes de utilizar
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Transmitir § 3, 7, 8 e 9 destas instrucdes ao paciente.

1. ITENS INCLUIDOS

PE RUSH ROGUE 2

Descri¢ao da pega

Numero da peca

Incluido/Vendido separadamente

Pé RUSH ROGUE 2 ROG2-XX-X-XX Incluido
Concha do pé FS-XX-XX Vendido separadamente
Meia Spectra™ SS Incluido
Cunha de calcanhar N/A Incluido

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Descricdao da peca

Numero da pega

Incluido/Vendido separadamente

Pé RUSH ROGUE 2 EVAQS8

EVQR2-XX-X-XX

Incluido

Calcanhar com bomba de vacuo N/A Incluido
Tubagem N/A Incluido
Filtro em linha N/A Incluido
Espiga de angulo reto da cavilha N/A Incluido
Fita "hook-and-loop" para fixar tubos N/A Incluido
Concha do pé FS-XX-XX Vendido separadamente
Meia Spectra™ SS Incluido
Cunha de calcanhar N/A Incluido
Kit de reconstrugao RUSH EVAQ8 EVRB Vendido separadamente
Valvula de descarga RUSH EVAQS8 EVRV Vendido separadamente

RUSH ROGUE 2 H20

Descri¢ao da pega

Numero da peca

Incluido/Vendido separadamente

Pé RUSH ROGUE 2 H20

H2R2-XX-X-XX

Incluido

2. DESCRIGAO E PROPRIEDADES
A. Descrigao

O RUSH ROGUE 2 é um pé protético responsivo fabricado com material compdsito de vidro que proporciona um retorno dindmico de

energia elevada com compressao vertical e rotagdo de torgao.
O RUSH ROGUE 2 EVAQS inclui um sistema de véacuo elevado.

O RUSH ROGUE 2 H20 inclui uma sola Vibram® integrada e um revestimento de borracha para os dedos do pé moldado a medida,

proporcionando uma tragdo superior em superficies escorregadias.

B. Propriedades

RUSH ROGUE 2 MODULO DO PE EVAQ8 H20*
Peso 1039 g/2,29 Ibs 1048 g/2,31 Ibs 883 g/1,96 Ibs
Altura de 22-24cm 6,125”/155 mm 6,125”/155 mm 5,625”/142 mm
. 25-27cm 6,625”/168 mm 6,625”/168 mm 6,000”/152 mm
construgao — — —
28 -29cm 6,750”/171 mm 6,750”/171 mm 6,500”/165 mm

Elevagdo do calcanhar

3/8”/10 mm

Peso com base num mddulo de pé de 26 cm, Cat. 4, com concha do pé e meia Spectra.*
Altura de construgdo com base num mddulo de pé de 23 cm, 26 cm ou 29 cm, Cat. 4, com concha do pé, meia Spectra e
elevagdo do calcanhar de 10 mm.*
*0 peso e a altura de construgdo do modelo H20 ndo incluem concha do pé nem meia Spectra.

Guia de sele¢do da categoria
Peso Ib 0-105 106-140 141-175 176-210 | 211-245 246-280 281-315 316-350 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 128-143 144-159 160-166
Baixo 1 2 3 4 5 6 7 8 9
, Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nivel de
.. Elevado 1 2 3 4 5 6 7 8 9
atividade I :
mpacto 2 3 4 5 6 7 8 9 -
elevado

3. INDICACOES/UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de salde (ortoprotesistas) que deverdo formar o paciente para a sua utilizagdo. A
prescrigdo é feita por um médico juntamente com o ortoprotesista, considerando a aptiddo do paciente para a respetiva utilizagdo.
A Este dispositivo é de utilizagdo num UNICO PACIENTE. N3o deve ser reutilizado noutro paciente.

PT
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Este dispositivo destina-se a ser utilizado por utilizadores de préteses que beneficiardo do rolamento suave,
resposta dinamica do dedo do pé, compressdo vertical e rotagdo de torgdo. Os utilizadores devem cumprir
os requisitos de um nivel funcional da Medicare de K3 ou superior.

Este dispositivo é indicado para utilizagdo como componente de uma perna protética para individuos com
% EIZIE! amputagdes unilaterais ou bilaterais dos membros inferiores ou deficiéncias nos membros, incluindo:
e Amputagdo transtibial

- ¢ Amputagdo transfemoral

¢ Amputagdo de desarticulagdo do joelho

e Amputagdo de desarticulagdo da anca

e Deficiéncias congénitas dos membros inferiores

Peso maximo (porte de carga incluido): Consultar tabela acima

BENEFICIOS CLINICOS
O dispositivo proporciona beneficios clinicos e desempenho, incluindo:
. Possibilidade de andar em terreno variavel
e Absorgdo de choques
. Rotagdo axial
. Redugdo das forgas da cavilha e aumento do conforto

ACESSORIOS E COMPATIBILIDADES

O pé integra uma ligagdo em piramide macho que permite a sua utilizagdo com conectores em piramide fémea (consulte o nosso catalogo).

MONTAGEM E IMPLANTAGAO NO PACIENTE

A. Montagem
Pé RUSH ROGUE 2:
O mddulo do pé é pré-montado e consiste em componentes de fibra de vidro (uma lamina superior e uma lamina inferior
continua), amortecedor de borracha para o calcanhar, uma meia Spectra, uma concha do pé e uma cunha de calcanhar
para ajustar a rigidez do calcanhar.
RUSH ROGUE 2 EVAQS:
O mddulo do pé é pré-montado e consiste em componentes de fibra de vidro (uma lamina superior e uma lamina inferior
continua), sistema RUSH Foot EVAQS8 dentro do amortecedor de borracha para o calcanhar, meia Spectra, concha do
pé e cunha de calcanhar para ajustar a rigidez do calcanhar.
A espiga reta, o filtro de exaustdo, a tubagem, o filtro em linha, a estrutura e a espiga de angulo reto da cavilha e a fita
"hook-and-loop" para fixar tubos estdo incluidos com o pé e necessitardo de montagem antes de serem utilizados.
Para ligar o sistema de vacuo a cavilha:
A. Ligue um pedaco curto da tubagem a espiga de angulo reto da cavilha.
B. Instale o filtro em linha na extremidade distal da tubagem (o filtro em linha pode ser colocado em qualquer
ponto da tubagem entre a cavilha e o calcanhar com bomba de vacuo).
C. Ligue um segundo pedago de tubagem a extremidade distal do filtro em linha e encaminhe o tubo para o lado medial
do pildo ou enrole o tubo a volta do pildo (para evitar danos no tubo ou obstaculos enquanto caminha).
D. Corte a tubagem no comprimento desejado e ligue a espiga reta localizada na zona de encaixe do calcanhar
com bomba de vacuo.
E. Fixe a tubagem ao pildo utilizando a fita "hook-and-loop" incluida ou outra fita apropriada.
RUSH ROGUE 2 H20:
O mddulo do pé é pré-montado e consiste em componentes de fibra de vidro (uma lamina superior e uma lamina inferior
continua), amortecedor de borracha para o calcanhar e sola Vibram.
Apds o alinhamento dindmico, aperte os parafusos de ajuste em pirdmide de acordo com as especificagdes do fabricante. Fixe os parafusos
de ajuste em pirdmide com um fixador de roscas (por ex., Loctite 242).
B. Meias Spectra
A meia Spectra é fornecida para minimizar o ruido e proteger os componentes da concha do pé/fibra de vidro. A meia Spectra deve ser
colocada por cima da quilha e das placas da sola antes de se colocar a concha do pé. As meias Spectra devem ser substituidas em intervalos
adequados, de acordo com o nivel de atividade do utilizador. A ndo inspe¢do e substituicio das meias Spectra pode desgastar
prematuramente o médulo do pé e anulara a garantia.

A O RUSH ROGUE 2 H20 ndo deve ser utilizado com uma concha do pé; por conseguinte, ndo inclui uma meia Spectra.

Concha do pé

Ao remover ou instalar a concha do pé, utilize sempre uma ferramenta ou dispositivo apropriado para minimizar o desgaste e os danos,

como, por exemplo, uma calgadeira. Nao tente remover o pé da respetiva concha puxando-o manualmente. Isto podera danificar o pé,

anulando a garantia.

A O RUSH ROGUE 2 H20 nao deve ser utilizado com uma concha do pé; caso contrario, pode danificar o médulo do pé.

Alinhamento estatico

Recomendagdo: Acrescente uma cunha de 3/8” debaixo da parte traseira do pé durante o alinhamento estético.

Plano sagital:
Depois de determinar a flexdo da cavilha e a altura do calcanhar apropriadas, posicione a linha de peso de forma a que esta se situe
no centro do adaptador do pé. Uma vez que o material compdsito de vidro Unico proporciona substancialmente mais flexibilidade do
que os outros pés protéticos, representa um bom ponto de partida para o alinhamento estatico.

Plano coronal:
Depois de determinar a adugdo/abdugdo apropriada da cavilha, posicione a linha de peso de forma a que esta se situe na linha média
do pé numa posigdo M-L neutra.

o

o

PT
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PE RUSH ROGUE 2 E

RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20
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Alinhamento estatico
Devido a forma da sola convexa (lamina inferior), os pacientes podem sentir uma nova sensagdo quando procuram o ponto médio do pé.
A sola convexa permite que os pacientes encontrem a sua prépria posi¢ao confortavel estdtica ou de pé. A forma do fundo da sola convexa
serve 2 fungGes primdrias:

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

b. Eliminar qualquer ponto "plano" ou "morto".
O ortoprotesista ndo deve introduzir cunhas nesta fase de alinhamento.
O ajuste dos parafusos de fixagdo A/P no adaptador proximal é o local mais apropriado para efetuar alteragcdes relativamente a flexdo
plantar ou a dorsiflexdo, em vez da introdugdo de uma cunha.

Alinhamento dinamico:
A utilizagdo de um adaptador de lamina é altamente indicada para efeitos de alinhamento dindmico, uma vez que proporciona a melhor
solugdo para a resolugdo de problemas de alinhamento mais comuns enumerados abaixo:

a. Calcanhar duro ou mole

b. Dedo do pé duro ou mole

c. Movimentos varus ou valgus durante a fase de posi¢ao
Uma vez determinado o alinhamento relativo ideal da cavilha/pé, é recomendada a utilizagdo de plantarflexdo ou dorsiflexdo no adaptador
do pé proximal para otimizar o conforto do calcanhar a biqueira, assim como o retorno de energia.
Para RUSH ROGUE 2 e RUSH ROGUE 2 EVAQS8:
Se o paciente ainda pretender mais rigidez no calcanhar, é apropriado introduzir e utilizar a cunha de calcanhar fornecida na embalagem
original de RUSH ROGUE 2 e RUSH ROGUE 2 EVAQS.
A cunha de calcanhar utiliza um autocolante de dupla face, pelo que a face inferior da lamina deve ser desengordurada antes da sua
utilizagdo. Consulte as figuras abaixo para uma colocagdo correta da cunha.
NOTA: O RUSH ROGUE 2 H20 ndo inclui cunhas de calcanhar.
COLOCAGAO CORRETA DA CUNHA DE

CALCANHAR

F o Bxp=x

e ———

COLOCACAO INCORRETA DA CUNHA DE CALCANHAR

Coloque o calcanhar de cunha na superficie
plantar da sola convexa aproximadamente 1/8”
(3,2 mm) para a frente a partir da extremidade
posterior.

A colocagdo entre componentes ira afetar
negativamente o desempenho do pé e anulara a
garantia.

7. DETEGAO DE AVARIAS
Se detetar um comportamento andmalo ou se sentir modificagGes das caracteristicas do dispositivo, ou se este tiver sido sujeito a um choque
significativo, consulte o seu ortoprotesista.

8. ADVERTENCIAS, CONTRAINDICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

A.

A

B.

A\

Adverténcias

Uma utilizagdo desadequada do dispositivo, em relagdo as indicagdes do seu ortoprotesista, pode provocar a degradagdo de partes do pé
(porte de cargas pesadas, por exemplo, tensdo excessiva, ultrapassagem da vida util, etc.)

Impermeabilidade: O dispositivo é resistente a agua doce, salgada e clorada.

Contraindicagdes

Este dispositivo ndo se adequa a utilizadores que ndo cumprem os requisitos de um nivel funcional da Medicare de K3 ou superior.
Este dispositivo ndo se destina a atividades que apresentem um risco de impacto significativo ou sobrecarga excessiva.

Efeitos secundarios

N&o existem efeitos secunddrios negativos conhecidos.

Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma notificagdo ao fabricante e a autoridade
competente.

9. MANUTENGAO, ARMAZENAMENTO, ELIMINAGAO E VIDA UTIL

A.

Manutenc¢do/Limpeza:
N3o é necessaria qualquer operagdao de manutengdo como lubrificagdo, intervengao nos parafusos ou outras pegas.

A Inspecione o mdédulo do pé a cada seis meses. Se o utilizador for mais ativo, pode ser necessaria uma manutengdo mais frequente. Realize

a manutengdo conforme necessario.
0 mddulo do pé pode ser limpo e/ou desinfetado com sab3o e agua morna.

Para opg6es com uma concha do pé:
A Ndo permita que agregados, tais como areia, permanegcam na concha do pé. Apds uma exposicdo a agregados, desmonte

imediatamente a prétese removendo a concha do pé do pé e enxague com agua. As propriedades abrasivas dos agregados irdo
desgastar os componentes de fibra de vidro do médulo do pé.

Q.
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Al—\pés utilizagdo em agua:

e Remova a concha do pé e tire a meia
e Enxague o pé com agua limpa
¢  Seque adequadamente

Substitua a meia e/ou a concha do pé caso apresentem desgaste, com vista a evitar danos nos componentes de fibra de vidro.
Os componentes da colecdo RUSH FOOT EVAQ8 podem necessitar de limpeza ou substitui¢do periddica durante o ciclo de vida do sistema
e ndo sdo substituiveis ao abrigo da garantia, uma vez que sdo considerados itens de desgaste normal:

e Tubagem
e Filtroem linha
e Valvulas de uma via alojadas no interior do calcanhar com sistema de vacuo

Inspegdo periddica do sistema RUSH ROGUE 2 EVAQS:

Inspecione o moédulo do pé a cada seis meses. Se o utilizador for mais ativo, pode ser necessdria uma manutengdo mais frequente.
Realize a manutengdo conforme necessario.

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 condigdes.

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

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

APONE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
16.

17.
17.
18.
19.
20.

8 0 "\
7
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1. Conjunto de 2. Filtro de 7. Espiga reta 8. Valvula bico 9. Clipe 9. Clipe

exaustdo exaustdo de pato (pé na lateral) (pé na vertical)
2. Filtro de exaustdo 6. Valvula bico de
3. O-Ring grande pato
4. Adaptador do corpo

da vélvula

5. O-Ring pequeno
Remova a mangueira de vacuo da cavilha do utilizador, mantendo-a ligada ao pé EVAQS8.
Retire o pé EVAQS da cavilha do utilizador.
Retire a mangueira de vacuo do pé EVAQS.
Utilizando uma chave de %/¢”, remova o (1) conjunto de exaustdo do calcanhar; o (4) adaptador do corpo da valvula muito
provavelmente ficara preso ao (2) filtro de exaustdo. NOTA: Se o (4) adaptador do corpo da valvula ndo for removido com o (2)
filtro de exaustdo, utilize uma chave de fendas para remové-lo.
Coloque o (4) adaptador do corpo da valvula num torno de mandibula macia ou prenda com um alicante de face macia e remova
o (2) filtro de exaustdo com uma chave de °/16”. NOTA: (6) A vélvula bico de pato sera ligeiramente pressionada para a parte
inferior do filtro de exaustdo.
Utilizando uma chave com V4" de profundidade, remova a (7) espiga reta do outro lado do calcanhar.
Dentro do calcanhar, por baixo do local onde estava a (7) espiga reta, existe outra (8) valvula bico de pato. Remova a (8) valvula
bico de pato batendo o pé contra a sua mdo ou desdobrando um (9) clipe e inserindo-o no outro lado do calcanhar para empurrar
a (8) valvula bico de pato para fora.
Inspecione os (3 e 5) O-rings no (4) adaptador do corpo da valvula. Existe um na base das roscas, e outro numa ranhura no corpo.
Substituir ambos se apresentarem algum sinal de desgaste.
Limpe as roscas fémeas em ambos os lados do calcanhar com uma cotonete e alcool isopropilico ou dgua destilada.
Se estiver a reutilizar o (1) filtro de exaustdo, a (7) espiga reta, o filtro em linha e a (8) valvula bico de pato, limpe-os com alcool
isopropilico ou dgua destilada. Tome especial cuidado e certifique-se de que a (8) vélvula bico de pato esta limpa e livre de detritos
(uma lupa é util para efetuar a inspe¢do). Enxague o filtro em linha de ambos os sentidos para garantir a sua limpeza.
Assim que as pegas estiverem secas, ou se estiver a utilizar pegas novas de um kit de reconstrugdo, coloque todas as pegas numa
superficie limpa.
Insira a (8) valvula bico de pato turquesa na abertura roscada do (1) filtro de exaustdo, de forma a que a (8) haste da vélvula bico
de pato fique nivelada com a abertura do (1) filtro de exaustdo e a ponta da (8) vélvula bico de pato fique dentro do (1) filtro de
exaustdo. Enrosque o (1) filtro de exaustdo no (4) adaptador do corpo da vélvula A MAO até ficar bem ajustado.
COM A MAO, enrosque o (1) conjunto de exaustdo montado no lado do calcanhar que NAO sera ligado a cavilha protética com
a mangueira de vacuo.
Depois de enroscar e ajustar o (1) conjunto de exaustdo A MAO, aperte com um binario de 15 pol-lbs. Ndo aplique um binario
excessivo. O excesso de binario ird quebrar as roscas, ndao sendo coberto pela garantia. NOTA: Se ndo tiver uma chave
dinamométrica, enrosque o (1) conjunto de exaustdo até sentir uma paragem e depois rode mais V¢

de volta.
Insira a (8) valvula bico de pato branca no lado de encaixe do calcanhar de forma a que a ponta da (8) ° Q

valvula bico de pato aponte para o calcanhar. Com o auxilio de uma chave de fendas pequena ou de Correto Incorreto
um clipe desdobrado (9), certifique-se de que a (8) valvula bico de pato estd totalmente alojada no

encaixe.

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

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

Se ndo tiver uma chave dinamométrica, enrosque a (7) espiga reta até sentir uma paragem e depois rode mais /¢ de volta.
Volte a colocar a mangueira de vacuo no pé EVAQS fazendo-a deslizar sobre a (7) espiga reta.

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

Volte a colocar o pé EVAQS8 na cavilha do utilizador.

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

PT
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B. Armazenamento
Temperaturas de utilizagdo e armazenamento: -20 °C a 60 °C [-4 a 140 °F]
Humidade relativa de armazenamento e utilizagdo: Nenhuma restrigdo
C. Eliminagao
Os diferentes itens do pé sao residuos especiais e tém de ser tratados em conformidade com as leis locais.
D. Vida util
Na compra de um RUSH ROGUE 2, esta incluida uma garantia de 36 meses que abrange quaisquer defeitos de fabrico, apenas efetiva caso
o produto seja utilizado de acordo com as recomendagdes do fabricante. A concha do pé esta abrangida durante um periodo de 6 meses.

10. DESCRICAO DOS SIMBOLOS

. . : | Marcagdo CE e ano da 1.7
“ Fabricante A Adverténcia C Eg declar:gﬁo

11. INFORMAGOES REGULAMENTARES

C € Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.
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RUSH ROGUE® 2 by PROTEOR
Gebruikershandleiding orthopedisch technicus
Lezen voor elk gebruik

IFU-01-101
Rev. C
2022-03

Richtlijnen § 3, 7, 8 en 9 meedelen aan patiént.

1.

INBEGREPEN ONDERDELEN

VOET RUSH ROGUE 2

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
Voet RUSH ROGUE 2 ROG2-XX-X-XX Inbegrepen

Voetovertrek FS-XX-XX Afzonderlijk verkocht
Spectra™-sok SS Inbegrepen

Hielwig N.v.t. Inbegrepen

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
Voet RUSH ROGUE 2 EVAQS8 EVQR2-XX-X-XX Inbegrepen

Vacuiimpomp hiel N.v.t. Inbegrepen

Slangen N.v.t. Inbegrepen

Inline-filter N.v.t. Inbegrepen

Fitting met rechte koppeling N.v.t. Inbegrepen

Klittenband buisbevestiging N.v.t. Inbegrepen

Voetovertrek FS-XX-XX Afzonderlijk verkocht
Spectra™-sok SS Inbegrepen

Hielwig N.v.t. Inbegrepen

RUSH EVAQS herstelkit EVRB Afzonderlijk verkocht

RUSH EVAQS drukventiel EVRV Afzonderlijk verkocht

RUSH ROGUE 2 H20

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
Voet RUSH ROGUE 2 H20 H2R2-XX-X-XX Inbegrepen

2. BESCHRUVING EN KENMERKEN

A. Beschrijving
De RUSH ROGUE 2 is een responsieve prothesevoet die vervaardigd is uit een glasvezelsamenstelling. Dit materiaal zorgt voor een
energieke, dynamische respons met verticale compressie en torsionale rotatie.

De RUSH ROGUE 2 EVAQ8 omvat een hoogwaardig vaculimsysteem.

De RUSH ROGUE 2 H20 heeft een geintegreerde Vibram®-zool en een op maat gegoten rubberen teenwikkel voor superieure grip op gladde

oppervlakken.

Kenmerken

RUSH ROGUE 2 VOETMODULE EVAQS8 H20*
Gewicht 1039g/2.29 Ibs 1048 g/ 2.29 Ibs 883 g/1.96 Ibs
22-24cm 6.125” / 155 mm 6.125” / 155 mm 5.625” / 142 mm
Constructiehoogte 25—-27cm 6.625” / 168 mm 6.625” / 168 mm 6.000” / 152 mm
28-29cm 6.750” / 171 mm 6.750” / 171 mm 6.500” / 165 mm

Hielverhoging

3/8”/10 mm

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

Selectiegids categorieén

Gewicht Ib 0-105 106-140 141-175 | 176-210 | 211-245 | 246-280 | 281-315 316-350 | 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 128-143 144-159 160-166
Laag 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Activiteits| Gemiddeld 1 2 3 4 5 6 7 8 9
graad Hoog 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hoge impact 2 3 4 5 6 7 8 9 -

3. DOEL/AANWUZINGEN

Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan gezondheidsprofessionals (orthopedisch technicus) die de patiénten leren hoe ze dit correct moeten
gebruiken. Het wordt voorgeschreven door een arts en de orthopedisch technicus bepaalt of de patiént hiervoor in aanmerking komt.

A‘ Elk hulpmiddel kan maar door EEN PATIENT gebruikt worden. Het mag niet hergebruikt worden voor een andere patiént.
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Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door prothesedragers die voordeel zouden halen uit een zachte
rollover, dynamische teenrespons, verticale compressie en torsionale rotatie. Gebruikers moeten voldoen
aan de vereisten van een Medicare functioneel niveau K3 of hoger.

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik als onderdeel van een prothesebeen voor personen met unilaterale

% Iz"ZI of bilaterale amputaties van de onderste ledematen of met ledemaatdeficiénties, zoals:
e Transtibiale amputatie

-

e  Transfemorale amputatie
. 166 kg *  Amputatie door desarticulatie van de knie
A 365Ibs

e Amputatie door desarticulatie van de heup
e Congenitale deficiénties in de onderste ledematen

Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): Zie bovenstaande tabel

KLINISCHE VOORDELEN <

Het hulpmiddel biedt klinische voordelen en prestatievoordelen, zoals:
. De mogelijkheid om op verschillende ondergronden te wandelen
e Schokabsorptie
*  Axiale rotatie
. Gereduceerde krachten op de fitting en verhoogd comfort

ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

De voet heeft een mannelijke piramideverbinding voor gebruik met vrouwelijke piramideverbindingen (zie onze catalogus).

HET MONTEREN EN AANTREKKEN

A. Montage

Voet RUSH ROGUE 2:
De voetmodule is voorgemonteerd. Ze bestaat uit glasvezelcomponenten (een bovenblad en een doorlopend onderblad),
rubberen hielschokdemper, een Spectra-sok, een voetovertrek en een hielwig om de stijfheid van de hiel aan te passen.

RUSH ROGUE 2 EVAQS:
De voetmodule is voorgemonteerd. Ze bestaat uit glasvezelcomponenten (een bovenblad en een doorlopend
onderblad), een RUSH Foot EVAQ8-systeem in de rubberen hielschokdemper, een Spectra-sok, een voetovertrek en een
hielwig om de stijfheid van de hiel aan te passen.
De rechte koppeling, uitlaatfilter, slang, inline-filter, rechte koppeling en behuizing van de fitting en klittenband voor
buisbevestiging worden meegeleverd met de voet en moeten voorafgaand aan het gebruik gemonteerd worden.
Om het vacuiimsysteem op de fitting te bevestigen:

A. Verbind een kort stuk van de slang met de rechte koppeling van de fitting.

B. Plaats de inline-filter op het distale einde van de slang (de inline-filter kan overal in de slang tussen de fitting
en de vaculimpomp voor de hiel geplaatst worden).

C. Verbind een tweede stuk slang met het distale einde van de inline-filter en leg de slang naar de mediale kant
van de kegel, of wikkel de slang rond de kegel (om schade aan of het scheuren van de slang tijdens het stappen
te voorkomen).

D. Snijd de slang tot de gewenste lengte en verbind ze met de rechte koppeling die zich in de verzonken zone
van de vaculimpomp voor de hiel bevindt.

E. Bevestig de slang aan de kegel door middel van de meegeleverde klittenband of andere geschikte tape.

RUSH ROGUE 2 H20:
De voorgemonteerde voetmodule bestaat uit glasvezelcomponenten (een bovenblad en een doorlopend onderblad),
een rubberen hielschokdemper en een Vibram-zool.
Draai na de dynamische uitlijning de piramidevormige regelschroeven aan conform de specificaties van de fabrikant. Zet de
piramidevormige regelschroeven vervolgens vast met schroefdraadborgingmiddel (bv. Loctite 242).
B. Spectra-sokken
Er wordt een Spectra-sok voorzien om het geluid te dempen en om de voetovertrek en de glasvezelcomponenten te beschermen. De
Spectra-sok moet over de boven- en onderplaten getrokken worden voordat de voetovertrek bevestigd wordt. Spectra-sokken moeten
afhankelijk van de activiteitsgraad van de gebruiker na bepaalde perioden vervangen worden. Het niet controleren en vervangen van de
Spectra-sokken kan voortijdige slijtage van de voetmodule veroorzaken en de garantie doen vervallen.

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

C. Voetovertrek
Gebruik om slijtage en schade te voorkomen altijd een geschikt instrument of hulpmiddel voor het verwijderen of installeren van de
voetovertrek, bijvoorbeeld een schoenlepel. Probeer de voet niet van de overtrek te ontdoen door er met de hand aan te trekken. Dit kan
de voet beschadigen en de garantie doen vervallen.
A Het is niet de bedoeling om de RUSH ROGUE 2 H20 met een voetovertrek te dragen. Dit wel doen kan de voetmodule beschadigen.
D. Bankuitlijning
Aanbeveling: Plaats een wig van 3/8” onder de achterkant van de voet tijdens de bankuitlijning.
Sagittaal vlak:
Positioneer de gewichtslijn na het bepalen van de geschikte fittingflexie en hielhoogte zo dat ze door het midden van de voetadapter
valt. Omdat het unieke glasvezelmateriaal aanzienlijk meer flexibiliteit biedt dan de andere prothesevoeten, is dit model een goed
startpunt voor een bankuitlijning.
Coronaal vlak:
Positioneer de gewichtslijn na het bepalen van de geschikte fittingadductie en -abductie zo dat ze door de middellijn van de voet in
een neutrale M-L-positie valt.
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VOET RUSH ROGUE 2 &

RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20

g

g
v U
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Statische uitlijning
Door de vorm van de schommelzool (onderblad) is het mogelijk dat patiénten een nieuw gevoel ervaren wanneer ze het middelpunt van
de voet zoeken. Dankzij de schommelzool kunnen patiénten hun eigen comfortabele statische positie of standpositie vinden. De
schommelvorm van de zool heeft 2 voorname functies:
a. Doorheen elke stap voor een doorlopend en progressief contactpunt zorgen.
b. Elk ‘vlak’ of ‘dood’ punt elimineren.

Het wordt de prothesist sterk afgeraden om in deze uitlijningsfase wiggen te gebruiken.
Eerder dan een wig te gebruiken, is het bijstellen van de A/P-instellingsschroeven bij de proximale adapter een geschiktere manier om
wijzigingen inzake plantaire en dorsale flexie aan te brengen.
Dynamische uitlijning:
Voor dynamische uitlijning wordt het gebruik van een schuifadapter sterk aanbevolen, omdat hij de beste oplossing biedt voor de vaakst
voorkomende uitlijningsproblemen, die hieronder opgesomd worden:

a. Harde of zachte hiel

b. Harde of zachte teen

c. Varus- of Valgusbewegingen tijdens de standfase
Nadat de optimale relatieve fitting/voetuitlijning bepaald werd, is het aangeraden om plantaire of dorsale flexie te gebruiken bij de
proximale voetadapter om het hiel-tot-teen-comfort en het energierendement te optimaliseren.
Voor de voet RUSH ROGUE 2 en RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Als de patiént meer hielstijfheid nodig heeft, is het aangewezen om de hielwig die bij de originele RUSH ROGUE 2- en RUSH ROGUE 2
EVAQ8-pakketten meegeleverd werd in te brengen en te gebruiken.
Deze hielwig gebruikt een dubbelzijdige sticker: de onderkant van het blad moet dus ontvet worden voor gebruik. Zie onderstaande
afbeeldingen voor een correcte plaatsing van de wig.
OPMERKING: Bij de RUSH ROGUE 2 H20 zitten geen hielwiggen inbegrepen.

JUISTE PLAATSING HIELWIG FOUTE PLAATSING HIELWIG

o0

Plaatsing tussen de componenten zal de prestatie van de
voet negatief beinvloeden en de garantie doen vervallen.

Installeer de hielwig op het plantaire oppervlak
van de schommelzool, ongeveer 1/8” (3,2 mm)
voor het achterste uiteinde.

7. OPSPORING VAN DEFECTEN

Raadpleeg uw orthopedisch technicus indien u afwijkingen of gewijzigde kenmerken vaststelt of indien het medische hulpmiddel onlangs een
grote schok heeft opgevangen.

8. WAARSCHUWINGEN, CONTRA-INDICATIES, BUWERKINGEN

A.

A

B.

A

C.

Waarschuwingen

Een gebruik dat niet overeenstemt met de aanbevelingen van uw orthopedisch technicus kan leiden tot beschadiging van het hulpmiddel
(dragen van zware lasten, overmatige belasting, overschrijding van de levensduur ...).

Waterdicht: Dit hulpmiddel is bestand tegen zoet-, zout- en chloorwater.

Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is niet geschikt voor gebruikers die niet voldoen aan de vereisten van een Medicare functioneel niveau K3 of hoger.

Dit hulpmiddel is niet geschikt voor activiteiten met een risico op grote schokken of overmatige belasting.

Bijwerkingen

Er zijn geen rechtstreekse bijwerkingen verbonden aan het hulpmiddel.

Elk ernstig voorval met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat.

9. ONDERHOUD, OPSLAG, AFDANKING EN LEVENSDUUR

A.

Onderhoud/reiniging:

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

Inspecteer de voetmodule elke zes maanden. Is de gebruiker actiever, dan kan een frequentere inspectie nodig blijken. Onderhoud
naargelang noodzaak.

De voetmodule kan gereinigd en/of ontsmet worden met zeep en warm water.

Voor opties met een voetovertrek:
Laat geen aggregaten zoals zand in de voetovertrek zitten. Haal de prothese na blootstelling aan aggregaten onmiddellijk uit
elkaar door de voetovertrek van de voet te halen en deze te spoelen met water. De schurende eigenschappen van aggregaten
kunnen de glasvezelcomponenten van de voetmodule immers afslijten.
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ANa gebruik in water:

e De voetovertrek en de sok verwijderen
e Het hulpmiddel afspoelen met zuiver water
. Goed afdrogen

Vervang een versleten sok en/of voetovertrek om schade aan de componenten uit glasvezel te voorkomen.
Componenten uit de RUSH FOOT EVAQ8-collectie 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.

e Slangen
¢ Inline-filter
e Terugslagkleppen in de vacuiimhiel

Periodieke inspectie van het RUSH ROGUE 2 EVAQ8-systeem:

Inspecteer de voetmodule elke zes maanden. Is de gebruiker actiever, dan kan een frequentere inspectie nodig blijken. Onderhoud
naargelang noodzaak.

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

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

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

Om de terugslagkleppen en vaculimhiel te spoelen:

PONE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

16.

17.

17.

18.

19.
20.

8 ). \\
7
ey o7
1. Uitlaatgeheel 2. Uitlaatfilter 7. Rechte 8. Duckbill-klep 9. Paperclip 9. Paperclip
2. Uitlaatfilter 6. Duckbill-klep koppeling (voet liggend) (voet rechtop)
3. Grote o-ring
4. Adapter klephuis
5. Kleine o-ring

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

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

Verwijder de vaculimslang van de EVAQ8-voet.

Gebruik een fitting van %/¢” en verwijder het uitlaatgeheel (1) van de hiel. Naar alle waarschijnlijkheid zal de klephuisadapter (4)
verbonden blijven met de uitlaatfilter (2). OPMERKING: Komt de klephuisadapter (4) niet los tijdens het verwijderen van de
uitlaatfilter (2), gebruik dan een platte schroevendraaier om hem te verwijderen.

Plaats de klephuisadapter (4) in een bankschroef met zachte kaken of een tang met zachte grijpopperviakken om de uitlaatfilter
(2) te verwijderen met een fitting van >/16”. OPMERKING: De Duckbill-klep (6) zal zachtjes in de bodem van de uitlaatfilter geduwd
worden.

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

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

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

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

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

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

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

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

Haal aan tot 15 in-lbs zodra het uitlaatgeheel (1) MET DE HAND goed vastgeschroefd zit. Haal niet te hard aan. Te hard aanhalen
zal de schroefdraad kapotmaken en de garantie doen vervallen. OPMERKING: Hebt u geen torsiesleutel, schroef het uitlaatgeheel
(1) dan vast tot u een harde stop voelt. Draai daarna nog %16 van een slag verder aan.

Plaats de witte Duckbill-klep (8) in de hielkant met de tussenruimte zodat de punt van de Duckbill-klep

(8) naar de binnenkant van de hiel wijst. Gebruik een kleine schroevendraaier of ontvouwde paperclip

(9) om ervoor te zorgen dat de Duckbill-klep (8) zich helemaal in de tussenruimte bevindt.
Schroef de rechte koppeling (7) MET DE HAND in de kant van de hiel met de tussenruimte.
Haal aan tot 15 in-lbs zodra de rechte koppeling (7) MET DE HAND goed vastgeschroefd zit. Dit is een erg laag aanspanmoment.
Te veel aanhalen zal de schroefdraden op de rechte koppeling (7) beschadigen en deze schade valt niet onder de garantie.

Hebt u geen torsiesleutel, schroef de rechte koppeling (7) dan vast tot u een harde stop voelt. Draai daarna nog V16 van een slag
verder aan.

Bevestig de vaculimslang opnieuw aan de EVAQ8-voet door de vacuiimslang over de rechte koppeling (7) te schuiven.

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

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

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

Juist Fout
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B. Opslag
Gebruiks- en opslagtemperatuur: -20 tot 60°C [-4 tot 140°F]
Relatieve luchtvochtigheid voor gebruik en opslag: geen beperkingen.

C. Afdanking
De verschillende materialen van dit hulpmiddel worden als speciaal afval beschouwd. Ze moeten verwerkt worden volgens de geldende
wetgeving.

D. Levensduur
Aankoop van de RUSH ROGUE 2 omvat een garantie van 36 maanden die alle fabricagefouten dekt, maar die alleen geldig is als het product
gebruikt wordt conform de aanbevelingen van de producent. De voetovertrek is gedekt voor 6 maanden.

10. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

d Fabrikant A Geidentificeerd risico

C 65 CE-markering en jaar van de
i | 1ste verklaring

11. REGLEMENTAIRE INFO
C E Dit product is een medisch hulpmiddel met EG-markering dat gecertificeerd is conform Verordening (EU) 2017/745.
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RUSH ROGUE ® 2 fra PROTEOR
Protesebandagistens brugervejledning
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\ Videregiv § 3,7, 8 og 9 af disse instruktioner til patienten.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

RUSH ROGUE 2 FOD

Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/salges separat
RUSH ROGUE 2 Fod ROG2-XX-X-XX Inkluderet

Fodkappe FS-XX-XX Saelges separat
Spectra™-sok SS Inkluderet

Haelkile IKKE RELEVANT Inkluderet

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Varebeskrivelse

Varenummer

Medfglger/szlges separat

RUSH ROGUE 2 EVAQS8 Fod EVQR2-XX-X-XX Inkluderet
Vakuumpumpens hael IKKE RELEVANT Inkluderet
Slangfgring IKKE RELEVANT Inkluderet
Indlgbsfilter IKKE RELEVANT Inkluderet
Protesehylsterets retvinklede modhage | IKKE RELEVANT Inkluderet
Slange, der fastggr krog og slgjfeband IKKE RELEVANT Inkluderet
Fodkappe FS-XX-XX Seelges separat
Spectra™-sok SS Inkluderet
Haelkile IKKE RELEVANT Inkluderet
RUSH EVAQ8 ombygningssaet EVRB Saelges separat
RUSH EVAQS udlgserventil EVRV Saelges separat
RUSH ROGUE 2 H20

Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/salges separat
RUSH ROGUE 2 H20 Fod H2R2-XX-X-XX Inkluderet

2. BESKRIVELSE OG EGENSKABER
A. Beskrivelse

RUSH ROGUE 2 er en hurtigtreagerende protesefod fremstillet af kompositmateriale af glas, der giver et dynamisk, hgjt energiafkast med

lodret kompression og vridningsrotation.
RUSH ROGUE 2 EVAQS indeholder et system med forhgjet vakuum.

RUSH ROGUE 2 H20 indeholder en integreret Vibram® -sal og en specialstgbt takappe i gummi til fremragende greb pa glatte overflader.

B. Egenskaber

RUSH ROGUE 2 FODMODUL EVAQS8 H20*
Vaegt 1039 g/ 2,29 pund 1048 g / 2,31 pund 883 g/ 1,96 pund
22-24 cm 6,125 tommer / 155 mm | 6,125 tommer / 155 mm 5,625 tommer / 142 mm
Produktionshgjde 25-27 cm 6,625 tommer /168 mm | 6,625 tommer /168 mm 6,000 tommer / 152 mm
28-29 cm 6,750 tommer / 171mm 6,750 tommer / 171mm 6,500 tommer / 165mm
Haelstigning 3/8 tommer /10 mm

Vaegt baseret pad en st@rrelse 26 cm. Kat. 4-fodmodul med fodkappe og Spectra-sok.*

Bygningshgjde baseret pd et 23 cm, 26 cm eller 29 cm Kat. 4-fodmodul med fodkappe, Spectra-sok og 10 mm stigning i haelen. *
H20-veegt og bygningshgjde omfatter hverken fodkappe eller Spectra-sok.

\Vejledning til valg af kategori
Vagt pund 0-105 106-140 141-175 176-210 | 211-245 246-280 281-315 316-350 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 128-143 144-159 160-166
Lavt 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Aktivitets Moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 9
X Hojt 1 2 3 4 5 6 7 8 9
niveau
_ Ster. 2 3 4 5 6 7 8 9 -
indvirkning

3. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (protesebandagister), som vil traene patienten i at bruge denne enhed. Ordinationen er

foretaget af en laege sammen med protesebandagisten, som vurderer patientens evne til at bruge enheden.
Denne enhed er til brug for EN ENKELT PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient.

DA
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Denne enhed er beregnet til brug af protesebaerere, som vil drage fordel af den jeevne rulning, den dynamiske
tareaktion, lodret kompression og vridningsrotation. Brugere bgr opfylde kravene til et Medicare funktionelt
niveau K3 eller hgjere.

Denne enhed er beregnet til brug som en komponent i et proteseben for enkeltpersoner med unilaterale
% EIZIE! eller bilaterale amputationer i underekstremiteterne eller med ekstremitetsmangler, herunder:
e Amputation af transskinnebenet
- ¢ Amputation af translarbenet
e Udskillelse og amputation af knaeleddet
PR e Udskillelse og amputation af hofteleddet
e Medfgdte underekstremitetsmangler

Maks. vaegt (inkl. last): Se ovenstaende tabel

4. KLINISKE FORDELE
Enheden giver kliniske fordele og ydeevner, herunder:
. Evne til at bevaege sig i varierende terraen
. Stgddempning
e Aksialrotation
. Reduceret kraft i protesehylsteret og gget komfort

5. TILBEH@R OG FORENELIGHEDER
Foden indeholder en pyramideformet hankonnektor, der ggr det muligt at bruge den sammen med pyramideformede hunkonnektorer (se vores
katalog).

6. SAMLINGOG MONTERING PA PATIENT

A. Samling

RUSH ROGUE 2 Fod:
Fodmodulet er faerdigsamlet og bestar af fiberglasdele (et gverste blad og et fortsettende nederste blad), en
stgddeemper i gummihzlen, en Spectra-sok, en fodkappe samt en hzelkile til at justere hzelens stivhed.

RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Fodmodulet er faerdigsamlet og bestar af fiberglasdele (et gverste blad og et fortsaettende nederste blad), et RUSH Foot
EVAQ8-system inde i gummihalens stgddeemper, en Spectra-sok, en fodkappe og en hzlkile til at justere hzelens
stivhed.
Den lige modhage, udstgdningsfilteret, slangefgringen, indlgbsfilteret, protesehylsterets retvinklede modhage og
placering, slangesikringskrogen og slgjfebandet fglger med foden og skal samles fgr brug.
Sadan sluttes vakuumsystemet til protesehylsteret:

A. Slut et kort stykke af slangefgringen til hylsterets retvinklede modhage.

B. Montér indlgbsfilteret i den fjerneste ende af slangen (indlgbsfilteret kan placeres hvor som helst pa slangen
mellem protesehylsteret og vakuumpumpens hzl).

C. Tilslut et andet stykke af slangen til den fjerneste ende af indlgbsfilteret, og fgr slangen til den mediale side af
pylonen, eller vikl den rundt om pylonen (for at undga at beskadige slangen, eller at den hanger, mens du
gar).

D. Skeer slangen til i den gnskede laengde, og kobl den til den lige modhage, der er placeret i fordybningen pa
vakuumpumpens hzel.

E.  Fastggr slangen til pylonen ved hjeelp af den medfglgende krog og slgjfeband eller et andet passende band.

RUSH ROGUE 2 H20:

Fodmodulet er feerdigsamlet og bestar af fiberglasdele (et gverste blad og et fortsettende nederste blad), stgdfanger i

gummihal og Vibram-Sal.
Efter dynamisk justering skal pyramidens justeringsskruer tilspaendes i henhold til producentens specifikationer. Fastggr pyramidens
justeringsskruer med gevindlasemiddel (f.eks. Loctite 242).

B. Spectra-sokker

Der medfglger en Spectra-sok for at minimere stgjen og beskytte fodkappen og fiberglasdelene. Spectra-sokken skal placeres over kglen
og salepladerne, fgr du tager fodkappen pa. Spectra-sokker skal udskiftes med intervaller, der passer til brugerens aktivitetsniveau.
Manglende eftersyn og udskiftning af Spectra-sokker kan medfgre, at fodmodulet slides for tidligt, og garantien bortfalder.

A RUSH ROGUE 2 H20 bgr ikke baeres med en fodkappe, derfor inkluderer denne ikke en Spectra-sok.
C. Fodkappe

Nar du af- eller pamonterer fodkappen, skal du altid bruge et passende veerktgj eller en passende enhed til at minimere slitage og
beskadigelse, som f.eks. et skohorn. Forsgg ikke at fjerne foden fra dens kappe ved at treekke den ud med handen. Dette kan beskadige
foden og ggre garantien ugyldig.
A RUSH ROGUE 2 H20 er ikke beregnet til at blive baret med en fodkappe, idet denne kan beskadige fodmodulet.
D. Justering af bank
Anbefaling: Tilfgj en 3/8 tommers kile under bagsiden af foden, nar du justerer banken.
Sagittalt plan:
Nar du har bestemt den rette bgjning af protesehylsteret og halhgjden, skal du placere vaegtlinjen, sa den falder gennem midten af
fodadapteren. Da det unikke kompositmateriale af glas giver en betydeligt stgrre fleksibilitet end de andre protesefgdder, er dette et
godt udgangspunkt for en baenkjustering.
Koronalt plan:
Nar du har fastlagt en passende indad- og udadfgring til/fra protesehylsteret, skal du placere vaegtlinjen, sa den falder gennem fodens
midterlinje i en neutral mellemlateral stilling.
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RUSH ROGUE 2 FOD og

RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20

g
v U
7y

Statisk justering
Pa grund af salens runde bundform (nederste blad) kan patienter opleve en ny fornemmelse, nar de sgger efter fodens midtpunkt.
Bundformen giver patienterne mulighed for at finde deres egen komfortable statiske eller staende position. Salens bundform har to
primaere funktioner:
a. At levere et kontinuerligt og progressivt kontaktpunkt gennem hele skridtet.
b. At fjerne alle "flade" eller "dgde" punkter.

Protesebandagisten frarddes kraftigt at indfgre kiler pa dette trin i justeringen.
Justering af A/P-satskruerne pa adapteren teet ved er det mest relevante sted at foretage sndringer vedrgrende bgjning af fodsélen eller
ryggen i stedet for at indfgre en kile.
Dynamisk justering:
Brugen af en glideadapter anbefales kraftigt til dynamiske justeringsformal, da den giver den bedste Igsning til at fejlfinde de mest
almindelige justeringsproblemer, der er angivet nedenfor:

a. Hard eller blgd hael

b. Hard eller blgd ta

c. Indaddrejede eller udaddrejede bevaegelser under stillingsfasen
Nar den optimale, relative protesehylster-/fodjustering er fastlagt, kan det anbefales at anvende fodsals- eller rygbgjning med
fodadapteren teet ved for at optimere hal-til-td komforten og energireturneringen.
Til RUSH ROGUE 2 fod og RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Hvis patienten stadig anmoder om yderligere stivhed i halen, er det passende at indfgre og anvende hzlkilen i den originale RUSH ROGUE
2 og RUSH ROGUE 2 EVAQ8-pakke.
Denne halkile anvender et dobbeltsidet markat, sa den nederste flade af bladet skal affedtes, fgr det tages i brug. Se figurerne nedenfor
for den korrekte kileposition.
BEMARK: RUSH ROGUE 2 H20 omfatter ikke heelkiler.

KORREKT PLACERING AF HALKILE FORKERT PLACERING AF HALKILE

o0

Montér hzlkilen pa fodsalens bundflade ca. 3,2 Placering mellem komponenter vil have en negativ indvirkning
mm (1/8 tomme) foran den bageste ende. pa fodens ydeevne, og den vil ggre garantien ugyldig.

7. REGISTRERING AF FEJL

Hvis du bemaerker unormal adfeerd eller maerker aendringer i enhedens egenskaber, eller hvis enheden har faet et alvorligt stgd, skal du kontakte
din protesebandagist.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

A.

A

B.

A

C.

Advarsler

Forkert brug af enheden i forhold til din protesebandagists anbefalinger kan medfgre forringelse af dele af foden (f.eks. ved at transportere
tunge belastninger, ved at overskride levetiden osv.)

Vandtat: Enheden er modstandsdygtig over for ferskvand, havvand og klorholdigt vand.

Kontraindikationer

Enheden er ikke egnet til brugere, som ikke opfylder kravene til et Medicare funktionsniveau pa K3 eller hgjere.

Denne enhed er ikke beregnet til aktiviteter, hvor der er risiko for alvorlige stgd eller overbelastning.

Bivirkninger

Der findes ingen kendte negative bivirkninger.

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed.

9. VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING, BORTSKAFFELSE OG HOLDBARHED

A.

A\

Vedligeholdelse/renggring:

Der kraeves ingen vedligeholdelse som f.eks. smgring, arbejde pa skruerne eller andre dele.

Efterse fodmodulet hver sjette maned. Hvis brugeren er mere aktiv, kan det vaere ngdvendigt med hyppigere eftersyn. Udfgr service efter
behov.

Fodmodulet kan renggres og/eller desinficeres med saebe og varmt vand.

For ekstraudstyr med en fodkappe:
Lad ikke aggregater som f.eks. sand blive siddende i fodkappen. Ved eksponering for aggregater skal protesen straks skilles ad ved
at fjerne fodkappen fra foden og skylle den med vand. Aggregaternes slibeegenskaber vil slide pa fodmodulets fiberglasdele.
AEfter brug i vand:
¢  Fjern fodkappen, og tag sokken af
e Skyl foden med rent vand
e Tg¢rden godt af

DA
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Udskift sokken og/eller fodkappen, hvis den er slidt, for at undga beskadigelse af fiberglasdelene.
KOMPONENTERNE | RUSH FOOT EVAQ8-samlingen kan have brug for regelmaessig renggring eller udskiftning i systemets levetid og kan
ikke udskiftes under garantien, da dette anses for normalt slid:

w

A .

e Slangfgring
e Indligbsfilter
e Envejsventiler placeret inde i vakuumhaelen

Periodisk eftersyn af RUSH ROGUE 2 EVAQ8-systemet:

Efterse fodmodulet hver sjette maned. Hvis brugeren er mere aktiv, kan det vaere ngdvendigt med hyppigere eftersyn. Udfgr service
efter behov.

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 blzaese luft fra en
sprgjte gennem indlgbsfilteret fra den fierneste til den neermeste ende (omvendt af normalt flow) for at forsgge at fjerne blokeringen.
Hvis blokeringen fortsaetter, skal filteret udskiftes.

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

Sadan skylles envejsventilerne og vakuumhaelen:

PONPE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
16.

17.

17.
18.
19.
20.

8 3
, )
e o

1. Udstgdningsenhed 2. Udstgdningsfilter 7. Lige 8. Andenabsventil | 9. Papirclips 9. Papirclips
2. Udstgdningsfilter 6. Andenabsventil modhage (fod pa siden) (fod lodret)
3. Stor O-ring
4. Adapter til ventilhus
5. Lille O-ring

Fjern vakuumslangen fra brugerens protesehylster, og fastggr den til EVAQ8-foden.

Fjern EVAQ8-foden fra brugerens protesehylster.

Fjern vakuumslangen fra EVAQ8-foden.

Ved hjeelp af en °/16 tommers topnggle (8 mm) fjernes udstgdningsenheden (1) fra haelen, ventilhusets adapter (4) vil hgjst
sandsynligt blive siddende pa udstgdningsfilteret (2). BEMZRK: Hvis ventilhusets adapter (4) ikke fiernes med udstgdningsfilteret
(2), skal du bruge en skruetraekker med flad kaerv til at fjerne den.

Anbring ventilhusets adapter (4) i en skruestik med blgde kaeber eller brug en tilsvarende bidetang, og fiern udstgdningsfilteret
(2) med en 3/ tommers topnggle. BEMARK: Andenabsventilen (6) vil blive presset lidt ind i bunden af udstgdningsfilteret.
Brug en %, tommers dyb topnggle til at fjerne den lige modhage (7) fra den anden side af halen.

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

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

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

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

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

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

N&r udstgdningsenheden (1) er skruet stramt til MED HANDEN, skal den tilspaendes til et moment pa 15 in-lbs (tommer-pund).
Overspaend ikke. Overtilspaending vil klikke gevindene og vil ikke veere daekket af garantien. BEMARK: Hvis du ikke har en
momentnggle, skal du skrue udsugningsenheden (1) fast, indtil du marker et hardt stop, og derefter

dreje %" 1/;s omgang mere.
Indsaet den hvide andenabsventil (8) i den forsaenkede side af halen, sa spidsen af andenabsventilen

(8) peger ind i halen. Brug en lille skruetraekker eller en udrettet papirclips (9), og sgrg for at
kontrollere, at andenabsventilen (8) sidder helt ind i fordybningen.

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

Nar den lige modhage (7) er skruet teet fast med MED HANDEN, skal den tilspandes til 15 in-Ibf (tommer-pundkraft). Dette er en
meget lav momentvaerdi, og overtilspanding vil klikke gevindene pa den lige modhage (7) og vil ikke vaere dakket af garantien.
Hvis du ikke har en momentnggle, skal du skrue den lige modhage (7) i, indtil du maerker et hardt stop, og derefter dreje den /3¢
omgang mere.

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

Traek Spectra-sokken og fodkappen over EVAQ8-foden.

Saet EVAQS8-foden pa brugerens protesehylster igen.

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

Korrekt Forkert

B. Opbevaring
Driftstemperaturomrade og opbevaringstemperatur: -20 til 60 °C [-4 til 140 °F]
Omrade for relativ luftfugtighed ved opbevaring og drift: Ingen begraensninger
C. Bortskaffelse
De forskellige dele af foden er szerligt affald og skal handteres i henhold til lokal lovgivning.
D. Holdbarhed
Kgb af RUSH ROGUE 2 omfatter en 36-maneders garanti, der kun daekker alle fabrikationsfejl, og som kun traeder i kraft, hvis produktet
anvendes i henhold til producentens anbefalinger. Fodkappen er garantidaekket i 6 maneder.
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10. BESKRIVELSE AF SYMBOLER

“ Producent A Advarsel C € gfllr:::‘kgnmg og 1. ars

11. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

c € Dette produkt er en CE-maerket medicinsk enhed, der er certificeret i overensstemmelse med Forordning (EU) 2017/745.
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RUSH ROGUE® 2 av PROTEOR
Bruksinstruksjoner for ortopediingenigr
Skal leses for bruk

IFU-01-101
Rev C
2022-03

Instruksjonene § 3,7, 8, og 9 skal overfgres til pasienten.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

RUSH ROGUE 2 FOT

Delbeskrivelse Delnummer Inkludert/Solgt separat
RUSH ROGUE 2 fot ROG2-XX-X-XX Inkludert

Fotkapsel FS-XX-XX Solgt separat

Spectra™ sokk SS Inkludert

Haelkile Ikke gjeldende Inkludert

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Delbeskrivelse Delnummer Inkludert/Solgt separat
RUSH ROGUE 2 EVAQS fot EVQR2-XX-X-XX Inkludert
Vakuumpumpehael Ikke gjeldende Inkludert

Slangesystem Ikke gjeldende Inkludert

Slangefilter Ikke gjeldende Inkludert

Hgyrevinklet mothake til hylse Ikke gjeldende Inkludert

Krok til slangefesting og slgyfetape Ikke gjeldende Inkludert

Fotkapsel FS-XX-XX Solgt separat

Spectra™ sokk SS Inkludert

Haelkile Ikke gjeldende Inkludert

RUSH EVAQS gjenoppbyggingsett EVRB Solgt separat

RUSH EVAQS frigjgringsventil EVRV Solgt separat

RUSH ROGUE 2 H20

Delbeskrivelse Delnummer Inkludert/Solgt separat
RUSH ROGUE 2 H20 fot H2R2-XX-X-XX Inkludert

2. BESKRIVELSE OG EGENSKAPER
A. Beskrivelse

RUSH ROUGE 2 er en responsiv prostetisk fot av glasskomposittmateriale som gir en dynamisk tilbakefgring av energi med vertikal
kompresjon og dreierotasjon.

RUSH ROGUE 2 EVAQS har et elevert vakuumsystem.

RUSH ROGUE 2 H20 har en integrert Vibram®-sale og et spesialstgpt tdomslag i gummi for overlegent bakkegrep pa glatte overflater.

B. Egenskaper

RUSH ROGUE 2 FOTMODUL EVAQS8 H20*
Vekt 1039 g/ 2,29 pund 1048 g/ 2,31 pund 883g /1,96 pund
22-24cm 6,125” / 155 mm 6,125” / 155 mm 5,625” / 142 mm
Konstruksjonshgyde | 25-27 cm 6,625” / 168 mm 6,625” / 168 mm 6,000” / 152 mm
28 =29 cm 6,750” / 171 mm 6,750” / 171 mm 6,500” / 165 mm
Heellgft 3/8” /10 mm

Vekt basert pd en stgrrelse pd 26 cm, fotmodul kat. 4 med fotkapsel og Spectra-sokk. *
Konstruksjonshgyde basert pd fotmodul. 4 pG 23 cm, 26 cm eller 29 cm med fotkapsel, Spectra-sokk og et haellgft pG 10 mm. *
* H20 vekt og konstruksjonshgyde inkluderer ikke fotkapsel eller Spectra-sokk.

\Velgeguide for kategori
Vekt pund 0-105 106-140 141-175 176-210 | 211-245 246-280 281-315 316-350 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 128-143 144-159 160-166
Lavt 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Aktivitets| Middels 1 2 3 4 5 6 7 8 9
niva Hayt 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Harde stgt 2 3 4 5 6 7 8 9 -

3. TILSIKTET BRUK/INDIKASJONER

Dette medisinske apparatet forsynes til helseprofesjonelle (ortopediingenigrer) som vil laere opp pasienten i dets bruk. Resepten utstedes av
legen sammen med ortopediingenigren, som vurderer pasientens kapasitet til a bruke det.
A Denne enheten skal BARE BRUKES AV PASIENTEN. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.
Denne enheten er tiltenkt bruk for protesebrukere som kan dra fordel av den jevne overrullingen, dynamisk
tarespons, vertikal kompresjon og dreierotasjon. Brukere skal oppfylle betingelsene til Medicare
funksjonsniva pa K3 eller hgyere.

Denne enheten er tiltenkt bruk som en bestanddel i en prostetisk fot for personer med unilateral eller
° bilateral amputasjon av nedre ekstremiteter eller manglende ekstremiteter, inkludert:
A .
-

Transtibial amputasjon

e  Transfemoral amputasjon
. 166 kg ¢ Amputasjon av kneledd
A 365 b ¢ Amputasjon av hofteledd

o Medfgdte ufgrheter i nedre ekstremiteter

Maksvekt (inkludert baerevekt): Se tabellen ovenfor
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KLINISKE FORDELER

Enheten gir kliniske fordeler og ytelse inkludert:

. Muligheten til 3 bevege seg over variert terreng
. Stgtdemping

e Aksial rotasjon

. Redusert trykkraft pa hylsen og gkt komfort

TILBEH@R OG KOMPATIBILITETER

Foten inkluderer en hannpyramidekobling som muliggjer bruk av hunnpyramidekoblinger (se var katalog).

MONTERING OG PASETT PA PASIENTEN

A.

o

Montering

RUSH ROGUE 2 fot:
Formodulen er forhandsmontert, og bestar av fiberglassdeler (et gvre blad og et kontinuerlig nedre blad), stgtdemper
for hael i gummi, en fotkapsel, og en halkile for 3 justere hzelstivhet.

RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Formodulen er forhdndsmontert, og bestar av fiberglassdeler (et gvre blad og et kontinuerlig nedre blad), RUSH foot
EVAQS8-system inne i stgtdemperen for hael i gummi, Spectra-sokk, fotkapsel, og en halkile for a justere haelstivhet.
Den rette mothaken, avgassfilteret, slangesystemet, slangefilteret, den hgyrevinklete mothaken for hylsen, kroken for
slangefesting og slgyfetapen er inkludert med foten, og ma monteres fgr bruk.
For 3 koble vakuumsystemet til hylsen:

A. Fest et kort slangestykke til hylsens hgyrevinklede mothake.

B. Installer slangefilteret pa den distale enden av slangen (slangefilteret kan plasseres hvor som helst i slangen
mellom hylsen og vakuumpumpehalen).

C. Koble et annet slangestykke til den distale enden av slangefilteret, og diriger slangen til mastens mediale side,
eller vikle den rundt masten (for & forhindre skade pa slangen eller for & hindre at den hekter seg fast under
gange).

D. Skjer slangen til gnsket lengde, og fest den til den rette mothaken i den innfelte delen av
vakuumpumpehzelen.

E. Fest slangen til masten med den medfulgte kroken og slgyfetapen, eller annen passende tape.

RUSH ROGUE 2 H20:

Formodulen er forhandsmontert, og bestar av fiberglassdeler (et gvre blad og et kontinuerlig nedre blad), stgtdemper

for hael i gummi og en Vibram-sale.
Etter dynamisk justering, skal de justerende pyramideskruene strammes til med et moment i henhold til produsentens spesifikasjoner. Fest
de justerende pyramideskruene med gjengelas (f.eks. Loctite 242).
Spectra-sokker
En Spectra-sokk forsynes for & minimere stgy og for a beskytte fotkapselen/fiberglassdelene. Spectra-sokken burde plasseres over kjglen
og saleplatene fgr fotkapselen settes pa. Spectra-sokker ma skiftes ut etter tidsperioder som tilsvarer brukerens aktivitetsniva. Dersom
Spectra-sokkene ikke inspiseres og erstattes, kan dette fgre til for tidlig slitasje pa fotmodulen, og vil annullere garantien.

RUSH ROUGE 2 H20 skal ikke brukes med en fotkapsel, og inkluderer derfor ikke en Spectra-sokk.
Fotkapsel

Bruk alltid et passende verktgy slik som et skohorn nar fotkapselen installeres eller fiernes, for @ minimere slitasje og skade. Ikke forsgk a

ta foten ut av kapselen ved a trekke den ut ved hand. Dette kan skade foten, og vil annullere garantien.

RUSH ROUGE 2 H20 er ikke tiltenkt for bruk med en fotkapsel; dette kan skade fotmodulen.

Benkjustering

Anbefaling: Sett inn en 3/8” kile under baksiden av foten under benkjustering.

Sagittalplan:
Etter & ha avgjort riktig hylsefleksjon og haelhgyde, posisjoner vektlinjen slik at den gar gjennom fotadapterens midtpunkt. Da det
unike glasskomposittmaterialet gir vesentlig bedre fleksibilitet enn andre prostetiske fgtter, er dette et godt startpunkt for
benkjustering.

Koronalplan:
Etter a ha avgjort riktig adduksjon/abduksjon for hylsen, posisjoner vektlinjen slik at den gar gjennom fotens midtpunkt i en ngytral
M-L-posisjon.
RUSH ROGUE 2 FOT &
RUSH ROGUE 2 EVAQ8 RUSH ROGUE 2 H20
b
v e
Iy
Statisk justering

Pasienter kan oppleve en ukjent fglelse nar de leter etter fotens midtpunkt, grunnet formen pa vippesalen (nedre blad). Vippesalen lar
pasientene finne sin egen komfortable statiske eller staende stilling. Den vippende bunnformen pa salen har 2 hovedfunksjoner:

a. Gi et kontinuerlig og progressivt kontaktpunkt gjennom hele skrittet.

b. Eliminere alle “flate” eller “dgde” punkter.
Ortopediingenigren frarades sterkt a introdusere kiler ved dette justeringstrinnet.
Justering av skruene for A/P-settet ved den proksimale adapteren er et mer passende sted a gjgre endringer i henhold til plantarfleksjon
og dorsalfleksjon, heller enn innfgring av en kile.
Dynamisk justering:
Bruk av en glidende adapter anbefales sterkt for dynamisk justering, da dette gir den beste Igsningen til feilsgking av de vanligste
justeringsproblemene oppfgrt nedenfor:



BRUKERVEILEDNING Side3av4

a. Hard eller myk hzel

b. Hard eller myk ta

c. Varus- eller valgusbevegelser under staende fase
Etter at den optimale relative hylse/fotplasseringen er avgjort, anbefales det & bruke plantarfleksjon eller dorsalfleksjon ved den proksimale
fotadapteren for a optimere heael-til-ta-komfort og tilbakefgring av energi.
For RUSH ROGUE 2 fot og RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Dersom pasienten fremdeles har behov for ekstra halstivhet, kan man forsyne og bruke hzlkilen forsynt i den originale RUSHH ROUGE 2-
og RUSH ROUGE 2 EVAQS8-pakken.
Hzaelkilen brukes som en dobbeltsidig tape, sa bladets underside burde rengjgres for fett bgr bruk. Se figurene nedenfor for riktig
kileplassering.
MERK: RUSH ROUGE 2 H20 inkluderer ikke haelkiler.

KORREKT PLASSERING AV HALKILE FEIL PLASSERING AV HALKILE

1 1 1
F_o Fxix

Installer hzelkilen pa vippens plantaroverflate,
omtrent 1/8” (3,2 mm) forover fra den bakre
enden.

Plassering mellom delene vil ha en negativ innvirkning pa
fotens ytelse, og annullere garantien.

7. SPORING AV FEILFUNKSJONER

Dersom du legger merke til uvanlig oppfarsel eller fgler endringer i enhetens egenskaper, eller dersom enheten har mottatt et sveert hardt stgt,
ta kontakt med ortopediingenigren.

8. ADVARSLER, KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

A.

A

B.

A

C.

Advarsler

Feil bruk av enheten i henhold til ortopediingenigrens anbefalinger kan fgre til forringing av fotens deler (ved bzering av tunge laster, for
eksempel, overdrevne belastninger, overstiging av livslgpet, etc.)

Vannbestandighet: Enheten er bestandig mot ferskvann, havvann, og klorvann.

Kontraindikasjoner

Enheten passer ikke til brukere som ikke mgter kravene til et Medicare funksjonsniva pa K3 eller hgyere.

Denne enheten er ikke tiltenkt for aktiviteter hvor det er risiko for sveert harde stgt eller overbelastning.

Bivirkninger

Det er ingen kjente negative bivirkninger.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i ssmmenheng med enheten skal rapporteres til produsenten og kompetente autoriteter.

9. VEDLIKEHOLD, LAGRING, AVHENDING OG VARIGHET

A.

A

w

Vedlikehold/rengjgring:

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

Inspiser fotmodulen hver sjette maned. Dersom brukeren er svaert aktiv, kan hyppigere inspeksjon vaere ngdvendig. Vedlikehold etter
behov.

Fotmodulen kan rengjgres og/eller desinfiseres med sape og varmt vann.

For alternativer med fotkapsel:
A Ikke la tilslag slik som sand bli veerende i fotkapselen. Dersom foten er utsatt for tilslag, demonter protesen umiddelbart ved a
fierne fotkapselen fra foten og skylle med vann. Tilslag kan ha en slipeeffekt som vil slite ned fotmodulens fiberglassdeler.
&Etter bruk i vann:
. Fjern fotkapselen og ta av sokken
e Skyll foten med rent vann
e Tork godt
Skift ut sokken og/eller fotkapselen dersom disse er slitte, for & unnga skade pa komposittdelene.
Delene til RUSH FOOT EVAQS8 Collection kan trenge periodisk rengjgring eller utskiftning under systemets livsforlgp, og utskiftning dekkes
ikke av garantien, da dette regnes som normal slitasje:
e Slangesystem
e Slangefilter
. Enveisventiler inne i vakuumhalen

Periodisk inspeksjon av RUSH ROGUE 2 EVAQ8 System:

¢ Inspiser fotmodulen hver sjette maned. Dersom brukeren er sveert aktiv, kan hyppigere inspeksjon vaere ngdvendig. Vedlikehold etter
behov.

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

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

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

* For a skylle ut enveisventiler og vakuumhzel:
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1. Avgassystem 2. Avgassfilter 7. Rett 8. Andebukk- 9. Papirklemme 9. Papirklemme
2. Avgassfilter 6. Andebukk- mothake ventil (fot pa siden) (fot staende)
3. Stor O-ring ventil
4. Ventilhusadapter
5. Liten O-ring

Fjern vakuumslangen fra brukerens hylse, og hold den festet til EVAQ8-foten.
Fjern EVAQS8-foten fra brukerens hylse.

Fjern vakuumslangen fra EVAQ8-foten.

Med en rgrpipengkkel pa 5/1¢”, fjern (1) avgassystemet fra haelen, og (4) ventilhusadapteren vil mest sannsynligvis forbli festet til
(2) avgassfilteret. MERK: Dersom (4) ventilhusadapteren ikke fjernes med (2) avgassfilteret, bruk en flat skrutrekker til 3 fjerne
den.

Plasser (4) ventilhusadapteren i en skrustikke med myke kjever eller grip den med en myk nebbtang, og fjern (2) avgassfilteret
med en rgrpipengkkel pa 5/16”. MERK: (6) andebukkventilen vil trykkes lett inn i bunnen pa avgassfilterfilteret.

Fjern (7) den rette mothaken fra den andre siden av haelen med en V4" dyp rgrpipengkkel.

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

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

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

Dersom du bruker (1) avgassfilteret, (7) den rette mothaken, slangefilteret og (8) andebukkventilen pa nytt, rengjgr dem med
isopropylalkohol eller destillert vann. Pass godt pa, og sgrg for at (8) andebukkventilen er rene og smussfrie (et forstgrrelsesglass
er nyttig for inspeksjon). Skyll slangefilteret fra begge retninger for & sgrge for at det er helt rent.

Etter at delene har tgrket, eller dersom du bruker nye deler fra et gjenoppbyggingsett, plasser alle delene pa en ren overflate.
Sett den turkise (8) andebukkventilen inn i den gjengede apningen pa (1) avgassfilteret slik at kanten pa (8) andebukkventilen er
pa samme hgyde som apningen til (1) avgassfilteret, og tuppen pa (8) andebukkventilen er inne i (1) avgassfilteret. Tre (1)
avgassfilteret inn i (4) ventilhusadapteren VED HAND frem til de sitter tett.

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

Etter at (1) avgassystemet er tredd pa VED HAND og sitter tett, stram til med dreiemoment p& 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
(1) avgassystemet pa frem til du fgler en hard stopp, og drei deretter ytterligere /16 omgang.

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

peker inn i halen. Sgrg for at (8) andebukkventilen sitter helt inn i innfellingen med en liten

skrutreokker eller en (9) papirklemme som er rettet ut. Riktig Feil

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

Etter at (7) den rette mothaken er tredd p& VED HAND og sitter tett, stram til med dreiemoment p3 15 in-Ibf. Dette er et svaert
lavt dreiemoment, og et for stramt dreiemoment vil knekke gjengene pa (7) den rette mothaken, og dekkes ikke av garantien.
Dersom du ikke har en momentngkkel, tre (7) den rette mothaken pa frem til du fgler en hard stopp, og drei deretter ytterligere
116 omgang.

Fest vakuumslangen tilbake pa EVAQ8-foten ved a trekke vakuumslangen over (7) den rette mothaken.

Plasser Spectra-sokken og fotkapselen over EVAQ8-foten.

Fest EVAQ8-foten tilbake pa brukerens hylse.

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

Temperaturomrade for bruk og lagring: -20 til 60° C [-4 til 140° F]

Lagring og relativt fuktighetsomrade for bruk: Ingen begrensninger

Avhending

Fotens forskjellige deler er spesialavfall, og ma handteres i samsvar med lokalt regelverk.
Varighet

Kj@p av RUSH ROGUE 2 inkluderer en garanti pa 36 maneder som dekker alle produsentfeil, som bare trer i kraft dersom produktet er brukt

i henhold

til produsentens anbefalinger. Fotkapselen dekkes i 6 maneder.

10. BESKRIVELSE AV SYMBOLER

e

Produsent é Advarsel C Gg CE-merking og ar for forste

gangs erklaering

11. INFORMASJON OM REGELVERK

3

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



C€

RNON

RUSH ROGUE® 2 av PROTEOR
Ortopeds anvéndaranvisningar
Ldis fore anviindningen

I[FU-01-101
Version C

2022-03

Overlamna § 3,7, 8, och 9 fran anvisningarna till brukaren.

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLIER

RUSH ROGUE 2-FOT

Beskrivning av del

Artikelnummer

Medfbljer/siljs separat

RUSH ROGUE 2-fot ROG2-XX-X-XX Medféljer
Fotkosmetik FS-XX-XX Saljs separat
Spectra™-socka SS Medféljer
Halkil N/A Medfoljer

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Beskrivning av del

Artikelnummer

Medfbljer/séljs separat

RUSH ROGUE 2 EVAQ8-fot EVQR2-XX-X-XX Medféljer
Vakuumpumphil N/A Medféljer
Ror N/A Medféljer
Inline-filter N/A Medféljer
Uttag for hoger vinkelhulling N/A Medféljer
Ror for fasthallning av kardborreband N/A Medfoljer
Fotkosmetik FS-XX-XX Saljs separat
Spectra™-socka SS Medfoljer
Halkil N/A Medfoljer
RUSH EVAQ8-ateruppbyggnadssats EVRB Saljs separat
RUSH EVAQ8-utslappsventil EVRV Saljs separat

RUSH ROGUE 2 H20

Beskrivning av del

Artikelnummer

Medfbljer/siljs separat

RUSH ROGUE 2 H20-fot

H2R2-XX-X-XX

Medfoljer

2. BESKRIVNING OCH EGENSKAPER
A. Beskrivning

RUSH ROGUE 2 ar en mottagande protesfot som tillverkats av sammansatt glasmaterial och alstrar en dynamisk hogenergisk returreaktion

med vertikal kompression och vridningsrotation.
RUSH ROGUE 2 EVAQS har ett forhojt vakuumsystem.

RUSH ROGUE 2 H20 kommer med en inbyggd Vibram®-sula och ett skraddarsytt gummi-taskydd for fortrafflig strackning pa slata underlag.

B. Egenskaper

RUSH ROGUE 2 FOTMODUL EVAQS8 H20*

Vikt 1039¢g 1048 ¢g 883 g
22-24 cm 6,125"/155 mm 6,125"/155 mm 5,625"/142 mm
Konstruktionshojd 25-27 cm 6,625"/168 mm 6,625"/168 mm 6,000"/152 mm
28-29 cm 6,750"/171 mm 6,750"/171 mm 6,500"/165 mm

Halhajd

3/8"/10 mm

Viktbaserad utifran storleken 26 cm, kat. 4-fotmodul med fotkosmetik och Spectra-strumpa. *

*| H20-vikten och konstruktionshdjden ingdr inte fotkosmetiken och Spectra-strumpan.

Konstruktionshéjden baseras pa 23 cm, 26 cm eller 29 cm, kat. 4-fotmodul med fotkosmetik, Spectra-strumpa och 10 mm hdlhéjd. *

Guide for val av kategori

Vikt Ib 0-105 106-140 141-175 176-210 211-245 | 246-280 | 281-315 | 316-350 | 351-365

kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lag 1 2 3 4 5 6 7 8 9
.. e Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Aktivitetsniva Hog 1 > 3 a z 6 7 3 9
Hog belastning 2 3 4 5 6 7 8 9 -

3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur den ska anvandas. Produkten ordineras

av en ldkare tillsammans med ortopeden som bedomer brukarens formaga att anvanda den.
A Den har produkten ar endast avsedd for EN BRUKARE. Den far inte ateranvandas pa en annan brukare.
Produkten &r avsedd for anvandar av proteser som drar nytta av mjuk rullning, dynamisk tarespons, vertikal

kompression och vridningsrotation. Anvdandare maste uppfylla kraven enligt en Medicare-funktionsniva pa

K3 eller hogre.

Den har produkten ar indicerad for anvandning som en komponent i ett protesben for personer med ensidiga

eller tvasidiga amputationer av de nedre extremiteterna eller svagheter i extremiteterna, inklusive:

"on .| K
:

Transtibial amputation
Transfemoral amputation
Desartikulering av kna, amputation

e Desartikulering av hoft, amputation
¢ Medfédda svagheter i nedre extremiteter

Manxvikt (med lastkapacitet): Se den ovanstaende tabellen

SV
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KLINISKA FORDELAR

Produkten kommer med kliniska fordelar och effekter som bla:
. Mojlighet att promenera pa olika underlag
. Stotdampning
e Axiell rotation
. Reducerade uttagskrafter och battre komfort

TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITETER

Foten har en pyramidformad hanled som gor att den gar att anvinda tillsammans med pryramidformade honkontakter (se katalogen).

IHOPSATTNING OCH PASSFORM FOR BRUKAREN

A. lhopsattning
RUSH ROGUE 2-fot:
Fotmodulen ar ett halvfabrikat som bestar av komponenter i fiberglas (ett 6vre blad och ett kontinuerligt nedre blad),
gummihél-stétdampare, en Spectra-strumpa, en fotkosmetik och en halkil for att justera halens styvhet.
RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Fotmodulen &r ett halvfabrikat som bestar av komponenter i fiberglas (ett 6vre blad och ett kontinuerligt nedre blad),
RUSH Foot EVAQ8-system inuti gummihal-stétdamparen, Spectra-strumpa, fotkosmetik och en halkil for att justera
hélens styvhet.
Den raka hullingen, utslappsfiltret, roret, inline-filtret, uttaget for hoger vinkelhulling och kdpan samt roret for
fasthallning av kardborreband medféljer foten vid leveransen och behdver monteras fére anvandningen.
Ansluta vakuumsystemet till uttaget:
A. Anslut en liten del av roret till uttagets hogra vinkelhulling.
B. Installera inline-filtret i rorets distala ande (inline-filtret kan placeras pa valfri plats pa rérledningen mellan
uttaget och vakuumpumphilen).
C. Anslut en annan rordel till inline-filtrets distala ande och dra roret till pylonens mittsida eller linda réret kring
pylonen (sa att roret inte skadas eller fastnar vid gang).
D. Kapa av roret till 6nskad langd och anslut det till den raka hullingen i det vakuumpumphalens nedsankta
omrade.
E. Sattfast roreti pylonen med hjilp av det medféljande kardborrebandet eller nagot annat slags band.
RUSH ROGUE 2 H20:
Fotmodulen ar ett halvfabrikat som bestar av komponenter i fiberglas (ett 6vre blad och ett kontinuerligt nedre blad),
gummihél-stétdampare och en Vibram-sula.
N&r du ar klar med den dynamiska justeringen ska du dra at de pyramidformade justerskruvarna enligt tillverkarspecifikationerna. Las fast
de pyramidformade justerskruvarna med ett ganglas (t.ex. Loctite 242).
B. Spectra-strumpor
En Spectra-strumpa medféljer for att minimera ljud och skydda fotkosmetiken samt fiberglaskomponenterna. Spectra-strumpan ska
placeras ovanfor kdlen och sulplattorna ska sattas pa plats innan du tar pa dig fotkosmetiken. Byt ut Spectra-strumpor med intervaller som
motsvarar anvandarens aktivitetsniva. | de fall man inte besiktar och byter ut Spectra-strumporna finns det risk att fotmodulen slits ut i
fortid och att garantin upphor att galla.

/L\ RUSH ROGUE 2 H20 ska inte anvédndas tillsammans med en fotkosmetik och darfor medféljer det inte nagon Spectra.strumpa.
C. Fotkosmetik
Anvand alltid ett Iampligt verktyg eller lamplig utrustning, som t.ex. ett skohorn, for att ta bort eller installera fotkosmetiken sa att slitage och skador
minimeras. Forsok inte ta ut foten fran kosmetiken genom att dra ut den for hand. Detta kan skada foten och géra garantin ogiltig.
A RUSH ROGUE 2 H20 ska inte anvandas tillsammans med en fotkosmetik, om man gor det kan fotmodulen skadas.
D. Baskonstruktionen
Rekommendation: Lagg till en 3/8" kil under fotens baksida nar baskonstruktionen tillverkas.
Sagittalplanet:
Nar en lamplig flexion for uttaget och hdlens hojd har faststallts ska belastningslinjen placeras pa sa satt att den gar genom
fotadapterns mittdel. Eftersom det unika sammansatta glasmaterial ger betydligt mer flexibilitet &n vad som ar mojligt med andra
typer av protesfotter utgor detta en bra utgangspunkt for att tillverka baskonstruktionen.
Frontalplanet:
Nér lamplig adduktion eller abduktion for uttaget har faststallts ska man placera belastningslinjen pa sa satt att den gar genom fotens
mittlinje i ett neutralt M-L-lage.
RUSH ROGUE 2-FOT och
RUSH ROGUE 2 EVAQS8

RUSH ROGUE 2 H20

E. Statisk justering

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

a. Skapa en kontinuerlig och progressiv kontaktpunkt under hela steget.

b. Bli av med alla "platta” eller “doda” platser.
Vi avrader starkt ortopeden fran att anvanda kilar under den hér justeringsfasen.
Om man behéver dndra plantarflexionen eller dorsiflexionen ar det mycket Iampligare att justera A/P-skruvarna pa den proximala adaptern
dn att fora in en kil.
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Dynamisk justering:
Virekommenderar att man tar hjalp av en glidadapter for den dynamiska justeringen eftersom det ar den basta I6sningen om man behover
felsoka de vanligaste justeringsproblemen enligt den nedanstaende listan:

a. Hard eller mjuk hal

a. Hard eller mjuk ta

c. Varus- eller valgusrorelser under stafasen
Nar man har faststallt den optimala relativa justeringen for uttaget eller foten rekommenderar vi att man anvander plantarflexionen eller
dorsiflexionen vid den proximala fotadaptern for att 6ka bekvamligheten mellan hilen och tan samt energiatervinningen.
For RUSH ROGUE 2-foten och RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Om brukaren fortfarande behover en annu styvare hél ar det en god idé att fora in och anvdanda halkilen som medféljer i den ursprungliga
forpackningen for RUSH ROGUE 2 och RUSH ROGUE 2 EVAQS.
For den har halkilen anvdnds en dubbelsidig pigg sa att bladets nedre yttersida ska avfettas fore anvandningen. Ta hjalp av de nedanstaende
bilderna for korrekt placering av kilen.
OBSERVERA: Vid leverans av RUSH ROGUE 2 H20 medféljer inga halkilar.

KORREKT PLACERING AV HALKILEN FELAKTIG PLACERING AV HALKILEN

o4

Installera halkilen pa vippans plantarunderlag Vid placering mellan komponenter paverkas fotens
cirka 1/8" (3,2 mm) framat mot den bakre dnden. | prestanda negativt samtidigt som garantin upphor att gilla.

7. UPPTACK AV FELFUNKTIONER
Om du lagger marke till onormalt beteende eller kdnner av att produktens egenskaper har dndrats eller om produkten har fatt en rejal stot ska
du radgéra med din ortoped.

8. VARNINGAR, KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

A.

A

B.

A\
C.

Varningar

Vid felaktig anvdandning av produkten, i forhallande till din ortopeds rekommendationer, kan foljden bli att delar av foten férsamras (till
exempel lastkapaciteten, 6verdrivet mycket belastning eller att servicelivet 6verskrids osv.)

Vattentdt: Den hir produkten tal sét-, havs- och klorerat vatten.

Kontraindikationer

Produkten ar inte avsedd fér anvandare som inte uppfyller kraven enligt en Medicare-funktionsniva pa K3 eller hogre.

Den har produkten ska inte anvandas till aktiviteter dar det finns risk for allvarliga stotar eller kraftig 6verbelastning.

Biverkningar

Det finns inga kdnda biverkningar.

Alla allvarliga tillbud som har féorekommit vid anvandning av produkten ska anmalas till tillverkaren och den behoriga myndigheten.

9. UNDERHALL, FORVARING, BORTSKAFFNING OCH HALLBARHET

A.

A

o]

Underhall/rengoring:

Det kravs inget underhall i form av smorjning, arbete med skruvar eller nagon annan del.

Besikta fotmodulen var sjatte manad. Besikta eventuellt oftare om anvandaren ar mer aktiv. Serva vid behov.
Fotmodulen kan rengéras och/eller desinficeras med tval och varmt vatten.

For alternativ med en fotkosmetik:
Ansamlingar som t.ex. i form av sand far inte finnas kvar i fotkosmetiken. Om protesen utsatts for ansamlingar som t.ex. sand ska
protesen omedelbart demonteras genom att man tar av fotkosmetiken fran foten och skéljer med vatten. Pa grund av de slipande
egenskaperna hos ansamlade massor slits fotmodulens fiberglaskomponenter.
Efter anvandning i vatten:
e Tabort fotkosmetiken och ta av strumpan
e  Skolj foten med rent vatten
e  Torka ordentligt
Byt ut strumpan och/eller fotkosmetiken for att férhindra att fiberglaskomponenterna skadas.
Samlingskomponenterna for RUSH FOOT EVAQS8 kan behdva rengoras eller bytas ut i periodiskt aterkommande intervall under systemets
livscykel. Bytet tacks i det har fallet inte av garantin eftersom detta betraktas som normalt slitage:
. Ror
. Inline-filter
e Envagsventiler som ryms inuti vakuumhalen

Periodiskt aterkommande besiktning av RUSH ROGUE 2 EVAQ8-systemet:

e Besikta fotmodulen var sjatte manad. Besikta eventuellt oftare om anvandaren ar mer aktiv. Serva vid behov.

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 nagot av dessa villkor foreligger.

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

e Envagsventilerna i vakuumhalen kan behdva rengéras och spolas med destillerat vatten eller isopropylalkohol for att sékerstélla att de
fungerar korrekt. Detta far endast genomféras av en behérig fackman.

e Skolja igenom envagsventiler och vakuumhalen:

n
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
16.

17.

17.
18.
19.
20.

ANVANDARANVISNINGAR Sidadav4

1
3 4 8 b b§
T 5 7
e o
1. Utslappsaggregat 2. Utslappsfilter 7. Rak hulling 8. Anknabbs- 9. Pappers- 9. Pappersklamma
2. Utslappsfilter 6. Anknabbs- ventil klamma (fot uppratt)
3. Stor O-ring ventil (fot pa sidan)
4. Adapter for
ventilkroppen
5. Liten O-ring

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

Ta bort EVAQ8-foten fran anvandarens uttag.

Ta bort vakuumslangen fran EVAQ8-foten.

Anvand ett %" uttag, ta bort (1) utslappsaggregatet fran halen, (4) adaptern for ventilkroppen kommer formodligen fortsatta
vara kopplad till (2) utsldppsfiltret. OBSERVERA: Om det inte gar att ta bort (4) adaptern for ventilkroppen tillsammans med (2)
utsldppsfiltret ska man anvanda en skuvmejsel med platt blad for att fa bort den.

Placera (4) adaptern for ventilkroppen i ett mjukt skruvstycke eller grip tag med en mjuk tang och ta bort (2) utslappsfiltret med
5/16" uttaget. OBSERVERA: (6) Anknabbsventilen trycks in nagot i utslappsfiltrets botten.

Anvand ett uttag med djupet I/," f6r att ta bort (7) den raka hullingen fran hdlens andra sida.

Inuti hdlen dar den (7) raka hullingen satt finns det en till (8) anknabbsventil. Ta bort (8) ankndbbsventilen genom att sla latt med
foten mot din hand eller genom att rata ut en (9) pappersklamma och satta in den pa halens andra sida sa att (8) anknabbsventilen
skjuts ut.

Kontrollera de bada O-ringarna (3 och 5) pa (4) adaptern for ventilkroppen. Det sitter en ldngst ned pa gangorna och en i faran
pa kroppen. Byt ut bada om de uppvisar slitage.

Rengor hongangorna pa hdlens bada sidor med en bomullstuss och isopropylalkohol eller destillerat vatten.

Om du avser att ateranvanda(1) utsldppsfiltret, (7) den raka hullingen, inline-filtret och (8) ankndbbsventilen ska du rengéra dem
med isopropylalkohol eller destillerat vatten. Var extra noga och kontrollera att (8) ankndbbsventilen ar ren och fri fran skrap (ta
garna hjalp av ett forstoringsglas). Spola igenom inline-filtret fran bada hallen for att sakerstélla att det ar rent.

Sa fort delarna har torkat eller om du anvander nya delar fran en ateruppbyggnadssats ska du ldgga ut alla delarna pa ett rent
underlag.

For in den turkosa (8) ankndbbsventilen i utslappsfiltrets gangade 6ppning (1) sa att (8) ankndbbsventilens kant ar placerad i
jamnhojd med utslappsfiltrets 6ppning (1) och anknabbsventilens spets (8) befinner sig inuti (1) utsldppsfiltret. For in (1)
utsldppsfiltret i (4) adaptern for ventilkroppen FOR HAND tills det sitter fast.

Ginga fast det hopmonterade (1) utslidppsaggregatet FOR HAND i den sida p& hilen som INTE kommer att anslutas till
protesuttaget for vakuumslangen.

Nar den (1) utsldppsaggregatet har gingats in och sitter fast ska du dra &t det till 15 in-lbos FOR HAND. Dra inte at fér mycket. Vid
for mycket atdragning gar gangorna av och garantin upphor att gélla. OBSERVERA: Om du inte har en momentnyckel gangar du
(1) utslappsaggregatet tills du kdnner av ett hart stopp och vrider sedan ytterligare /16 varv.

Satt in den vita (8) ankndbbsventilen i hdlens nedsdankta omrade sa att (8) anknabbsventilens spets

pekar in i hdlen. Anvand en liten skruvmejsel eller en utradtad (9) pappersklimma och kontrollera att

(8) anknabbsventilen sitter langst in i det nedsankta omradet.

Ginga in den (7) raka hullingen i den sida pa hilen som &r nedsankt FOR HAND.
Nar den (7) raka hullingen har géngats in och sitter fast ska du dra &t den till 15 in-lof FOR HAND. Detta &r ett mycket lagt
vridmomentsvarde och om man drar at for hart gar gdngorna pa den (7) raka hullingen sonder och detta scenario tacks inte av
garantin.

Om du inte har en momentnyckel géngar den (7) raka hullingen tills du kdnner av ett hart stopp och vrider sedan ytterligare %16
varv.

Montera tillbaka vakuumslangen pa EVAQ8-foten genom att skjuta vakuumslangen éver den (7) raka hullingen.

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

Satt tillbaka EVAQ8-foten i anvandarens uttag.

Satt tillbaka vakuumslangens andra ande i anvandarens uttag. Det ar méjligt att dra vakuumslangen enligt ortopedens 6nskemal.

Ratt Fel

B. Forvaring

Intervall for drift och forvaring: -20 till 60 ° C [-4 till 140 ° F]

Relativt fuktighetsintervall vid férvaring och drift: Inga begransningar

Bortskaffning

De olika delarna for foten raknas som specialavfall och maste avfallshanteras enligt lokal lagstiftning.

Hallbarhet

Vid kép av RUSH ROGUE 2 ingar en 36 manaders garanti som tdcker alla tillverkardefekter och endast galler under forutsattning att
produkten anvdnds enligt tillverkarens rekommendationer. Fotkosmetiken har sex manaders garanti.

10. BESKRIVNING AV SYMBOLERNA

e

Tillverkare C Varning C 6 CE-markning och forsakran fér

det forsta aret

11. JURIDISK INFORMATION

3

Den hér produkten ar en CE-markt medicinteknisk utrustning enligt EU-férordning 2017/745.
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Lue ennen kdyttoa

RUSH ROGUE® 2 PROTEORILTA
Apuvdlineteknikon kéyttéohjeet

IFU-01-101
Tark.C

2022-03

Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat § 3, 7, 8, 9.

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT

RUSH ROGUE 2 FOOT

Osan kuvaus Osanumero Mukana/Myyd&in erikseen
RUSH ROGUE 2 Foot ROG2-XX-X-XX Mukana
Jalan kenno FS-XX-XX Myydéaan erikseen
Spectra™ Sock SS Mukana
Kantapaakiila Ei koske Mukana

RUSH ROGUE 2 EVAQS8
Osan kuvaus Osanumero Mukana/Myyd&in erikseen
RUSH ROGUE 2 EVAQS Foot EVQR2-XX-X-XX Mukana
Alipainepumppu kantapaa Ei koske Mukana
Putkisto Ei koske Mukana
Linjan sisdinen suodatin Ei koske Mukana
Istukan suorakulmavakdnen Ei koske Mukana
Letkun kiinnityskoukku ja | Eikoske Mukana
silmukkanauha
Jalan kenno FS-XX-XX Myydéaan erikseen
Spectra™ Sock SS Mukana
Kantapaakiila Ei koske Mukana
RUSH EVAQS8 uudelleenrakennuspaketti | EVRB Myydaan erikseen
RUSH EVAQS8 -vapautusventtiili EVRV Myydaan erikseen

RUSH ROGUE 2 H20

Osan kuvaus Osanumero Mukana/Myyd&in erikseen
RUSH ROGUE 2 H20 Foot H2R2-XX-X-XX Mukana

2. KUVAUS JA OMINAISUUDET
A. Kuvaus

RUSH ROGUE 2 on reagoiva proteesijalka, joka on valmistettu

energianpalautuksen pystykompression ja vaantokierron kanssa.
RUSH ROGUE 2 EVAQS -laitteessa kororettu alipainejarjestelma.

RUSH ROGUE 2 H20 -laitteessa on integroitu Vibram®-pohja ja erikoismuotoillut varpaat, jotta pito liukkaalla pinnalla olisi parempi.

B. Ominaisuudet

lasikomposiittimateriaalista, se tarjoaa korkean

RUSH ROGUE 2

JALKAMODUULI

EVAQS

H20*

Paino

1039g / 2,29 Ibs

1048g / 2,31 lbs

883g /1,96 lbs

22 —24cm

6,125”/155mm

6,125”/155mm

5,625”/142mm

Rakennekorkeus

25-27cm

6,625"/168mm

6,625"/168mm

6,000”/152mm

28 —29cm

6,750"/171mm

6,750"/171mm

6,500”/165mm

Kantapain nousu

3/8”/ 10mm

Paino perustuu koolle 26cm, kat 4 jalkaterdmoduuli, jalan kennon ja Spectra-sukka. *

Rakennekorkeus perustuu 23cm, 26¢cm tai 29cm koolle, kat 4 jalkaterdmoduuli, jalan kennon ja Spectra-sukka ja 10mm

kantapddn korotus. *

*H20:n paino ja rakennekorkeus ei sisdlld jalkakennoa tai Spectra-sukka.

dynaamisen

Kategorian valintaopas

Paino b 0-105 106-140 141-175 176-210 | 211-245 246-280 281-315 316-350 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 128-143 144-159 160-166
Matala 1 2 3 4 5 6 7 8 9
» Keskitasoine 1 ) 3 5 6 7 3 9
Aktiivisuu n
staso Korkea 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Korkea 2 3 4 5 6 7 8 9 ;
rasitus

3. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Tama ladkintdlaite toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvilineteknikko), jotka kouluttuvat potilasta sen kdytossa. Ladkari antaa

maarayksen apuvalineteknikon kanssa, yhdessa he arvioivat potilaan kyvyn kayttaa sita.

/N Tama laite on tarkoitettu vain YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Sit ei saa kdytta3 uudelleen toisella potilaalla.
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Tama laite on tarkoitettu proteesien kayttajille, jotka voivat nauttia pehmedsta askeltamisesta, dynaamisesta
varvasreaktiosta, pystykompressiosta ja vaantokierrosta. Kayttdjien tulee tayttda Medicaren toimintatason
K3 vaatimukset tai korkeammat.

Tama laite on tarkoitettu kdytettavaksi osana proteesijalkaa henkildille, joille on suoritettu toispuolinen tai
ﬁ Izllzl molemminpuolinen alaraaja-amputaatio ta joilla on raajaan liityvia puutteita, mm.:
e Transtibiaalinen amputointi
- e  Transfemoraalinen amputointi
. 166 kg e Polvinivelamputointi
A 365Ibs .
e Lonkkavelamputointi
e Synnynndinen alaraajojen vika

Maksimipaino (my6s kuorman kanto): Katso ylla olevaa taulukko

KLIINISET EDUT
Laitteen tarjoamiin kliinisiin etuihin suorituskykyyn kuuluu:
. Mahdollisuus kavella vaihtelevassa maastossa
. Iskunvaimennus
. Askelin suuntainen kierto
. Kevyemmat istukkavoimat ja parempi mukavuus

LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUDET

Jalassa urospyramidiliitantd, jota voi kdyttda naarapyramidiliittimien kanssa (katso luetteloamme).

ASENNUS JA POTILAAN SOVITUS

A. Kokoonpano
RUSH ROGUE 2 Foot:
Jalkamoduuli on koottu valmiiksi ja koostuu lasikuitukomponenteista (yldlapa ja jatkuva alalapa), kumisesta kantapdan
iskunvaimentimesta ja kantakiilasta kantapaan jaykkyyden saatelemiseksi.
RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Jalkamoduuli on koottu valmiiksi ja koostuu lasikuitukomponenteista (yldlapa ja jatkuva alalapa), RUSH Foot EVAQS -
jarjestelmasta kumisen kantapaan iskunvaimentimen sisalla, Spectra-sukasta, jalkakennosta ja kantakiilasta kantapaan
jaykkyyden sadtelemiseksi.
Suora vakdnen, pakosuodatin, linjan sisdinen suodatin, istukan suorakulmavakdnen, letkun kiinnityskoukku ja
silmukkanauha ovat mukana jalassa ja ne taytyy asentaa ennen kayttoa.
Alipainejdrjestelman liittdminen istukkaan:
A. Liita letkuston lyhyt kappale istukan suorakulmavéakaseen.
B. Asenna linjan sisdinen suodatin letkuston distaalipdahan (linjan sisdisen suodattimen voi laittaa mihin tahansa
letkustolla istukan ja alipainepumpun kannan valilla).
C. Liita lekuston toiden osa linjan sisdisen suodattimen distaalipadhan ja ohjaa purki pylvaan keskipuolelle tai
kierra putki pylvaan ymparille (jotta putki ei vahingoitu tai kierry kavelyn aikana).
D. Leikkaa letkusto haluttuun pituuteen ja liitd se suoraan vakadseen, joka sijaitsee alipainekantapaan
etdammassa osassa.
E. Kiinnitd letkusto pylvadseen kdyttden mukana toimitettua koukkua ja silmukkanauhaa tai muuta sopivaa
nauhaa.
RUSH ROGUE 2 H20:
Jalkamoduuli on koottu valmiiksi ja koostuu lasikuitukomponenteista (yldlapa ja jatkuva alalapa) iskunvaimentimesta ja
Vibram-jalkapohjasta.
Dynaamisen kohdistuksen jalkeen on pyramidisdatoruuvit kiristettava valmistajan antamiin arvoihin. Varmista pyramidisdaatoruuvien
kiinnitys kierrelukitteella (esim. Loctite 242).
B. Spectra-sukat
Spectra-sukka tarjotaan monimoimaa melua ja suohjelemaan jalkakennoa/lasikuitukomponentteja. Spectra-sukka on asetettava kolille ja

jalkapohjalevylle ennen jalkakennon asentamista. Spectra-sukat taytyy vaihtaa kayttajan aktiivisuustasoa vastaavin valein. Jos Spectra-
sukkia ei tarkasteta ja vaihdeta, ne voivat aiheuttaa jalkamoduulin ennen aikaista kulumista ja takuu ei korvaa sita.

/L\ RUSH ROGUE 2 H20 -laitetta ei saa kayttaa jalkakennon kanssa, siksi Spectra-sukkaa ei toimiteta.
C. lJalkakenno
Kun irotat tai asennat jalkakennoa, kdytd aina sopivaa vilinettd tai laitetta, jotta minimoit kulumusen ja vahingoittumisen, kuten
kenkélusikkaa. Al yrita irrottaa jalkaterds sen kuoresta vetamailla kisin. Se voi vahingoittaa jalkaterda eika takuu korvaa sita.
A RUSH ROGUE 2 H20 -laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi jalkakennon kanssa, jos teet niin, jalkamoduuli voi vahingoittua.
D. Penkin kohdistus
Suositus: Lisdd 3/8” kiila jalan takaosan alle penkkikohdistuksen aikana.
Sagittaalitaso:
Kun olet maaritellyt istukan sopivan jouston ja kantapaan korkeuden, aseta painolinja soten, ettd se kulkee jalan adapterin keskustan
kautta. Koska ainutlaatuinen lasikomposiittimateriaali on joustavampaa kuin muissa proteesijaloissa, se on hyva ldhtokohta
penkkikohdistuksessa.
Koronaalinen taso:
Kun olet maaritellyt istukan sopivan adduktion/abduktion, aseta painolinja siten, ettd se kulkee jalan keskiviivan kautta neutraalissa
M-L -asennossa.

RUSH ROGUE 2 FOOT &

RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20

"

| SR TS ’
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Staattinen kohdistus
Keinupohjan muodon takia (pohjalevy) potilaat voivat kokea uutuuden tunnetta etsiessaan jalan keskikohtaa. Keinupohjan ansiosta potilaat
voivat I6ytda oman mukava staattisen asennon ja seisonta-asennon. Keinupohjalla on kaksi paatehtavaa:
a. Se tarjoaa jatkuvan ja muuttuvan kontaktipisteen koko askeleen ajaksi.
b. Se eliminoi “tasaiset” tai “kuolleet” kohdat.

Apuvalineteknikon ei pida laittaa kiiloja kohdistuksen tdssa vaiheessa.
A/P-ruuvin saato proksimaalisessa adapterissa on paras paikka tehdd muutoksia plantaarifleksiossa tai dorsaalifleksiossa kiilan laittamisen
sijaan.
Dynaaminen kohdistus:
Liukuadapterin kdytto on hyvin suositeltavaa dynaamisen kohdistuksen aikana, silla se takaa parhaan ratkaisun vianetsinnassa useimmissa
alla esitetyissa tapauksissa:

a. Pehmea tai kova kantapaa

a. Pehmea tai kova varvas

c. Varus- tai Valgus-liikkeet tukivaiheessa
Kun optimaalinen istukka/jalka -kohdistus on maaritetty, on suositeltavaa kayttaa plantaarifleksiota tai dorsifleksiota proksimaalisessa jalan
adapterissa optimoimaan kantapaa-varvassuunan mukavuus ja energianpalautus.
RUSH ROGUE 2 Foot ja RUSH ROGUE 2 EVAQS8:
Jos potilas kaipaa lisda kantapaan jaykkyytta, on suositeltava ottaa kdyttéon kantapaakiila, joka toimitetaan alkuperdisessa RUSH ROGUE
2- ja RUSH ROGUE 2 EVAQS -paketissa.
Tassa kantapadakiilassa on kaksipuolinen tarra, joten lavan alapuoli on puhdistettava rasvasta ennen kayttoa. Katso kiilan oikea paikka alla
olevisa kuvista.
HUOMAA: RUSH ROGUE 2 H20 -laitteessa ei ola kantapaakiiloja.

KANTAKIILAN OIKEA ASENNUS KANTAKIILAN VAARA ASENNUS

P { {
Rl

Aseta kantapaakiila keinupohjan plantaaripinnalle | Jos se asenetaankomponentien viliin, se vaikuttaa jalan
noin 1/8” (3,2 mm) padhan sen takapaan eteen. suorituskykyyn ja kumoaa takuun.

7. TOIMINTAHAIRIOIDEN HAVAITSEMINEN
Jos huomaat laitteen toimivan oudolla tavalla tai tunnet, ettd sen ominaisuudet ovat muuttuneet tai se on saanut kovan iskun, ota yhteytta
apuvalineteknikkoosi.

8. VAROITUKSIA, VASTA-AIHEITA JA SIVUVAIKUTUKSIA

A.

A

B.

A\
C.

Varoituksia

Jos laitetta kdytetdan vastoin apuvilineteknikon ohjeita, jalan osat voivat vahingoittua (kannetaan esimerkiksi liian raskaita kuormia, liikaa
rasitusta, kayttoika ylitetaan jne.)

Vedenpitdvyys Laite kestdd makea vetta, merivettd ja kloorattua vetta.

Kontraindikaatiot

Tama laite ei soville kayttdjille, jotka eivat tayta Medicaren toimintatason K3 vaatimuksia tai sitd korkeampaa tasoa.

Tata laitetta ei ole tarkoitettu toimintaan, jossa on vaara kovia iskuja ja liikaa kuormitusta.

Sivuvaikutuksia

Tunnettuja sivuvaikutuksia ei ole.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

9. HOITO, SAILYTYS, HAVITTAMINEN JA KESTO

A.

B.

Hoito/puhdistus:

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

Tarkasta jalkamoduuli kuuden kuukauden valein. Jos kayttdja on aktiivinen, tarkastus tulee tehda useammin. Huolla tarvittaessa.
Jalkamoduuli tulee puhdistaa ja/tai desinfioida saippualla ja lampimalla vedella.

Vaihtoehdot jalkakennon kanssa:
A Ald anna hiekan kaltaisten kiviainesten jada jalan kennoon. Jos laite altistuu kiviainekselle, pura proteesi irrottamalla jalkakenno
jalasta ja huuhtele vedella. Kiviaineksen hankaus kuluttaa jalkamoduulin grafiittikomponentteja.
Vesikayton jalkeen:
. Irrota jalkakenno ja ota sukka pois
. Huutele jalka puhtaalla vedella
. Kuivaa hyvin
Vaihda sukka ja/tai jalkakenno, jos ne ovat kuluneet, jotta lasikuitukomponentit eivat vahingoitu.
RUSH FOOT EVAQS8 -kokoelman komponentit voivat kaivata puhdistusta tai vaihtoa maaravalein, eika takuu korvaa sitd, koska sita pidetaan
normaalina kulumisena:
. Putkisto
. Linjan sisdinen suodatin
e Yksitieventtiilit alipainekantapaan sisalla

RUSH ROGUE 2 EVAQS -jarjestelmdn maaraaikaistarkastus:

e Tarkasta jalkamoduuli kuuden kuukauden valein. Jos kayttdja on aktiivinen, tarkastus tulee tehdd useammin. Huolla tarvittaessa.

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



linjan

KAYTTOOHJEET Sivua /4

Poista linjan sisdinen suodatin putkistosta ja katso sen lapi. Jos valoa ndkyy, suodatin on puhdas. Jos valoa ei ndy, puhalla ilmaa ruiskusta

sisdisen suodattimen lapi ditaalipddsta proksimaalisen pdahan padin (normaalin virtaukseen ndahden 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. Patevan ammattilaisen tulee tehda tama toimenpide.

Yksitieventtiilien ja alipainekantapaan huuhtelu

8 S o "\
; N
e -
1. Pakokokonaisuus 2. Pakosuodatin 7. Suora vakanen | 8. Ankanno- 9. Paperiliitin 9. Paperiliitin
2. Pakosuodatin 6. Ankanno- kkaventtiili (Jalka sivulla) (jalka pystyssd)
3. Iso O-rengas kkaventtiili
4. Venttiilin rungon
adapteri

5. Pieni O-rengas

1. Irrota alipaineletku kayttdjan istukasta ja pida se kiinni EVAQS -jalassa.

2. Irrota EVAQS8-jalka kayttajan istukasta.

3. Irrota alipaineletku EVAQ8-jalasta.

4. Kayta %/¢” istukkaa irottamaan (1) pakokokonaisuus kantapaastd, (4) venttiilin rungon adapteri pysyy todennkaisimmin kiinni (2)
pakosuodattimessa. HUOMAA: Jos (4) venttiilin rungon adapteri ei ldhde pois (2) pakosuodattimen kanssa, kadyta littedteraista
ruuvitalttaa irottamaan se.

5. Laita (4) venttiilin rungon adapteri pehmealeukaiseen ruuvipinkkiin tai tartu siihen pehmeapintaitasilla pihdeilld ja irrota (2)
pakosuodatin 3/1¢” istukan kanssa. HUOMAA: (6) Ankannokkaventtiili puristuu kevyesti pakosuodattimen pohjaan.

6. Kayta V4" syvaa istukkaa ja poista (7) suora vakanen kantapadn toiselta sivulta.

7. Kantapaan sisdlla, missa (7) suora vakanen oli, on toinen (8) ankannokkaventtiili. Irrota (8) ankannokkaventtiili napauttamalla
jalkaa kattdsi vasten tai suoristamalla (9) paperiliittimen ja laittamalla sen kantapaan toisen puolen sisadn tyontadksesi (8)
ankannokkaventtiilin ulos.

8. Tarkista molemmat (3 & 5) O-renkaat (4) venttiilin rungon adapterilla. Toinen niista on kierteiden pohjalla ja toinen rungon urassa.
Vaihda molemmat, jos niissa on merkkeja kulumisesta.

9. Puhdista naaraskierteet kantapaan kummalakin puolella pumpulipyyhkeella ja isopropyylialkoholilla tai tislatulla vedella.

10. Jos kdytat uudestaan (1) pakosuodatinta, (7) suoraa vakaliitintd, linjan suodatinta (8) tai ankannokkaventtiilid, puhdista ne
isopropyylialkoholilla tai tislatulla vedelld. Ole erittdin varovainen ja varmista, ettd (8) ankannokkaventtiili on puhdas ja roskaton
(suurennuslasi on hyva apuviline tarkastuksessa). Huuhtele linjan sisdinen suodatin molempiin suuntiin varmistaaksesi, etta se
on puhdas.

11. Kun osat ovat kuivia tai jos kdytat uusia osia uudelleen rakennuspaketista, laita kaikki osat puhtaalle pinnalle.

12. Asenna turkoosinvarinen (8) ankannokkaventtiili pakosuodattimen kierreaukkoon (1) siten, ettd (8) ankannokkaventtiilin reuna
onb samalla tasolla kuin (1) pakosuodattimen aukko ja (8) ankannokkaventtiili on (1) pakosuodattimen sisalla. Kierra (1)
pakosuodatin (4) venttiilin rungon adapteriin KASIN kiinni pohjaan asti.

13. Kierrd KASIN koottu (1) pakokokonaisuus kantapaan sivulle, jota El yhdistetd proteesin istukkaan alipaineletkulla.

14. Kun (1) pakokokonaisuus on kierretty kiinni KASIN, kiristd momentilla 15 in-lbs. Al3 kirist liikaa. Liika kiristys rikkoo kierteet eik
takuu kata sita. HUOMAA: Jos sinulla ei ole momenttiavainta, kierrd (1) pakokokonaisuutta, kunnes tunnet sen pysahtyvan, kierra
sitten vield ¥/ kierrosta.

15. Laita valkoinen (8) ankannokkaventtiili kantapadlle siten, ettad (8) ankannokkaventtiili osoittaa kohti
kantapaata. Kaytad pientd ruuvitalttaa tai suoristettua (9) paperiliitintd ja varmista, etta (8)
ankannq!(kaventtiili on asennettu kunnolla. Oikein VA3rin

16. Kierra KASIN (7) suora vakaliitin kantapaan taaempaan osaan.

16. Kun (7) suora vékaliitin on kierretty kiinni KASIN, kiristd momentilla 15 in-Ibs. Tdma kiristysmomentti on hyvin matala ja liian
korkea kiristys (7) suoran vakaliittimen kierteilla rikkoo ne, eikd takuu korjaa sita.

17. Jos sinulla ei ole momenttiavainta, kierra (7) suoraa liitdntaa, kunnes tunnet sen pysahtyvan, kierrd sitten vield /¢ kierrosta.

17. Kiinnita alipaineletku EVAQS8-jalkaan liu’uttamalla alipaineletku (7) suoralle vakaselle.

18. Laita Spectra-sukka ja jalkakenno EVAQS8-jalalle.

19. Kiinnitd EVAQ8-jalka kayttajan istukkaan.

20. Kiinnitd alipaineputken toinen pada kayttajan istukkaan. Alipaineletkun voi vetaa apuvilineteknikon valinnan mukaan.

B. Sailytys

Kaytto- ja sailytyslampotila-alue: -20 — 60° C [-4 — 140° F]

Kayton ja sailytyksen suhteellinen kosteus: Ei rajoituksia
C. Havittaminen

Laitteen eri osat ovat ongelmajatteitd ja niita on kasiteltava paikallisten lakien mukaisesti.
D. Kestavyys

RUSH ROGUE 2 -tuotteen ostoon liittyy 36 kuukauden takuu, joka kattaa kaikki valmistajan virheet, takuu on voimassa vain, jos tuotetta
kaytetaan valmistajan suositusten mukaan. Jalkakennon takuuaika on 6 kuukautta.

10. SYMBOLIEN KUVAUS

&l

Valmistaja

CE-merkinta ja ensimmadinen
ilmoitusvuosi

C€:

Varoitus

A

11. MAARAYKS

3

IA KOSKEVIA TIETOJA

Tama tuote on CE-merkitty ladkintalaite, joka on sertifioitu EU-maardyksen 2017/745 mukaan.
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RUSH ROGUE® 2 firmy PROTEOR
Instrukcja Obstugi dla Protetyka
Przeczytac przed uzyciem

IFU-01-101
Rev. / Rew. C
2022-03

Nalezy przekazaé Pacjentowi § 3, 7, 8 i 9 niniejszej instrukgji.

1. W ZESTAWIE

STOPA RUSH ROGUE 2

Opis czesci Numer czesci Dotaczone/sprzedawane oddzielnie
Stopa RUSH ROGUE 2 ROG2-XX-X-XX W zestawie
Obudowa stopy FS-XX-XX Sprzedawane oddzielnie
Skarpeta Spectra™ SS W zestawie
Podpietka ND. W zestawie
RUSH ROGUE 2 EVAQS8
Opis czesci Numer czesci Dotgczone/sprzedawane oddzielnie

Stopa RUSH ROGUE 2 EVAQS8

EVQR2-XX-X-XX

W zestawie

Pompa podcisnieniowa piety ND. W zestawie
Rury ND. W zestawie
Filtr wmontowany w przewody ND. W zestawie
Ztaczka z gniazdem pod katem prostym | ND. W zestawie
Tasma z rzepem do zabezpieczania rur ND. W zestawie
Obudowa stopy FS-XX-XX Sprzedawane oddzielnie
Skarpeta Spectra™ SS W zestawie
Podpietka ND. W zestawie
Zestaw do przebudowy RUSH EVAQS8 EVRB Sprzedawane oddzielnie
Zawér zwalniajgcy RUSH EVAQS8 EVRV Sprzedawane oddzielnie

RUSH ROGUE 2 H20

Opis czesci

Numer czesci

Dotaczone/sprzedawane oddzielnie

Stopa RUSH ROGUE 2 H20

H2R2-XX-X-XX

W zestawie

2. OPIS | WEASCIWOSCI
A. Opis

RUSH ROGUE 2 to responsywna stopa protetyczna wykonana z kompozytu szklanego, ktéra zapewnia dynamiczny, wysoki zwrot energii

przy pionowej kompresji i rotacji skretne;j.

RUSH ROGUE 2 EVAQS jest wyposazona w system podwyzszonego podcisnienia.
Model RUSH ROGUE 2 H20 posiada zintegrowang podeszwe Vibram® i formowang na zamdwienie gumowa ostone palcéw, ktdra zapewnia

doskonata przyczepnos¢ na sliskich powierzchniach.

B. Witasciwosci

RUSH ROGUE 2 MODUL STOPY EVAQS8 H20*
Waga 1039 g/ 2,29 funta 1048 g / 2,31 funta 883 g/ 1,96 funta
Wvsokosé 22-24 cm 6,125”/155 mm 6,125”/155 mm 5,625”/142 mm
¥ .. 25-27cm 6,625”/168 mm 6,625”/168 mm 6,000”/152 mm
konstrukcji — ~ —
28-29cm 6,750”/171 mm 6,750”/171 mm 6,500”/165 mm

Uniesienie piety

3/8”/ 10 mm

Waga w przypadku rozmiaru 26 cm, modut stopy kat. 4 z obudowgq stopy i skarpetq Spectra.*

Wysokosc konstrukcji w przypadku 23 cm, 26 cm lub 29 cm, modut stopy kat. 4 z obudowq stopy, skarpetq Spectra i 10

mm uniesieniem piety. *

*Waga i wysokos¢ H20 nie obejmujq obudowy stopy ani skarpety Spectra.

Przewodnik doboru kategorii

\iasa ciafal_funty | 0-105 | 106-140 [ 141-175 [ 176-210 [ 211-245 | 246-280 | 281-315 | 316-350 [ 351-365
kg 048 | 4964 65-79 | 8095 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Niski 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Poziom Um'atowa" 1 2 3 5 6 7 8 9

ktywnos

2 y";’"°s‘ Wysoki 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Silne 2 3 4 5 6 7 8 9 ;

uderzenia

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyrdb medyczny jest dostarczany pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktdérzy przeszkola pacjenta w zakresie jego

uzytkowania. Recepte wystawia lekarz wraz z protetykiem, ktéry ocenia zdolnos¢ pacjenta do korzystania z wyrobu.
A Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez JEDNEGO PACJENTA. Nie wolno uzywac go ponownie u innego pacjenta.

PL
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Wyrdéb przeznaczony jest dla oséb noszgcych protezy, dla ktdorych korzystne jest ptynne przetaczanie,
dynamiczna reakcja palcow, kompresja pionowa i rotacja skretna. Uzytkownicy powinni spetnia¢ wymagania
poziomu funkcjonalnego Medicare K3 lub wyzszego.

*  amputacjg podudzia;

Niniejszy wyrdb jest wskazany do stosowania jako element protezy nogi dla oséb z jednostronng lub
% Iz"ZI obustronng amputacja koriczyny dolnej lub brakami koriczyn, w tym:

e amputacjg na poziomie uda;
. 166 Ifbg *  amputacja z wytuszczaniem stawu kolanowego;
A 365Ibs

e amputacja z wytuszczaniem stawu biodrowego;
e wrodzonymi ubytkami koriczyn dolnych.

Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem): Patrz powyzsza tabela

KORZYSCI KLINICZNE

Wyrdéb zapewnia korzysci kliniczne i wydajnosé, w tym:

¢ zdolno$¢ do poruszania sie w zmiennym terenie;

e absorpcje wstrzaséw;

. rotacje osiowg;

. zmniejszone sity dziatajgce na gniazdo i zwiekszony komfort.

AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Stopa zawiera tgcznik piramidowy meski, ktéry umozliwia stosowanie jej z tacznikami piramidowymi zenskimi (patrz: nasz katalog).

MONTAZ | DOPASOWANIE U PACJENTA

A.

o

s

Montaz

Stopa RUSH ROGUE 2:
Modut stopy jest wstepnie zmontowany i sktada sie z elementéw z wtdkna szklanego (gérna topatka i ciggta dolna
topatka), gumowego amortyzatora piety, skarpety Spectra i obudowy stopy oraz podpietki do regulacji sztywnosci piety.

RUSH ROGUE 2 EVAQS8:
Modut stopy jest wstepnie zmontowany i sktada sie z elementéw z wtdkna szklanego (gérna topatka i ciggta dolna
topatka), systemu RUSH Foot EVAQ8 wewngtrz gumowego amortyzatora piety, skarpety Spectra, obudowy stopy i
podpietki regulujgcej sztywnos¢ piety.
Krociec prosty, filtr wydechowy, rura, filtr wmontowany w przewody, ztgczka z gniazdem pod katem prostym i ostona,
tasma z rzepem do zabezpieczania rur s dotagczone do stopy i wymagaja montazu przed uzyciem.
Do podtaczenia instalacji podcisnieniowej do gniazda:

A. Podtaczy¢ krétki odcinek rury do ztgczki z gniazdem pod katem prostym.

B. Zainstalowac filtr wbudowany w przewody na dystalnym koricu rury (filtr wbudowany w przewody moze by¢
umieszczony w dowolnym miejscu przebiegu rury miedzy gniazdem a pompa podcisnieniowg piety).

C. Podtaczy¢ drugi kawatek rury do dystalnego konca filtra wbudowanego w przewody i poprowadzi¢ rure do
przysrodkowej strony wspornika lub owing¢ rure wokét wspornika (aby zapobiec uszkodzeniu rury lub
zaczepieniu podczas chodzenia).

D. Przycig¢ przewdd rurowy na zadang dtugosé i podtaczy¢ do prostego krécéca znajdujgcego sie we wgtebieniu
na pompie podcisnieniowej piety.

E. Przymocowac rure do wspornika za pomocg dotgczonej tasmy z rzepem lub innej odpowiedniej tasmy.

RUSH ROGUE 2 H20:

Modut stopy jest wstepnie zmontowany i sktada sie z elementéw wykonanych z wtékna szklanego (gdérna topatka i ciggta

dolna topatka), gumowego amortyzatora piety oraz podeszwy Vibram.
Po osiowaniu dynamicznym, dokrecic sruby regulacyjne piramidy momentem obrotowym zgodnym z zaleceniami producenta. Zabezpieczy¢
$ruby regulacyjne piramidy za pomocg kleju do zabezpieczania gwintdéw (np. Loctite 242).
Skarpety Spectra
Skarpeta Spectra jest dostarczana w celu zminimalizowania hatasu i ochrony obudowy stopy/elementéw z wiékna szklanego. Skarpeta
Spectra powinna by¢ natozona na kil i ptytki podeszwy przed zatozeniem obudowy stopy. Skarpety Spectra muszg by¢ wymieniane w
odstepach czasu odpowiednich do poziomu aktywnosci uzytkownika. Brak kontroli i wymiany skarpet Spectra moze spowodowac
przedwczesne zuzycie modutu stopy i utrate gwarancji.

Model RUSH ROGUE 2 H20 nie powinien by¢ noszony z obudowa stopy, dlatego nie zawiera skarpety Spectra.

Obudowa stopy

Podczas zdejmowania lub zaktadania obudowy stopy nalezy zawsze uzywac odpowiedniego narzedzia lub przyrzadu, aby zminimalizowa¢

zuzycie i uszkodzenia, np. tyzki do butéw. Nie wolno prébowac¢ wyjmowac stopy z obudowy poprzez wycigganie jej reka. Moze to

spowodowac uszkodzenie stopy, uniewazniajac gwarancje.

RUSH ROGUE 2 H20 nie jest przeznaczony do noszenia z obudowg stopy; moze to spowodowac uszkodzenie modutu stopy.

Osiowanie podstawowe

Rekomendacja: Doda¢ 3/8" podpietke pod tyt stopy podczas osiowania podstawowego.

Ptaszczyzna strzatkowa:
Po okresleniu odpowiedniego zgiecia gniazda i wysokosci piety, ustawic linie ciezaru tak, aby przechodzita przez srodek adaptera stopy.
Poniewaz unikalny materiat w postaci szklanego kompozytu zapewnia znacznie wiekszg elastyczno$é niz inne stopy protetyczne,
stanowi to dobry punkt wyjscia dla osiowania podstawowego.

Ptaszczyzna czotowa:
Po okresleniu odpowiedniego przywodzenia/odwodzenia gniazda, ustawic linie ciezaru tak, aby przechodzita przez linie Srodkowg
stopy w neutralnej pozycji M-L.
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STOPA RUSH ROGUE 2 &
RUSH ROGUE 2 EVAQS8

RUSH ROGUE 2 H20

B\ |
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Osiowanie statyczne
Ze wzgledu na ksztatt zaokraglonej podeszwy (dolna topatka), pacjenci mogg mie¢ odmienne odczucia podczas poszukiwania punktu
srodkowego stopy. Podeszwa zaokraglona pozwala pacjentom na znalezienie wtasnej wygodnej pozycji statycznej lub stojgcej. Zaokraglony
ksztatt podeszwy spetnia dwie podstawowe funkcje:
a. Zapewnienie ciggtego i progresywnego punktu styku przez caty krok.
b. Eliminacja wszelkich ,ptaskich” lub ,martwych” miejsc.

Protetycy zdecydowanie odradzaja wprowadzanie podpietek na tym etapie dopasowywania.
Regulacja srub nastawczych A/P na taczniku proksymalnym oznacza zmiany w bardziej odpowiednim miejscu dla zgiecia podeszwowego
lub zgiecia grzbietowego niz wprowadzenie podpietki.
Dopasowanie dynamiczne:
W przypadku dopasowywania dynamicznego zaleca sie stosowanie adaptera wsuwanego, poniewaz zapewnia on najlepsze rozwigzanie
problemdw zwigzanych z najczesciej wystepujacymi problemami w dopasowywaniu, ktére wymieniono ponize;j:

a. Twarda lub miekka pieta

b. Twarda lub miekka czes¢ przednia

c. Szpotawos¢ lub koslawosé podczas fazy postawy
Po ustaleniu optymalnego dopasowania gniazda/stopy, zaleca sie stosowanie zgiecia grzbietowego lub zgiecia podeszwowego na
proksymalnym adapterze stopy w celu optymalizacji komfortu od piety do palcéw i zwrotu energii.
W przypadku stopy RUSH ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Jesli pacjent nadal wymaga dodatkowego usztywnienia piety, nalezy wprowadzi¢ i wykorzystaé¢ podpietke dostarczang w oryginalnym
pakiecie RUSH ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS.
Podpietka ta wykorzystuje dwustronng naklejke, dlatego dolna powierzchnia topatki powinna zosta¢ odttuszczona przed uzyciem.
Prawidtowe rozmieszczenie podpietek pokazano na ponizszych rysunkach.
UWAGA: RUSH ROGUE 2 H20 nie zawiera podpietek.

PRAWIDLOWE UtOZENIE PODPIETKI NIEPRAWIDLOWE UtOZENIE PODPIETKI
‘l ‘.{
\\_ - L"—g—_.ﬂ
Zainstalowac podpietke na powierzchni Umiejscowienie pomiedzy komponentami bedzie miato
podeszwowej czesci wypuktej okoto 1/8" (3,2 negatywny wptyw na dziatanie stopy i spowoduje utrate
mm) do przodu od tylnego konca. gwarancji.

7. WYKRYWANIE USTEREK
A W przypadku zauwazenia jakiekolwiek nietypowego zachowania lub zmiany w charakterystyce wyrobu lub jesli wyréb zostat mocno uderzony,
nalezy skonsultowac sie z protetykiem.

8. OSTRZEZENIA, PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

A.

Ostrzezenia

A Niewtasciwe uzytkowanie wyrobu, w stosunku do zalecen protetyka, moze spowodowac degradacje czesci stopy (np. przenoszenie duzych

B.
A\
C.

obcigzen, nadmierne obcigzenie, przekroczenie okresu uzytkowania itp.)

Wodoodpornosc: Wyrdb jest odporny na dziatanie wody stodkiej, morskiej i chlorowanej.

Przeciwwskazania

Wyréb jest nieodpowiedni dla uzytkownikéw, ktérzy nie spetniajg wymagan poziomu funkcjonalnego Medicare K3 lub wyzszego.
Niniejszy wyrdéb nie jest przeznaczony do czynnosci, w ktérych istnieje ryzyko silnego uderzenia lub nadmiernego przeciazenia.
Dziatania niepozadane

Nie sg znane zadne dziatania niepozgdane.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwym organom.

9. KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, UTYLIZACJA | TRWALOSC

A.

Konserwacja / Czyszczenie:

Nie s3 wymagane zadne czynnosci konserwacyjne, takie jak smarowanie, czynnosci przy srubach lub innych czesciach.

Nalezy przeprowadzac kontrole modutu stopy co szes¢ miesiecy. Jesli uzytkownik jest bardziej aktywny, moze by¢ konieczna czestsza
kontrola. Serwisowaé zgodnie z potrzebami.

Modut stopy moze by¢ czyszczony i/lub dezynfekowany przy uzyciu mydta i cieptej wody.

W przypadku opcji z ostong stopy:
Nie wolno dopuszczac¢ do tego, aby substancje sypkie takie jak piasek pozostawaty w obudowie stopy. Po kontakcie z substancjami
sypkimi nalezy natychmiast zdemontowaé proteze poprzez zdjecie obudowy ze stopy i optukaé woda. Wtasciwosci Scierne
substancji sypkich powodujg zuzycie elementéw modutu stopy wykonanych z witékna szklanego.
Po uzyciu w wodzie:
e  Zdja¢ obudowe stopy i skarpete
¢ Przeptukac stope czysta woda.
e Dobrze wysuszy¢
Wymienic¢ skarpete i/lub obudowe stopy, jesli sg zuzyte, aby zapobiec uszkodzeniu elementéw z wtdkna szklanego.
Elementy kolekcji RUSH FOOT EVAQ8 mogg wymagac okresowego czyszczenia lub wymiany podczas cyklu eksploatacji systemu i nie
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podlegajg wymianie w ramach gwarancji, gdyz jest to traktowane jako normalne zuzycie:

. Rury
. Filtr wmontowany w przewody
e  Zawory jednokierunkowe umieszczone wewnatrz piety podcisnieniowej

Przeglady okresowe systemu RUSH ROGUE 2 EVAQS:

Nalezy przeprowadzac¢ kontrole modutu stopy co szes¢ miesiecy. Jesli uzytkownik jest bardziej aktywny, moze by¢ konieczna czestsza
kontrola. Serwisowa¢ zgodnie z potrzebami.

Sprawdzi¢ wizualnie rury pod katem zagie¢, pekniec lub zuzycia, ktére moga powodowacé przeciek powietrza do uktadu. W przypadku
wystapienia ktdregokolwiek z powyzszych warunkéw nalezy wymienic¢ przewody.

Zdja¢ filtr wbudowany w przewody z rury i dokona¢ przegladu. Jesli widac swiatto, filtr jest czysty. Jesli Swiatto nie jest widoczne, nalezy
wdmuchnaé powietrze ze strzykawki przez filtr wbudowany w przewody od kornca dystalnego do proksymalnego (odwrotnie do
normalnego przeptywu), aby sprobowac usuna¢ blokade. Jesli blokada utrzymuje sie, nalezy wymienic filtr.

Aby zapewnié prawidtowe dziatanie, zawory jednokierunkowe znajdujgce sie w podcisnieniowej piecie mogg wymagaé czyszczenia i
przeptukiwania wodg destylowang lub alkoholem izopropylowym. Procedure te powinien przeprowadzac jedynie wykwalifikowany
specjalista.

Do przeptukiwania zaworéw jednokierunkowych i podcisnieniowej piety:

APONPE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
16.

17.

17.
18.
19.
20.

P \
7
ey o7

1. Zesp6t wydechowy 2. Filtr 7. Prosty 8. Zawdr typu 9. Spinacz 9. Spinacz
2. Filtr wydechowy wydechowy kréciec ,kaczy dziéb” | (stopa na boku) (stopa
3. Duzy pierscien O- 6. Zawor typu wyprostowana)

ring ,kaczy dzidb”
4. Adapter korpusu

zaworu
5. Maty pierscien O-

ring

Wyjac waz podcisnieniowy z gniazda uzytkownika, utrzymujgc go na stopie EVAQS8.

Wyjac stope EVAQS z gniazda uzytkownika.

Odtaczy¢ waz podcisnieniowy od stopy EVAQS.

Uzywajac nasadki 516", zdjgé (1) zespdt wydechowy z piety, (4) adapter korpusu zaworu najprawdopodobniej pozostanie
przymocowany do (2) filtra wydechowego. UWAGA: Jesli (4) adapter korpusu zaworu nie zostanie zdjety z (2) filtrem
wydechowym, nalezy uzy¢ ptaskiego srubokreta, aby go wyjac.

Umiesci¢ (4) adapter korpusu zaworu w imadle z miekka szczeka lub chwyci¢ szczypcami z miekka powierzchnig chwytajacy i
wyjac (2) filtr wydechowy za pomocg nasadki 5/16”. UWAGA: (6) Zawor typu ,kaczy dzidb” bedzie lekko wcisniety w dno filtra
wydechowego.

Uzywajac gtebokiego gniazda 1/4”, wyjac (7) prosty kréciec z drugiej strony piety.

Wewnatrz piety, pod miejscem, gdzie znajdowat sie (7) krociec prosty, znajduje sie kolejny (8) zawor typu ,kaczy dzidb”. Wyjaé
(8) zawor typu ,kaczy dzidb” stukajgc stopg o dton lub prostujgc (9) spinacz i wktadajgc go po drugiej stronie piety, aby wypchngc
(8) zawor typu , kaczy dzidb”.

Sprawdzi¢ oba (3 i 5) O-ringi na (4) adapterze korpusu zaworu. Jeden z nich znajduje sie u podstawy gwintu, a drugi w rowku na
korpusie. Wymieni¢ oba elementy, jesli wykazuja jakiekolwiek zuzycie.

Oczysci¢ gwinty zenskie po obu stronach piety za pomoca bawetnianego wacika i alkoholu izopropylowego lub wody
destylowane;j.

W przypadku ponownego uzycia (1) filtra wydechowego, (7) prostego preta, filtra wbudowanego w przewody i (8) zaworu
zwrotnego, nalezy je wyczysci¢ alkoholem izopropylowym lub wodg destylowang. Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé i
upewnic sie, ze (8) zawdr typu ,kaczy dzidéb” jest czysty i pozbawiony zanieczyszczen (kontrole utatwi szkto powiekszajace).
Przeptukac filtr wbudowany w przewody z obu stron, aby upewnic sie, ze jest czysty.

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

Wtozy¢ turkusowy (8) zawér typu , kaczy dziéb” do gwintowanego otworu (1) filtra wydechowego, tak aby krawedz (8) zaworu
typu ,kaczy dziob” przylegata do otworu (1) filtra wydechowego, a koricowka (8) zaworu typu ,kaczy dzidb” znajdowata sie
wewnatrz (1) filtra wydechowego. RECZNIE wkreci¢ (1) filtr wydechowy do (4) adaptera korpusu zaworu , az do $cistego
zamocowania.

RECZNIE wkreci¢ zmontowany (1) zesp6t wydechowy w te strone piety, ktéra NIE bedzie potgczona z gniazdem protezy
przewodem podcisnieniowym.

Gdy (1) zespdt wydechowy zostanie $cisle dokrecony RECZNIE, dokreci¢ momentem 15 cali (1,69 nm). Nie przekracza¢ momentu
dokrecania. Nadmierne dokrecanie spowoduje zerwanie gwintdw i nie bedzie objete gwarancjg. UWAGA: W przypadku braku
klucza dynamometrycznego, dokreci¢ (1) zespét wydechowy do momentu wyczucia twardego oporu, a nastepnie przekreci¢ o
kolejne /16 obrotu.

Wrtozy¢ biaty (8) zawér typu ,kaczy dzidb” do wgtebienia po stronie piety, tak aby korncéwka

(8) zaworu typu ,kaczy dziob” byta skierowana w strone piety. Uzywajgc matego srubokreta

lub wyprostowanego (9) spinacza do papieru, upewnic sie, ze (8) zawor typu ,kaczy dziob”
jest catkowicie osadzony we wgtebieniu.

RECZNIE wkrecic¢ (7) prosty krdociec w zagtebienie z boku piety.

Gdy (7) prosty kréciec zostanie wkrecony RECZNIE, dokreci¢ momentem 15 in-lbf (1,69 nm). Jest to bardzo niska wartosé¢
momentu obrotowego, a dokrecenie zbyt duzym momentem spowoduje zerwanie gwintu na (7) prostym kréccu i nie bedzie ono
objete gwarancja.

W przypadku braku klucza dynamometrycznego, dokreci¢ (1) kréciec prosty do momentu wyczucia twardego oporu, a nastepnie
przekreci¢ o kolejne Y16 obrotu.

Ponownie zamocowaé waz podci$nienia na stopie EVAQS8, wsuwajgc waz podcisnienia przez (7) krociec prosty.

Natozy¢ skarpete Spectra i ostone stopy na stope EVAQS.

Ponownie zamocowac stope EVAQ8 w gniezdzie uzytkownika.

Drugi koniec weza podcisnieniowego nalezy ponownie podfaczy¢ do gniazda uzytkownika. W3z podcisnieniowy moze zostaé
poprowadzony zgodnie z preferencjami protetyka.

Prawidtowo Nieprawidtowo

PL
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B. Miejsce przechowywania
Zakres temperatur uzytkowania i przechowywania: -20 do 60°C [-4 do 140°F]
Zakres wilgotnosci wzglednej podczas przechowywania i uzytkowania: Bez ograniczen
C. Utylizacja
Poszczegdlne elementy stopy stanowig odpady specjalne i muszg byc¢ traktowane zgodnie z lokalnymi przepisami.
D. Wytrzymatos¢
Zakup RUSH ROGUE 2 objety jest 36-miesieczng gwarancja obejmujaca wszystkie wady fabryczne, obowigzujgca tylko wtedy, gdy produkt
jest uzywany zgodnie z zaleceniami producenta. Obudowa stopy podlega 6-miesiecznej gwarancji.

10. OPIS SYMBOLI

Oznaczenie CE i rok

“ Producent A Ostrzezenie C E pierwszejl. deklaracji

11. INFORMACIJE DOTYCZACE PRZEPISOW
C € Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym ze znakiem CE, certyfikowanym zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.
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RUSH ROGUE® 2 od spolecnosti PROTEOR
Ndvod k pouziti pro protetika
Prectete si pred pouZitim

IFU-01-101
Rev. C
2022-03

Predejte pacientovi § 3, 7, 8 a 9 tohoto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

CHODIDLO RUSH ROGUE 2

Popis dilu Cislo dilu Zahrnuto / prodavano samostatné
Chodidlo RUSH ROGUE 2 ROG2-XX-X-XX Zahrnuto

Skorepina chodidla FS-XX-XX Prodavano samostatné

Ponozka Spectra™ SS Zahrnuto

Patni klin Neni k dispozici Zahrnuto

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Popis dilu Cislo dilu Zahrnuto / prodavano samostatné
Chodidlo RUSH ROGUE 2 EVAQS8 EVQR2-XX-X-XX Zahrnuto

Vakuovy podpatek Neni k dispozici Zahrnuto

Hadicka Neni k dispozici Zahrnuto

Vkladaci filtr Neni k dispozici Zahrnuto

Ldzko s pravouhlym bodcem Neni k dispozici Zahrnuto

Hadi¢ku zajistujici paska na suchy zip Neni k dispozici Zahrnuto

Skorepina chodidla FS-XX-XX Proddvano samostatné

Ponozka Spectra™ SS Zahrnuto

Patni klin Neni k dispozici Zahrnuto

Sada pro prestavbu RUSH EVAQS8

EVRB

Prodavano samostatné

Uvolnovaci ventil RUSH EVAQS8

EVRV

Prodavano samostatné

RUSH ROGUE 2 H20

Popis dilu

Cislo dilu

Zahrnuto / prodavano samostatné

Chodidlo RUSH ROGUE 2 H20

H2R2-XX-X-XX

Zahrnuto

2. POPIS A VLASTNOSTI
A. Popis

RUSH ROGUE 2 je responzivni protetické chodidlo vyrobené ze skelného kompozitniho materidlu, které poskytuje dynamicky vysoky navrat
energie pfi vertikdIni kompresi a torzni rotaci.

Prostfedek RUSH ROGUE 2 EVAQS8 zahrnuje systém zvySeného podtlaku.

Prostifedek RUSH ROGUE 2 H20 zahrnuje integrovanou podrazku Vibram® a specialné tvarovany gumovy obal Spicky pro vynikajici trakci

na kluzkém povrchu.

B. Vlastnosti

RUSH ROGUE 2 MODUL CHODIDLA EVAQ8 H20*
Hmotnost 1039g/2,291b 1048g/2,311b 883g/1,96 b
Vvika 22-24 cm 6,125” / 155 mm 6,125” / 155 mm 5,625” / 142 mm
¥ 25-27 cm 6,625” / 168 mm 6,625” / 168 mm 6,000” / 152 mm
konstrukce — — —
28-29 cm 6,750” / 171 mm 6,750” / 171 mm 6,500” / 165 mm
Zvednuti paty 3/8”/ 10 mm

Hmotnost vychdzi z velikosti 26 cm, modulu chodidla Cat 4 se skorepinou chodidla a ponoZkou Spectra. *
Vyska konstrukce vychdzi z 23 cm, 26 cm nebo 29 cm, modulu chodidla Cat 4 se skorepinou chodidla, ponoZkou Spectra
a 10mm zvednutim paty.*
*Hmotnost a vyska konstrukce modelu H20 nezahrnuji skorepinu chodidla ani ponoZku Spectra.

Privodce vybérem kategorie
Hmotnost Ib 0-105 106-140 141-175 | 176210 | 211-245 | 246-280 | 281-315 | 316-350 | 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 128-143 144-159 160-166
Nizka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Uroven Stiedni 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aktivity Vysoka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Vysoky naraz 2 3 4 5 6 7 8 9 -

3. ZAMYSLENE POUZITi / INDIKACE

Tento zdravotnicky prostiedek je dodavan zdravotnickym pracovniklim (protetikiim), ktefi pacienta zaskoli v jeho pouZivani. Predpis provadi

|ékar spolecné s protetikem, ktery posoudi, zda je pacient schopen protézu pouzivat.

Tento prostfedek je uréen k pouziti JEDNiM PACIENTEM. Nemél by byt znovu pouZit pro jiného pacienta.

Tento prostfedek je uren pro nositele protéz, ktefi by mohli vyuZivat plynulé odvalovani, dynamickou
odezvu $picky, vertikalni kompresi a torzni rotaci. UZivatelé by méli spliovat poZadavky na funkcni Groven

Medicare K3 nebo vyssi.

Tento prostiedek je indikovan k pouziti jako komponentu protézy nohy pro osoby s jednostrannou nebo

oboustrannou amputaci dolni koncetiny nebo s defektem koncetiny, véetné:

s Bl =
:

transtibidlni amputace,
transfemoralni amputace,
disartikulace v koleni,

e disartikulace v kycli,

e vrozenych vad dolnich koncetin.

Maximalni hmotnost (v€etné nesené zatéze): Viz tabulku vyse.

wn
3
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KLINICKE PRINOSY

Prostiedek poskytuje klinické pfinosy a vykonnost véetné:

e schopnosti pohybu v proménlivém terénu,
e tlumeninérazq,

o axialni rotace,

e snizeni sil v lizku a vétsiho pohodli.

PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Chodidlo obsahuje samci pyramidovy spoj, ktery umoznuje jeho pouZziti se samic¢imi pyramidovymi konektory (viz nas katalog).

MONTAZ A PRIZPUSOBENI PACIENTOVI

A.

o

P

Montaz
Chodidlo RUSH ROGUE 2:
Modul chodidla je pfedem sestaveny a sklada se z komponent ze skelnych vldken (horni lopatka a pribézna spodni
lopatka), gumového tlumice narazl paty, ponozky Spectra a skofepiny chodidla a patniho klinu pro nastaveni tuhosti
paty.
RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Modul chodidla je pfedem sestaveny a sklada se z komponent ze skelnych vldken (horni lopatka a pribézna spodni
lopatka), systému RUSH Foot EVAQS8 uvnitf gumového tlumie naraz( paty, ponozky Spectra, skofepiny chodidla
a patniho klinu pro nastaveni tuhosti paty.
Rovny bodec, vyfukovy filtr, hadicka, vkladaci filtr, 10zko s pravouhlym bodcem a pouzdro, hadi¢ku zajistujici suchy zip
jsou soucasti chodidla a pred pouzitim je nutné je sestavit.
K ptipojeni vakuového systému k ltzku:
A. Pripojte kratky kus hadicky k pravouhlému bodci lGzka.
B. Nainstalujte vkladaci filtr do distalniho konce hadicky (vkladaci filtr mize byt umistén kdekoli v hadi¢ce mezi
lGZzkem a vakuovym podpatkem).
C. Pripojte druhy kus hadicky k distalnimu konci vkladaciho filtru a nasmérujte hadicku na medialni stranu pylonu
nebo omotejte hadicku kolem pylonu (abyste zabranili poskozeni hadicky nebo zachyceni pfi chlzi).
D. Zkratte hadi¢ku na pozadovanou délku a pFipojte ji k rovnému bodci umisténému v prohlubni na vakuovém
podpatku.
E. Zajistéte hadicku k pylonu pomoci pfiloZzené pasky se suchym zipem nebo jiné vhodné pasky.
RUSH ROGUE 2 H20:
Modul chodidla je predem sestaveny a sklada se z komponentd ze skelnych vldken (horni lopatka a priibézna spodni
lopatka), gumového tlumice narazli paty a podrazky Vibram.
Po dynamickém vyrovnani dotahnéte sefizovaci $rouby pyramidy podle Gdajd vyrobce. Srouby k nastaveni pyramidy zajistéte lepidlem
k zajisténi zavitu (napf. Loctite 242).
Ponozky Spectra
K minimalizaci hluku a ochrané skotepiny chodidla / komponent ze skelnych vldken je dodévéna ponozka Spectra. Ponozka Spectra by méla
byt nasazena pres kyl adesky podrazky prfed nasazenim skorfepiny chodidla. PonoZzky Spectra je tfeba vymeénovat vintervalech
odpovidajicich drovni aktivity uZivatele. Pokud ponozky Spectra nezkontrolujete a nevyménite, mlize dojit k predéasnému opotiebeni
modulu chodidla a ke ztraté zaruky.

Prostiedek RUSH ROGUE 2 H20 by nemél byt nosen se skofepinou chodidla, proto neobsahuje ponozku Spectra.
Skorepina chodidla
Pti odstrariovani nebo instalaci skofepiny chodidla vidy pouZivejte vhodny ndastroj nebo prostiedek, abyste minimalizovali opotiebeni
a poskozeni, napfiklad IZici na boty. Nepokousejte se vyjmout chodidlo z jeho skofepiny ru¢nim tahanim. To by mohlo chodidlo poskodit
a zneplatnit zaruku.
Prostiedek RUSH ROGUE 2 H20 neni urcen k noseni se skofepinou chodidla; to by mohlo zpUsobit poskozeni modulu chodidla.
Sefizeni
Doporuceni: Pfidejte 3/8” klin pod zadni ¢ast chodidla béhem sefizovani.
Sagitalni rovina:
Po uréeni vhodné flexe llzka a vysky paty umistéte linii hmotnosti tak, aby prochazela stfedem adaptéru chodidla. Vzhledem k tomu,
Ze jedinecny skelny kompozitni material poskytuje podstatné vétsi flexibilitu nez ostatni proteticka chodidla, predstavuje to dobry
vychozi bod pro sefizeni.
Koronalni rovina:
Po uréeni vhodné addukce/abdukce lGZka umistéte linii hmotnosti tak, aby prochézela stfedovou linii chodidla v neutralni M-L poloze.
CHODIDLO RUSH ROGUE 2 A
RUSH ROGUE 2 EVAQS8

RUSH ROGUE 2 H20

Statické sefizeni
Vzhledem ke tvaru kolébkové podrazky (spodni lopatky) mohou pacienti zaZivat novy pocit pfi hledani stfedu chodidla. Kolébkova podrazka
umoznuje pacientdm najit si vlastni pohodInou statickou nebo stojnou polohu. Tvar kolébkového dna podrazky pini 2 hlavni funkce:

a. Zajistit nepretrzity a postupny kontakt v prlibéhu celého kroku.

b. Eliminovat jakékoli ,ploché” nebo , mrtvé” misto.
Protetikovi se silné nedoporucuje v této fazi sefizovani zavadét kliny.
Nastaveni A/P stavécich SroubU na proximalnim adaptéru je vhodnéjsim mistem pro ucinéni zmén tykajicich se plantarflexe nebo dorziflexe
nez zavedeni klinu.

n
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Dynamické sefizeni:
Pro ucely dynamického sefizeni se doporucuje pouzivat posuvny adaptér, jelikoz poskytuje nejlepsi feseni pro feseni nejéastéjsich probléma
se zarovnanim uvedenych nizZe:

a. Tvrdd nebo mékka pata

b. Tvrda nebo mékka spicka

c. Vardzni nebo valgdzni pohyby béhem faze postoje
Jakmile je urceno optimalni relativni sefizeni [Gzka a chodidla, doporucuje se pouZit plantarflexi nebo dorziflexi na proximalnim adaptéru
chodidla, aby se optimalizovaly pohodli od paty ke Spicce a navrat energie.
Pro chodidlo RUSH ROGUE 2 a RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Pokud pacient stale pozaduje dodatecné zpevnéni paty, je vhodné zavést a pouzit patni klin dodavany v originalnim baleni RUSH ROGUE 2
a RUSH ROGUE 2 EVAQS.
Tento patni klin vyuZiva oboustrannou samolepku, takze spodni stranu lopatky je tfeba pred pouZitim odmastit. Viz obrazky nize ohledné
spravného umisténi klinu.
POZNAMKA: Prostfedek RUSH ROGUE 2 H20 neobsahuje patni kliny.

SPRAVNE UMISTENi PATNIHO KLINU NESPRAVNE UMISTENi PATNIHO KLiNU

ou

Nainstalujte patni klin na plantarni povrch kolébky Umisténi mezi komponenty nepftiznivé ovlivni vykonnost
ptiblizné 1/8" (3,2 mm) vpfedu od zadniho konce. chodidla a povede ke ztraté zaruky.

7. DETEKCE ZAVAD
A Pokud si vS§imnete jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pocitite jakékoli zmény ve vlastnostech prostiedku nebo pokud prostiedek utrpél silny
naraz, poradte se se svym protetikem.

8. VAROVANI, KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

A.

A

B.

A\
C.

Varovani

Nevhodné pouZivani prostfedku v rozporu s doporuéenimi protetika muizZe zpUsobit degradaci dilt chodidla (napt. pfenaseni velkych zatézi,
nadmérné namahani, prekroceni Zivotnosti apod.).

Vodéodolny: Prostiedek je odolny viéi sladké, moFské a chlorované vodé.

Kontraindikace

Prostiedek je nevhodny pro uZivatele, ktefi nespliuji poZzadavky Medicare na funkéni Uroven K3 nebo vyssi.

Tento prostfedek neni urcen pro cinnosti, pfi nichz hrozi nebezpedi silného narazu nebo nadmérného pretizeni.

Vedlejsi ucinky

Neexistuje Zzadné znamé riziko negativnich vedlejsich ucinkda.

Jakakoli zavazna udalost, k niz doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu.

9. UDRZBA, SKLADOVANI, LIKVIDACE A TRVANLIVOST

A.

A

o]

Udrzba/cisténi:

Neni nutna Zadna Gdrzba, jako jsou mazani, Uprava Sroubl nebo jinych dild.

Modul chodidla prohlédnéte kazdych Sest mésicl. Pokud je uZivatel aktivnéjsi, mohou byt nutné ¢astéjsi prohlidky. Servisujte podle potreby.
Modul chodidla Ize Cistit a/nebo dezinfikovat mydlem a teplou vodou.

Pro varianty se skofepinou chodidla:

Nedovolte, aby ve skofepiné chodidla zistalo kamenivo, napfiklad pisek. Po vystaveni kamenivu protézu okam?Zité demontujte
tak, Ze sejmete skofepinu chodidla z chodidla a oplachnete ji vodou. Abrazivni vlastnosti kameniva zplsobuji opotfebeni
komponent modulu chodidla ze skelnych vladken.

Po poufZiti ve vodé:

¢  Sundejte skorepinu chodidla a sejméte ponozku.

. Chodidlo oplachnéte Cistou vodou.

e Dobre vysuste.

V pfipadé opotiebeni vyménte ponozku a/nebo skofepinu chodidla, aby nedoslo k poskozeni komponent ze skelnych vidken.

Komponenty kolekce RUSH FOOT EVAQ8 mohou béhem Zivotnosti systému vyzadovat pravidelné Cisténi nebo vyménu a v rdmci zaruky je

nelze vymeénit, protoZe se to povazuje za bézné opotrebeni:

. Hadicka
e Vkladaci filtr
e Jednorazové ventily umisténé uvniti vakuové paty

Pravidelna prohlidka systému RUSH ROGUE 2 EVAQS:

e Modul chodidla prohlédnéte kazdych Sest mésict. Pokud je uZivatel aktivnéjsi, mohou byt nutné castéjsi prohlidky. Servisujte podle
potreby.

e Vizualné zkontrolujte, zda hadi¢ka neni zkroucena, praskla nebo opotiebovand a zda z ni do systému neunika vzduch. Pokud néktery z
téchto stavll nastane, hadicku vymérite.

e Vyjméte vkladaci filtr z hadicky a podivejte se skrz néj. Pokud Ize vidét svétlo, filtr je Cisty. Pokud je svétlo blokovano, vyfouknéte vzduch
ze stfikacky pres vkladaci filtr od distalniho k proximalnimu konci (obracené nez pfi normalnim pritoku), abyste se pokusili pfekazku
odstranit. Pokud zablokovani pretrvava, filtr je treba vymeénit.

¢ Jednocestné ventily obsazené ve vakuové paté muze byt nutné vycistit a proplachnout destilovanou vodou nebo isopropylalkoholem,
aby byla zajisténa jejich spravna funkce. Tento postup ma byt provadén pouze kvalifikovanym personalem.

e Proplachovani jednocestnych ventil(i a vakuové paty:

n
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1. Sestava vyfuku 2. Vyfukovy filtr 7. Rovny bodec | 8. Klapkovy 9. Kancelarska 9. Kancelarska
2. Vyfukovy filtr 6. Klapkovy zpétny ventil | sponka sponka
3. Velky O-krouzek zpétny ventil (chodidlo na (chodidlo svisle)
4. Adaptér téla ventilu strangé)
5. Maly O-krouzek

Odpojte vakuovou hadicku od lGzka uZivatele a nechte ji pfipojenou k chodidlu EVAQS.

Vyjméte chodidlo EVAQS z Ilizka uZivatele.

Vyjméte vakuovou hadicku z chodidla EVAQS.

Pomoci %/16” nastréky sejméte (1) sestavu vyfuku z paty, (4) adaptér téla ventilu s nejvétsi pravdépodobnosti zlistane pripojen
k (2) vyfukovému filtru. POZNAMKA: Pokud se (4) adaptér téla ventilu neodstrani spolu s (2) vyfukovym filtrem, pouiijte k jeho
odstranéni plochy sroubovak.

Umistéte (4) adaptér téla ventilu do svéraku s mékkymi celistmi nebo jej uchopte klestémi s mékkym povrchem a vyjméte (2)
vyfukovy filtr pomoci 5/16” nastréky. POZNAMKA: (6) Klapkovy zpétny ventil bude mirné zatlaéen do spodni €asti vyfukového filtru.
Pomoci V4" hluboké nastréky vyjméte (7) rovny bodec z druhé strany paty.

Uvnitf paty pod mistem, kde se nachazel (7) pfimy bodec, se nachazi dalsi (8) klapkovy zpétny ventil. Vyjméte (8) klapkovy zpétny
ventil tak, Ze si poklepete chodidlem o ruku nebo narovnate (9) kancelarskou sponku a vloZite ji na druhou stranu paty, abyste
vytlacili (8) klapkovy zpétny ventil.

Zkontrolujte oba (3 a 5) O-krouzky na (4) adaptéru téla ventilu. Jeden je na zakladné zavitu a jeden v drézce na téle. Vymérite oba,
pokud vykazuji jakékoli opotrebeni.

Ocistéte vnitini zavity na obou stranach paty pomoci vatového tamponu a isopropylalkoholu nebo destilované vody.

Pokud znovu vyuzivate (1) vyfukovy filtr, (7) rovny bodec, vkladaci filtr a(8) klapkovy zpétny ventil, vycistéte je
isopropylalkoholem nebo destilovanou vodou. Dbejte zvysené opatrnosti a ujistéte se, Ze je (8) klapkovy zpétny ventil Cisty a bez
necistot (ke kontrole je uZite¢na lupa). Proplachnéte vkladaci filtr z obou stran, abyste zajistili, Ze je Cisty.

Jakmile jsou dily suché nebo pokud pouzivate nové dily ze sady pro prestavbu, polozte vsechny dily na Cisty povrch.

Vlozte tyrkysovy (8) klapkovy zpétny ventil do zavitového otvoru (1) vyfukového filtru tak, aby byl okraj (8) klapkového zpétného
ventilu v jedné roviné s otvorem (1) vyfukového filtru a Spicka (8) klapkového zpétného ventilu byla uvnitf (1) vyfukového filtru.
RUKOU nasroubujte (1) vyfukovy filtr do (4) adaptéru téla ventilu, dokud nebude tésny.

RUKOU nasroubujte sestavenou (1) sestavu vyfuku na stranu paty, kterd NEBUDE pfipojena k protetickému lGzku pomoci vakuové
hadicky.

Jakmile je (1) sestava vyfuku tésné nasroubovana RUCNE, dotdhnéte ji momentem 1,7 Nm. Nepfetahujte. Nadmérné utazeni
zplsobi prasknuti zavitl a nevztahuje se na né zaruka. POZNAMKA: Pokud neméate momentovy kli¢, zavit (1) sestavy vyfuku
Sroubujte, dokud neucitite tvrdy doraz, a poté otocCte jesté o /46 otacky.

Vlozte bily (8) klapkovy zpétny ventil do prohlubné na paté tak, aby Spicka (8) klapkového zpétného

ventilu smérovala do paty. Pomoci malého Sroubovdku nebo narovnané (9) kancelafské sponky se

ujistéte, Ze je (8) klapkovy zpétny ventil zcela usazen v prohlubni.
RUKOU nasroubujte (7) rovny bodec do prohloubené strany paty.
Jakmile je (7) rovny bodec tésné nasroubovdn RUCNE, dotdhnéte jej momentem 1,7 Nm. Jednd se o velmi nizkou hodnotu
tocivého momentu a nadmérny tocivy moment zplsobi prasknuti zavitl na (7) rovném bodci a nevztahuje se na néj zaruka.
Pokud nemate momentovy kli¢, zavit (7) rovného bodce Sroubujte, dokud neucitite tvrdy doraz, a poté otocte jesté o V16 otacky.
Znovu pripojte vakuovou hadicku k chodidlu EVAQ8 nasunutim vakuové hadi¢ky na (7) rovny bodec.

Nasadte ponozku Spectra a skorepinu chodidla pres chodidlo EVAQS.

Znovu pripojte chodidlo EVAQS k l0Zku uZivatele.

Znovu pripojte druhy konec vakuové hadicky k 1Gzku uZivatele. Vakuova hadicka mize vést podle preference protetika.

Spravné Nespravné

B. Skladovani

Rozsah provozni teploty a teploty skladovani: -20 az 60 °C [-4 aZ 140 °F]

Rozsah relativni vlhkosti skladovani a provozni relativni vlhkosti: Bez omezeni

Likvidace

RUzné Casti chodidla jsou specidlnimi odpady a musi s nimi byt nakladano v souladu s mistnimi zakony.

Trvanlivost

Nakup prostfedku RUSH ROGUE 2 zahrnuje 36mésicni zaruku na vSechny vady vyrobce, kterd plati pouze v pfipadé, Ze je vyrobek pouZivan
v souladu s doporucenimi vyrobce. Na skofepinu chodidla se vztahuje zaruka 6 mésicu.

10. POPIS ZNACEK

&l

Vyrobce C Varovani C € Oznaceni CE a rok prvniho

prohlaseni

11. INFORMACE O PRAVNICH PREDPISECH
Tento vyrobek je zdravotnicky prostifedek s oznacenim CE certifikovany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745.

Cce
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Precitat pred pouZitim
\ Oboznamte pacienta s bodmi 3, 7, 8 a 9 tohto navodu.
1. ZAHRNUTE POLOZKY
RUSH ROGUE 2 FOOT
Nazov dielu Cislo dielu Zahrnuté/Predava sa osobitne
RUSH ROGUE 2 chodidlo ROG2-XX-X-XX Zahrnuté
Puzdro na chodidlo FS-XX-XX Preddva sa osobitne
Ponozka Spectra™ SS Zahrnuté
Klin paty neuvedené Zahrnuté
RUSH ROGUE 2 EVAQS8
Nazov dielu Cislo dielu Zahrnuté/Predava sa osobitne
RUSH ROGUE 2 EVAQS chodidlo EVQR2-XX-X-XX Zahrnuté
Pata s vakuovou pumpou neuvedené Zahrnuté
Hadicka neuvedené Zahrnuté
Filter privodného vedenia neuvedené Zahrnuté
Pravouhly t#i kibu neuvedené Zahrnuté
Upeviovacia paska so suchym zipsom neuvedené Zahrnuté
Puzdro na chodidlo FS-XX-XX Preddva sa osobitne
Ponozka Spectra™ SS Zahrnuté
Klin paty neuvedené Zahrnuté
RUSH EVAQS8 nédhradna stprava EVRB Preddva sa osobitne
RUSH EVAQS vypustaci ventil EVRV Preddva sa osobitne
RUSH ROGUE 2 H20

Nazov dielu Cislo dielu Zahrnuté/Predava sa osobitne
RUSH ROGUE 2 H20 chodidlo H2R2-XX-X-XX Zahrnuté

2. POPIS A VLASTNOSTI
A. Popis
RUSH ROGUE 2 je dobre reagujuce protetické chodidlo vyrobené zo skleného kompozitného materialu, ktoré poskytuje dynamicku odozvu
s vysokou energiou, vertikdlnou kompresiou a torzalnou rotdciou.
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 ma zabudovany nadurovnovy vakuovy systém.
RUSH ROGUE 2 H20 ma zabudovanu integrovanu podosvu Vibram® a na mieru vylisovany gumeny obal na predné prsty, ¢o poskytuje lepsiu
trakciu na hladkych povrchoch.

B. Vlastnosti

RUSH ROGUE 2 MODUL CHODIDLA EVAQ8 H20*
Hmotnost 1039g/2,291b 1048g/2,311b 883g/1,96 b
. . 22-24cm 6,125” / 155 mm 6,125” / 155 mm 5,625” / 142 mm
Konstrukcna — ~ ~
voika 25-27cm 6,625” / 168 mm 6,625” / 168 mm 6,000” / 152 mm
¥ 28-29cm 6,750” / 171 mm 6,750” / 171 mm 6,500” / 165 mm
VyvysSenie paty 3/8”/ 10 mm

Hmotnost je uvedend podla velkosti 26 cm modulu chodidla kat. 4 s puzdrom na chodidlo a ponoZkou Spectra.*
Konstrukcnd vyska je uvedend podla velkosti 23 cm, 26 cm alebo 29 cm modulu chodidla kat. 4 s puzdrom na chodidlo,
ponoZkou Spectra a 10 mm vyvysenou pdétou. *

Hmotnost a konstrukcnd vyska H20 nezahrriaju puzdro na chodidlo ani ponoZku Spectra.

Tabulka na vyber kategoérie
Hmotnost Ib 0-105 | 106-140 | 141-175 |176—-210(211-245| 246—-280 | 281 —-315 | 316 -350 | 351 -365
kg 0-48 49 -64 65-79 80—-95 96—-111 | 112-127 | 128 -143 | 144-159 | 160—-166
nizky 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Stupen stredny 1 2 3 4 5 6 7 8 9
aktivity vysoky 1 2 3 4 5 6 7 8 9
silny ndraz 2 3 4 5 6 7 8 9 -

3. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tato zdravotnicka pomdcka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pacienta na jej pouzivanie. Lekéarsky predpis vyda
lekdr spolu s protetikom, ktory zhodnoti schopnost pacienta pouzivat ju.
Tuto pomdcku méze pouzivat len JEDEN PACIENT. Nema ju znovu pouzit dalsi pacient.
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Tato pomocka je uréend pre pouzivatela, ktory bude mat prospech z hladkého preklapania, dynamickej
reakcie prednych prstov, vertikalnej kompresie a torzalnej rotacie. PouZivatelia maju spifiat poZiadavky
Medzinarodnej klasifikacie funkénej schopnosti, dizability a zdravia na trovni K3 alebo vyssej.

Tato pomocka je indikovana ako komponent protetickej nohy pre osoby s jednostrannou ¢i obojstrannou
% EIZIE! amputdciou dolnej koncatiny alebo chybajlcou ¢astou koncatiny vratane:
e transtibidlnej amputacie,

- e transfemordlnej amputacie,

. kolennej disartikulacie,

A . bedrovej disartikulacie,

e vrodenych chyb dolnych koncatin.

Maximalna hmotnost (vratane nesenia bremena): Pozri tabulku vysSie

KLINICKE VYHODY
Tato pomdcka poskytuje klinické vyhody a vykon vratane:
¢ schopnosti chddze na r6znom povrchu,
. timenia narazov,
o osovej rotacie,
. znizeného tlaku na kib a vyssieho pohodlia.

PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Chodidlo obsahuje samci ihlanovy spoj, ktory umozriuje pouzitie so samic¢imi ihlanovymi konektormi (pozri nas kataldg).

MONTAZ A PRISPOSOBENIE PACIENTOVI

A. Montaz

RUSH ROGUE 2 Foot:
Modul chodidla sa dodava zmontovany so sklolamindtovymi komponentmi (horna lopatka a kontinualna spodna
lopatka), gumenym tlmiom ndrazov na patu, ponozkou Spectra, puzdrom na chodidlo aklinom na patu na
prispOsobenie pevnosti paty.

RUSH ROGUE 2 EVAQS8:
Modul chodidla sa dodava zmontovany so sklolamindtovymi komponentmi (horna lopatka a kontinualna spodna
lopatka), systémom RUSH chodidlo EVAQ8 s vnutornym gumenym tlmiCom narazov na patu, ponozkou Spectra,
puzdrom na chodidlo a klinom na péatu na prispdsobenie pevnosti paty.
Rovny tffi, odvzdusiiovaci filter, hadi¢ka, filter privodného vedenia, pravouhly tfi kibu a kryt a upevriovacia paska so
suchym zipsom sa dodavaju s chodidlom, treba ich v3ak pred pouZivanim namontovat.
Pripojenie vakuového systému na kib:

A. Kusok haditky pripojte na pravouhly tffi kibu.

B. Na vzdialeny koniec hadi¢ky vloZte filter privodného vedenia (tento filter mézete umiestnit kdekolvek
v obvode medzi kib a vakuovti pumpu paty).

C. Druhy koniec hadicky pripojte k vzdialenému koncu filtra privodného vedenia a vedte ju k strednej strane
pylénu alebo ju omotajte okolo pylénu (aby sa zabranilo poskodeniu hadicky alebo jej zachyteniu pocas
chodze).

D. Haditku odreZte na potrebnu dizku a pripojte ju k rovnému tfiu vo vyhibenine paty s vakuovou pumpou.

E. Upevnite hadic¢ku k pylonu dodanou upeviiovacou paskou so suchym zipsom alebo inou vhodnou paskou.

RUSH ROGUE 2 H20:
Modul chodidla sa dodava zmontovany so sklolamindtovymi komponentmi (horna lopatka a kontinualna spodna
lopatka), gumenym timi¢om narazov na patu, podosvou Vibram.
Po dynamickom nastaveni zakrutte ihlanové nastavovacie skrutky podla parametrov vyrobcu. Zaistite ihlanové nastavovacie skrutky
pomocou adhézneho zaistovada skrutiek (napr. Loctite 242).
B. Ponozky Spectra
K dispozicii je aj ponozka Spectra na minimalizaciu hluku a na ochranu puzdra na chodidlo a sklolaminatovych komponentov. Ponozka
Spectra sa ma navliect na nosnu ¢ast a spodnu Cast chodidla pred nasadenim puzdra na chodidlo. PonoZzky Spectra sa musia vymieriat
v pravidelnych intervaloch podla stupria aktivity pouzivatela. Nekontrolovanie a nevymierianie ponoziek Spectra moze spbsobit pred¢asné
opotrebovanie modulu chodidla a neplatnost zéruky.

A Chodidlo RUSH ROGUE 2 H20 sa nema nosit s puzdrom na chodidlo, preto toto balenie neobsahuje ponozku Spectra.
C. Puzdro na chodidlo

Na odstranenie alebo nasadenie puzdra na chodidlo vidy pouZite na to uréeny nastroj alebo pomdcku, aby ste minimalizovali ostchanie
a poskodenie, napr. obuvak. Nepokusajte sa vybrat chodidlo z puzdra tahanim rukou. To by ho mohlo poskodit a spdsobit neplatnost
zaruky.
A Chodidlo RUSH ROGUE 2 H20 nie je uréené na nosenie s puzdrom na chodidlo, poskodilo by ho to.
D. Nastavenie ohnutia chodidla
Odporucanie: Pod zadnu ¢ast chodidla dajte po¢as nastavovania ohnutia chodidla 3/8” klin.
Sagitalna rovina:
Po stanoveni vhodného ohnutia chodidla a vysky paty umiestnite liniu zataZenia tak, aby prechadzala stredom adaptéra chodidla.
KedZe unikatny skleny kompozitny material poskytuje podstatne vacsiu flexibilitu ako iné protetické chodidl3, je to dobry vychodzi bod
pre nastavenie ohnutia chodidla.

Koronalna rovina:
Po stanoveni vhodného pritiahnutia/odtiahnutia chodidla umiestnite liniu zataZenia tak, aby prechddzala stredom chodidla
v neutralnej M — L pozicii.
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RUSH ROGUE 2 FOOT &

RUSH ROGUE 2 EVAQS8 RUSH ROGUE 2 H20

g

>3
2

Statické nastavenie
Vdaka tvaru kolisavej podosvy (spodna lopatka) mdZu mat pacienti novy pocit pri hladani stredného bodu chodidla. Kolisavd podosva
umoZriuje pacientom najst vlastnu staticku poziciu & poziciu v stoji. Kolisavy tvar spodnej ¢asti ma 2 hlavné funkcie:
a) Poskytnut nepretrzity a priebezny bod kontaktu pocas celého kroku.
b) Eliminovat ,ploché” ¢i ,mftve” miesto.
Protetikovi neodporuéame v tejto faze nastavovania poufzit kliny.
Nastavenie A/P skrutiek na proximalnom adaptéri je vhodnejSou oblastou na zmeny suvisiace s ohnutim klenby alebo chodidla dozadu ako

pouZzitie klinu.

Dynamické nastavenie:
Na dynamické nastavenie sa velmi odporuca pouzit klzny adaptér, kedZe poskytuje najlepSie moznosti na vyrieSenie nasledujtcich
najcastejsich problémov s nastavovanim:

a) tvrdd alebo makka pata,

b) tvrda alebo makka predna East prstov,

c) vyboceny ¢i vboceny pohyb pocas stojnej fazy kroku.
Po stanoveni optimalneho relativneho nastavenia kibu/chodidla sa odporiéa uskutoénit ohnutie klenby alebo ohnutie chodidla dozadu na
proximalnom adaptéri chodidla, aby sa optimalizovalo pohodlie medzi patou a prstovou ¢astou a odozva energie.
Pre RUSH ROGUE 2 Foot a RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Ak pacient stdle potrebuje nastavenie pevnosti paty, je vhodné poutzit klin paty dodavany v baleni RUSH ROGUE 2 a RUSH ROGUE 2 EVAQS.
Tento klin ma obojstrannu lepivu Cast, takze spodnu stranu lopatky treba pred pouzitim odmastit. Pozri nasledujice obrazky, ako spravne
umiestnit klin.
POZNAMKA: RUSH ROGUE 2 H20 neobsahuje kliny paty.

SPRAVNE UMIESTNENIE KLINU NESPRAVNE UMIESTNENIE KLINU

Y Ixrx

Klin paty umiestnite na spodnu stranu
chodidlovej kolisavej podosvy asi 3,2 mm (1/8”)
dopredu od zadného konca.

Umiestnenie medzi komponenty nepriaznivo ovplyvni
funkénost chodidla a zrusi zaruku.

7. ZISTENIE PORUCH
A Ak si vS§imnete nezvycajné spravanie alebo pocitite nejaké zmeny vo vlastnostiach pomdcky, alebo ak pomdcka dostane silny naraz, konzultujte
to so svojim protetikom.

8. BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA, KONTRAINDIKACIE A VEDLAIJSIE UCINKY

A.

A

B.

A

C.

Bezpecnostné upozornenia

Nevhodné pouZivanie pomdcky, ktoré nie je v stlade s odporuéaniami vasho protetika (napriklad nosenie tazkych bremien, nadmerny tlak,
prekrocenie Zivotnosti atd.), mézZe spdsobit degradaciu ¢asti chodidla.

Vodeodolnost: Tato pomécka je odolna voéi pitnej, morskej a chlérovej vode.

Kontraindikacie

Tato pomdcka nie je vhodna pre pouzivatelov, ktori nesplfiaji poziadavky Medzinarodnej klasifikacie funkénej schopnosti, dizability a
zdravia na Urovni K3 alebo vysse;j.

Tato pomécka nie je uréend na aktivity, pri ktorych je riziko silného narazu alebo nadmerného pretaZenia.

Vedlajsie ucinky

Nie su zname negativne vedlajsie ucinky.

KaZdu vainu udalost, ktora suvisi s pouZivanim tejto pomécky, treba nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu.

9. UDRZBA, UCHOVAVANIE, LIKVIDACIA A ZIVOTNOST

A.

Udrzba/cistenie:
Nie je potrebna Ziadna Udrzba ako mazanie, dotahovanie skrutiek &i inych &asti.

& Skontrolujte modul kaZdych $est mesiacov. Ak je pouZivatel aktivnejsi, je potrebna ¢astejsia kontrola. Servis podla potreby

Modul chodidla mozZno ¢&istit alebo dezinfikovat mydlom a teplou vodou.

Pre typy s puzdrom na chodidlo:
Ciastocky, ako napriklad piesok, nenechajte dlhsie v puzdre chodidla. Po vystaveni takym necistotdm okamzite odmontujte
z protézy puzdro chodidla a oplachnite ho vodou. Brusne vlastnosti takych CiastoCiek spésobia opotrebovanie sklolaminatovych
komponentov modulu chodidla.
Po pouZiti vo vode:
. Odnimte puzdro na chodidlo a stiahnite ponozku.
. Oplachnite chodidlo ¢istou vodou.
. Dobre ususte.
Ponozku, puzdro na chodidlo ¢i oboje vymerite, ak su opotrebované, aby ste zabranili poskodeniu sklolamindtovych komponentov.
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Suprava komponentov RUSH FOOT EVAQ8 mdze vyzadovat pravidelné Cistenie alebo vymenu pocas obdobia Zivotnosti systému, pricom
nie je mozna ich vymena v rdmci zaruky, kedZe ide o bezné opotrebovanie:

. hadicka

e filter privodného vedenia

e jednosmerné ventily vo vnutri vdkuovej paty.

Pravidelna kontrola systému RUSH ROGUE 2 EVAQS:

¢ Skontrolujte modul kazdych Sest mesiacov. Ak je pouzivatel aktivnejsi, je potrebna ¢astejsia kontrola. Servis podla potreby

¢ Vizualne skontrolujte hadicku, ¢i nie je skritend, nema trhliny alebo opotrebovanie, cez ktoré by mohol do systému prenikat vzduch.
Ak nieco také objavite, hadicku vymente.

e Vyberte filter privodného vedenia z hadicky a pozrite sa cezen. Ak vidite svetlo, je Cisty. Ak svetlo nevidno, prefiknite cez tento filter
vzduch zo striekacky od vzdialenejsieho konca po blizsi (opak normalneho smeru) na odstranenie necistot. Ak upchatie pretrvava, treba
filter vymenit.

¢ Jednosmerné ventily vo vakuovej pate m6zu vyZadovat predistenie a preplachnutie destilovanou vodou alebo izopropylalkoholom, aby
spravne fungovali. Tento postup méZe vykonat len kvalifikovany profesional.

e Precistenie jednosmernych ventilov a vakuovej paty:

8 3
. N
e o
1. ZlozZenie 2. Odvzdusnovaci | 7.Rovny tfii 8. Spatny ventil 9. Spona 9. Spona
odvzdusnovacieho filter Duckbill (chodidlo na (chodidlo rovno)
ventilu 6. Spatny ventil strane)

2. Odvzdusnovaci filter Duckbill
3. Velky tesniaci O-krazok
4. Prechodovy kruzok
ventilu
5. Maly tesniaci O-kruzok
Vyberte vékuovu hadi¢ku z kibovej jamky pouzivatela, ale nech ostane pripojend k chodidlu EVAQS.
Chodidlo EVAQS vyberte z kibove] jamky pouZivatela.
Z chodidla EVAQS vytiahnite vakuovu hadicku.
Pomocou %" kltica odstrante z paty (1) odvzdusriovaci ventil, pricom (4) prechodovy krizok ventilu ostane pravdepodobne
pripojeny k (2) odvzdugfiovaciemu filtru. POZNAMKA: Ak sa (4) prechodovy kraZok ventilu nevyberie spolu s (2) odvzdugriovacim
filtrom, pouzite na jeho vybratie plochy skrutkovac.

5. (4) Prechodovy krizok ventilu vloZte do zveraka s makkym obloZenim alebo uchopte kombinackami s makkymi éelustami a (2)
odvzdusfiovaci filter vyberte pomocou %1s” kiG¢a. POZNAMKA: (6) Spatny ventil Duckbill sa mierne zatladi naspodok
odvzdusnovacieho filtra.

6. Pomocou /4" zakladacieho kltica vyberte (7) rovny téfi z druhej strany paty.

7. Vnutri paty pod umiestnenim (7) rovného tfna je dalsi (8) spatny ventil Duckbill. Tento (8) spatny ventil vyberiete udieranim paty
o svoju ruku alebo vyrovnanim (9) spony a jej vioZzenim do opacnej strany paty na vytlacenie tohto (8) spatného ventilu.

8. Skontrolujte oba (3 a 5) O-kruzky na (4) prechodovom krizku ventilu. Jeden je naspodku zavitu adruhy vdrazke
odvzdusnovacieho ventilu. Ak vykazuji znamky opotrebovania, vymerite oba.

9. Samicie zavity na oboch stranach paty vycistite vatovou tycinkou a izopropylalkoholom alebo destilovanou vodou.

10. Ak opatovne pouzijete (1) odvzdusnovaci filter, (7) rovny tin, filter privodného vedenia a (8) spatny ventil Duckbill, vycistite ich
izopropylalkoholom alebo destilovanou vodou. Davajte obzvlast pozor, aby (8) spatny ventil ostal Cisty a bez neistot (mbzete
skontrolovat lupou). Filter privodného potrubia prepldchnite z oboch stran, aby zostal &isty.

11. Po uschnuti dielov alebo ak pouzijete nové diely z ndhradnej supravy, ich poukladajte na Cisty povrch.

12. (8) Tyrkysovy spatny ventil vioZte do zavitového otvoru (1) odvzdusnovacieho filtra tak, aby okraj (8) spatného ventilu bol
zarovnany s otvorom (1) odvzdusfiovacieho filtra a vrchol (8) spatného ventilu bol vnutri (1) odvzdusfiovacieho filtra. RUENE
zakrutte (1) odvzdusriovaci filter do (4) prechodového krazku ventilu, kym neprilahne.

13. RUCNE zakrutte poskladany (1) odvzdu$fiovaci ventil do boku péty, ktorda NEBUDE pripojend do protetického kibu vékuovou
hadickou.

14. Ked je u7 (1) odvzdudriovaci ventil priliehavo zakriteny RUENE, priskrutkuje ho momentovym kitGéom (15 in-lbs). Nepritiahnite
ho prilis. Priliné zakrutenie pretrhne zavit a nebude sa na to vztahovat zaruka. POZNAMKA: Ak nemate momentovy klG¢, kratte
(1) odvzdusnovaci ventil, kym nepocitite doraz a potom este otocte o /46 otacky.

15. Vlozte biely (8) spatny ventil Duckbill do zapustenej strany paty tak, aby vrchol (8) ventilu smeroval
k pate. Malym skrutkova¢om alebo vyrovnanou (9) sponou zabezpecte, aby (8) spatny ventil dobre
zapadol do zapusteného otvoru.

16. RUCNE zakrutte (7) rovny tffi do tej strany péty, ktord je zapustena.

16. Ked je uz (7) rovny tffi priliehavo zakriteny RUENE, priskrutkuje ho momentovym klic¢om (15 in-Ibs). Je to velmi nizka hodnota
krdtiaceho momentu, preto prili$né zakratenie pretrhne zavit na (7) rovnom tfni a nebude sa na to vztahovat zaruka.

17. Ak nemate momentovy kld¢, kratte (7) rovnym tifiom, kym nepocitite doraz, a potom este otocte o ¥/ otacky.

17. Vakuovu hadicku znovu pripojte k chodidlu EVAQS jej postvanim cez (7) rovny tfr.

18. Na chodidlo EVAQS8 navlecte ponozku Spectra a nasunte puzdro na chodidlo.

19. Chodidlo EVAQS8 znovu pripojte ku kibovej jamke pouzivatela.

20. Druhy koniec vakuovej hadi¢ky znovu pripojte ku kibovej jamke pouzivatela. Vékuovt hadi¢ku mozno nasmerovat podla
preferencie protetika.

Skladovanie

Teplota pouZivania a skladovania: -20 do 60 °C [-4 do 140 °F]

Relativna vlhkost skladovania a pouZivania: Bez obmedzeni.

Likvidacia

Rézne Casti chodidla patria do Specidlneho odpadu a treba ich zlikvidovat podla miestnych predpisov.

Zivotnost

Kipa protézy RUSH ROGUE 2 zahffia 36-mesacnu zaruku na vyrobné chyby, ktord je platnd, len ak sa vyrobok pouZiva v sulade
s odporucaniami vyrobcu. Puzdro na chodidlo je v zaruke 6 mesiacov.

PO NE

spravne nespravne
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10. POPIS SYMBOLOV

Ceg Oznacenie CE arok 1.

“ Vyrobca A Bezpecnostné upozornenie L
uverejnenia

11. REGULACNE INFORMACIE

c € Tento vyrobok je zdravotnickou poméckou s oznagenim CE a schvalenou podla Nariadenia (EU) 2017/745.



C€

PNON

RUSH ROGUE® 2 drustva PROTEOR
Upute za uporabu za ortopedskog tehnicara
Procitati prije uporabe

IFU-01-101
Rev C
3.2022.

Prenijeti pacijentu odlomke § 3, 7, 8 i 9 ovih uputa.

1. UKUUCENE STAVKE

STOPALO RUSH ROGUE 2

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
Stopalo RUSH ROGUE 2 ROG2-XX-X-XX Ukljuceno

Ljuska stopala FS-XX-XX Prodaje se zasebno

Carapa Spectra™ SS Uklju¢eno

Petni klin Nije dostupno Uklju¢eno

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
Stopalo RUSH ROGUE 2 EVAQS8 EVQR2-XX-X-XX Ukljuéeno

Peta s vakuumskom pumpom Nije dostupno Ukljuceno

Cijevi Nije dostupno Ukljuceno

Ugradeni filtar Nije dostupno Uklju¢eno

Pravokutni nabrani spojnik za leZiste Nije dostupno Uklju¢eno

Kuka za osiguravanje cijevi i vrpca za petlju Nije dostupno Uklju¢eno

Ljuska stopala FS-XX-XX Prodaje se zasebno

Carapa Spectra™ SS Ukljuceno

Petni klin Nije dostupno Ukljuceno

Pribor za obnovu RUSH EVAQS8 EVRB Prodaje se zasebno

Ispusni ventil RUSH EVAQ8 EVRV Prodaje se zasebno

RUSH ROGUE 2 H20

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
Stopalo RUSH ROGUE 2 H20 H2R2-XX-X-XX Ukljuceno

2. OPISISVOISTVA
A. Opis

RUSH ROGUE 2 protetsko je stopalo s odzivom izradeno od staklenog kompozitnog materijala koji pruza dinamicki povrat visoke energije s

vertikalnom kompresijom i torzijskim zakretanjem.
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 ukljucuje sustav povisenog vakuuma.
RUSH ROGUE 2 H20 ukljucuje integrirani potplat Vibram® i prilagodeno oblikovani gumeni omotac za prste za vrhunsko prianjanje na

skliskim povrSinama.
B. Svojstva

RUSH ROGUE 2 MODUL STOPALA EVAQS8 H20*
Tezina 1039g/ 2,29 lbs 1048 g/ 2,31 lbs 883 g/ 1,96 lbs
Visina 22 —-24 cm 6,125” / 155 mm 6,125” / 155 mm 5,625” / 142 mm
konstrukcije 25-27cm 6,625” / 168 mm 6,625” / 168 mm 6,000” / 152 mm
28 —-29cm 6,750” / 171 mm 6,750” / 171 mm 6,500” / 165 mm

Podizanje pete

3/8”/10 mm

podizanjem pete od 10 mm. *

TeZina se temelji na modulu stopala 4. kategorije veli¢ine 26 cm s ljuskom stopala i carapom Spectra. *
Visina konstrukcije temelji se na modulu stopala 4. kategorije velicine 23 cm, 26 cm ili 29 cm s ljuskom stopala, carapom Spectra i

*TeZina i visina konstrukcije za H20 ne ukljucuje ljusku stopala ni Carapu Spectra.

\Vodic za odabir kategorije

Te¥ina Ib 0-105| 106—-140 | 141-175 |176—-210|211-245| 246—-280 | 281 —-315 | 316350 | 351 -365
kg 0-48 49 - 64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160—-166

Niska 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Razina Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 8 9

. . Visoka 1 2 3 4 5 6 7 8 9

aktivnosti —
i';zzrz: 2 3 4 5 6 7 8 9 -

3. NAMIJENA/INDIKACIE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehni¢arima) koji ¢e obuditi pacijenta za njegovu uporabu. Recept

izdaje lijecnik zajedno s ortopedskim tehni¢arom koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za primjenu na JEDNOM PACIUENTU. Ne smije ga ponovno koristiti drugi pacijent.
Ovaj proizvod namijenjen je osobama s protezom koje bi mogle imati koristi od glatkog prijelaza s pete na
prste, dinamickog odgovora prstiju, vertikalne kompresije i torzijskog zakretanja. Korisnici moraju

zadovoljavati zahtjeve funkcionalne razine sustava Medicare K3 ili viSe.

Proizvod je indiciran za uporabu kao sastavni dio protetske noge za osobe s jednostranom ili obostranom
amputacijom donjeg uda ili s nedostacima uda, ukljucujuci:

A 365Ibs

e Transtibijalnu amputaciju

e Transfemoralnu amputaciju

e Amputaciju s dezartikulacijom koljena
¢ Amputaciju s dezartikulacijom kuka

e  Prirodene nedostatke donjih udova

Najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta): Vidjeti gornju tablicu
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KLINICKE PREDNOSTI

Ovaj proizvod omogucuje klinicke prednosti i izvedbu ukljucujuci:

. Sposobnost kretanja na promjenjivom terenu
. Ublazavanje udaraca

. Osno zakretanje

. Smanjene sile uglavljivanja i poboljSanu ugodu

DODATNI PRIBOR | SUKLADNOST

Stopalo sadrzi muski piramidni konektor koji mu omoguéuje primjenu sa Zenskim piramidnim konektorima (pogledajte nas katalog).
SASTAVLJANIJE | POSTAVLIANJE NA PACIJENTA

A. Sastavljanje

B.

Stopalo RUSH ROGUE 2:
Modul stupala unaprijed je sklopljen od sastavnica od staklenih vlakana (gornja lisna opruga i kontinuirana donja lisna opruga),
gumenog petnog odbojnika za udarce, ¢arape Spectra i ljuske stopala te petnog klina za prilagodbu tvrdoée pete.
RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Modul stopala unaprijed je sklopljen od sastavnica od staklenih vlakana (gornja lisna opruga i kontinuirana donja lisna
opruga), sustava RUSH Foot EVAQS8 unutar gumenog petnog odbojnika za udarce, ¢arape Spectra, ljuske stopala te
petnog klina za prilagodbu tvrdoce pete.
Ravni nabrani spojnik, ispusni filtar, cijevi, ugradeni filtar, pravokutni nabrani spojnik za leziste i kuéiste, kuka za
osiguravanje cijevi i vrpca za petlju ukljuceni su uz stopalo i treba ih sastaviti prije primjene.
Spajanje sustava vakuuma na leZiste:
A. Spojite kratki dio cijevi na pravokutni nabrani spojnik za leziste.
B. Instalirajte ugradeni filtar u distalni kraj cijevi (ugradeni filtar moZe se postaviti bilo gdje u cijevizmedu leZista
i pete s vakuumskom pumpom).
C. Spojite drugi dio cijevi na distalni kraj ugradenog filtra i provedite cijev do medijalne strane pilona ili omotajte
cijev oko pilona (da biste sprijecili oStecenje cijevi ili da se zakadi tijekom hoda).
D. lzrezite cijev na Zeljenu duZinu i spojite na ravni nabrani spojnik smjesten u udubljenom dijelu pete s
vakuumskom pumpom.
E.  Udvrstite cijev na pilon koristeci ukljuc¢enu kuku i vrpcu za petlju ili drugu odgovarajucu vrpcu.
RUSH ROGUE 2 H20:
Modul stopala prethodno je sklopljen od sastavnica od staklenih vlakana (gornja lisna opruga i kontinuirana donja lisna
opruga), gumenog petnog odbojnika za udarce i potplata Vibram.
Nakon dinamic¢kog poravnanja zakrenite vijke za prilagodbu piramide prema specifikacijama proizvodaca. Osigurajte vijke za prilagodbu
piramide ljepilom za zakljuavanje navoja (np. Loctite 242).
Carape Spectra
Carapa Spectra isporucuje se da bi smanjila proizvodnju buke i zastitila ljusku stopala / sastavnice od staklenih vlakana. Carapa Spectra
mora se staviti preko unutarnje kobilice i plo¢e potplata prije postavljanja ljuske stopala. Carapa Spectra mora se zamijeniti u razmacima
koji odgovaraju razini aktivnosti korisnika. Ako se Carape Spectra ne pregledavaju i ne mijenjaju, modul stopala moze se prerano istrositi i
time ponistiti jamstvo.

A RUSH ROGUE 2 H20 ne smije se nositi s ljuskom stopala te stoga ne ukljucuje ¢arapu Spectra.

C.

Ljuska stopala
Prilikom uklanjanja ili postavljanja ljuske stopala uvijek upotrijebite odgovarajudi alat ili uredaj da biste smanijili troSenje i ostecenje, poput
roga za cipele. Ne pokusavajte ukloniti stopalo iz njegove ljuske povlaceéi ga rukom. To mozZe ostetiti stopalo i ponistiti jamstvo.

A RUSH ROGUE 2 H20 nije namijenjena za nosenje s ljuskom stopala te to moZe ostetiti modul stopala.
D. Poravnanje na klupici

E.

Preporuka: Dodajte klin od 3/8” ispod straznjeg dijela stopala tijekom poravnanja na klupici.

Sagitalna ravnina:
Nakon odredivanja odgovarajuce fleksije leZista i visine pete postavite crtu opterecenja tako da pada kroz srediste adaptera stopala.
Bududi da jedinstveni stakleni kompozitni materijal pruza znatno vecu fleksibilnost od ostalih protetskih stopala, to predstavlja dobru
polaznu toc¢ku za poravnavanje na klupici.

Koronarna ravnina:
Nakon odredivanja odgovarajuce abdukcije/adukcije leZista postavite crtu opterecenja tako da pada kroz srediste stopala u
neutralnom polozZaju M-L.

STOPALO RUSH ROGUE 2 i

RUSH ROGUE 2 EVAQ8

RUSH ROGUE 2 H20

L
e

Staticko poravnanje
Zbog oblika zaobljenog potplata (donja lisna opruga), pacijenti mogu iskusiti novi osjeéaj kada traze sredisnju toc¢ku stopala. Zaobljeni
potplat omogucuje pacijentu da pronade svoj vlastiti udoban stati¢an ili stajaci polozaj. Zaobljeni oblik donjeg dijela potplata ima 2 primarne
funkcije:

a. Osigurati kontinuiranu i progresivnu kontaktnu tocku tijekom cijelog koraka.

b. Ukloniti bilo koje ,,ravno” ili ,mrtvo” mjesto.
Ortopedskom tehnicaru izri¢ito se ne preporucuje uvoditi klinove u ovoj fazi poravnanja.
Namjestanje vijaka za A/P podesavanje na proksimalnom adapteru prikladnije je mjesto za promjene u odnosu na plantarnu fleksiju ili
dorzifleksiju umjesto uvodenja klina.
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F. Dinamicko poravnanje:
Izri¢ito se preporucuje koristenje klizaju¢eg adaptera u svrhu dinamickog poravnanja, jer omogucuje najbolje rjeSenje za najéesce probleme
s poravnavanjem navedene u nastavku:
a. Tvrda ili meka peta
a. Tvrdi ili meki noZni prst
c. Pokreti varusa ili valgusa tijekom faze oslonca
Jednom kada se utvrdi optimalno relativno poravnanje leZista/stopala, preporuéuje se primijeniti plantarnu fleksiju ili dorzifleksiju na
proksimalnom adapteru stopala za optimizaciju udobnosti od pete do noZnog prsta i povrata energije.
Za stopalo RUSH ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS:
Ako pacijent jo$ uvijek zahtijeva dodatnu tvrdocu pete, prikladno je uvesti i koristiti petni klin koji se nalazi u originalnom paketu RUSH
ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS.
Ovaj petni klin koristi dvostranu naljepnicu pa se donja povrsina lisne opruge mora odmastiti prije primjene. Vidjeti slike u nastavku za
ispravno postavljanje klina.
NAPOMENA: RUSH ROGUE 2 H20 ne ukljucuje petne klinove.

ISPRAVNO POSTAVLIANJE PETNOG KLINA NEISPRAVNO POSTAVLJANJE PETNOG KLINA

oy

Postavljanje izmedu sastavnica negativno ¢e utjecati na
rad stopala i dokinuti jamstvo.

Postavite petni klin na plantarnu povrsinu

zaobljenog potplata priblizno 1/8” (3,2 mm)

prema naprijed od straznjeg kraja.

7. OTKRIVANJE KVAROVA

A Ako primijetite bilo kakvo neuobicajeno ponasanje ili osjetite bilo kakve promjene u karakteristikama proizvoda ili ako je proizvod snazno udaren,
obratite se svom ortopedskom tehnicaru.

8. UPOZORENJA, KONTRAINDIKACIJE | NUSPOJAVE

A. Upozorenja
A Neprikladna uporaba proizvoda u odnosu na preporuke vaseg ortopedskog tehni¢ara moze uzrokovati oSte¢enje sastavnica stopala (na
primjer, nosenje teskih tereta, pretjerano naprezanje, istek roka trajanja itd.).
Vodootporno: proizvod je otporan na slatku, morsku i kloriranu vodu.
B. Kontraindikacije E
A Proizvod nije prikladan za korisnike koji ne zadovoljavaju zahtjeve funkcionalne razine sustava Medicare K3 ili vise.
Ovaj proizvod nije namijenjen za aktivnosti u kojima postoji rizik od snaznog udarca ili pretjeranog optereéenja.
C. Nuspojave
Nema poznatih neZeljenih nuspojava.
O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s proizvodom potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo.

9. ODRiAVANJE, SKLADI§TENJE, ODLAGANIJE | VIJEK TRAJANJA
A. Odrzavanje/Cis¢enje:

Nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili sli¢no.

Pregledavajte modul stopala svakih Sest mjeseci. Ako je korisnik aktivniji, mogu biti potrebni ¢esci pregledi. Servisirajte po potrebi.

Modul stopala moze se istiti i/ili dezinficirati sapunom i toplom vodom.

Za varijante s ljuskom stopala:

Nemojte dozvoliti Cesticama poput pijeska da se zadrZe na ljuski stopala. Nakon izlaganja ¢esticama odmah rastavite protezu
uklanjajuci ljusku stopala sa stopala i isperite vodom. Abrazivna svojstva Cestica ostetit ¢e sastavnice modula stopala od staklenih
vlakana.

Nakon uporabe u vodi:

e Uklonite ljusku stopala i skinite ¢arapu

e |sperite stopalo Cistom vodom

. Dobro osusite

Zamijenite ¢arapu i/ili ljusku stopala ako su iznosene da biste sprijeCili oStecenje sastavnica od staklenih vlakana.

Mozda ce biti potrebno povremeno ciséenje ili zamjena sastavnica kolekcije RUSH FOOT EVAQS8 tijekom radnog vijeka sustava i one se ne

mogu zamijeniti unutar jamstva jer se to smatra normalnim troSenjem:

. Cijevi
. Ugradeni filtar
e Jednosmijerni ventili smjesteni u vakuumskoj peti
B. Povremeni pregled sustava RUSH ROGUE 2 EVAQS:
A e Pregledavajte modul stopala svakih Sest mjeseci. Ako je korisnik aktivniji, mogu biti potrebni ¢es¢i pregledi. Servisirajte po potrebi.

e Pregledajte jesu li cijevi savijene te ima li pukotina ili troSenja koje bi moglo dovesti do ulaska zraka u sustav. Zamijenite cijevi ako postoji
bilo koje od ovih stanja.

e Uklonite ugradeni filtar iz cijevi i pogledajte kroz njega. Ako se moZe vidjeti svjetlost, filtar je Cist. Ako je svjetlost blokirana, ispusite zrak
iz Strcaljke kroz ugradeni filtar iz distalnog u proksimalni kraj (obrnuto od normalnog toka) da biste pokusali ocistiti blokadu. Ako se
blokada ne moze ukloniti, filtar se mora zamijeniti.

e MozZda ce biti potrebno odistiti jednosmjerne ventile koje sadrzi vakuumska peta i isprati ih destiliranom vodom ili izopropilnim
alkoholom da bi se osigurao ispravan rad. Ovaj postupak smije provoditi samo kvalificirani struc¢njak.
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e Zaispiranje jednosmjernih ventila i vakuumske pete:

1
3 4 8 3
T 5 7
e o
1. Ispusni sklop 2. Ispusni filtar 7. Ravni 8. Usnati ventil 9. Spajalica 9. Spajalica
2. Ispusni filtar 6. Usnati ventil nabrani (stopalo (uspravno stopalo)
3. Veliki O-prsten spojnik postrance)
4. Adapter za tijelo
ventila
5. Mali O-prsten

1.  Uklonite cijev za vakuum s korisnickog leZista odrzavajuci je pricvrs¢enom uz stopalo EVAQS8.

2. Uklonite stopalo EVAQS s korisnickog lezista.

3. Uklonite cijev za vakuum sa stopala EVAQS.

4. Koristedi utor dubine /16" uklonite (1) ispusni sklop s pete, (4) adapter za tijelo ventila najvjerojatnije ¢e ostati prikljucen na (2)
ispusni filtar. NAPOMENA: Ako se (4) adapter za tijelo ventila ne ukloni pomocu (2) ispusnog filtra, uklonite ga ravnim odvijacem.

5. Postavite (4) adapter za tijelo ventila u mekani Skripac ili ga uhvatite mekanim klijestima i uklonite (2) ispusni filtar s utorom
dubine 5/16”. NAPOMENA: (6) Usnati ventil lagano ¢e se utisnuti u dno ispusnog filtra.

6. Koristeci utor dubine ¥/4” uklonite (7) ravni nabrani spojnik s druge strane pete.

7. U peti ispod mjesta gdje se nalazio (7) ravni nabrani spojnik nalazi se drugi (8) usnati ventil. Uklonite (8) usnati ventil lupkajudi
stopalom o dlan ili tako da izravnate (9) spajalicu i umetnete je s druge strane pete da bi izgurala (8) usnati ventil.

8. Pregledajte (3 i 5) O-prstenove na (4) adapteru za tijelo ventila. Postoji jedan na bazi navoja i jedan u Zlijebu na tijelu. Oba ih
zamijenite ako pokazuju znakove istrosenosti.

9. Odistite Zenske navoje s obje strane pete pamucnim Stapi¢em i izopropilnim alkoholom ili destiliranom vodom.

10. Ako ponovno upotrebljavate (1) ispusni filtar, (7) ravni nabrani spojnik, ugradeni filtar i (8) usnati ventil, ocistite ih izopropilnim
alkoholom ili destiliranom vodom. Budite posebno oprezni i pobrinite se da (8) usnati ventil bude Cist i bez prljavstine (povedalo
je korisno za pregled). Isperite ugradeni filtar iz oba smjera kako biste bili sigurni da je Cist.

11. Nakon sto se dijelovi osuse ili ako koristite nove dijelove iz pribora za obnovu, postavite sve dijelove na Cistu povrsinu.

12. Umetnite tirkizni (8) usnati ventil u otvor s navojem (1) ispusnog filtra tako da (8) obrub usnatog ventila bude u ravnini s otvorom
(1) ispusnog filtra te da se vrh (8) usnatog ventila nalazi unutar (1) ispusnog filtra. RUENO uvedite (1) ispusni filtar u (4) adapter
za tijelo ventila dok ¢vrsto ne nasjedne.

13. RUCNO uvedite sastavljeni (1) ispusni sklop na stranu pete koja NECE biti spojena na protetsko leZiste vakuumskom cijevi.

14. Jednom kada se (1) ispusni sklop RUKOM tijesno uvije u navoj, pritegnite na moment od 15 in-Ib. Nemojte previse pritegnuti. Uslijed
pretjeranog pritezanja popucat ¢e navoji i to nece biti pokriveno jamstvom. NAPOMENA: Ako nemate momentni klju¢, uvijte (1)
ispusni sklop dok ne osjetite da ste se ¢vrsto zaustavili, a zatim zakrenite za jo$ V16 okreta.

15. Umetnite bijeli (8) usnati ventil u udubljenu stranu pete tako da vrh (8) usnatog ventila pokazuje u
smjeru pete. Pomo¢u malog odvijaca ili izravnate (9) spajalice provjerite da je (8) usnati ventil
postavljen do kraja u udubljenje. | -

. ) . . spravno  Neispravno

16. RUKOM uvedite (7) ravni nabrani spojnik u udubljenu stranu pete.

16. Jednom kada se (7) ravni nabrani spojnik RUKOM tijesno uvije u navoj, pritegnite ga na moment od 15 in-lb. Ovo je vrlo niska
vrijednost zakretnog momenta, a prekomjernim zakretanjem popucat ¢e navoji na (7) ravhom nabranom spojniku i to nece biti
pokriveno jamstvom.

17. Ako nemate momentni klju¢, uvijte (7) ravni nabrani spojnik dok ne osjetite da ste se ¢vrsto zaustavili, a zatim zakrenite za jos Y16
okreta.

17. Ponovno pri¢vrstite cijev za vakuum na stopalo EVAQS cijevi za vakuum preko (7) ravnog nabranog spojnika.

18. Stavite ¢arapu Spectra i ljusku stopala preko stopala EVAQS.

19. Ponovno spojite stopalo EVAQS na korisnicko leziste.

20. Ponovno spojite drugi kraj cijevi za vakuum na korisnicko leZiste. Cijev za vakuum moZe se provesti prema nahodenju ortopedskog
tehnicara.

Skladistenje

Raspon temperatura za uporabu i skladistenje: -20 do 60 °C [-4 do 140 °F]

Raspon vlaznosti skladistenja i uporabe: Nema ogranicenja

Odlaganje

Razli¢ite sastavnice stopala predstavljaju poseban otpad i s njima se treba rukovati u skladu s lokalnim zakonima.

Vijek trajanja

Kupnja sklopa RUSH ROGUE 2 ukljucuje 36-mjesecno jamstvo koje pokriva sve nedostatke proizvodaca i vrijedi samo ako se proizvod koristi
u skladu s preporukama proizvodaca. Ljuska stopala pokrivena je jamstvom od 6 mjeseci.

10. OPIS SIMBOLA

&l

. . . : E ka i i 1.
Proizvodaé A Upozorenje CE CE oznaka i godina

deklaracije

11. REGULATORNE INFORMACUE

Ce

Ovaj proizvod ima CE oznaku i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745.
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RUSH ROGUE® 2 npoussoacrtsa PROTEOR
MHCmpyKyus no npumeHeHuUro 041 npomesucma
Mpoumume nepeod npumeHeHuUem
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MNepepaiite naumeHTy naparpadol 3, 7, 8 U9 faHHON UHCTPYKLU UK.

1. KOMNANEKTAUUA

CTONA RUSH ROGUE 2

OnucaHue getanu

Homep no Katanory

B KomnnekTe / npogaerca oTAeNbHO

Crona RUSH ROGUE 2 ROG2-XX-X-XX B komnnekrte
060104Ka cTONbI FS-XX-XX MNpopaaerca otaenbHO
Hocok Spectra™ SS B komnnekTe
MATOYHbIV KNUH H/N B komnnekTe

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

OnucaHue getanu

Homep no Katanory

B komnnekTe / npogaerca oTAeNbHO

Crona RUSH ROGUE 2 EVAQS8

EVQR2-XX-X-XX

B KomnnekTe

MATKa ¢ BaKYYMHbIM HacOCOM H/N B komnnekTte

Tpy6KM H/N B KomnneKkTe
BcTpoeHHbIN duabTp H/N B komnnekrte
MpPAMOYro/ibHbIM WKW FMb3bI H/N B Komnnekre
Kptouok u netnesas neHta Aans | H/N B KomnnekTe
duKcauum TpyoKM

060104Ka cTONbI FS-XX-XX MNpopaaetca otaenbHO
Hocok Spectra™ SS B komnnekTte
MATOYHbIN KAMH H/N B komnnekTe
Komnnekt nosTtopHoli cbopkn RUSH | EVRB MpopaeTca oTaeNbHO
EVAQS

MpenoxpaHutenbHbid  KnanaH RUSH | EVRV MpopaeTca oTaeNbHO

EVAQS8

RUSH ROGUE 2 H20

OnucaHue getanu

Homep no Karanory

B komnnekTe / npogaerca oTAeNbHO

Crona RUSH ROGUE 2 H20

H2R2-XX-X-XX

B KomnnekTe

2. OMWUCAHMUE U CBOUCTBA
A. OnucaHue

RUSH ROGUE 2 — 4yBCTBUTE/IbHBIN NPOTE3 CTOMbI M3 CTEKNOKOMMO3UTHOTO Matepuana, 06ecneunBatowmii AMHAMUYHBIA 3HAYUTENbHBIN

BO3BPAT IHEPrUM C BEPTUKAIbHBIM CHATUEM U TOPCUOHHbBIM BPaLLEHMEM.
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 BKAtOYaET NPUNOAHATYO BaKyyYMHYLO CUCTEMY.

RUSH ROGUE 2 H20 BKatoyaeT BCTpoeHHyo nogoluy Vibram® n ninTyto Ha 3aka3 pe3MHOBYH 060/104KY NanbLEB A/1A OTIMYHOTO CUENNeHns

CO CKOJIb3KMMM NOBEPXHOCTAMMU.

B. CsoicTBa

RUSH ROGUE 2 MOAY/b CTOMNbI EVAQS8 H20*
Macca 1039 r 1048 r 883r
22-24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
Ko:ct:;\j;iuu 25-27 cm 168 mm 168 mm 152 mm
28-29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
NATOuYHbIN Nogbem 10 mm

Macca ykazaHa 011 modynsa cmonbel Kam. 4 pazmepom 26 cm ¢ 060104KolU cmonbl U HOCKOM Spectra®.
Bbicoma KOHCMPYKUUU yKa3aHa 045 Moodyss cmorbsi Kam. 4 pasmepom 23 cm, 26 cm uau 29 cm ¢ 060a104YKol cmonbl,
HOCKOM Spectra u nAmo4HeIm nodvemom 10 mm*.

* flaHHbIe 0 macce u 8bicome cbopku H20 npusedeHsl 6e3 yyema 0607104YKU cMOrbl U HOCKA Spectra.

PykoBOACTBO No Bbl6Opy KaTeropumn

Macca bYHTBI 0-105 | 106-140 | 141-175 | 176-210 | 211-245 | 246-280 | 281-315 | 316-350 | 351-365
Kr 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166

Huskui 1 2 3 4 5 6 7 8 9

VpoBeHb YMmepeHHbIN 1 2 3 4 5 6 7 8 9

AKTMBHOCTM Bbicokni 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Canerioe |, 3 4 5 6 7 8 9 -

BO3JelcTBMe

3. HA3HAYEHME/NOKA3AHMA

3T0 MeAMLMHCKOe YCTPOWCTBO MOCTaBAsEeTCA AnA meApaboTHUMKOB (MpoTe3ncToB), KOTopble 0byyatoT NaUMEHTOB MM MOb30BaTbCA. Peuent
BbIMMCbIBAETCA BPaYOM COBMECTHO C NPOTE3MUCTOM, KOTOPbIV OLLEHMBAET CNOCOBHOCTb NaLMeHTa N0Nb30BaATLCA YCTPONCTBOM.
A‘ [aHHoe ycTpoicTBO NpeaHasHayeHo Ans ucnosb3osaHma OAHUM NAUUEHTOM. Opyroit naumeHT He A0/1KeH UCMO1b30BaTb ero NOBTOPHO.

>
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3T0 yCTPOMCTBO NpeAHasHayeHo A1A MCMNONb30BaHUA HOCUTENAMW MNPOTE30B W MNO/ME3HO Tem, 4TO
obecneymBaeT nnaBHOEe MepeKaTbiBaHWE, AMHAMMYHbLIA OTKAMK MNanblLeB, BepTUKaJbHOE CXKaTue MU
TOPCMOHHOE BpaleHue. Monb3oBaTeNn A0KHbI COOTBETCTBOBATL TPE60BAHNAM GYHKLMOHANLHOTO YPOBHSA
Medicare K3 unu Bbiwwe.

3TO yCTPOMCTBO MpeaHa3sHavaerca A/A UCMNONb30BaHMA KaK KOMMOHEHT npoTe3a HOrMM y MaumeHToB C
ﬁmlzlau OOHOCTOPOHHMMM WAW ABYCTOPOHHUMM aMMyTaLUAMM HUNKHUX KOHEUYHOCTEN MM AedeKTaMM HUNKHUX

KOHEYHOCTEM, B YaCTHOCTU CeayoWUMu:

e TpaHcTMbManbHaA amnyTaums;

¢ TpaHchemopasibHas amnyTaums;

*  aMnyTauMa C Bbl4JeHEHMEM KO/IEHa;

e amnyTauMa C aK3apTUKyAaumel 6eapa;

*  BPOMAEHHblE AedeKTbl HUKHUX KOHEYHOCTEMN.

166 kg

A _365Ibs

MakcumanbHas macca (C y4eTom HeCOMOW HarpysKku): cm. TabauLy Bbilue

KNTMHNYECKASA NOJIb3A

YCTPOWCTBO MPUHOCUT KIMHUYECKYIO NOb3Y U 3GPEKTUBHOCTb, B YaCTHOCTU:

. BO3MOKHOCTb XOZWTb MO Pa3HbIM NOBEPXHOCTAM;

. nornoLweHe yaapos;

o 0ceBoOl NOBOPOT;

. YMEHbLUEHWE CUN HA COeAMHEHMAX U NOBbIWeHWe KomdopTa.

AONONHUTENBHBIE NPUHAONEKHOCTU U COBMECTUMOCTb

CTtona BK/OYaeT OXBaTblBAEMOE MNMPaMMUAANbHOE 3BEHO, KOTOPOE MOMHO MWCMO/b30BaTb C OXBaTbIBAOWMMM MUMPAMUAANbHBIMK
coeanHuTeNAMM (CM. Hal KaTanor).

CBOPKA U 3AKPENJIEHUE HA NAUMUEHTE

A.

C6opka
Ctona RUSH ROGUE 2
Mogynb cTonbl NpeaBapuTenbHo cobpaH, BKAOYAET KOMMNOHEHTbI M3 CTEK/NIOBOIOKHA (BEPXHIO MAACTUHY U LEeNbHYI0
HWKHIOKO MAACTMHY), PE3VHOBLIN YAAPONOrAOLWLAOLWMI NATOYHBIA 6amnep, HOCOK Spectra, 060/104KY CTOMbI, A TaKKe
NATOYHbIV KAWH ONA PEFYIMPOBKM KECTKOCTU NATKU.
RUSH ROGUE 2 EVAQS8
Mogynb cTonbl NpeaBapuTenbHo cobpaH, BKAOYAET KOMMNOHEHTbI M3 CTEKNIOBOIOKHA (BEPXHIO MAACTUHY U LEeNbHYIO
HUKHIOK NAacTuHy), cuctemy RUSH Foot EVAQS BHYTPY pe3rMHOBOro yAaponorioLiaowero naTo4Horo 6amnepa, HOCOK
Spectra, 060/104Ky CTOMbI, @ TaK¥Ke NATOUYHbIN KNUH AN PEryIMPOBKUN KECTKOCTU NATKMU.
MpamoW wwun, BbIMYCKHON GUALTP, TPYOKM, BCTPOEHHbIN GUALTP, NPAMOYTOAbHbIA WWUM MIb3bl U KOPMYC, KPHOYOK U
netnesas JfeHTa ana OuKcauuMum TPyOKM NOCTAaBAAIOTCA B KOMMJEKTe CO cTonon M TpebyoT cbopku nepep,
MUCNONb30BaHUEM.
MoacoeanHeHWe BaKYYMHOM cUCTEMbI K TUIb3e:
A. TMopcoeanHuTe NATPyBOK K NPAMOYTO/IbHOMY LUMMY TMAb3bI.
B. YcTaHOBWUTE BCTPOEHHbIM GUALTP B AUCTANbHbIA KOHeL, TPYOKM (BCTPOEHHbIN GUALTP MOXKHO PasMecTUTb B
N060I YacTn TPYBKM MeEXAY MMAb30W M NATKOM C BaKyyMHbIM HacoCoM).
C. TNopcoegnHuUTe BTOPYHO AeTanb TPYOKM K ANCTaNIbHOMY KOHLLY BCTPOEHHOTO GUAbTPa U NPonoxKuTe TPYOKY K
MeAMaNbHOW YacTh onopbl A obepHUTe TpybKy BOKPYr onopbl (4TO6bI He A0NYCTUTL NOBPEXAEHUA TPYOKM
W ypapa o Hee BO Bpems Xoabbbl).
D. O6pexbTe TPybKYy [0 »KENaemon AJMHbI U NOACOEAMHUTE K NPAMOMY LITHIPIO, PACMONIOKEHHOMY B
yrny6neHum NATKM C BaKYYMHbIM HAaCOCOM.
E. 3aduKcupyiite TpybKy Ha omope C MOMOLLbID KPKYKa W MeTNeBOM JIeHTbl M3 KOMMNJEKTa WMAW Apyroi
noaxoAnLel NeHTol.
RUSH ROGUE 2 H20
Mogynb cTonbl NpesaBapuTenbHo cobpaH, BKAOYAET KOMMNOHEHTbI M3 CTEKNIOBOIOKHA (BEPXHIO MAACTUHY U LEeNbHYIO
HUWMKHIOKO MNACTUHY), Pe3MHOBbLIM YA3aPONOrA0LWAtoLWmMii NATOUYHbIN 6Gamnep u nogowsy Vibram.
Mocne AMHAMWYHOTO COBMELLEHUSA 3aTAHWUTE PEry/IMPOBOYHbIE BUHTbI MMPAMUAbI C MOMEHTOM, YKa3aHHbIM n3rotosutenem. 3adukcupyiTte
perynnmpoBOYHbIe BUHTbI MMPaMUAbl C MOMOLLbIO pe3bboBOro repmeTrKa (Hanpumep, Loctite 242).
Hocku Spectra
Hocok Spectra npegocTtasnferca AN8 MUHUMM3aLUMM LWYMa U 3aLLMTbl 060/104KM CTONMbI / CTEKOBOIOKOHHbIX KOMMOHEHTOB. HocokK Spectra
cnepyeT pasMecTUTb Hag Kuiem M NoAOWBEHHbIMW MAACTMHAMMK, Npexae yem HagesaTb 060104Ky cTonbl. Hocku Spectra cnepyet
33aMEHATb C MHTEePBaslaMM, COOTBETCTBYHOLLMMW YPOBHIO aKTUBHOCTM No/ib30BaTeNA. HeBbINONIHEHWE NPOBEPKM U 3aMeHbl HOCKOB Spectra
MOMET NPUBECTM K HEOBPaTUMOMY U3HOCY MOAYANA CTOMbI U AHHYAUPOBAHMUIO FAPAHTUMN.

& RUSH ROGUE 2 H20 He cnegyeT HOCUTb ¢ 060104KOW CTOMbI, NO3TOMY B KOMMNJIEKTE HE NOCTaBAAeTCcA HOCOK Spectra.

o

O60n0uKa cTonbl

Mpw CHATUM MM yCTaHOBKEe 060104KKM CTOMbI BCEraa UCNOJIb3yTe NOAXOAAWMNN MHCTPYMEHT UM YCTPOMCTBO AN MUHMMMU3aLMU M3HOCA U
NoBpPEXKAEHUI, HaNpUmep 0OYBHYIO JI0XKKY. He MbITalTecb BbITAHYTb CTOMY M3 06O/I0MKM PYKOM. ITO MOXKET NPUBECTM K NOBPEXAEHUIO
CTONbl N AaHHYZIMPOBAHUIO FrAPaAHTUN.

A RUSH ROGUE 2 H20 He npefHa3Ha4yaeTcs g1a HOLWeEHMA C 060/104KOM CTOMbI; 3TO MOYKET NPUBECTU K NOBPEKAEHNIO MOAYA CTOMbI.

o

CreHpoBOe coBmeLleHue

Cosert: [Jo6aBbTe KAMH 3/8" nof 3a4HI0K0 YacTb CTOMbI BO BPEMA CTEHA0BOMO COBMELLEHMA.

CarntranbHasa Na0CKOCTb
Onpe,u,enMB I'IO,EI,XO,EI,HU.I,VIVI M3rnb rmnb3bl u BbICOTY NATKKU, PACNONIOXKNTE IMHUIO BE€Ca TaKUM O6pa3OM, yT06bI OHA npoxoauna yepes
LEeHTp aganTtepa ctonbl. MOCKONbKY YHUKaNbHbIM CTEKIOKOMMO3UTHbIM MaTepuan obecrneunsaeT ropasso 60/blwyo rMOKOCTb, YeM Y
APYyrnx npoTesos CTOM, 3TO XOPOoLWaAa OTNpPpaBHaA TOYKa AN1A CTEHA0BOro CoBMmelleHunaA.

RU
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KopoHanbHaa na10cKocTb
Onpegenvs noaxoasilee NpusefeHe/oTBel€HNE MNb3bl, PACNONOKUTE JIMHUIO Beca Takum 06pasom, UTobbl OHa Npoxoauna Yepes
CPeAHIOI0 JINHMIO CTOMbl B HEMTPAJIbHOM MOJIOXKEHUN CPEANHHOMN IMHUN.

CTONA RUSH ROGUE 2 1

RUSH ROGUE 2 EVAQS

RUSH ROGUE 2 H20

CraTtnyeckoe coBmelleHue
Beuay ocobeHHocTei dopmMbl KayatoLwenca cTonbl (C HUXKHEW NAACTUHOW) NauMeHTbl MOTYT UCMbITbIBaTb HOBbIE OLLYLLEHUS NPU NOUCKe
LLleHTpaNbHOM TOYKM cTonbl. Braropapa Kavatowenca ctone nauyeHTbl MOTyT HalTh cobcTBeHHOE KOMPOPTHOE NONOKEHNE — CTaTUYECKOoe
nnm ctoa. HMxHAA dopma KavatoLenca CcTonbl BbINOHAET 2 OCHOBHble GYHKLMK:

A. Co3fiaHMe NOCTOAHHOM M NepemeLL,aemon TOYKM KOHTaKTa B Te4eHue BCero Lwara.

B. MonHOoEe ycTpaHeHWe «MAOCKUX» UK «MepPTBbIX» 061acTel.
MpoTe3ncTy KaTeropmyeckn He peKOMeHyeTcA BBOAUTb KANHBA Ha 3TOW CTaANM COBMELLLEHUA.
EC/ HY}KHO BHECTU M3MEHEeHUA, KacatoLmeca NoA0WBEHHOIO UK AOPCANBHOTO CrMbaHuA, NyyLue BbINONHWUTL PErYIMPOBKY apTepuanbHo-
NocTepUasbHbIX YCTAaHOBOYHbIX BUHTOB BO3/1€ MPOKCUMA/IbHOTO aganTepa, Yem A06aBAATb KNUHBA.

AvHamunueckoe coemeLleHue
[Ona AMHamuyecKkoro coBmeLLEeHNA HAacTOATEIbHO PEKOMEHAYETCA MCMOAb30BaTb CKONb3AWMIN aganTtep. ITO ONTUMaNbHOE pelleHne aAna
YCTPaHEHMA NepPeUYnCIeHHbIX HUXKe CaMbiX PacnpoCTpaHeHHbIX MPobaem, CBA3aHHbIX C COBMELLEHNEM:

a) TBEpPAAA AN MATKan NATKA;

6) TBEpAbIE UM MATKME Nablbl;

B) BapyCHbl€ UM BaNblryCHble ABUXKEHUA BO Bpems Gasbl 0Nopbl Ha HOTY B LIMKAE XOAb0bI.
MNocne onpepeneHns ONTUMANbHOrO OTHOCWUTENIbHOTO MOJIOMKEHWUA TU/b3bl U CTOMbl PEKOMEHAYETCA BbINOJHWUTL MOAOLBEHHOE WU
[opcanbHoe crubaHne y NPOKCMMaNbHOMO aganTepa CToMbl, YTO6bl MOBLICUTL KOMBOPT NPU NepemMeLLeHNN C NATKM Ha Nasiblibl U BO3BPAT
3Hepruum.
UHdopmauma, Kacarowanca ctronbl RUSH ROGUE 2 n RUSH ROGUE 2 EVAQS
Ecav naumeHTy no-npexkHemy Tpebyetcs AONONHUTENbHANA KECTKOCTb NATKM, MOMKHO BBECTM M UCMO/b30BaTb MATOYHbIN KNUH, KOTOPLIN
BXOAMWT B M3HA4a/IbHbI KoMnneKT noctaskn RUSH ROGUE 2 u RUSH ROGUE 2 EVAQS.
B NATOYHOM KAMHE WCMONb3yeTca AOBYCTOPOHHWUIA CTUKEpP, MO3TOMY HWKHIOK CTOPOHY MIAacTUHbI cineayeT o6e3xupuTb nepeg,
Mcnonb3oBaHnem. MpaBuibHOE PacnoNoXeHne KANHA NOKa3aHOo Ha PUCYHKaX HUXKe.
NMPUMEYAHMUE. MNAaToYHblE KNMHBLA He NocTaBaAloTca B Komnaekte ¢ RUSH ROGUE 2 H20.

NPABU/IbHOE PACMNONIOXKEHME NATOYHOIO K/IMHA HEMNPABU/IbHOE PACMNO/IOXKEHME NATOYHOIO KNIMHA

-
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YCTaHOBUTE NATOYHBIN KNUH Ha noAOLWBEHHYIO
NOBEPXHOCTb Kadakouweroca mexaHnama I'IpVI6}1M3l/lTeJ'IbHO
B 3,2 MM Bnepen OTHOCUTE/IbHO NOCTEPUANIbHOIO KOHLa.

PasmelueHve mexay KOMMNOHEHTaMM HEraTUBHO NOBAUAET
Ha XapaKTEPUCTUKM CTOMbI U NPUBEAET K aHHYIMPOBAHUIO
rapaHTum.

7. ONPEOENEHUE HEUCNPABHOCTEM

A Ecnun Bbl 3ameTnTe Nt060e OTKAOHEHME OT HOPMbI UAN MOYYBCTBYETE KaKMe-TMb0o U3MEHEeHUA XapaKTepPUCTMK YCTPOMCTBA, a TaKXke B C/lydyae
CUILHOTO YA apa Mo YCTPOMCTBY NPOKOHCYNbTUPYATECH CO CBOMM NPOTE3UCTOM.

8.

NPEAYNPEXAEHUA, MPOTUBOMOKA3SAHMNA N NOBOYHbIE 3ODEKTDI

A.

MpeaynpexaeHus

f HenpaBuabHOe NpUMeHeHMe YCTPOICTBa C HecobaloAeHneM peKoMeHAaLMiA NPOTe3UCTa MOMKET NMPUBECTU K YXYALIEHWUIO YacTei cTonbl

Hanpumep, BbICOKaa Harpy3ka MOXeT NPUBECTU K Ype3MEPHOMY HaMpPAKEHMIO, COKPALLEHMNIO CPOKa CYX6bl 1 T. 4.).
BoaoHenpoHML,aeMoCTb: YCTPOMCTBO YCTOMYUBO K BO3AEUCTBUIO NPECHOWU, MOPCKOW U X/IOPUPOBAHHOMK BOAbI.
I'Ipomsonoxasauuﬂ
YCTPOIMCTBO HE NOAXOAMT NO/b30BATENAM, KOTOPbIE HE COOTBETCTBYHOT TpeboBaHMAM GyHKLMOHaNbHOTO ypoBHA Medicare K3 unm ebiwwe.
3T0 YCTPOICTBO He NpeaHasHauYeHo 418 AeMCTBUIA, MPK KOTOPbIX CYLLLECTBYET BbICOKMIA PUCK CUIBHOTO YAapa UM Ype3MepHOi neperpysku.
No6ouHble adppeKTbi
HeratuneHble no60o4Hble 3 PeKTbl HEU3BECTHDI.

060 BCcex cepbe3HbIX MPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHDIX C YCTPOCTBOM, cnegyeT coobLiaTb U3roTOBMTEIO M B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

TEXOBCNTYXKUBAHUE, XPAHEHUE, YTU/IU3ALNA U AO/TTOBEYHOCTb

A.

Texob6cnyxnsaHune/ouncrka

TexobcnyKunBaHWe, HaNpUMep cMmaska, paboTa c BUHTAMKU UK APYTUMU AeTansMu, He TpebyeTcs.

Mogaynb cTonbl ciedyeT 0CMaTpMBaTb Kaxable WwecTb mecAues. Ecim nonb3osaTens 60/1ee aKTMBEH, OCMOTP MOKET NOHaL06UTbCA yalle.
PemMOHT cnefyeT BbINONHATL MO Mepe Heo6X04MMOCTH.

Mogaynb CTOMbl MOXKHO YUCTUTb U/UNN Ae3UHPULUMPOBATL TENION BOAOW C MbIIOM.

UcnonHeHua c 060/104KOM CTOMDI:
He ponyckaitTte, 4tobbl B 060/104Ke CTOMbI OCTABA/ANCh YacTWLbl, HAaNpMMep MecYMHKW. Mocne BO3LENCTBUA MEKMX YacTuL,
cnepyeT Hemea/ieHHO pa3o6paTb NPOTe3, CHAB CO CTOMbl 060/104KY, U NPONOMOCHYTL BOAOW. M3-3a BOo3aeicTBnA abpasmBHbIX
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YacTML, CTEKNOBO/IOKOHHbIE KOMMOHEHTbI MOAY/A CTOMbI COTPYTCA.
[eicTBUA NOC/NE UCNONb30BaHUA B BOAE:

¢ CHMMUTE 060/10YKY CTOMbI U HOCOK.

. OnosIoCcHUTE CTOMy YNCTOMN BOAOM.

e Xopowo BbicyluUTE.

3ameHsITe HOCOK U1/MAM 0600UKY CTOMbI, €C/IU OHU U3HOLLEHbI, YTOBbI HE AOMNYCTUTL NOBPEKAEHUA KOMMNOHEHTOB U3 CTEK/0BO/IOKHA.
KomnoHeHTbl 13 Kosnekumm RUSH FOOT EVAQS8 MOTyT Hy»KAaTbCs B NEPUOANYECKOIN YNCTKE UAN 3aMEHE B TEYEHUE CPOKA CNYKObl cUCTEMBI
W He NoA/IeXKaT 3aMeHe MO rapaHTUM, NOCKOIbKY U3HOC CNefyIOWMX 91eMEHTOB CYMTAETCA HOPMOIA:

e TpybKY;
o BCTPOEHHbIN GUNLTP;
*  OAHOXOZO0BbIE KAanaHbl BHYTPU NATKU C BaKYYMHOW CUCTEMO.

Nepuopguuecknii ocmotp cuctembl RUSH ROGUE 2 EVAQS

MOAyﬂb CTONbl cnegyeTt oCmaTpuBaTb KaxXgble WecCTb mecAles. Ecan nonb3osaTenb 6onee dKTUBEH, OCMOTP MOXXEeT I'IOHa,CI,OGMTbCﬂ
vyaue. PemoHT cnegyet BbIMONHATL NO mepe HEOGXOAMMOCTM.

OcmoTpuTe TPybKM Ha npeameT nepernboB, TPEWMH MAM M3HOCA, YTO MOXKET MPUBECTU K yTeuyke Bo3gyxa B cucTemy. B cnyvae
06HapyKeHUa Ntob0ro 13 BbllenepeyncieHHbIX NPU3HAKOB 3aMeHuUTe TPYOKU.

M3BNeKnTe BCTPOEHHbIN GUALTP U3 TPYBKM M NOCMOTPUTE CKBO3b Hero. Ecnun ceeT npoxoamT, GUabTp YUcTbIn. Ecam ceeT Baokupyercs,
HanpasbTe CTPYI BO3AyXa M3 LINPpULA Yepe3 BCTPOEHHbIN GUAbTP OT AMCTAaNbHOMO KOHLA K NPOKCMMasnbHOMY (NpOTUB 06bIYHOMO
NoTOKa), YTOBbI NONbLITaTLCA YCTPAHUTbL 3acopeHmne. Eciv 3acopeHme He NOAYYUTCA YCTPaHUTb, GUALTP NOANEKUT 3ameHe.
O,EI,HOXO,EI,OBbIe KNnanaHbl B NATKe C BaKyyMHOﬁ CUCTEMOMN MOXKeT I'IOTpe6OBaTbCﬂ OYUCTUTb U NPOMbITb ,ﬂ,MCTMnnMpOBaHHOVI BO,EI,Oﬁ nnun
M30MpPONUAOBbLIM CMMPTOM, 4YTODbI obecneunTb Haanexkauiee GYHKUMOHMPOBaHWE. DTy nNpoueaypy AO/IKEH BbINOMHATL TOJIbKO
KBanNGULMPOBaHHbIV CNeLmanmct.

MpombiBKa OAHOXOA0BbIX KNAanaHOB M NATKN C BaKYYMHOW CUCTEMO:

APONPE

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
16.

1
, 3 4 8 3
| 5 7
e o
1. Y3en BbinyckKa 2. BbinyckHo 7. Npsamoit 8. KnanaH 9. CKpenkKa 9. CKpenkKa
2. BbinyckHoM GpunbTp dunbTp WTbIPb «YTUHBIN (cTona Ha 6oky) (ctona B
3. bonbwoe 6. KnanaH HOC» BEpPTUKAbHOM
yNAOTHUTEIbHOE «YTUHbIN HOCY» NoNoKeHUu)
KONbL,O
4. ApanTtep Kopnyca
KnanaHa
5. Manoe
yNAOTHUTENIbHOE
KONbL,O

MN3BneKknTe BaKyyMHbIN LWAAHT U3 TU1b3bl NONIb30BATENA, HE OTCOeAUHAA OT cTonbl EVAQS.

CHumuTe ctony EVAQS ¢ runb3bl nonb3osBaTens.

MN3BneKknTe BaKyyMHbIN WwaaHr u3 ctonbl EVAQS.

C NOMOLLbIO TMAb3bI °/16” U3BNEKMTE y3en BbinycKa (1) M3 NATKM, Npu 3TOM aZanTep Kopnyca KnanaHa (4), ckopee Bcero, ocTaHeTcs
NPUKPEnAEHHbIM K BbiNycKkHOMY ¢uabTpy (2). IPUMEYAHME. Ecan agantep Kopnyca KaanaHa (4) He CHUMAEeTCA C BbIMYCKHbIM
dUNbTPOM (2), BOCNONb3YHTECH OTBEPTKOM C NIOCKUM }Ka/OM.

MomecTnTe Kopnyc KnanaHa (4) B TUCKM C MATKMMM F'yBKammn UM 3aXBaTUTe ero NAoCKorybLamm ¢ MArKMMm rybkamm 1 ussnekuTe
BbIMNYCKHOW &uUAbTp (2) ¢ rnnb3ont */1¢". MPUMEYAHUE. KnanaH «yTUHbIM HOC» (6) ByaeT cnerka BAaB/ieH B HUXKHIOW 4acTb
BbIMYCKHOro PpuabTpa.

C nomoubto rnyboKow rMnb3bl /4" U3BNeKUTE NPAMON WTbIPb (7) U3 APYroi CTOPOHbBI NATKM.

BHYTPM NATKWU, HUXKE MecTa, B KOTOPOM HaxoAm/ICA MPSMOW LTbIPb (7), pacnofioXKeH ewe OAMH KaanaH «yTUHbIN HOC» (8).
M3BNeKuTe KnanaH «yTUHbIA HOC» (8). 18 3TOro NocTyuymte CTOMOWM MO NaflOHU UK BCTaBbTe BbINPAMJIEHHYIO CKpenky (9) B
APYryro CTOPOHY MATKM, YTO6bI BBITOIKHYTb KNanaH KyTUHbIW HOC» (8) Hapyy.

OcmoTpuTe 06a ynaoTHUTENbHbIX Koabua (3 M 5) Ha aganTepe Kopnyca KnanaHa (4). O4HO M3 HWMX HAaXOAMTCA Y OCHOBaHWA
pe3bbbl, a gpyroe — B Nasy Ha Kopnyce. Ecav obHapyKMTe NpU3HaKM M3HOCa, 3aMeHuTe 06a KonbLa.

OuncTUTe BHYTPEHHIO pe3bby Ha 06enx CTOpOHaX MATKM BaTHOW MNajsoyKOM, CMOYEHHOW B M30MPONWUIOBOM CNUPTE WM
OUCTUNNNPOBaAHHOM BoAe.

Ecnn BbinyckHOW ¢unbTp (1), npamoit wTbipb (7), BCTPOEHHbIM GUALTP M KnamaH «yTWHbIA HOc» (8) ByayT ucnonb3oBaTbes
NOBTOPHO, HEOBXOAMMO MX OYUCTUTL M3OMPOMNWUIOBLIM CMMPTOM MAW AUCTUANMPOBAHHOM BogoW. Ocobo BHMMATENbHO
OCMOTPUTE KNanaH «YTUHbIN Hoc» (8), ybeauTech, YTO OH YUCTbIA U He COLEPXKUT Mycopa (peKomeHayem BOCMO/1b30BaTbCA
YBEANUYUTENbHBIM CTEKIOM). [POMOITE BCTPOEHHDIN GpUALTP C 060MX HanpasaeHUiA, YTobbl 0becneymTb ero YNCTOTY.

Mocne TOro Kak AeTanu BbICOXHYT, @ TaKXKe Npu UCNO/b30BaHWUM HOBbIX AeTasei U3 KOMMAEKTa NOBTOPHOW COOPKM pasnoxuTe
BCE AeTa/Iv Ha YNCTOM NOBEPXHOCTM.

BcTaBbTe 6MPIO30BbIN KNanaH «yTUHbIM Hoc» (8) B pe3bboBoe oTBepcTME BbiNycKHOTro dpunbTpa (1) Takum obpasom, 4tobbl 0604,
KNanaHa «yTUHbIM HOoC» (8) OKa3anca 3anoa/muo C OTBEPCTUEM BbINYCKHOrO duabTpa (1), @ KOHYMK 3TOro KnanaHa (8) 6bin BHYTPU
BbINYCKHOro punbTpa (1). BBuHTUTE BbINycKHOW dunabTp (1) B agantep Kopnyca KnanaHa (4) OT PYKU o naoTHOro npuaeraHus.
OT PYKW BBMHTUTE COBpaHHbIi y3en Bbinycka (1) B 60KoByt YacTb NATKK, KoTopas HE 6yaet npucoeamHeHa K rmib3e npoTesa ¢
NOMOLLbIO BaKYYMHOTO LUNAHTa.

BBMHTMB y3en BbinycKa (1) Ao nnotHoro npuneraius OT PYKWU, 3aTaHuUTe ero ¢ momeHTom 15 aroim-dpyHToB. He npesbiwalite
MOMEHT 3aTAXKW. MpeBbllueHre MOMEHTA 3aTAMKM NPUBESET K CPbiBY pe3bbbl, 3TOT C/y4Yail He MOKPbIBAaeTCA rapaHTUeN.
MPUMEYAHME. MNpu OTCYTCTBUM TapMPOBAHHOTO K/lOYa 3aTArMBaiTe y3en Bbinycka (1), moKa He MoYyBCTBYETE KeCTKUI yrop, a
3aTem [JOBEPHUTE ero elle Ha Y16 0bopoTa.

BcTaBbTe 6enblii KnanaH «yTUHbIM HOC» (8) B CTOPOHY NATKM € yraybaeHnem Takum obpasom,
yTO6Obl KOHYMK K/iamaHa «yTWUHbIK HOC» (8) 6bin obpaweH BHyTpb NATKM. C MOMOLbIO
HeboNbLWOK OTBEPTKU WM BbLINPAMIEHHOW CKpenku (9) NONHOCTbIO pasmecTuTe KnanaH
YTUHbIN HOC» (8) BHYTpM yrnybneHus.

OT PYKM BBMHTUTE NpAMOI WTbIPb (7) B GOKOBYIO YacTb NATKM C yraybaeHnem.

BBMHTMB NpAMOW WTbIpb (7) o nnoTHoro npuneraHua OT PYKMU, 3ataHuTe ero ¢ MomeHToM 15 Atoim-pyHTOB. ITO O4EHb HU3KUIA
MOMEHT 3aTAXKW. Ero npesbllueHVe NpuMBeAEeT K CpbiBy pe3bbbl Ha NpAMom wWTbipe (7), U TaKoW cayyait He NOKpbiBaertca

MpasunbHO  HenpaBuabHO

RU
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rapaHTuen.

MpK OTCYTCTBUM TapUPOBAHHOIO KJ/OYa 3aTArMBaiTe NPAMONM WTbIPb (7), MOKa He MOYYBCTBYETE KECTKMI ynop, a 3atem
[0BepHUTE ero elle Ha Y1 oboporTa.

MoBTOPHO NPUCOEAMHUTE BaKYYMHbIV WAaHT K ctone EVAQS, HaflBUHYB BaKYYMHbIW LWAAHT Ha NPAMOW WTbIpb (7).

HazeHbTe HOCOK Spectra u 060104Ky cTonbl Ha ctony EVAQS.

Mpukpenute ctony EVAQS8 K runb3e nonb3osBaTens.

MpucoeanHUTe BTOPOM KOHEL, BAaKyyMHOrO LWAaHTa K rMAb3e No/b30BaTenA. BaKyyMHbIMA LWAAHT MOMHO MPOOXKUTL B
COOTBETCTBUW C MPEANOYTEHNAMM NPOTE3UCTA.

B. XpaHeHue
[Junana3oH TemnepaTtyp 414 3KCnayaTaunm u xpaHenma: —20...+60 °C.
[nanasoH OTHOCMTE/IbHOM BNAYKHOCTU ANA XPaHEHMA M SKCNyaTauumn: 6e3 orpaHuYeHui.

Ytunusauuma
OT,EI,eanbIe AeTanun Ctonbl ABAAKOTCA ocobbimmn OoTX04amu, C HUMU HEO6XO,EI,VIMO o6pau.|,aTbca B COOTBETCTBMUUN C MECTHbIMU 3aKOHaMMW.

JAonroseyHocTb
Ha nprobpeteHHoe nspenve RUSH ROGUE 2 pacnpocTpaHseTcs 36-mecayHan rapaHT1sA, NOKPbIBatoLLas BCe NPOM3BOACTBEHHbIE AedeKTbI.
OHa AEVICTBVET, TO/IbKO eChn nsgenne ncnonb3yeTca B COOTBETCTBUU C peKoMeHaaUnAMU NU3roToBUTENA. 060/104Ka cToMbI NOKpPbIBAETCA Ha

CpPOK 6 mecAueB.

10. 3HA4YEHUE CMMBOJ10B

el

Usrotosutennb & MpeaynpexaeHue C €

3Hak CE v rog 1-# peknapauyumu

mNoN

11. PETYNATOPHAA UH®OPMALUA

3

[aHHoe n3genve ABAAETCA MeAULMHCKMM YCTPOMCTBOM co 3HaKom CE v cepTudmkatom cootsetcTemsa PernamenTy EC 2017/745.
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RUSH ROGUE® 2 BupobHuursa PROTEOR
IHcmpykuyisa i3 3acmocysaHHA 044 npome3ucma
Mpoyumaiime neped 8UKOPUCMAHHAM

IFU-01-101
Pen. C
2022-03

Nepepaiite nauieHToBi Nnaparpadu 3, 7, 8 i 9 uiei iHCTPYKU,T.

1. KOMMNAEKTAUIA

CTONA RUSH ROGUE 2

Onwuc getani Homep petani Y KomnnekTi / npogaeTbca oKpemo
Crona RUSH ROGUE 2 ROG2-XX-X-XX Y KOMnnekTi

O60on0oHKa cTonu FS-XX-XX Mpoaa€eTbca okpemo

LLikapneTka Spectra™ SS Y KOMNAEKTi

M’ATKOBMIN KNUH He BKasaHO Y KOoMnnekTi

RUSH ROGUE 2 EVAQS8

Onuc getani

Homep petani

Y KomnsieKkTi / NpogaeTbca oKpemo

Crona RUSH ROGUE 2 EVAQS8

EVQR2-XX-X-XX

Y KomnnekTi

M’ATKa 3 BAKYYMHMM Hacocom He BKasaHoO Y KOMNAeKTi

TpybKu He BKasaHoO Y KOMNAeKTi
B6yaosaHuit ¢inbTp He BKasaHO Y KOoMnnekTi
MPAMOKYTHMWI WK TiNb3n He BKasaHO Y KOMNAEeKTi

lauyoK i neTnboBa cTpiyka ana ikcauii | He BkasaHo Y KOMNAeKTi
TPy6KM

O6on0oHKa cTonu FS-XX-XX Mpoaa€eTbca okpemo
LlikapneTka Spectra™ SS Y KOMNAeKTi
M’ATKOBMMN KAUH He BKasaHoO Y KOMNAeKTi
PemoHTHMI KomniekT RUSH EVAQS8 EVRB Mpoaa€eTbca okpemo
3anobixHuii KnanaH RUSH EVAQS8 EVRV Mpoaa€eTbca okpemo

RUSH ROGUE 2 H20

Onuc getani

Homep petani

Y KomnneKTi / npogaeTbca okpemo

Crona RUSH ROGUE 2 H20

H2R2-XX-X-XX

Y KomnnekTi

2. ONUCIBNACTUBOCTI
A. Onuc
RUSH ROGUE 2 — yyTanBumin npoTes CTONM 3i CKNIOKOMMNO3UTHOIO maTepiany, Lo 3abe3nedyye AMHaMiYHe 3HAYHE MOBEPHEHHSs eHeprii 3
BEPTUKAZIbHUM CTUCHEHHAM | TOPCIOHHUM 06epTaHHAM.
RUSH ROGUE 2 EVAQS8 BKAtOYaE cUCTEMY 3 MiABULLEHUM BaKyyMOM.
RUSH ROGUE 2 H20 Bkntovae BbyaoBaHy nigowsy Vibram® i auTy Ha 3amoBieHHA rymoBy 060/10HKY NanbLiB ANs BigMiHHOMO 34ensieHHsA
3i CIM3bKMMM NOBEPXHAMM.

)

B. BnactusocTi

RUSH ROGUE 2 mMopAay/b CTONU EVAQS8 H20*
Maca 1039 r 1048 r 883r
22-24 cm 155 mm 155 mm 142 mm
Koz:::;suﬁ 25-27 cm 168 mMm 168 Mm 152 mMm
28-29 cm 171 mm 171 mm 165 mm
M’aTkoBui nigiiom 10 mm

Macy 3a3Ha4eHo 0s1a modynaa cmonu Kam. 4 poamipom 26 cm 3 060s10HKOO cmonu U wKapnemkoto Spectra®.
Bucomy KOHCMpYKUii 3a3Ha4eHo 0178 Modyasa cmonu kam. 4 po3mipom 23 cm, 26 cm abo 29 cm 3 060/10HKO0O cmonu,
wkapnemkoto Spectra i n’amkosum nioliomom 10 mm*,

* [laHi npo macy U sucomy KoHcmpyKuii H20 HasedeHo 6e3 ypaxysaHHA 060a0HKU cmonu U wKapnemku Spectra.

Moci6HuK i3 BM6OpY KaTeropii
Maca dyHTU 0-105 106-140 | 141-175 | 176-210 | 211-245 | 246-280 | 281-315 | 316—350 | 351-365
KK 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Hu3bKui 1 2 3 4 5 6 7 8 9
PiBeHb ﬂOMipHVIUVI 1 2 3 4 5 6 7 8 9
KTMBHOCTI Bucokun 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Bucoke ypoapHe 2 3 4 5 6 7 3 9 _
HaBaHTaYXKeHHA

3. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Llet meauuHuii NpUCTPii NocTayvaeTbea ANa meanpaLiBHUKIB (NPOTe3uUCTIB), AKI HABYAOTb NALLIEHTIB HUM KOpPUCTYBaTUCA. PeLenT BUNKUCYETbCA
NiKkapem pa3om i3 NPOTE3UCTOM, KU OLLIHIOE 30aTHICTb NALLIEHTA KOPUCTYBATUCA NPUCTPOEM.

& Lei npuctpii npusHayeHnin ana sukopuctaHHa OAHUM MNALLIEHTOM. |HWMWIA NauieHT He NOBMHEH BUMKOPMCTOBYBATU LLIEM MPUCTpPIN nicas
nepLoro naujieHTa.
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Llelt npucTpiit NpusHaYeHunit gna BUKOPUCTAHHA HOCIAMM NPOTE3iB i KOPUCHUI TUM, WO 3abe3nedye naasHe
nepeKkovyBaHHA, [AMHAMIYHWUIM BIiAryK NasbLiB, BepTUKaibHe CTUCKaHHA Ta TOPCIOHHe 06epTaHHS.
KopucTyBauyi noBuHHI BignosiaatM Bumoram ¢yHkKuioHanbHoro pisHa Medicare K3 abo suue.

Lelh npuctpit nNpu3HAYaeTbcA ANA BUKOPWUCTAHHA AK KOMMOHEHT nNpoTe3a HOMM B MalieHTIB 3
Ellzla OAHOCTOPOHHIMKW ab0 ABOCTOPOHHIMM aMNyTALLIAMM HUMKHIX KiHULIBOK abo AedeKTaMM HUMKHIX KiHLIBOK,

30KpemMma TakKumu:

*  TpaHcTMbianbHa amnyTauis;

e  TpaHcdemopasbHa amnyTaLis;

. amnyTauifa 3 BUMEHEHHAM KONiHa;

*  amnyTauia 3 eK3apTUKYNALLEIO CTerHa;
. BPOAMKEHI AeDeKTU HUXKHIX KiHLLiBOK.

166 kg

A 365Ibs

MaKcumanbHa maca (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKeHHA): AUB. TabauLio BuLLe.

4. KNIHIYHI NEPEBATU

MpucTpii 3abe3neyye KNiHiYHI NnepeBaru i epeKT, 30Kkpema:

. 3aTHICTb XOANTM NO PiI3HUX NOBEPXHAX;

. NOrNMHAHHA yAapiB;

*  ocboBe 0bepTaHHs;

*  3MeHLEeHHS CUA Ha 3 €gHaHHAX i 36iNbWweHHA KomdopTy.

5. AOAATKOBI NPUHANEXHOCTI A CYMICHICTb

CTona MiCTUTb OXOMJIHOBAHY MipamiganbHy NaHKY, AKY MOXHa BUKOPUCTOBYBATH 3 OXOMN/IHOBA/IbHUMM NipamMiganbHUMM 3’ egHyBaYamu (4MB. Haw

KaTasnor).

6. 3BUPAHHSA 1 3AKPINJIEHHA HA NALUIEHTI
A. 36upaHHA

0

o

Crona RUSH ROGUE 2
Mogynb cTonu nonepegHbo 3ibpaHuUii, MICTUTb KOMMOHEHTU 3i CKIOBOJIOKHA (BEPXHIO NAACTUHY M CYLiNbHY HUMKHIO
NAACTUHY), TYMOBMI yAAPONOTAMHAOUMiA N’ ATKOBUI Bamnep, LWKapneTKy Spectra, 060N0HKY CTOMNK, a TaKOXK N'ATKOBMIA
K/IVH ONA PEry0BaHHA XOPCTKOCTI N'ATKU.
RUSH ROGUE 2 EVAQ8
Mogynb cTonu nonepeaHbo 3i6paHuiA, MICTUTb KOMMNOHEHTU 3i CKJIOBOJIOKHA (BEPXHIO MAACTUHY W CYLiIbHY HUMXKHIO
nnactmHy), cuctemy RUSH Foot EVAQS8 ycepeamHi rymoBOro yaaponorinHaodoro n'aTkoBoro 6amnepa, WKapneTky
Spectra, 06010HKY CTOMK, @ TAKOXK N'ATKOBUIA KAUH ANA PETYNOBaHHA ¥KOPCTKOCTI N'ATKU.
MpAaMKUIA WKN, BUNYCKHUIA GinbTp, TPYOKM, BOYA0BaHUI iNbTP, NPAMOKYTHUIA WKUN Tib3U 1M KOPNYC, ra4yoK i NeT/1boBa
CTpiuKa ana dikcaLii TpybKun nocTayatoTbca B KOMMAEKTI 3i CTONOM, iX NOTPIOHO 3ibpaTh Nnepes, BUKOPUCTAHHAM.
MNpueaHaHHA BaKYYMHOI cucTemu A0 rinb3u:
A. Mig’epHaiiTe naTpybOK A0 NPAMOKYTHOTO LWIKNA TiNb3W.
B. YcTaHOBIiTb BOYAOBaHUIN GinbTp y ANCTaNbHUI KiHeub TPyOKKU (yOyaoBaHMI GinbTp MOXKHA pO3TallyBaTh B
6YAb-AKiM YaCTMHI TPYBKM MiXK FifIb300 Ta N'ATKOIO 3 BaKYYMHUM HAaCOCOM).
C. MpwuepgHaiiTe apyry Aetanb TPyOKM 40 AUCTANbHOrO KiHuA BOyaoBaHoro ¢inbTpa M npoknagitb Tpybry 4o
MegianbHOI YacTUHM onopu abo 06epHiITb TPYBKY HaBKO0 onopu (o6 He A0NYCTUTU NOLIKOAMKEHHA TPYOKK
1 yoapy o6 Hel nig yac Xo4iHHA).
D. O6bpixTe TPybKY A0 6arkaHOi JOBXKMHM N NPUEAHANTE A0 NPAMOrO LWTMPA, PO3TALIOBAHOIO B 3arnnbieHi
N’ATKM 3 BAKYYMHUM HaCOCOM.
E. 3adikcyiiTe TpybKYy Ha Onopi 33 ZONOMOrOlO rayka i NeT/IbOBOI CTPIYKM 3 KOMNIeKTy abo iHWOoi niaxoaawoi
CTPIYKU.
RUSH ROGUE 2 H20
Mogynb cTonu nonepeaHbo 3i6paHuiA, MICTUTb KOMMNOHEHTU 3i CKJIOBOJIOKHA (BEPXHIO MAACTUHY W CYLiIbHY HUMXKHIO
NAacTUHY), T'YMOBMI1 yAAPONOrAMHaoumii N’ ATkoBuin 6amnep i nigowsy Vibram.
Micna AMHAMIYHOTO CYMILLEHHA 3aTArHITb PeryaoBajbHi MBUMHTM NipamiaM 3 MOMEHTOM, 3a3HayeHMm BUPOBHMKOM. 3adikcyiiTe
peryntoBasbHi FBUHTU Nipamian 3a LONOMOTot0 pPi3bboBOro repmeTunka (aK-ot Loctite 242).

LkapneTku Spectra

LLiIkapneTka Spectra HagaeTbca ANA MiHIMI3auji Wymy i 3axMcTy 06010HKM CTONM / CKNOBOJIOKOHHMX KOMMOHEHTIB. LLKapneTky Spectra
NoTPiGHO po3TalyBaTV Hag, Kinem i NigOWOBHUMM MAACTMHAMKM, NepLl HiXX Hagarath 060n0HKY ctonu. LLKapneTku Spectra noTpibHO
3aMiHIOBaTK 3 iHTEpBanamu, WO BiAMNOBIAAOTb PiBHIO aKTUBHOCTI KOPUCTyBava. HeBUKOHAHHA MepeBipKM M 3amiHM WKapneTok Spectra
MOKe NpU3BECTU A0 HE3BOPOTHOrO 3HOLLYBAHHA MOAYNA CTOMM M aHYNOBAHHA FrapaHTii.

RUSH ROGUE 2 H20 He cnig HOCUTK 3 06010HKOK CTOMK, TOMY B KOMMJIEKTi 3 HEHO HE MOCTAaYyaeTbCA WKapneTka Spectra.

0O6010HKa cTonM
Mif Yac 3HiMaHHA abo BCTaHOBAEHHA 0BOIOHKM CTOMMU 3aBXKAM BUKOPUCTOBYMTE MiAXOAAWMM IHCTPYMEHT abo NpuUcTpii ana miHimisauii
3HOLWYBAHHA 1 NOWKOAMKEHb, AK-OT PiXOK A1a B3yTTA. He HamaraliTeca BUTArHYTM CTOMNy 3 060/IOHKM pyKoto. Lie moxke npussectu 4o
NMOLUKOAXKEHHA CTONW 1 aHYNOBAHHA rapaHTil.
RUSH ROGUE 2 H20 He npu3HayYa€eTbCa AN HOCIHHA 3 000/10HKOI CTOMM; Lie MOXKe NPU3BECTU A0 NOLWKOAKEHHS MOAY1A CTOMK.
CTeHA0Be CyMilLeHHA
Mopapga: [oaaite KavH 3/8" nig 3aAHI0 YaCTMHY CTONM B NPOLLECi CTEHA0BOMO CYMIiLLLEHHSA.
CaritanbHa naowWnHa
BW3HAUMBLLM NIAXOAALMIA BUTUH TiNb3U 1 BUCOTY N'ATKKM, PO3TALLYMATE NiHil0 BarM TaKMM YMHOM, LOH6 BOHA NPOXoAMaa Yyepes LLeHTp
apanTepa ctonu. OCKiNIbKM YHIKa/IbHUIA CKNOKOMMNO3UTHUIM maTepian 3abe3neyye Habarato 6inblly rHYYKiCTb, HiXK B iHWKWX NpoTesis
cron, ue pobpa BignpasHa ToYKa 417 CTEHAO0BOIO CyMilLeHHA.
KopoHanbHa naoumHa
BusHaumBwK nigxogawe npvBeaeHH:/BigBeAeHHS [iNb3W, PO3TallyiTe JiHil0 Barm TakMM 4YMHOM, W06 BOHA Npoxoauaa yepes
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cepeaHto NiHilo CTONW B HENTPA/IbHOMY MOJIOXKEHHI cepeaNHHOI NiHii.
CTONA RUSH ROGUE 2 TA
RUSH ROGUE 2 EVAQ8

RUSH ROGUE 2 H20

>
Q

CTaTUyHe cyMmillleHHA
Yepe3 0cobanBOCTi GOPMU CTONM, LLLO XMTAETHCA (3 HUXKHBOI NAACTUHOLD), Y NALEHTIB MOXKYTb BUHMKATM HOBI BiAYYTTA Nif, Yac MNOLUYKY
LLeHTPaNbHOI TOYKM CTONW. 3aBAAKM CTONI, LLLO XUTAETHCSA, NALLIEHTU MOXKYTb 3HAWTU BNacHe KOM$OPTHE NOIOKEHHA — CTaTUYHE abo CToAYM.
HuHA popma cTonu, Wo XMTAETbCA, BUKOHYE 2 OCHOBHI QYHKLLi:
A. CTBOpEHHSA MOCTiHOT Ta PYXOMOi TOYKM KOHTAKTY Mif, 4ac yCbOro KPOKY.
B. MoBHe yCyHeHHA «NAackux» i «mepTBMX» obnacTew.

MpoTe3ncTy KaTeropnyHO He PEKOMEHAYETLCA BBOAMTU KIMHU HaA Ui CTagii cymileHHs.
AKLLO NOTPIBHO BHECTM 3MiHM, LLLO CTOCYIOTHLCA NiZOWOBHOMO ab0 A0PCaNbHOMO 3TMHAHHA, KPaLLe BigperyatoBaTv apTepiaNibHO-NocTepiaibHi
YCTaHOBYI FBUHTM 6iNA NPOKCMMaNbHOTO aganTepa, Hi A0AaBaTN KAUHM.
AuHamiyHe cymilieHHA
[na gMHaMIYHOrO CyMilLeHHA HacCTiMHO PeKOMEHAYETbCA BUKOPMCTOBYBATU KOB3HMI adanTep. Lle onTMmanbHe pilleHHA ANA YCYHEHHA
nepeniyeHnx HUKYe HaMnoLWMpPeHiWnx Npobaem, NoB A3aHUX i3 CYMILLLEHHAM:

a) TBepaa abo m’Aka n'aTKa;

6) TBepai abo M’AKi nanbLi;

B) BapycHi abo Ba/ibrycHi pyxu nig 4ac ¢asm onopu Ha HOTY B LMKAI XO4iHHA.
Micna BU3HaYEHHA ONTUMANbHOIO BIAHOCHOTO NOMOXKEHHS MiNb3W 1 CTONKU PEKOMEHAYETLCA BUKOHATH MifoLWwoBHe abo fopcanbHe 3rHaHHA 6ina
NPOKCMMANbHOTO aZanTepa CTonu, Wob NiapmLLMTi KoMOPT Nig, Yac NepemileHHs 3 N'ATKM Ha Nasblyj, @ TAKOXK NOBEPHEHHA eHeprii.
IHdopmalin, wo crocyerbea ctonu RUSH ROGUE 2 i RUSH ROGUE 2 EVAQS:
AKLLO NaLieHTOBI, AK i paHilwe, NOTpibHa A0AaTKOBA KOPCTKICTb N'ATKM, MOXKHA BBECTU 11 BUKOPUCTOBYBATU N'ATKOBUIA K/INH, AKUIA BXOAUTb
0,0 nepBicHOro KomnnekTy noctadyaHHA RUSH ROGUE 2 ta RUSH ROGUE 2 EVAQS.
Y n'ATKOBOMY KJ/IMHI BWKOPUCTOBYETbCA [BOCTOPOHHIW CTUKEpP, TOMY HUWMKHIO CTOPOHY MNJIACTUHWM MNOTPIOHO 3HEXMPUTU Nepens,
BMKOPUCTaHHAM. [paBuibHE NONOMKEHHA KNIMHA NMOKA3aHO Ha PUCYHKAX HUXKYeE.
MNPUMITKA. 1’ATKOBI KNMHW He NocTayaroTbes B KomnaekTi 3 RUSH ROGUE 2 H20.

NPABWU/IbHE PO3TALLYBAHHA N’ATKOBOr0 KNIMHA HEMNPABU/IbHE PO3TALLYBAHHA N’ATKOBOrO KIMHA

frpx

UK

YCTaHOBITb N'ATKOBUI K/IMH Ha NiLOLOBHY NOBEPXHIO Po3TalyBaHHA MiK KOMNOHEHTaMM HeraTUBHO BNAUHE
MeXaHi3My, L0 XMTAETbCA, Ha BiACTaHi Npnban3Ho 3,2 mm Ha XapaKTEPUCTUKM CTOMNW 1 NPU3BEAE A0 aHY/II0OBAHHA
ynepez, BiAHOCHO NOCTepia/ibHOro KiHUA. rapaHTi.

7. BWABNEHHA HECNPABHOCTEMN

A AKLLO BM NOMITUTE Byab-AKe BiAXMAEHHSA Bif HOpMM abo BiguyeTe byab-AKi 3MiHM XapaKTEPUCTUK NPUCTPOLO, @ TAKOXK Y Pasi CUAbHOTO yaapy no
NPUCTPOI NPOKOHCYbTYTECA 3i CBOIM NPOTE3UCTOM.

8. MONEPEAMEHHA, MPOTUNOKA3AHHA 1 NOBIYHI EGEKTU

A.

Monepep)XeHHA

HenpasuibHe 3acTOCYBaHHA MPUCTPOIO 3 HEZOTPUMAHHAM PEKOMEHAALi NPoTe3MCTa MOKe NPU3BECTU A0 MOTipLIEeHHA YacTUH CTOMK
(HanpWKnaa, BUCOKE HaBaHTaKEHHA MOXKe NMPU3BECTM A0 HAAMIPHOT HAaNpPyrM, CKOPOUYEHHA CTPOKY CAYyXK6M ToLWwo).

BopoHEeNPOHUKHICTb: NPUCTPIN CTilAKMIA A0 BNAMBY NPICHOT, MOPCLKOI i X10pPOBaHOI BOAM.

I'IpomnouasaHHﬂ

MpUCTpi He NigXoanTb KOPUCTYBaYaM, AKi He BiANOBIAAOTL BUMoram dyHKLioHanbHoro pisHA Medicare K3 abo suLue.

Llelt npucTpilt He NPU3HAYEHUI ANA Ai, 33 AKKUX iICHYE BUCOKMUIA PUSMK CUNBHOTO yAapy abo HagMipHOro nepeBaHTaKeHHs.

Nob6iuHi epeKkTn

HeratusHi NobiyHi epeKTM HeBIAOMI.

Mpo BCi cepito3Hi BUNagKu, NoB’A3aHi 3 NPUCTPOEM, C/lig NOBIAOMNATM BUPOOHUKA I KOMNETEHTHI OpraHu.

9. TEXOBCNYrOBYBAHHS, 36EPITAHHSA, YTU/I3ALIA 1 AOBrOBIYHICTb

A.

Texo6cnyrosyBaHHA/YNLLEHHA

TexobcnyrosyBaHHs, AK-OT 3MalllyBaHHA, pob0Ta 3 rBUHTaMM abo IHWWMKN AeTanaMu, HenoTpibHe.

Moaynb cTonu NOTPIBHO OrNAAATU KOXKHI WiCTb MicALIB. AKLLO0 KOPUCTYBAY aKTUBHIWWIA, Ornsag moxe 6yTn noTpibHO BUKOHYBATKM YacTie.
PemoHTYyBaTV NpUCTpIit chig y pasi HeobxigHOCTI.

Mogy/nb CTONM MOXKHA YACTUTH i/abo Ae3iHbiKyBaTU TENNOO BOAOIO 3 MUIOM.

BapiaHTu 3 060/10HKOIO CTONMU:
A He ponyckaiiTe, w06 B 06010HL,i CTOMM 3aAMWANANCA YACTUHKK, 30Kpema NilWnHKM. Micna BnaAMBY ApiGHUX YaCTUHOK CAig HeraHo
po3ibpatn npoTes, 3HABLIM 3i cTONU OOONOHKY, i NpoMUTU BOJOK. Yepe3 BNAMB abpasMBHWUX YACTUHOK CKAOBOJIOKOHHI
KOMMOHEHTN MOAYNA CTONM 3iTPYTbCA.
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Aﬂ,i]’ nicna BUKOPUCTAHHA Y BOAI:
. 3HIMiTb 060IOHKY CTONM 11 WKAPMEeTKy.
. MpomwuiiTe cTony YMCTOO BOAZOIO.
e [lobpe BUCYyWiTb.

3amiHIoiTe WKapneTKy Ta/abo 06010HKY CTONM, AKLLO BOHM 3HOLUEHI, W06 He AOMYCTUTU MOLWKOAMXKEHHA KOMMOHEHTIB 3i CKNOBOJIOKOHHOTO

marepiany.

KomnoHeHTH 3 Konekuii RUSH FOOT EVAQ8 mo3KyTb NOTpebyBaTV NepiogMyHOro YnweHHs abo 3amiHu BNPOLOBIK CTPOKY CYXKOU cnucTemm

1 He NiaNAratoTb 3aMiHi 3a rapaHTIElD, OCKIZIbKM 3HOC NepesiueHnX HUKYE eleMEeHTIB BBAYKaETbCA HOPMOHO:

e TpybKY;
e BbyaoBaHui ¢inbTp;
*  OAHOXOZOBIi KNanaHW BcepeauHi N'ATKU 3 BaKYYMHO CUCTEMOIO.

NepioanyHuit ornag cucremm RUSH ROGUE 2 EVAQS:

e Mogaynb cTonu NOTPIGHO OrNAAATM KOXKHI WICTb micALiB. AKLWO KOPUCTYBay aKTUBHIWWK, ornag moxe 6yTv noTpibHO BMKOHYBATH
yacTiwe. PEMOHTYBaTV NPUCTPIN cnif y pasi HeobxigHOCTI.

e OrnaHbTe TPYO6KM Ha NpeagMeT MneperunHis, TPilmMH abo 3HOCY, WO MOKe NPU3BECTU 40 BUTOKY NOBITPA B cucTemy. Y pasi BUABNEHHSA
byab-aKOi 3 nepeniyeHnx 03HaK 3aMiHiTb TPYOKU.

e Buiimitb BOYaoBaHWU dinbTp i3 TPYOKM M NOAMBITLCA KPi3b HbOTO. FAKLLO CBIT0 NPOXoAnTb, GiNbTP YMCTUIA. AKLWO CBITNO BNOKYETLCA,
CnpsAMyWiTe CTPYMiHb MOBITPA 3i WNpULA Yepes BOyAoBaHMI GINbTP Bif, AUCTaNbHOMO KiHUA [0 MPOKCMMANbHOTO (NPOTW 3BMYAHOIO
NOTOKY), Wo6 cnpobyBaTh yCyHYTH 3aCMiYeHHA. SIKLLO 3aCMiYEHHSA He BAAETbCA YCYHYTH, GiNbTP NigNArae 3amiHi.

e OpOHOXOAOBI KnamaHu B M'ATLI 3 BaKYYMHOI CMCTEMOK MOXKE 3HAZOOMTUCA OYMLLATM W MPOMMBATM AUCTU/IBOBAHOK BoAOK abo
i3onponinosum cnnpTom, LWob 3abesneunTn HanexHe GyHKLiOHyBaHHA. Lito npoueaypy NnoBMHEH BUKOHYBATU TilbKK KBaNidpikoBaHM
cnewjianict.

e [lpommnBaHHA OAHOXOAOBUX KAAMaHIB i N'ATKM 3 BaKYYMHOIO CUCTEMOIO:

1 8 k}
9%

1. By3on Bunycky 2. BunyckHui 7. Npamui 8. KnanaH 9. CKpinka 9. CKpinka
2. BUnyckHuit ¢inbtp dinbTp wTmp «KauyMHUM (cTona Ha 6ou;) (ctonay
3. Beauke yuwinbHoBanbHe 6. KnanaH Hic» BepTUKabHOMY

KinbLe «KAYMHWIA Hic» NONOXKEHHI)
4. ApanTtep Kopnycy

KnanaHa
5. Mane yuwinbHioBanbHe

KinbLe

BuIMMiTb BaKyYMHMIA LNAHT i3 FiNb3W KOPUCTyBaya, He Big egHyoum Big ctonu EVAQS.

3HimiTb cTony EVAQS 3 rinb3n Kopuctysaua.

Buiimite BaKyymHUI WwnaHr 3i ctonn EVAQS.

3a 4,ONOMOTOH0 TiNb3K /16" BUMMITL By301 BUMMNYCKY (1) i3 n’ATKK, nicaa Yoro aganTep Kopnycy KnanaHa (4), imoBipHO, 3aanwnTbes

npuKpinaeHm Ao sunyckHoro ¢inbtpa (2). MPUMITKA. fAkwo agantep Kopnycy KnanaHa (4) He 3HIMaeTbCA 3 BUMYCKHUM

binbTpoMm (2), cKopUcTaTeca BUKPYTKOO 3 MNACKUM XKa/oM.

5. TNomicTiTb Kopnyc KnanaHa (4) y newara 3 M’ aAKMMMU rybkammu abo 3aTUCHITb MOro NAOCKOTrybUAMM 3 M’ AKMMU TyBKammn i BUAMITb
BUNYCKHUIA inbTp (2) 3 rinb3oto %/16". MPUMITKA. KnanaH «KauuMHuii Hic» (6) byge 3nerka BOABNEHMI Y HUMKHIO YaCTUHY
BMMYCKHOrO ¢inbTpa.

6. 3a 40nNOMOroto rinbsu /4" BUAMITL Nnpamui WTup (7) 3 iHWOT CTOPOHU N'ATKKU.

7. YcepepuHi n'ATKM, HUXKYE MicuA, Ae po3TalloByBaBCA NMPAMUI WTUP (7), € Lie OAMH KnanaH «KaumHuit Hicy (8). BuiimiTb KnanaH
«KauMHUI Hic» (8). OnA Luboro NoCTyKanTe CTONOM No A00HI abo BCTaBTe BUNPAMEHY CKPinKy (9) B iHLWY CTOPOHY N'ATKK, Wo6
BMLUTOBXHYTM KNanaH «KauyMHWUI Hic» (8) HAa30BHI.

8. OrnsaHbTe 06MABA YLWiNbHIOBANLHI KinbusA (3 i 5) Ha aganTepi Kopnycy kKnanaHa (4). OgHe 3 HMX po3TawoBaHe 6ina ocHOBM pi3bbu,
a Apyre —y nasy Ha Kopnyci. KWOo BUABUTE 03HAKM 3HOCY, 3aMiHiTb 06MABa KiNbLA.

9. OumcTbTe BHYTPIWHIO Pi3bby Ha 060X CTOPOHax N’'ATKM BATHOK Ma/IMYKOK, 3MOYEHOK B i30MponifioBomy cnupti abo
OUCTUNbOBAHIN BOA.

10. AKwo BunyckHUit ¢inbTp (1), npamuit wTup (7), B6yAoBaHMI OINbTP | KAanaH «KauMHMIA Hic» (8) BMKOPMCTOBYBAaTUMYTbCA
NOBTOPHO, HEOBXiIAHO iX OYMCTUTKM i30MNPOMINOBMM CNUPTOM abo AMUCTUNBLOBAHOK BOAOD. OCOBMBO YBAXKHO OFNAHBTE KAanaH
«KauMHUI Hic» (8), NnepeKoHamTecs, WO BiH YUCTUIA | He 3acMiYeHUi (PEKOMEHAYEMO CKOPUCTATUCA 36inblUyBaibHUM CKAOM).
Mpomuiite B6YA0BaHMI GinbTp 3 060X HaNPAMKIB, W6 3a6e3ne4nTn Noro YUCToTy.

11. MicnAa Toro AK AeTani BUCOXHYTb, @ TAKOX Yy pa3i BUKOPUCTAHHA HOBUX AEeTaNeN i3 PEMOHTHOro KOMMNEKTY PO3KAaAiTb yci aeTani
Ha YMCTill NOBEPXHiI.

12. BcraBTe 6ipl030BUIN KNamnaH «KauyMHWI Hic» (8) y pi3bboBuiA OTBIp BMNYCKHOro ¢inbTpa (1) Takum ymHom, wob obig KnanaHa
«KauMHUI Hicy (8) onnHMBCA BPiBEHb 3 OTBOPOM BMMNYCKHOTO ¢inbTpa (1), a KiHYMK uboro KnanaHa (8) 6ys ycepeanHi BUNYCKHOTO
dinbTpa (1). BKpyTiTh BUNYCKHUI dinbTp (1) B aganTep Kopnycy KnanaHa (4) BIA PYKU g0 winbHOro npuaaraHHs.

13. BIA, PYKU BKpyTiTb 3ibpaHuii By30s BUNycky (1) B 6iuHy yacTuHy n’aTkK, Aka HE 6yae npueaHaHa fo rinb3um npoTesa 3a 40NoMOorow
BAKYYMHOFO LWAAHrA.

14. BkpyTvBlIM By30n BUMYCKy (1) 40 winbHoro npunaraHHa BlA PYKW, 3aTarHiTb Moro 3 momeHTom 15 gtoim-¢pyHTie. He
nepeBuLLYUTE MOMEHT 3aTATHEHHA. MepeBULEHHA MOMEHTY 3aTATHEHHA Npu3Bese A0 3PMBaHHA pPi3bbu, Leil BUNAZOK He
NOKpuBaeTbca rapaHTielo. MPUMITKA. 3a BigcyTHOCTI Kntova 3 OBMEXKEHHAM Ha KPYTWIbHUIA MOMEHT 3aTAryite By3ON
BUMYCKY (1), BOKM He BigUyeTe KOPCTKUIA yNop, a NOTIM AOKPYTITb LWe Ha /16 06epTy.

15. BcraBTe 6iAnit KnanaH «KaunMHWUA Hic» (8) y CTOPOHY M'ATKM i3 3arANBAEHHAM TaKUM YMHOM,
Wo6 KiHYMK KnanaHa «KauyuMHMI Hic» (8) By noBepHyTUI ycepeamHy n'ATKU. 33 AONOMOroto
HEeBe/IMKOI BUKPYTKM abo BUNPAMAEHOI CKPINKK (9) NOBHICTIO po3TaluyiTe KnanaH «KaumHui
Hic» (8) ycepepmHi 3arnmbneHHs.

16. BIA, PYKM BKpyTiTb NpAMUIA WTKP (7) y 6iYHY YacTUHY N'ATKK i3 3arnnbaeHHAM.

16. BrpytmBlM npamuid wTnp (7) A0 winbHoro npuaaraHHa BIA PYKW, 3aTaArHiTb Moro 3 momeHtom 15 atoiim-oyHTie. Le ayske
HU3bKWII MOMEHT 3aTArHEHHA. Moro nepeBULLEHHA NPU3Beae 40 3pUBaHHA Pi3bby Ha NpAMOMY WTKPI (7), | TakMii BUNAAOK He
NOKPMBAETLCA FrapPaHTIElO.

17. 3a BiACyTHOCTI KNtoya 3 06MEKEHHAM Ha KPYTUAbHWUIA MOMEHT 3aTaryiiTe npamuii Wtup (7), [OKM He BigUyeTe }KOPCTKMUI ynop, a

PONE

MpasunbHO HenpaBuabHO
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noTim JOKPYTITb We Ha Y16 06epTy.

MoBTOPHO NpUEAHAITE BaKyyMHUI WwaaHr Ao ctony EVAQS8, HacyHyBLWW BaKyYMHWUI LWAAHT HA NpAMUIA wTmp (7).

HapgiHbTe wWKapneTky Spectra M 06010HKyY cTonu Ha ctony EVAQS.

MoBTopHO NpuegHarTe ctony EVAQS8 ao rinb3am KopucTyBaya.

MpueaHaiTe ApyrMit KiHelb BaKYyMHOrO LWAAHrA A0 FiNb3W KOPUCTyBaya. BaKyyMHWIA WNaHT MOXHA MPOKNACTU 3rifHO 3
ynoaobaHHAMM npoTesucTa.

B. 36epiraHHA
[ianasoH Temnepatyp gna ekcnayaTauii i1 36epiraHHa: —20...+60 °C.
[iana3oH BiAHOCHOI BONIOrOCTi ANA 36epiraHHA i ekcnyaTauii: 6e3 obmerKeHb.
C. Ytunisauia
OKpemi aeTani ctonun € 0ocobMBUMM BiAX04aMKU, 3 HAMM HEOBXiAHO NOBOAUTMCA 3TiAHO 3 MiCLLEBMMM 3aKOHAMMU.
D. [osrosiyHicTb
Ha npuabaHuit Bupi6 RUSH ROGUE 2 nowwmnptoetbea 36-micayHa rapaHTisa, Wo NOKpMBaE BCi BUPOBHUYI aedekTu. BoHa i€, TibKK AKLLO
BMPiI6 BUKOPUCTOBYETLCA 3 AOTPMMAHHAM pekomMeHAaaL,ii BUpobHMKa. O60N0HKA CTONM NMOKPUBAETLCA HA CTPOK 6 micALiB.

10. 3HAYEHHA CUMBOJ1IB

d Bupo6HUK & MNonepep keHHA C € 3HaK CE i piKk 1-i aeknapauii

11. PETYNATOPHA IHOOPMALIA

c E Llelt BMpib € meanuHUM NpUCTPOEM 3i 3Hakom CE Ta cepTudikaTom BignosigHocTi Pernamenty €C 2017/745.
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