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, | RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP® | |Fu-02-012
C € H Notice d’utilisation Orthoprothésiste Rev. B
* Lire avant toute utilisation 2023-10

Transmettre les points 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 et 19 de cette notice au patient.

1.

2.

ELEMENTS INCLUS

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Inclus
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Inclus
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Inclus

Chaussette Spectra

S0-NPS-200xx-00*

Chaussette adaptée incluse

Enveloppe esthétique

FS-xx-xx*
FTC-4R-1-xxxxXx-Xxx*

Vendue séparément

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQ8

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Inclus
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* Inclus
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Inclus

Chaussette Spectra

S0-NPS-200xx-00*

Chaussette adaptée incluse

Enveloppe esthétique FSxoc0ct Vendue séparément
FTC-4R-1-XXXXX-Xx*
Kit de remontage EVAQ8 EVRB Vendu séparément
Valve EVAQS8 EVRV Vendu séparément
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
Désignation Référence Inclus / Vendu séparément

RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Inclus
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Inclus
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Inclus

DESCRIPTION

* voir catalogue

RUSH HiPro, RAMPAGE et RAMPAGE LP sont des pieds prothétiques a restitution d’énergie composés de :
Une lame inférieure en composite fibre de verre
Une semelle en composite fibre de verre

Un amortisseur talon en caoutchouc

Une connexion pyramide male
Une chaussette Spectra

RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQ8 et RAMPAGE LP EVAQS incluent un systeme de vide a I'intérieur de I'amortisseur talon en
caoutchouc. RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 et RAMPAGE LP H20 comprennent une semelle Vibram® et un revétement sur
mesure en caoutchouc moulé.

3. PROPRIETES

Modeéele RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Poids* 920¢g 850¢g 805¢g

22to 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
Hauteur d.e « | 25t0o27cm 175 mm 181 mm 121 mm
construction

28to 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Hauteur du talon 10 mm
Modeéle RUSH HiPro EVAQ8 RUSH RAMPAGE EVAQS8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8
Poids* 930¢g 860 g 815¢g
Hauteur de 22to 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
construction®* | 25t0 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
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| 28to 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm

Hauteur du talon 10 mm
Modeéle RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Poids* 765 g 695 g 650 g

22to 24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
Hauteur c!e 25to0 27 cm 159 mm 165 mm 105 mm
construction*

28to029cm 175 mm 178 mm 111 mm
Hauteur du talon 10 mm

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

Ces dispositifs ont été testés conformément a la norme ISO 10328 pour un poids maximal du patient allant jusqu’a 166 kg pendant
2 millions de cycles.

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d’impact du patient - RUSH HiPro & RUSH RAMPAGE
Poids” 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

d':’i'r‘r":‘:t Modéré 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Elevé 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d’impact du patient - RUSH RAMPAGE LP

Poids” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Nivea Faible 1 2 3 4 5 6 7 8 9
. veau Modéré 2 3 4 5 6 7 8 9 -
d’impact ——

Elevé 3 4 5 6 7 8 9 9 -

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

4, MECANISME D’ACTION

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

5. DESTINATION/INDICATIONS

Ces dispositifs médicaux sont fournis aux professionnels de santé (orthoprothésistes) chargés de former le patient a /’,
leur utilisation. La prescription est établie par un médecin qui évalue la capacité du patient a utiliser le dispositif. 1'“1)
A Ces dispositifs sont destinés a un usage multiple sur UN SEUL PATIENT. IIs ne doivent pas étre utilisés sur un autre \—

patient.

Ces dispositifs sont destinés a étre intégrés dans une prothese externe de membre inférieur sur mesure
pour assurer la fonction du pied chez les patients amputés bilatéraux ou unilatéraux et/ou ayant une
° Izluu déficience congénitale du membre inférieur (amputation transtibiale/transfémorale, désarticulation
x du genou/hanche, déficience congénitale du membre). lls sont destinés aux patients qui bénéficieraient
- de la réponse dynamique des orteils et de la compression verticale.

. 166 k Ces dispositifs sont indiqués chez les patients ayant un niveau d’activité modéré a élevé (K3 a K4) pour
A 365 |bgs la marche et les activités sans surcharge excessive.

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

6. BENEFICES CLINIQUES

¢ Confort de marche e« Marche possible sursolirrégulier ¢ Absorption des chocs et réduction des forces dans I'emboiture

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITE

Pour RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP et les modéles EVAQS, une enveloppe de pied adaptée doit étre montée sur le module
de pied (voir notre catalogue).

IFU-02-012
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Le pied comprend une liaison pyramidale male congue pour étre compatible avec les connecteurs pyramidaux femelles standards
(voir notre catalogue).

8. ALIGNEMENTS
Banc d’alignement

Recommandation : Ajouter une cale de 10 mm sous l'arriére du pied pendant I'alignement sur banc pour tous les modéles sauf
les H20, comme indiqué ci-dessous.
Plan sagittal :
e Définir la flexion de I'emboiture et la hauteur de talon appropriées.
e Placer la ligne de charge de maniére a ce qu’elle passe par le centre de la pyramide du pied.
Plan frontal:
»  Définir 'adduction / abduction de I'emboiture appropriée.
e Placer la ligne de charge de maniere a ce qu’elle passe par la ligne médiane du pied dans une position médio-latérale
neutre.

Modéles RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP & EVAQ8 | Modéles RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

4 &1 i
v X
n Ligne de charge

Alignement statique

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

L’ajustement des vis de réglage antéropostérieures au niveau de I'adaptateur proximal est le moment le plus approprié pour
modifier la flexion plantaire ou dorsale.

A Les coins talonniers ne doivent pas étre introduits a ce stade de I'alignement.

Alignement dynamique

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

e Talon raide ou souple

e Avant-pied raide ou souple

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

9. MONTAGE

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

Modeéles EVAQS

La cannelure droite, le filtre d’évacuation, le tube, le filtre intégré, la cannelure a 90° et la protection, le crochet de fixation du
tube et la bande Velcro sont inclus et doivent étre montés avant utilisation.
Pour raccorder le systeme de vide a 'emboiture :
e Raccorder une piéce courte du tube a la cannelure a 90° de I'emboiture.
e Installer le filtre intégré dans I'extrémité distale du tube (le filtre intégré peut étre placé n’importe ou sur le tube entre
I’emboiture et le talon a pompe a vide).
e Raccorder une deuxiéme piéce du tube sur I'extrémité distale du filtre intégré et cheminer le tube jusqu’a la face médiane
du pyléne ou envelopper le tube autour du pyléne (pour éviter de détériorer le tube ou d’accrocher le systéme pendant

IFU-02-012



NOTICE D’UTILISATION Page 4 sur 7

la marche).
e Couper le tube a la longueur souhaitée et raccorder la cannelure droite située dans le creux du talon a pompe a vide.
e  Fixer le tube au pylone a I'aide du crochet et de la bande Velcro ou d’une autre bande adaptée.

Chaussette Spectra

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

REMARQUE : Les modeles H20 ne sont pas destinés a étre portés avec une enveloppe. Par conséquent, ils ne comprennent pas
de chaussette Spectra.

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

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

& Les modeles H20 ne sont pas destinés a étre portés avec une enveloppe. Cela pourrait endommager le module de pied.

10. REGLAGES

Si le patient a toujours besoin d’un talon plus rigide, utiliser les coins talonniers fournis. Ces coins talonniers étant munis d’un
adhésif double-face, la face inférieure de la semelle doit étre dégraissée avant utilisation. Voir les schémas ci-dessous pour un
positionnement correct du coin talonnier.
REMARQUE : Les modeles H20 ne comprennent pas de coins talonniers.

POSITIONNEMENT CORRECT DU COIN TALONNIER POSITIONNEMENT INCORRECT DU COIN TALONNIER

ye  ¥X pxX

Placer le coin talonnier sur la surface plantaire de la | Un positionnement entre des composants aura un impact négatif
semelle a environ 3,2 mm de I'extrémité postérieure. sur les performances du pied.

11. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

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

12. MISES EN GARDE

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

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

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

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

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

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

13. CONTRE-INDICATIONS

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

& Ne pas utiliser pour un patient qui ne satisfait pas aux exigences d’un niveau d’activité K3 ou supérieur.
IFU-02-012
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& Ne pas utiliser pour des activités associées a un risque d’impact important ou de surcharge excessive.

14. EFFETS SECONDAIRES

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

15. ENTRETIEN ET CONTROLE

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

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

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

Les composants des modeles EVAQS (tubes, filtre, valves unidirectionnelles logées a I'intérieur du talon a vide) peuvent nécessiter
un remplacement périodique pendant le cycle de vie du systeme et ne sont pas remplagables sous garantie, cela étant considéré
comme une usure normale.

16. INSPECTION PERIODIQUE DU SYSTEME EVAQS8

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

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

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

e Pour rincer les valves unidirectionnelles et le talon :
3

\

7

@ /2

1. Assemblage d’évacuation .

. ). . 2. Filtre
2. Filtre d’évacuation ) . 8. Vanne 9. Trombone

. . d’évacuation 7. Cannelure . 9. Trombone
3. Joint torique grand format . bec-de- (pied sur le .

6. Vanne bec-de- droite s s (pied debout)

4. Adaptateur du corps de vanne canard canard coté)
5. Joint torique petit format

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

e  Retirer le pied EVAQS8 de I'emboiture du patient.

e Retirer le tuyau de vide du pied EVAQS.

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

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

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

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

» Alaide d’une douille V4", retirer la cannelure droite (7) de 'autre face du talon.

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

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

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

e Si vous réutilisez le filtre d’évacuation (1), la cannelure droite (7), le filtre intégré et la vanne bec-de-canard (8), les

IFU-02-012
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nettoyer avec de I'alcool isopropylique ou de I'eau distillée. Apporter le plus grand soin au nettoyage et s’assurer que la
vanne bec-de-canard (8) est propre et exempte d’impuretés (ne pas hésiter pas a utiliser une loupe). Rincer le filtre dans
les deux sens pour qu’il soit bien propre. Laisser les vannes sécher a I’air libre. NE PAS utiliser de serviette ou de chiffon.

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

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

* A LA MAIN, visser 'assemblage d’évacuation remonté (1) dans le c6té du talon qui ne sera PAS raccordé a I'embofture
par le tuyau de vide.

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

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

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

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

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

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

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

e Fixer le pied EVAQS8 sur I’'emboiture du patient.

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

17. NETTOYAGE

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

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

18. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Plage de températures d’utilisation et de stockage : -20°C a +60°C
Humidité relative de I'air : aucune restriction
Résistant a I’eau : Les dispositifs sont résistants a I’eau douce, salée et chlorée.

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

19. MISE AU REBUT

Les dispositifs sont composés de composite de fibre de verre, caoutchouc, Vibram (H20), métal et plastique (EVAQS). Les
dispositifs et leurs emballages doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales locales ou
nationales en vigueur.

20. DESCRIPTION DES SYMBOLES

“ Fabricant A Risque identifié C €

E Mandataire dans I’'Union fi‘) Patient unique, usage

Européenne L.l multiple

Marquage CE et année
de 1% déclaration

HARON

IFU-02-012
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21. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES
Ces produits sont des dispositifs médicaux marqués CE et certifiés conformes au réglement (UE) 2017/745.
RUSH HiPro
Laboratoire d’essai Nombre de Déformation Déformation Angle Amplitude de
Rapport — date points permanente Avant-pied | permanente Talon | inversion/éversion | flexion sagittale
CERAH
N°15-140-A — 2016-02-08 125,92 0,97 mm 2,35 mm 11,42° 27,24°
N°23-007-A — 2023-02-01
RUSH RAMPAGE
Laboratoire d’essai Nombre de Déformation Déformation Angle Amplitude de
Rapport — date points permanente Avant-pied | permanente Talon | inversion/éversion | flexion sagittale
CERAH . .
N°23-094-A — 2023-09-18 124,41 0,72 mm 1,58 mm 7,82 17,62
RUSH RAMPAGE LP
Laboratoire d’essai Nombre de Déformation Déformation Angle Amplitude de
Rapport — date points permanente Avant-pied | permanente Talon | inversion/éversion | flexion sagittale
CERAH 124,62 1,13 mm 2,30 mm 9,92° 18,22°

N°23-008-A — 2023-03-07

IFU-02-012
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RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP®

Instructions for use for prosthetists
Read before use

IFU-02-012
Rev. B
2023-10

Passon § 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 and 19 of these instructions to the patient.

1.

2.

INCLUDED ITEMS

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

Part description

Part number

Included / Sold separately

RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Included
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Included
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Included

Spectra sock

S0-NPS-200xx-00*

Suitable sock included

Foot shell

FS-xx-xx*
FTC-4R-1-xxxxXx-Xxx*

Sold separately

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQ8

Part description

Part number

Included / Sold separately

RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Included
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* Included
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Included

Spectra sock

S0-NPS-200xx-00*

Suitable sock included

FS-xx-xx*
Foot shell FTC-AR-L-x0000-30¢* Sold separately
RUSH EVAQS8 Rebuild Kit EVRB Sold separately
RUSH EVAQS8 Release Valve EVRV Sold separately

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

Part description

Part number

Included / Sold separately

RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Included
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Included
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Included

DESCRIPTION

* see catalog

RUSH HiPro, RAMPAGE and RAMPAGE LP are energy-return prosthetic feet consisting of:

RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQ8 and RAMPAGE LP EVAQS8 incorporate an elevated vacuum system inside the rubber heel
shock bumper. RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 and RAMPAGE LP H20 integrate a Vibram® sole and custom molded rubber toe-

A fiberglass composite keel

A fiberglass composite sole plate
A rubber heel shock bumper

A male pyramid connection

A Spectra sock

wrap.
3. PROPERTIES
Model RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Weight* 920g/2.031b 850g/1.87 b 805g/1.771b
22 to 24 cm 165 mm / 6.50” 168 mm/ 6.63” 114 mm / 4.50”
Build height* 25to 27 cm 175 mm / 6.88” 181 mm/7.13” 121 mm / 4.75”
28to 29 cm 181 mm/7.13” 184 mm/ 7.25” 121 mm / 4.75”
Heel height 10 mm / 3%”
Model RUSH HiPro EVAQS8 RUSH RAMPAGE EVAQS8 RUSH RAMPAGE LP EVAQ8
Weight* 930g/2.05 b 860g/1.90 Ib 815g/1.80 b
] . 22to 24 cm 165 mm / 6.50” 168 mm/ 6.63” 114 mm / 4.50”
Build height* — ” —
25to 27 cm 175 mm/ 6.88 181 mm/7.13 121 mm /4.75
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| 28to 29 cm 181 mm/7.13” 184 mm/7.25” 121 mm / 4.75”
Heel height 10 mm / 3%”
Model RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Weight* 765g/1.691b 695g/1.531b 650g/1.431b
22to 24 cm 152 mm / 6.00” 159 mm/ 6.25” 105 mm / 4.13”
Build height* | 25t027 cm 159 mm / 6.25” 165 mm / 6.50” 105 mm / 4.13”
28to0 29 cm 175 mm/ 6.88” 178 mm/ 7.00” 111 mm/ 4.38”
Heel height 10 mm / 3%”

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

These devices have been tested according to ISO 10328 for a maximum patient weight up to 166 kg for 2 million cycles.

Selection of foot category based on patient’s weight and impact level — RUSH HiPro & RUSH RAMPAGE
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
Impact level | Moderate 1 2 3 4 5 6 7 8 9
High 2 3 4 5 6 7 8 9 -
*) Body mass limit not to be exceeded (ISO 10328)
Selection of foot category based on patient’s weight and impact level - RUSH RAMPAGE LP
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
Impact level | Moderate 2 3 4 5 6 7 8 9 -
High 3 4 5 6 7 8 9 9 -

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

4, MECHANISM OF ACTION

The half rocker sole plate provides constant contact to the ground while eliminating dead spots, providing a smooth rollover, and
natural energy return. The heel shock bumper stores energy during initial contact and loading response which is then released
during midstance. The instep absorbs energy during terminal stance and releases the stored energy during pre-swing.

5. INTENDED USE/INDICATIONS

These medical devices are supplied to healthcare professionals (prosthetists), who will train the patient in their use.

The prescription is drawn up by a doctor who assesses the patient’s ability to use the device.

A These devices are for multiple use on a SINGLE PATIENT. They must not be used on another patient.
These devices are intended to be integrated in a custom-made external lower limb prosthesis to ensure
the function of the foot in patients with unilateral or bilateral lower limb amputation or deficiencies
(transtibial/transfemoral amputation, knee/hip disarticulation, congenital limb deficiencies). They are
intended for patients who would benefit from the dynamic toe response and vertical compression.

These devices are indicated for patients with moderate to high activity level (K3 to K4) for walking and
physical activities without excessive overload.
Maximum weight (load carrying included): 166 kg / 365 Ib (See table §3)

xl@!!

6. CLINICAL BENEFITS

¢ Walking comfort

¢ Possible ambulation on uneven ground

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY
For RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP and EVAQ8 models, an appropriate foot shell must be mounted on the foot (refer to our

catalog).

)

¢ Shock absorption and reduction of socket forces

The foot includes a male pyramid connection designed to be compatible with standard female pyramid connectors (refer to our

catalog).

IFU-02-012
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8. ALIGNMENTS

Bench alighment

Recommendation: Add a 10 mm (3/5”) wedge under back of the foot during bench alignment for all but the H20 models, as shown
below.
Sagittal plane:
e Define the appropriate socket flexion and heel height.
e Position the load line so that it falls through the center of the foot pyramid connection.
Frontal plane:
e Define the appropriate socket adduction/abduction.
e Position the load line so that it falls through the midline of the foot in a neutral mediolateral position.

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP & EVAQ8 models RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

4 %
) 4

i- Load line

i ——

(3 /8”) T i—'

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.

Adjustment of the anteroposterior set screws at the proximal connector is the more appropriate place to make changes regarding
plantarflexion or dorsiflexion.

i The heel wedges must not be introduced at this stage of alignment.

Dynamic alignment

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

*  Hard or soft heel

* Hard or soft toe

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

9. ASSEMBLY

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

EVAQS8 models

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

IFU-02-012
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Spectra sock

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

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

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

i The H20 models are not intended to be worn with a foot shell. Doing so may damage the foot module.

10. ADJUSTMENTS

If the patient still requests additional heel stiffness, use the heel wedges provided. These heel wedges use a double-sided sticker
so the lower face of the sole plate should be degreased before using. See figures below for correct wedge placement.
NOTE: The H20 models do not include heel wedges.

CORRECT HEEL WEDGE PLACEMENT INCORRECT HEEL WEDGE PLACEMENT

¥y © - ¢ )y X

Install Heel Wedge on plantar surface of the sole plate | Placement between components will adversely affect foot
approximately 3.2 mm (1/8”) forward from posterior end. | performance.

11. TROUBLESHOOTING

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

12. WARNINGS

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

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

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

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

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

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

13. CONTRAINDICATIONS

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

i Do not use for activities associated with a risk of significant impact or excessive overloading.

14. SIDE EFFECTS

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

IFU-02-012
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15. MAINTENANCE AND CONTROL

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

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

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

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

16. PERIODIC INSPECTION OF THE EVAQS8 SYSTEM

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

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

*  To flush the one-way valves and vacuum heel:

ﬁ \g : s
!/ e

1. Exhaust Assembly
2. Exhaust Filter

3. Large O-Ring

4. Valve Body Adapter
5. Small O-Ring

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

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

*  Remove the vacuum hose from the EVAQS8 foot.

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

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

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

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

e Using a Y/4” deep socket, remove the (7) Straight Barb from the other side of the heel.

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

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

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

e If you are reusing the (1) Exhaust Filter, (7) Straight Barb, in-line filter, and (8) Duckbill Valve, clean them with isopropyl
alcohol or distilled water. Take extra care and make sure the (8) Duckbill Valve are clean and free from debris (a magnifier
is helpful for inspection). Flush the in-line filter from both directions to ensure it is clean. Allow valves to air-dry. DO NOT
use a towel or cloth.

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

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

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

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

2. Exhaust Filter . . 9. Paperclip 9. Paperclip
7. Straight Barb | 8. Duckbill Val
6. Duckbill Valve raight Sar uckbrll Valve (foot on side) (foot upright)
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NOTE: If you do not have a torque wrench, thread the (1) Exhaust Assembly until you feel a hard stop and then turn Vs
of a revolution more.

¢ 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) o ’
paperclip, make sure the (8) Duckbill Valve is seated all the way into the recess. Correct Incorrect

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

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

* Ifyoudo not have a torque wrench, thread the (7) Straight Barb until you feel a hard stop and then turn Y16 of a revolution
more.

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

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

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

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

17. CLEANING

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

i The devices are not resistant to solvents. Exposure to solvents may cause damage.

18. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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

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

19. DISPOSAL

The devices are made of fiberglass composite material, rubber, Vibram (H20), metal and plastic (EVAQS8). The devices and their
packaging must be disposed of in accordance with local or national environmental regulations.

20. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

“ Manufacturer A Identified risk c €

E Authorized representative fli") Single patient, multiple
in the European Union L.l use

CE marking and year
of 1% declaration

AR ON

21. REGULATORY INFORMATION

These products are CE-marked medical devices and are certified as conforming with Regulation (EU) 2017/745.
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\ Geben Sie §§ 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 und 19 dieser Gebrauchsanleitung an den Patienten weiter.

RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP® | |Fu-02-012
Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker Rev. B
Vor Gebrauch aufmerksam lesen 2023-10

~ARON

1. LIEFERUMFANG

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

Teilebeschreibung Bestellnummer Enthalten / Separat erhiltlich
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Enthalten
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Enthalten
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Enthalten
Spectra-Socke SO-NPS-200xx-00* Passende Socke enthalten
FuBkosmetik FTC-::—-:iz::x—xx* Separat erhiltlich
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQS8
Teilebeschreibung Bestellnummer Enthalten / Separat erhiltlich
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Enthalten
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* Enthalten
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Enthalten
Spectra-Socke SO-NPS-200xx-00* Passende Socke enthalten
FuBkosmetik FTC-:::;.(?);:::X-XX* Separat erhiltlich
RUSH EVAQ8 Umbausatz EVRB Separat erhiltlich
RUSH EVAQS8 Auslassventil EVRV Separat erhaltlich
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
Teilebeschreibung Bestellnummer Enthalten / Separat erhiltlich
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Enthalten
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Enthalten
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Enthalten

* siehe Katalog

2. BESCHREIBUNG

RUSH HiPro, RAMPAGE und RAMPAGE LP sind energieriickfiihrende Prothesenfiile, bestehend aus:

e einem Kiel aus Glasfaserverbundstoff

e einer Sohlenplatte aus Glasfaserverbundstoff

e einem FersenstoRdampfer aus Gummi

e einem mannlichen Pyramidenadapter

e einer Spectra-Socke
RUSH HiPro EVAQS8, RAMPAGE EVAQ8 und RAMPAGE LP EVAQS8 sind im Inneren des Fersenstofdampfers aus Gummi mit einem
erhohten Vakuumsystem ausgestattet. RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 und RAMPAGE LP H20 verfligen (iber eine Vibram®-Sohle
und eine individuell angefertigte Zehenverstarkung aus Gummi.

3. EIGENSCHAFTEN

Modell RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Gewicht* 920¢g 850¢g 805¢g

22 bis 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
Aufbauh6he* | 25 bis 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm

28 bis 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Absatzhéhe 10 mm
Modell RUSH HiPro EVAQ8 RUSH RAMPAGE EVAQS8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8
Gewicht* 930¢g 860 g 815¢g

. 22 bis 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm

Aufbauhghe™ 25 bis 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
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| 28 bis 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm

Absatzhéhe 10 mm
Modell RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Gewicht* 765 g 695 g 650 g

22 bis 24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
Aufbauh6he* | 25 bis 27 cm 159 mm 165 mm 105 mm

28 bis 29 cm 175 mm 178 mm 111 mm
Absatzhéhe 10 mm

*Gewicht basierend auf GréfSe 26, Kat. 4, mit FufSkosmetik und Spectra-Socke
Aufbauhéhe basierend auf den GréfSen 23, 26 oder 29, Kat. 4, mit Fufskosmetik, Spectra-Socke und einer Absatzhéhe von 10 mm
Gewicht und Bauhéhe des H20 beinhalten nicht die FufSskosmetik oder die Spectra-Socke

Diese Produkte wurden gemaR ISO 10328 fiir ein maximales Patientengewicht von bis zu 166 kg mit 2 Millionen Durchldufen
getestet.

Auswahl der FuBmodulkategorie entsprechend des Gewichts und Belastungsgrads des Patienten — RUSH HiPro & RUSH
RAMPAGE

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

*) Die Begrenzung des Kérpergewichts darf nicht iiberschritten werden (I1SO 10328).

Auswahl der FuBmodulkategorie entsprechend des Gewichts und Belastungsgrads des Patienten - RUSH RAMPAGE LP

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

") Die Begrenzung des Kérpergewichts darf nicht iiberschritten werden (ISO 10328).

4, WIRKUNGSMECHANISMUS

Die halbe Abrollsohlenplatte sorgt fiir einen durchgehenden Kontakt mit dem Boden und beseitigt ,,tote” Stellen. Dies ermdglicht
ein sanftes Abrollen und eine natiirliche Energierlickgabe. Der FersenstoRddampfer nimmt beim Erstkontakt und bei der
Lastibernahme Energie auf, die dann wahrend der mittleren Standphase wieder abgegeben wird. Der Spann nimmt wahrend der
terminalen Standphase Energie auf und gibt die gespeicherte Energie wahrend der Vorschwungphase wieder ab.

5. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Diese Medizinprodukte werden an medizinische Fachkrafte (Orthopadietechniker) vertrieben, welche den Patienten /’,
Uber deren Gebrauch in Kenntnis setzen. Die Verschreibung wird von einem Arzt ausgestellt, welcher die Fahigkeit des 1'“1)
Patienten, das Produkt zu nutzen, bewertet. \—
A Diese Medizinprodukte sind fiir die Mehrfachnutzung durch EINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Sie dirfen nicht bei
einem anderen Patienten verwendet werden.
Diese Produkte sind fiir den Einbau in eine maRgefertigte externe Unterschenkelprothese bestimmt,
um die Funktion des FuBes bei Patienten mit einseitiger oder beidseitiger Unterschenkelamputation
° E! oder Defekten (transtibiale/transfemorale Amputation, Knie-/Huftdisartikulation, angeborene Defekte
k Iz"zl an GliedmaRen) zu gewahrleisten. Sie sind fiir Patienten gedacht, die von der dynamischen
- Zehenreaktion und der vertikalen Stauchung profitieren wirden.

. 166 k Diese Produkte sind fiir Patienten mit moderatem bis hohem Aktivitatsniveau (K3 bis K4) zum Gehen
A 365 ug und fir korperliche Aktivitaten ohne GbermaRige Belastung geeignet.

Maximales Gewicht (einschlieBlich Last tragend): 166 kg (siehe Tabelle § 3)

6. KLINISCHE VORTEILE

e Komfort beim Gehen  * ermoglichen Gehen auf unebenem Boden e StoRdampfung und verminderte Krafteinwirkung
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7. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

Fiir die Modelle RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP und EVAQS8 muss eine geeignete FuRkosmetik an das FuRmodul angebracht
werden (siehe unseren Katalog).

Der FuR ist mit einem mannlichen Pyramidenadapter ausgestattet, der mit standardméaRigen weiblichen Pyramidenadaptern
kompatibel ist (siehe unseren Katalog).

8. AUSRICHTUNG
Grundausrichtung

Empfehlung: Legen Sie bei allen Modellen auRer dem H20 bei der Grundausrichtung einen 10-mm-Keil unter den hinteren Teil
des FuBes, siehe weiter unten.
Sagittalebene:
e Bestimmen Sie die passende Schaftflexion und Absatzhdhe.
e Positionieren Sie die Belastungslinie so, dass sie durch die Mitte der FuR-Pyramiden-Verbindung verlduft.
Frontalebene:
e Bestimmen Sie die passende Schaftadduktion/-abduktion.
e Positionieren Sie die Belastungslinie so, dass sie durch die Mitte des FulRes in einer neutralen mediolateralen Position
verlauft.

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP & EVAQ8-Modelle RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

o
{y!

| .
i-Belastungslinie

<
B

Statische Ausrichtung

Aufgrund der Form der Abrollsohle (untere Feder) fihlt sich beim Patienten die Suche nach dem FuBmittelpunkt moglicherweise
anders an. Die Abrollsohle erméglicht dem Patienten, seine eigene komfortable statische oder stehende Position zu finden.

Es ist sinnvoller, die anteroposterioren Stellschrauben am proximalen Verbindungsstiick zu adjustieren, um Anderungen
hinsichtlich der Plantarflexion oder Dorsalflexion vorzunehmen.

A In diesem Stadium der Ausrichtung diirfen keine Absatzkeile eingefiihrt werden.

Dynamische Ausrichtung

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

* harter oder weicher Absatz

* harte oder weiche Zehe

e Varus- oder Valgusbewegungen wahrend der Standphase
Sobald die optimale relative Schaft/FuB-Ausrichtung bestimmt ist, nutzen Sie Plantarflexion oder Dorsalflexion am proximalen

FuBadapter, um den Fersen-Zehen-Komfort und die Energierlickgabe zu optimieren.

9. MONTAGE

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

EVAQS8-Modelle

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

e Verbinden Sie ein kurzes Stiick Schlauch mit der rechtwinkligen Stecktiille des Schafts.
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e Bauen Sie den Inline-Filter in das distale Ende des Schlauchs ein (der Inline-Filter kann an einer beliebigen Stelle im
Schlauch zwischen dem Schaft und dem Vakuumpumpenabsatz platziert werden).

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

¢ Schneiden Sie den Schlauch auf die gewiinschte Lange zu und schliefen Sie ihn an die gerade Stecktille an, die sich im
vertieften Bereich des Vakuumpumpenabsatzes befindet.

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

Spectra-Socke

Eine Spectra-Socke ist im Lieferumfang enthalten, um die FuBkosmetik und die Glasfaserkomponenten zu schiitzen und um
Gerdusche zu minimieren. Sie muss vor der Befestigung der FuRkosmetik tGiber den Kiel und die Sohlenplatten gezogen werden.
HINWEIS: Die H20-Modelle sind nicht zum Tragen mit einer FuBkosmetik bestimmt. Daher ist bei diesen keine Spectra-Socke
enthalten.

FuBBkosmetik

Zum Anbringen und Entfernen der FuBkosmetik verwenden Sie einen Schuhléffel, um Schaden am FuBmodul zu vermeiden.

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

& Die H20-Modelle sind nicht zum Tragen mit einer FuBkosmetik bestimmt. Das FuBmodul konnte dabei beschadigt
werden.

10. ANPASSUNGEN

Wenn der Patient dennoch eine zuséatzliche Fersensteifigkeit wiinscht, verwenden Sie die enthaltenen Absatzkeile. Diese
Absatzkeile verfligen Uber einen doppelseitigen Aufkleber, daher sollte die Unterseite der Sohlenplatte vor der Verwendung
entfettet werden. Siehe Abbildungen unten fur die richtige Platzierung der Keile.
HINWEIS: Bei den H20-Modellen sind keine Absatzkeile enthalten.

KORREKTE PLATZIERUNG DER ABSATZKEILE INKORREKTE PLATZIERUNG DER ABSATZKEILE

¥y © W R )y X

Bringen Sie den Absatzkeil auf der Plantarfliche der | Eine Platzierung zwischen den Komponenten beeintrachtigt die
Sohlenplatte etwa 3,2 mm vor dem hinteren Ende an. Leistung des FuRes.

11. PROBLEMBEHANDLUNG

A Sollte der Patient UnregelmaRigkeiten bemerken oder Verdnderungen an den Eigenschaften des Produkts wahrnehmen
(Gerausche, Spiel, Verschleil ...) oder wenn das Produkt einem starken StoR ausgesetzt war, sollte das Produkt nicht mehr
verwendet und ein Orthopadietechniker konsultiert werden.

12. WARNUNGEN

A Uberpriifen Sie bei beschadigter Verpackung die Unversehrtheit des Produkts.

A Verwenden Sie den FuB niemals ohne FuRkosmetik und Spectra-Socke (auBer bei H20-Modellen).

A Losen Sie niemals die Befestigungsschrauben des Pyramidenadapters.

A Der Patient muss seinen Orthopéadietechniker tiber eine Gewichtszunahme oder -abnahme informieren.

& Stellen Sie sicher, dass der FuR und das Innere der Fulkosmetik frei von Verunreinigungen sind (z. B. Sand). Das
Vorhandensein von Verunreinigungen fiihrt zum Verschleil® der Glasfaserteile und der FuBkosmetik. Reinigen Sie den Ful
gemaR den Anweisungen (siehe § 17).
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A Nach dem Schwimmen oder dem Gebrauch im Wasser muss der FuR einschlieBlich der FuRkosmetik gereinigt werden
(siehe § 17).

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

13. GEGENANZEIGEN

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

A Nicht fiir Aktivititen verwenden, bei denen die Gefahr eines erheblichen StoRes oder einer (iberméRigen Uberlastung
besteht.

14. NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine direkt mit den Produkten verbundenen Nebenwirkungen bekannt.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit den Produkten aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der
zustidndigen Behoérde des Mitgliedsstaats zu melden, in dem der Benutzer ansdssig ist.

15. WARTUNG UND KONTROLLE

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

Das FuBmodul muss mindestens alle sechs Monate vom Orthopéadietechniker Gberpriift werden. Falls der Benutzer aktiver ist,
sind Uberpriifungen in kiirzeren Abstianden erforderlich.

Die Spectra-Socke und die Fulkosmetik missen abhdngig vom Aktivitatsgrad des Patienten in regelmafigen Abstdnden
ausgetauscht werden. Beschadigungen an diesen Teilen kdnnen zu einem vorzeitigen Verschleil} des FulRes flihren.

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

16. REGELMARIGE KONTROLLE DES EVAQ8-SYSTEMS

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

e  Entfernen Sie den Inline-Filter vom Schlauch und schauen Sie durch ihn hindurch. Wenn Licht zu sehen ist, ist der Filter
sauber. Wenn 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.

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

e Spilen der Riickschlagventile und des Vakuumabsatzes:
1 6

ER \ 8 S 9 \

| 5 2 7

&/ e -

1. Auslassanordnung

2. Abluftfilter 2. Abluftfilter 7. Gerade 8. Duckbill- 9. Buroklammer | g gi; oklammer
3. Groller O-Ring

. 6. Duckbill-Ventil Stecktdlle Ventil (FL.jB auf der (Ful aufrecht)
4. Ventiladapter Seite)

5. Kleiner O-Ring

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

*  Entfernen Sie den EVAQS8 Full vom Schaft des Nutzers.

*  Entfernen Sie den Vakuumschlauch vom EVAQS8 FuRB.

» Entfernen Sie mit einem /16" Steckschliissel die Auslassanordnung (1) vom Absatz. Der Ventiladapter (4) bleibt
hochstwahrscheinlich am Abluftfilter (2) befestigt.
HINWEIS: Wenn sich der Ventiladapter (4) nicht mit dem Abluftfilter (2) entfernen lasst, verwenden Sie einen
Schlitzschraubendreher, um ihn zu entfernen.
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e 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 >/16” Steckschliissel.

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

»  Entfernen Sie die gerade Stecktiille (7) von der anderen Seite des Absatzes mit einem /4" tiefen Steckschliissel.

e Innerhalb des Absatzes unter der Stelle, an der sich die gerade Stecktille (7) befand, befindet sich ein weiteres (8)
Duckbill-Ventil. Entfernen Sie das (8) Duckbill-Ventil, indem Sie mit dem Ful8 gegen Ihre Hand klopfen oder indem Sie eine
(9) Buroklammer gerade ausrichten und in die andere Seite des Absatzes einfiihren, um das (8) Duckbill-Ventil
herauszudricken.

»  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 Gehause. Tauschen Sie beide aus, wenn sie Verschleild aufweisen.

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

e 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). Sptlen Sie
den Inline-Filter aus beiden Richtungen, um sicherzustellen, dass er sauber ist. Lassen Sie die Ventile lufttrocknen.
Verwenden Sie KEINE Handtiicher oder sonstigen Tiicher.

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

e Setzen Sie das tirkisfarbene 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.

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

e 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 Abreilen der Gewinde und fallt nicht unter die Garantie.
HINWEIS: Wenn Sie keinen Drehmomentschlissel haben, schrauben Sie die Auslassanordnung (1) ein, bis Sie einen
harten Anschlag spiiren und drehen Sie dann /16 Umdrehungen weiter.

e Setzen Sie das weilRe 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) Richtig Falsch
ganz in der Aussparung sitzt.

e Drehen Sie die geraden Stecktille (7) VON HAND in die Seite des Absatzes ein, die vertieft ist.

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

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

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

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

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

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

17. REINIGUNG

Entfernen Sie die FuBkosmetik und die Spectra-Socke. Spiilen Sie den FuR mit sauberem Wasser und reinigen Sie ihn mit neutraler
Seife. Trocknen Sie ihn sorgfiltig.

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

A Die Produkte sind nicht I6sungsmittelresistent. Ein Kontakt mit Lésungsmitteln kann zu Schaden fihren.

18. UMWELTBEDINGUNGEN

Temperaturbereich fur die Benutzung und Lagerung: -20 °C bis 60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen
Wasserfestigkeit: Die Produkte sind gegen SiiB-, Salz- und Chlorwasser bestandig.
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& Die FuBkosmetik ist nicht gegen ultraviolettes Licht (UV) resistent. Lagern Sie sie nicht unter direkter Sonneneinstrahlung.

19. ENTSORGUNG

Die Produkte bestehen aus Glasfaserverbundwerkstoff, Gummi, Vibram (H20), Metall und Kunststoff (EVAQS8). Die Produkte und
ihre Verpackung missen gemal den ortlichen oder nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

20. ZEICHENERKLARUNG

2 CE-Kennzeichnung
d Hersteller A Identifiziertes Risiko C € 2 und Jahr der 1.
4 Erkldrung
Bevollmachtigter /5 Mehrfachnutzung durch
E Vertreter in der \1!‘) einen einzigen
Europaischen Union Patienten

21. GESETZLICHE INFORMATIONEN
Diese Produkte sind CE-gekennzeichnete Medizinprodukte und wurden gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert.
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‘ Fornire al paziente le sezioni 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 e 19 di queste istruzioni.

RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP® | |Fu-02-012
Istruzioni per I'uso per i protesisti Rev. B
Leggere prima dell'uso 2023-10

~ARON

1. ARTICOLI INCLUSI

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

.. Numero del Incluso/venduto
Descrizione del componente

componente separatamente

RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Incluso

RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Incluso

RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Incluso

Calza Spectra SO-NPS-200xx-00* Calza appropriata inclusa
FS-xx-xx*

Rivestimento del piede Venduto separatamente

FTC-4R-1-xxxxx-Xxx*
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQS8

.. Numero del Incluso/venduto
Descrizione del componente
componente separatamente
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Incluso
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* Incluso
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Incluso
Calza Spectra SO-NPS-200xx-00* Calza appropriata inclusa
Rivestimento del piede FS-xoc0ct Venduto separatamente
FTC-4R-1-xxxXX-xx*
Kit di ricostruzione RUSH EVAQS8 EVRB Venduto separatamente
Valvola di rilascio RUSH EVAQS8 EVRV Venduto separatamente
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
.. Numero del Incluso/venduto
Descrizione del componente
componente separatamente
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Incluso
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Incluso
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Incluso

* Vedere il catalogo

2. DESCRIZIONE

RUSH HiPro, RAMPAGE e RAMPAGE LP sono piedi protesici a ritorno di energia formati da:

e Una chiglia in composito di fibra di vetro

¢ Unasuola in composito di fibra di vetro

e Un paracolpi in gomma per il tallone

e Un attacco a piramide maschio

e Una calza Spectra
I modelli RUSH HiPro EVAQS8, RAMPAGE EVAQ8 e RAMPAGE LP EVAQS integrano un sistema di vuoto elevato all'interno del
paracolpi in gomma del tallone. | modelli RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 e RAMPAGE LP H20 integrano una suola Vibram® e un
rivestimento in gomma modellato su misura.

3. PROPRIETA

Modello RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Peso* 920¢g 850¢g 805 g
22-24cm 165 mm 168 mm 114 mm
:\tl:jtztz:r::"a 25-27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
28-29cm 181 mm 184 mm 121 mm
Altezza del tallone 10 mm
Modello RUSH HiPro EVAQS RUSH RAMPAGE EVAQS8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8




ISTRUZIONI PER L'USO Pagina 2di 7

Peso* 930¢g 860 g 815¢g
Altezza della 22-24cm 165 mm 168 mm 114 mm
ezza de 25-27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
struttura*
28-29cm 181 mm 184 mm 121 mm
Altezza del tallone 10 mm
Modello RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Peso* 765 g 695 g 650 g
Alt dell 22-24cm 152 mm 159 mm 105 mm
ezza ¢ella 5 27 cm 159 mm 165 mm 105 mm
struttura*
28 -29cm 175 mm 178 mm 111 mm
Altezza del tallone 10 mm

*Piede basato sulla misura 26, cat. 4, con rivestimento del piede e calza Spectra
Altezza della struttura basata sulle misure 23, 26 e 29, cat. 4, con rivestimento del piede, calza Spectra e altezza del tallone pari a
10mm
Il peso e I'altezza della struttura dei modelli H20 non includono il rivestimento del piede, né la calza Spectra.

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

Selezione della categoria di piede in base al peso e al livello di impatto del paziente — RUSH HiPro e RUSH RAMPAGE
Peso” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Livello di Basso 1 2 3 4 5 6 7 8 9
.|ve od Moderato 1 2 3 4 5 6 7 8 9
impatto
Alto 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Limite di massa corporea da non superare (I1SO 10328)

Selezione della categoria di piede in base al peso e al livello di impatto del paziente - RUSH RAMPAGE LP
Peso” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Livello di Basso 1 2 3 4 5 6 7 8 9
vero Moderato | 2 3 4 5 6 7 8 9 -
impatto
Alto 3 4 5 6 7 8 9 9 -

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

4. MECCANISMO D’AZIONE

Il fondo leggermente curvo della suola rocker garantisce un contatto costante con il terreno, eliminando i punti morti, garantendo
un rollover fluido e un ritorno di energia naturale. Durante il contatto iniziale e la risposta al carico, il paracolpi del tallone
immagazzina energia, che viene quindi rilasciata a meta del ciclo del passo. Il collo del piede assorbe energia durante I'appoggio
finale e rilascia I'energia immagazzinata durante la fase di pre-oscillazione.

5. USO PREVISTO/INDICAZIONI

Questi dispositivi medici vengono forniti a operatori sanitari (protesisti), che ne abitueranno il paziente all'uso. La /’,)

prescrizione viene redatta da un medico che valuta la capacita del paziente di utilizzare il dispositivo. 1
A Questi dispositivi sono riservati all'uso multiplo su un UNICO PAZIENTE, e non devono essere utilizzati su altri \-
pazienti.

| dispositivi sono progettati per essere integrati in una protesi esterna di arto inferiore realizzata su

misura, per garantire la funzionalita del piede in pazienti con amputazioni o deficienze unilaterali o
° IEIE! bilaterali degli arti inferiori, come amputazione transtibiale/transfemorale, disarticolazione del
k |I| ginocchio/anca o deficienze congenite dell'arto. Gli utenti di destinazione dei dispositivi sono pazienti
- che beneficerebbero di una risposta dinamica della punta e di una compressione verticale.

. 166 k Questi dispositivi sono indicati per i pazienti con livello di attivita da moderato a elevato (da K3 a K4)
A 365 |bgs per la deambulazione e per attivita fisiche senza sovraccarichi eccessivi.

Peso massimo (carico incluso): 166 kg (vedere la tabella della sezione 3)

6. BENEFICI CLINICI

e Comfort durante ¢ Capacita di deambulazione sui terreni e Assorbimento degli urti e riduzione delle forze di
la camminata irregolari attacco
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7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Per i modelli RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP e EVAQS, sul piede dovra essere installato un apposito rivestimento (consultare
il nostro catalogo).

Il piede comprende un attacco maschio a piramide, progettato per essere compatibile con i connettori femmina a piramide
standard (consultare il nostro catalogo).

8. ALLINEAMENTI
Allineamento su banco

Consiglio: durante I'allineamento su banco, aggiungere un cuneo di 10 mm sotto la parte posteriore del piede per tutte le varianti
tranne la H20, come indicato di seguito.
Piano sagittale:
e Definire la flessione dell'attacco e |'altezza del tallone appropriate.
e Posizionare la linea di carico in modo che ricada al centro dell'attacco a piramide del piede.
Piano frontale:
e Definire I'adduzione/abduzione appropriata dell'attacco.

e Posizionare la linea di carico in modo che ricada sulla linea mediana del piede in una posizione mediolaterale neutra.
Modelli RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP e EVAQ8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

A
'

i- Linea di carico

<
8 e

Allineamento statico

Grazie alla forma della suola rocker (lama inferiore), i pazienti possono sperimentare una nuova sensazione quando cercano il
punto medio del piede. La suola rocker consente ai pazienti di trovare la posizione statica o eretta piu confortevole.

La regolazione delle viti di fissaggio anteroposteriori deve essere effettuata sul connettore prossimale, che e il luogo piu
appropriato per apportare modifiche alla flessione plantare o alla flessione del dorso.

& | cunei per tallone non devono essere introdotti in questa fase dell'allineamento.

Allineamento dinamico

Per effettuare I'allineamento dinamico, si consiglia I'uso di un adattatore di scorrimento, in quanto fornisce la migliore soluzione
per risolvere i pill comuni problemi di allineamento elencati di seguito:

* Tallone duro o morbido

*  Punta dura o morbida

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

9. MONTAGGIO

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

Modelli EVAQS8

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 vengono forniti con il piede e richiedono il montaggio prima dell'uso.
Per collegare il sistema di vuoto all'attacco:

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

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

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

e  Fissare il tubo al pilone utilizzando le fascette in velcro fornite con il prodotto, oppure un altro nastro appropriato.

Calza Spectra

E inclusa una calza Spectra, che consente di proteggere il rivestimento del piede e i componenti in fibra di vetro, nonché di ridurre
al minimo il rumore Questa calza dovra essere posizionata sulla chiglia e sulla suola prima di applicare il rivestimento del piede.
NOTA: | modelli H20 non sono progettati per essere indossati con un rivestimento del piede. Pertanto, questi modelli non
includono una calza Spectra.

Rivestimento del piede
Per installare e rimuovere il rivestimento del piede, utilizzare un calzascarpe, in modo da non danneggiare il modulo del piede.

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

& I modelli H20 non sono progettati per essere indossati con un rivestimento del piede. Se utilizzato con questi modelli, il
rivestimento potrebbe danneggiare il modulo del piede.

10. REGOLAZIONI

Se il paziente necessita di un'ulteriore rigidita del tallone, utilizzare i cunei per tallone forniti con il prodotto. Questi cunei per
tallone utilizzano un biadesivo, in modo che la faccia inferiore della suola rocker possa essere sgrassata prima dell'uso. Vedere le
figure seguenti per il corretto posizionamento del cuneo.

NOTA: i modelli H20 non includono cunei per tallone.

POSIZIONAMENTO CORRETTO DEL CUNEO PER TALLONE POSIZIONAMENTO ERRATO DEL CUNEO PER TALLONE
_i L — = = e —
Installare il cuneo per tallone sulla superficie plantare della | Il posizionamento tra i due componenti influirebbe
suola, circa 3,2 mm in avanti rispetto all'estremita posteriore. | negativamente sulle prestazioni del piede.

11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

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

12. AVVERTENZE

& In caso di confezione danneggiata, verificare I'integrita del dispositivo.

A Non utilizzare mai il piede senza il relativo rivestimento e la calza Spectra (ad eccezione dei modelli H20).
A Non allentare mai le viti di fissaggio della piramide.

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

& Assicurarsi che il piede e I'interno del rivestimento siano privi di impurita (ad es. sabbia). La presenza di impurita provoca
I'usura delle partiin fibra di vetro e del rivestimento del piede. Pulire il piede secondo le istruzioni (vedere la sezione 17).

& Dopo aver nuotato, oppure se il piede e stato utilizzato in acqua, il piede e il relativo rivestimento dovranno essere puliti
(vedere la sezione 17).

& La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso comporta dei pericoli e invalida la garanzia.
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A Non utilizzare in pazienti il cui peso massimo (compreso il carico) puo superare 166 kg.
A Non utilizzare in pazienti che non soddisfano i requisiti di un livello di attivita K3 o superiore.

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

14. EFFETTI COLLATERALI

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

15. MANUTENZIONE E CONTROLLO

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

Il modulo del piede dovra essere ispezionato dal protesista almeno ogni sei mesi. Se |'utente € pilu attivo, saranno necessarie
ispezioni a intervalli pit brevi.

La calza Spectra e il rivestimento del piede dovranno essere sostituiti dal protesista a intervalli regolari, a seconda del livello di
attivita del paziente. Se queste parti sono danneggiate, puo verificarsi un'usura prematura del piede.

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

16. ISPEZIONE PERIODICA DEL SISTEMA EVAQS8

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

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

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

e Per lavare le valvole unidirezionali e il tallone a vuoto:
6

\

T

oy oY

o /2

1. Gruppo di scarico

2. Filtro di scarico

2. Filtro di scarico

9. Graffetta

9. Graffetta

3. O-Ring grande 7. Raccordo 8. Valvola a . (piede in
6. Valvola a becco . \ (piede su un ..

4. Adattatore del corpo . dritto becco d'anatra posizione
d'anatra lato) .

della valvola verticale)

5. O-Ring piccolo
e Rimuovere il tubo di aspirazione dall'attacco dell'utente tenendolo collegato al piede EVAQS.
e Rimuovere il piede EVAQS8 dall’attacco dell'utente.
e Rimuovere il tubo di aspirazione dal piede EVAQS.
e Utilizzando un attacco da 5/16", rimuovere il gruppo di scarico (1) dal tallone. Molto probabilmente, I'adattatore del
corpo della valvola (4) rimarra collegato al filtro di scarico (2).
NOTA: se non & possibile rimuovere |'adattatore del corpo della valvola (4) mediante il filtro di scarico (2), utilizzare a
guesto scopo un cacciavite a lama piatta.
e Posizionare I'adattatore del corpo della valvola (4) in una morsa a ganasce morbide o afferrarlo con una pinza morbida e
rimuovere il filtro di scarico (2) con un attacco da 5/16".
NOTA: la valvola a becco d'anatra (6) sara leggermente premuta nella parte inferiore del filtro di scarico.
e Utilizzando un attacco profondo da 1/4", rimuovere il raccordo dritto (7) dall'altro lato del tallone.
e All'interno del tallone, sotto la posizione del raccordo dritto (7), & presente un'altra valvola a becco d'anatra (8).
Rimuovere la valvola a becco d'anatra (8) battendo il piede contro la mano, oppure raddrizzando una graffetta (9) e
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inserendola nell'altro lato del tallone per spingere fuori la valvola a becco d'anatra (8).

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

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

e Sesiriutilizzano il filtro di scarico (1), il raccordo dritto (7), il filtro in linea e la valvola a becco d'anatra (8), pulirli con alcol
isopropilico o acqua distillata. Prestare molta attenzione e assicurarsi che le valvole a becco d'anatra (8) siano pulite e
prive di detriti (una lente d'ingrandimento e utile per l'ispezione). Lavare il filtro in linea da entrambe le direzioni per
assicurarsi che sia pulito. Lasciare asciugare le valvole all'aria. NON utilizzare un asciugamano o uno straccio.

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

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

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

* Quandoil gruppo discarico (1) & stato inserito saldamente A MANO, stringere a 1,69 N-m. Non stringere eccessivamente.
Un serraggio eccessivo rovinerebbe le filettature e invaliderebbe la garanzia.
NOTA: qualora non si disponga di una chiave di serraggio, infilare il gruppo di scarico (1) finché non si sente un brusco
arresto, quindi effettuare ancora una rotazione di 1/16.

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

e Infilare AMANO il (7) raccordo dritto nel lato rientrante del tallone.

e Unavoltainserito saldamente A MANO il raccordo dritto (7), stringere a 1,69 N-m. |l valore di serraggio € molto basso, in
guanto un serraggio eccessivo danneggerebbe le filettature del raccordo dritto (7), invalidando la garanzia.

e Qualora non si disponga di una chiave di serraggio, infilare il raccordo dritto (7) finché non si sente un brusco arresto,
quindi effettuare ancora una rotazione di 1/16.

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

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

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

e Ricollegare l'altra estremita del tubo flessibile di vuoto all'attacco dell'utente. Il tubo di vuoto pud essere instradato
secondo le preferenze del protesista.

17. PULIZIA

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

A | dispositivi non sono resistenti ai solventi. L'esposizione ai solventi puo provocare danni.

18. CONDIZIONI AMBIENTALI

Intervallo di temperatura per I'uso e la conservazione: da -20 °C a 60 °C
Umidita relativa dell'aria: nessuna limitazione
Impermeabile: i dispositivi sono resistenti all'acqua dolce, salata e con cloro.

A Il rivestimento del piede non é resistente ai raggi ultravioletti (UV). Non conservarlo alla luce diretta del sole.

19. SMALTIMENTO

| dispositivi sono realizzati in materiale composito di fibra di vetro, gomma, Vibram (H20), metallo e plastica (EVAQS8). | dispositivi
e le rispettive confezioni dovranno essere smaltiti in conformita alle normative ambientali locali o nazionali.

20. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

“ Produttore A Rischio identificato c €

Marcatura CE e anno
della 1? dichiarazione

AR ON
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Rappresentante />

R . 2 Uso multiplo per un
E autorizzato nell'Unione 1“‘) sinzolo paziZnte
Europea golop

21. INFORMAZIONI NORMATIVE

Questi prodotti sono dispositivi medici con marcatura CE e certificati conformi al regolamento (UE) 2017/745.
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\ Comunique al paciente las instrucciones de los apartados 11, 12, 13, 14, 15,17, 18 y 19.

RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP® | |Fu-02-012
Instrucciones de uso para protésicos Version B
Lea detenidamente antes de la utilizacién 2023-10

~ARON

1. PARTES INCLUIDAS

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

Denominacién Referencia Incluido/se vende por separado
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Incluido
RUSH RAMPAGE RAM-xx-X-x* Incluido
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Incluido
Calcetin Spectra SO-NPS-200xx-00* Incluye un calcetin adecuado
FS-xx-xx*

Funda para el pie Se vende por separado

FTC-4R-1-xxxxXx-xx*
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQS

Denominacion Referencia Incluido/se vende por separado
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Incluido
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* Incluido
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Incluido
Calcetin Spectra SO-NPS-200xx-00* Incluye un calcetin adecuado
Funda para el pie FSxocct Se vende por separado
FTC-4R-1-XXXXX-Xx*
Kit de repuestos de RUSH EVAQS8 EVRB Se vende por separado
Valvula de descarga para RUSH EVAQS8 EVRV Se vende por separado
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
Denominacién Referencia Incluido/se vende por separado
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Incluido
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Incluido
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Incluido

* véase el catdlogo

2. DESCRIPCION

RUSH HiPro, RAMPAGE y RAMPAGE LP son pies protésicos con retorno de energia compuestos por:

e Una quilla compuesta de fibra de vidrio

e Unaldmina de suela compuesta de fibra de vidrio

e Un amortiguador de goma del talén

e Una conexién piramidal macho

e Un calcetin Spectra
RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQ8 y RAMPAGE LP EVAQS8 incorporan un sistema de vacio elevado en el interior del
amortiguador de goma del talén. RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 y RAMPAGE LP H20 integran una suela Vibram® y una punta
del pie de goma moldeada a medida.

3. PROPIEDADES

Modelo RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Peso* 920¢g 850¢g 805¢g
22a24cm 165 mm 168 mm 114 mm
Altura de Ia « | 25a27cm 175 mm 181 mm 121 mm
construccion
28a29cm 181 mm 184 mm 121 mm
Altura del talén 10 mm
Modelo RUSH HiPro EVAQ8 RUSH RAMPAGE EVAQS8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8
Peso* 930¢g 860 g 815¢g
Altura de la 22a24cm 165 mm 168 mm 114 mm

construccion* | 25a27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
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| 28a29cm 181 mm 184 mm 121 mm

Altura del talén 10 mm
Modelo RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Peso* 765 g 695 g 650 g

22a24cm 152 mm 159 mm 105 mm
Altura de Ia 25a27cm 159 mm 165 mm 105 mm
construccion®

28a29cm 175 mm 178 mm 111 mm
Altura del talén 10 mm

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

Estos dispositivos han sido probados segun la norma ISO 10328 para un peso maximo del paciente de hasta 166 kg durante 2
millones de ciclos.

Seleccidon de la categoria de pie en funcion del peso y del nivel de impacto del paciente — RUSH HiPro y RUSH RAMPAGE
Peso” 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

:::n\:)ealc(:s Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Alto 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

Seleccidon de la categoria de pie en funcidn del peso y el nivel de impacto del paciente — RUSH RAMPAGE LP

Peso”! kg 048 | 4964 | 6579 | 8095 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Nivel d Bajo 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nwelee  “Moderado | 2 3 4 5 6 7 8 9 -
impacto

Alto 3 4 5 6 7 8 9 9 -

*) No superar el limite de masa corporal (1SO 10328)

4, MECANISMO DE ACCION

La lamina de suela mitad convexa proporciona un contacto constante con el suelo a la vez que elimina los puntos muertos,
proporcionando un giro suave y un retorno natural de la energia. El amortiguador del talén almacena energia durante el contacto
inicial y la respuesta de carga, que se libera en la fase de apoyo. El empeine absorbe energia durante el apoyo terminal y libera la
energia almacenada durante la fase de bipedestacién previa al balanceo (pre-swing).

5. USO ADECUADO/INDICACIONES

Estos dispositivos médicos se distribuyen a profesionales sanitarios (protésicos) que deberadn orientar al paciente sobre /’,

el uso correcto. La prescripcion es elaborada por un médico que evalta la idoneidad del paciente para utilizar el 1'“1)

dispositivo. \—

A Estos dispositivos estan exclusivamente destinados para el uso multiple de un UNICO PACIENTE. No se deben utilizar en otros
pacientes.

Estos dispositivos estan destinados a integrarse en una prétesis externa de miembro inferior hecha a

medida para garantizar la funcion del pie en pacientes con amputacidn o deficiencias unilaterales o

° IEIE! bilaterales del miembro inferior (amputacién transtibial/transfemoral, desarticulacién de

k rodilla/cadera, deficiencias congénitas del miembro). Estan destinados a pacientes que se beneficiarian

de la respuesta dinamica de la punta y de la compresion vertical.

i ‘ 66 kg Estos dispositivos estan indicados para pacientes con un nivel de actividad moderado a alto (K3 a K4)

P para caminar y realizar actividades fisicas sin sobrecarga excesiva.

Peso maximo (incluyendo la carga): 166 kg (véase la tabla del apartado 3)

6. BENEFICIOSCLINICAS

e Posibilidad de deambular por terrenos e Amortiguacién y reduccion de las fuerzas

¢ Comodidad al caminar . .
irregulares de encaje
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7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Para los modelos RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP y EVAQS, debe montarse una funda para el pie adecuada en el pie (consulte
nuestro catélogo).

El pie incluye una conexién piramidal macho disefiada para ser compatible con los conectores piramidales hembra estandar
(consulte nuestro catalogo).

8. ALINEACIONES
Alineacion de banco

Recomendacion: Afiada una cuiia de 10 mm debajo de la parte posterior del pie durante la alineacién del banco para todos los
modelos excepto el H20, como se muestra a continuacion.
Plano sagital:
e Defina la flexidn del encaje y la altura del talén adecuadas.
¢ Coloque la linea de carga de forma que caiga por el centro de la conexién piramidal del pie.
Plano frontal:
e Defina la aduccidn/abduccién adecuada del encaje.

e Coloque la linea de carga de forma que caiga por la linea media del pie en posicion mediolateral neutra.
Modelos RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP y EVAQ8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

A
'

i— Linea de carga

<
8 e

Alineacion estatica

Debido a la forma convexa de la suela (lamina inferior), el paciente puede experimentar una sensacion extrafa al intentar
encontrar el centro del pie. La suela convexa facilita al paciente encontrar una posicidn estatica o en bipedestacion propia cémoda.
El ajuste de los tornillos de fijacidon anteroposteriores en el conector proximal es el lugar mas apropiado para realizar cambios en
relacion con la flexién plantar o la flexién dorsal.

& Las cufias del talon no deben introducirse en esta fase de la alineacidn.

Alineacion dinamica
En cuanto a la alineacién dinamica, se recomienda utilizar un adaptador deslizable, ya que es la solucién mas apropiada para
resolver la mayoria de los problemas de alineacién habituales que se indican a continuacion:

e Talén duro o blando

e Dedo del pie duro o blando

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

9. MONTAIJE

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

Modelos EVAQS8

El conector recto, el filtro de escape, el tubo, el filtro en linea, el conector de 90° del encaje y la cinta de velcro para fijar el tubo
vienen incluidos con el pie y deben ensamblarse correctamente antes de usar el dispositivo.
Como conectar el sistema de vacio al encaje:
e Acople una parte del tubo en el conector de 90° del encaje.
e Coloque el filtro en linea en el extremo distal del tubo (se puede poner a cualquier altura del tubo entre el encaje y el
talén con bomba de vacio).

IFU-02-012



@ INSTRUCCIONES DE USO Paginad de7

e Acople la otra parte del tubo en el extremo distal del filtro en linea y pase el tubo por la parte medial del soporte o
coléquelo rodeando el soporte (para evitar que el tubo se enganche o quede dafiado).

e Corte el tubo segln la longitud deseada y acéplelo en el conector recto situado en la parte embutida del talén con bomba
de vacio.

*  Fije el tubo en el soporte por medio de la cinta de velcro incluida u otra cinta adecuada.

Calcetin Spectra

Se incluye un calcetin Spectra para proteger la funda para el pie, los componentes de fibra de vidrio y minimizar el ruido. Debe
colocarse sobre la quilla y las ldminas de suela antes de montar la funda para el pie.

OBSERVACION: Los modelos H20 no estan disefiados para ser llevados con una funda para el pie. Por lo tanto, no incluyen un
calcetin Spectra.

Funda para el pie
Para poner o quitar la funda, utilice un calzador para minimizar el riesgo de dafiar el mddulo de pie.

& No saque nunca el pie de la funda tirando manualmente. No utilice nunca un destornillador ni ningtn otro instrumento
inadecuado para extraerlo. Podria daiiar el pie.

& Los modelos H20 no estan disefiados para ser llevados con una funda para el pie. Si lo hace, podria dafiar el médulo del
pie.

10.  AJUSTES

Si el paciente sigue necesitando rigidez adicional en el taldn, utilice las cufias para el taléon que se suministran. Estas cufias estan
provistas de un adhesivo de doble cara, por lo que es preciso desengrasar la parte inferior de la [dmina de suela antes de su
utilizacion. Consulte las imagenes a continuacidn para comprobar la correcta colocacidn de la cuiia.
OBSERVACION: Los modelos H20 no incluyen cufias.

COLOCACION CORRECTA DE LA CUNA COLOCACION INCORRECTA DE LA CUNA

[Ear Lo LS

Coloque la cuiia sobre la superficie plantar de la lamina de
suela aproximadamente 3,2 mm por delante del extremo
posterior.

No coloque la cuia entre los componentes. De lo contrario, el
rendimiento del pie se veria afectado.

11. SOLUCION DE PROBLEMAS

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

12. ADVERTENCIAS

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

& No use el pie sin una funda y un calcetin Spectra (excepto en los modelos H20) bajo ninguna circunstancia.
& No afloje nunca los tornillos de fijacion de la piramide.

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

& Asegurese de que el pie y el interior de la funda para el pie estan libres de impurezas (p. €j., arena). La presencia de
impurezas provoca el desgaste de las piezas de fibra de vidrio y de la funda para el pie. Limpie el pie siguiendo las
instrucciones (véase el apartado 17).

& Después de nadar o usar en el agua, debe limpiarse el pie, incluida su funda (véase el apartado 17).

A El incumplimiento de las instrucciones de uso es peligroso y anulara la garantia.
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13. CONTRAINDICACIONES

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

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

14. EFECTOS SECUNDARIOS

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

15. MANTENIMIENTO Y CONTROL

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

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

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

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

16.  INSPECCION PERIODICA DEL SISTEMA EVAQS

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

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

e 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.

e Para limpiar las vdlvulas unidireccionales y el sistema de vacio del talén:
6

\

7

vy oY

P /2

1. Conjunto de escape
2. Filtro de escape 2. Filtro de escape
3. Junta térica grande 6. Valvula de
4. Adaptador de la vdlvula | «pico de pato»
5. Junta tdrica pequefia
e Quite el tubo de vacio del encaje del paciente manteniéndolo conectado al pie EVAQS.
e Retire el pie EVAQS8 del encaje del paciente.
e Quite el tubo de vacio del pie EVAQS.
e Conunallave de vaso de 8 mm, retire el conjunto de escape (1) del taldn, lo mas normal es que el adaptador de la véalvula
(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.
e 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 vélvula de «pico de pato» (6) estara ligeramente presionada en la parte inferior del filtro de escape.
e Con una llave de vaso profunda de 6 mm, retire el conector recto (7) del otro lado del taldn.
e Dentro del talén, debajo de donde estaba situado el conector recto (7), hay otra vélvula de «pico de pato» (8). Saque la
valvula de «pico de pato» (8) golpeando con cuidado el pie con la mano o insertando un clip (9) abierto por el otro lado
del talon para empujar la valvula de «pico de pato» (8) hacia fuera.

7. Conector 8. Valvula de 9. Clip 9. Clip
recto «pico de pato» (pie de lado) (pie en vertical)
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Revise las dos juntas toricas (3 y 5) del adaptador de la valvula (4). Una de ellas se encuentra en la base de las roscas y la
otra en una ranura del cuerpo. Sustituyalas si observa que estan desgastadas.

Limpie las roscas hembra de ambos lados del talén con un bastoncillo de algoddn y agua destilada o alcohol isopropilico.
En caso de que opte por usar el mismo filtro de escape (1), conector recto (7), filtro en linea o valvula de «pico de pato»
(8), limpielos con agua destilada o alcohol isopropilico. Preste especial atencion a esta operacion y asegurese de que la
valvula de «pico de pato» (8) quede bien limpia y no presente ningun tipo de resto (se recomienda hacer una inspeccion
exhaustiva con una lupa). Enjuague el filtro en linea desde ambas direcciones para asegurarse de que queda bien limpio.
Deje que las valvulas se sequen al aire. NO utilice una toalla o pafio.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Una vez que haya fijado MANUALMENTE el conector recto (7), apriételo con un par de apriete de 1,69 Nm. Tenga en
cuenta que se trata de un par de apriete muy bajo, procure no sobrepasarlo, ya que de lo contrario las roscas del conector
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 Vis de vuelta mas.

Vuelva a conectar el tubo de vacio al pie EVAQS8 acopldndolo al conector recto (7).

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

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

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

LIMPIEZA

Retire la funda para el pie y el calcetin Spectra, enjuague el pie con agua limpia, limpielo con jabdén neutro y séquelo con cuidado.
La funda para el pie puede limpiarse con un pafio humedo o una esponja. Debe secarse antes de su reutilizacidn.

18.

A Los dispositivos no son resistentes a los disolventes. La exposicion a disolventes puede provocar dafios.

CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperatura de uso y almacenamiento: -20 °C a 60 °C
Humedad relativa del aire: sin restricciones
Resistentes al agua: los dispositivos son resistentes al agua dulce, salada o con cloro.

19.

A La funda para el pie no es resistente a la luz ultravioleta (UV). No la guarde bajo la luz solar directa.

ELIMINACION

Los dispositivos estan hechos de material compuesto de fibra de vidrio, goma, Vibram (H20), metal y plastico (EVAQS). Los
dispositivos y sus embalajes deben eliminarse de acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional.
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Fabricante

A\

Riesgo identificado

q

~A=RON

Marcado CE y aiio de
la 1.2 declaracion

| EC |ReP

Representante autorizado
en la Unién Europea

Uso multiple en un solo
paciente

21. INFORMACION REGLAMENTARIA

Estos productos son dispositivos médicos con marcado CE y estan certificados de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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\ Transmitir o conteudo das secc¢oes 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 e 19 destas instrugdes ao paciente.

RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP® | |fFu-02-012
Instrugdes de utilizagbo para ortoprotésicos Rev. B
Ler antes de utilizar 2023-10

~ARON

1. ITENS INCLUIDOS

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

Descri¢do da pega Numero da pega Incluido/Vendido separadamente
RUSH HiPro HIP-xx-Xx-xx* Incluido
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Incluido
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Incluido
Meia Spectra SO-NPS-200xx-00* Meia adaptada incluida
FS-xx-xx*

Concha do pé Vendido separadamente

FTC-4R-1-xxxxX-Xx*
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQS

Descrigao da peca Numero da pega Incluido/Vendido separadamente
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Incluido
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* Incluido
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Incluido
Meia Spectra SO-NPS-200xx-00* Meia adaptada incluida
Concha do pé FTC-::-::));));:X-XX* Vendido separadamente
Kit de reconstru¢dao RUSH EVAQS8 EVRB Vendido separadamente
Valvula de descarga RUSH EVAQS8 EVRV Vendido separadamente
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
Descrigao da peca Numero da pega Incluido/Vendido separadamente
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Incluido
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Incluido
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Incluido

* consulte o catdlogo

2. DESCRICAO

O RUSH HiPro, o RAMPAGE e o RAMPAGE LP sdo pés protéticos com retorno de energia que sado constituidos por:

e Calcanhar de compésito de fibra de vidro

e Placa da sola de compésito de fibra de vidro

e Amortecedor de borracha para o calcanhar

e Ligacdo em forma de piramide macho

*  Meia Spectra
O RUSH HiPro EVAQ8, o RAMPAGE EVAQ8 e o RAMPAGE LP EVAQS8 incorporam um sistema de vacuo elevado no interior do
amortecedor de borracha para o calcanhar. O RUSH HiPro H20, o RAMPAGE H20 e o RAMPAGE LP H20 contém uma sola Vibram®
integrada e um revestimento de borracha moldado para a ponta do pé.

3. PROPRIEDADES

Modelo RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Peso* 920¢g 850¢g 805¢g

22cma24cm 165 mm 168 mm 114 mm
Altura de

% % 25cma27cm 175 mm 181 mm 121 mm

construgao

28 cma29cm 181 mm 184 mm 121 mm
Altura do calcanhar 10 mm
Modelo RUSH HiPro EVAQS8 RUSH RAMPAGE EVAQS8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8
Peso* 930 g 860 g 815¢g
Altura de 22cma24cm 165 mm 168 mm 114 mm
construcdo* 25cma 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
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| 28cma29cm 181 mm | 184 mm 121 mm
Altura do calcanhar 10 mm
Modelo RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Peso* 765 g 695 g 650 g
22cma24cm 152 mm 159 mm 105 mm
Altura de
~ 25cma27cm 159 mm 165 mm 105 mm
construcao*
28 cma29cm 175 mm 178 mm 111 mm
Altura do calcanhar 10 mm

*Peso baseado no tamanho 26, cat. 4, com concha do pé e meia Spectra
Altura de construgdo baseada nos tamanhos 23, 26, 29, cat. 4, com concha do pé, meia Spectra e 10 mm de altura do calcanhar
O peso e a altura de construgdo do modelo H20 ndo incluem concha do pé nem meia Spectra

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

Sele¢ao da categoria do pé com base no peso e no nivel de atividade do paciente — RUSH HiPro e RUSH RAMPAGE
Peso” 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
:::n\:)ealc(:s Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Elevado 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

Sele¢ao da categoria do pé com base no peso e no nivel de atividade do paciente — RUSH RAMPAGE LP

Peso” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
vel Baixo 1 2 3 4 5 6 7 8 9
:mc(:ﬁ Moderado 2 3 4 5 6 7 8 9 ;
Elevado 3 4 5 6 7 8 9 9 -

") O limite de massa corporal ndo deve ser ultrapassado (norma ISO 10328)

4, MECANISMO DE AGAO

A placa da sola semiconvexa possibilita o contacto constante com o solo, eliminando em simultaneo pontos mortos, o que permite
um deslizar suave e um retorno de energia natural. O amortecedor de borracha para o calcanhar armazena energia durante o
contacto inicial e a resposta de carga, que é depois libertada a meio do apoio da passada. A parte dorsal absorve energia durante
o apoio terminal na passada e solta a energia armazenada durante a fase pré-balanco.

5. UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES

Estes dispositivos médicos sdo fornecidos aos profissionais de saude (ortoprotésicos) que dardo formagao ao paciente /’,
quanto a sua utilizagdo. A prescrigdo é efetuada por um médico que avalia a capacidade do paciente em utilizar o 1'“1)
dispositivo. \—
A Estes dispositivos destinam-se a varias utilizagdes num UNICO PACIENTE. N3o devem ser utilizados noutro paciente.

Estes dispositivos destinam-se a ser integrados numa prétese externa de membro inferior feita a
medida para assegurar a funcdo do pé em pacientes com amputacdo ou deficiéncias unilaterais ou
° bilaterais dos membros inferiores (amputacdo transtibial/transfemoral, desarticulacdo do joelho/da
x Izluu anca e deficiéncias congénitas dos membros). Destinam-se a pacientes que beneficiariam da resposta
- dindmica da ponta do pé.

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

Peso maximo (carga aplicada incluida): 166 kg (consulte a tabela 3)

6. BENEFICIOS CLINICOS

e Ambulagdo possivel em piso e Absorgdo de choques e reducdo de forcas de

¢ Conforto ao caminhar .
desnivelado choque

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

No caso dos modelos RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP e EVAQS, deve ser instalada no pé uma concha do pé apropriada
(consulte o nosso catdlogo).
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O pé inclui uma conexdao em piramide macho concebida para ser compativel com conectores em piramide fémea padrao (consulte
0 nosso catalogo).

8. ALINHAMENTOS

Alinhamento em bancada

Recomendagdo: Acrescente uma cunha de 10 mm debaixo da parte traseira do pé durante o alinhamento em bancada para todos,
exceto os modelos H20, conforme apresentado abaixo.
Plano sagital:
e Defina a flexdao do encaixe e a altura do calcanhar adequadas.
e Posicione a linha de carga de modo a que caia sobre o centro da conexdao em piramide do pé.
Plano frontal:
» Defina a aducdo/abducdo adequadas do encaixe.
e Posicione a linha de carga de modo a que caia através da linha média do pé numa posi¢cdo médio-lateral neutra.

Modelos RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP e EVAQS8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

Y .
iyl ot
'i— Linha de carga \_V

2 e

Alinhamento estatico

Devido a forma da sola convexa (lamina inferior), os pacientes podem sentir uma nova sensa¢do quando procuram o ponto médio
do pé. A sola convexa permite que os pacientes encontrem a sua propria posicdo confortavel estatica ou de pé.

O ajuste dos parafusos de fixagdo antero-posteriores no conector proximal é o local mais adequado para fazer alteragGes relativas
a flexao plantar ou a dorsiflexao.

A As cunhas do calcanhar ndo podem ser introduzidas nesta fase de alinhamento.

Alinhamento dinamico

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

*  Calcanhar duro ou mole

e Pontado pé dura ou mole

e Movimentos de varo ou valgo durante a fase de apoio
Uma vez determinado o alinhamento relativo ideal do encaixe/pé, utilize a flexdo plantar ou a dorsiflexdo no adaptador do pé

proximal para otimizar o conforto do calcanhar até a ponta, assim como o retorno de energia.

9. MONTAGEM

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

Modelos EVAQS8

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

Meia Spectra

A meia Spectra é incluida para proteger a concha do pé e os componentes de fibra de vidro e para minimizar o ruido. Deve ser
colocada sobre o calcanhar e as placas da sola antes da montagem da concha do pé.
NOTA: os modelos H20 nao se destinam a ser usados com uma concha do pé. Por conseguinte, ndo incluem uma meia Spectra.

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

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

& Os modelos H20 nao se destinam a ser usados com uma concha do pé. Se o fizer, podera danificar o médulo do pé.

10.  AJUSTES

Se o paciente ainda solicitar rigidez adicional do calcanhar, utilize as cunhas de calcanhar fornecidas. Estas cunhas de calcanhar
utilizam um autocolante de dupla face, pelo que a face inferior da sola convexa deve ser desengordurada antes da sua utilizagdo.
Consulte as figuras abaixo para uma colocagdo correta da cunha.
NOTA: os modelos H20 ndo incluem cunhas de calcanhar.

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

¥y © - ¢ )y X

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

A colocacdo entre componentes afetard negativamente o
desempenho do pé.

11. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

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

12. ADVERTENCIAS

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

A Nunca utilize o pé sem uma concha do pé e uma meia Spectra (exceto no caso dos modelos H20).
A Nunca desaperte os parafusos de fixacdo em forma de piramide.

& Em caso de perda ou aumento de peso, o paciente deve informar o seu ortoprotésico.

A Certifique-se de que o pé e o interior da concha do pé ndo apresentam impurezas (por exemplo, areia). A presenca de
impurezas origina o desgaste das pecas de fibra de vidro e da concha do pé. Limpe o pé de acordo com as instrucées
(consulte a secgdo 17).

A Depois de o paciente nadar ou usar o pé dentro de dgua, é necessario limpa-lo, incluindo a concha do pé (consulte a
seccdo 17).

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

13. CONTRAINDICAGOES

A N3o utilize em pacientes cujo peso maximo (carga aplicada incluida) possa ultrapassar os 166 kg.

A Nao utilize em pacientes que ndo satisfagcam os requisitos de um nivel de atividade de K3 ou superior.
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& N3o utilize para atividades associadas a um risco de impacto significativo ou a sobrecarga excessiva.

14. EFEITOS SECUNDARIOS

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

15. MANUTENCAO E CONTROLO

N3o é necessaria qualquer opera¢do de manutengao como lubrificacdo, intervencdo nos parafusos ou noutras pecas.

De seis em seis meses, pelo menos, o ortoprotésico deve inspecionar o médulo do pé. Se o utilizador for mais ativo, é necessario
realizar as inspegGes em intervalos mais curtos.

Dependendo do nivel de atividade do paciente, o ortoprotésico deve substituir a meia Spectra e a concha do pé em intervalos
regulares. Se estas pecas estiverem danificadas, podem levar ao desgaste prematuro do pé.

Os componentes dos modelos EVAQ8 (tubagem, filtro em linha, valvulas de uma via no interior do calcanhar com sistema de
vacuo) podem necessitar de limpeza ou substituicdo periddica durante o ciclo de vida do sistema e ndo sdo substituiveis ao abrigo
da garantia, uma vez que é considerado desgaste normal.

16. INSPECAO PERIODICA DO SISTEMA EVAQS

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

e Remova o filtro em linha da tubagem e olhe através do mesmo. Se conseguir ver luz, o filtro esta limpo. Se a luz estiver
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, & necessario substituir o filtro.

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

e Para enxaguar as valvulas de uma via e o calcanhar com sistema de vacuo:
6

\

7

@ /2

1. Conjunto de exaustdo

2. Filtro de exaustdo 2. Filtro de

' . exaustdo 7. Espiga 8. Valvula 9. Clipe 9. Clipe
3. O-Ring grande 6. Valvula bico reta bico de pato | (pé na lateral) (pé na vertical)
4. Adaptador do corpo da vélvula d.e pato P P P

5. O-Ring pequeno

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

*  Retire o pé EVAQS8 do encaixe do utilizador.

e Retire a mangueira de vacuo do pé EVAQS.

e Utilizando uma chave de %416”, remova o (1) conjunto de exaustdo do calcanhar; o (4) adaptador do corpo da vélvula
muito provavelmente ficara preso ao (2) filtro de exaustao.
NOTA: Se o (4) adaptador do corpo da valvula ndo for removido com o (2) filtro de exaustao, utilize uma chave de fendas
para remové-lo.

e 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 valvula bico de pato serd ligeiramente pressionada para a parte inferior do filtro de exaust3o.

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

e 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 mao ou desdobrando um (9) clipe e inserindo-o no outro lado do calcanhar
para empurrar a (8) vélvula bico de pato para fora.

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

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

e 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
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alcool isopropilico ou agua destilada. Tome especial cuidado e certifique-se de que a (8) valvula bico de pato esta limpa
e livre de detritos (uma lupa é util para efetuar a inspeg¢do). Enxague o filtro em linha de ambos os sentidos para garantir
a sua limpeza. Deixe as valvulas secar ao ar. NAO utilize uma toalha nem um pano.

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

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

COM A MAO, enrosque o (1) conjunto de exaustdo montado no lado do calcanhar que NAO serd ligado ao encaixe
protético com a mangueira de vacuo.

Depois de enroscar e ajustar o (1) conjunto de exaustdo A MAO, aperte-o com um binério de 15 pol-lb (1,69 Nm). N3o
aperte demais. O excesso de binario ird quebrar as roscas, ndo sendo coberto pela garantia.

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

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

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

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

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

Depois de enroscar e ajustar a (7) espiga reta A MAO, aperte-a com um bindrio de 15 pol-lb (1,6949 Nm). Este é um valor
de binario muito baixo; o excesso de binario ird quebrar as roscas da (7) espiga reta, ndo sendo coberto pela garantia.
Se n3o tiver uma chave dinamométrica, enrosque a (7) espiga reta até sentir uma paragem e depois rode mais Y16 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 no encaixe do utilizador.

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

LIMPEZA

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

A Os dispositivos ndo sdo resistentes a solventes. A exposicdo a solventes pode causar danos.

18.

CONDIGOES AMBIENTAIS

Intervalo de temperaturas de utilizagdo e de armazenamento: -20 °C a 60 °C
Humidade relativa do ar: sem restri¢cdes
A prova de agua: os dispositivos sdo resistentes a agua doce, salgada e clorada.

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

19.

ELIMINAGAO

Os dispositivos sdo fabricados em material compdsito de fibra de vidro, borracha, Vibram (H20), metal e plastico (EVAQ8). Os
dispositivos e as suas embalagens devem ser eliminados de acordo com os regulamentos ambientais locais ou nacionais.

20.

DESCRICAO DOS SIMBOLOS

“ Fabricante A Risco identificado C €

Marcagao CE e ano da
1.2 declaragao

AR ON

Mandatario na Unido /" Unico paciente, vérias
(e [rer! &

Europeia utilizagGes

21.

INFORMAGOES REGULAMENTARES

Estes produtos sdo dispositivos médicos com marcagdo CE, certificados em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.

IFU-02-012



RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP® | |fFu-02-012
Gebruiksaanwijzing voor prothesisten Rev. B
Lezen voor elk gebruik 2023-10

M\
/M

\ Richtlijnen § 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 en 19 meedelen aan patiént.

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Inbegrepen
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Inbegrepen
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Inbegrepen
Spectra-sok SO-NPS-200xx-00* Inclusief passende sok
Voetovertrek ETC- 4F:-1(§:((:((:x-xx* Afzonderlijk verkocht
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQS8
Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Inbegrepen
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-X-xx* Inbegrepen
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Inbegrepen
Spectra-sok SO-NPS-200xx-00* Inclusief passende sok
Voetovertrek ETC- 4F::1(i()3<())::x-xx* Afzonderlijk verkocht
RUSH EVAQS herstelkit EVRB Afzonderlijk verkocht
RUSH EVAQS8 drukventiel EVRV Afzonderlijk verkocht
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Inbegrepen
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Inbegrepen
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Inbegrepen

* zie catalogus

2. BESCHRUVING

RUSH HiPro, RAMPAGE en RAMPAGE LP zijn prothesevoeten met energieteruggave samengesteld uit:

e Een bovenplaat van glasvezelsamenstelling

e Een onderplaat van glasvezelsamenstelling

e Eenrubberen hielschokdemper

e Een mannelijke piramideverbinding

e Een Spectra-sok
RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQ8 en RAMPAGE LP EVAQ8 bevatten een hoogwaardig vacuimsysteem binnenin de
hielschokdemper. RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 en RAMPAGE LP H20 hebben een geintegreerde Vibram®-zool en een op maat
gegoten rubberen teenwikkel.

3. KENMERKEN

Model RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Gewicht* 920¢g 850¢g 805¢g

22-24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
Constructiehoogte* | 25-27 cm 175 mm 181 mm 121 mm

28-29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Hakhoogte 10 mm
Model RUSH HiPro EVAQS8 RUSH RAMPAGE EVAQ8 | RUSH RAMPAGE LP EVAQS8
Gewicht* 930¢g 860 g 815¢g
Constructiehoogte* 22-24 cm 165 mm 168 mm 114 mm

25-27 cm 175 mm 181 mm 121 mm




GEBRUIKERSHANDLEIDING Pagina 2 van 7

28-29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Hakhoogte 10 mm
Model RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Gewicht* 765 g 695 g 650 g

22-24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
Constructiehoogte* | 25-27 cm 159 mm 165 mm 105 mm

28-29 cm 175 mm 178 mm 111 mm
Hakhoogte 10 mm

*Gewicht gebaseerd op maat 26, cat. 4, met voetovertrek en Spectra-sok
*Constructiehoogte op basis van de maten 23, 26 of 29, cat. 4 met voetovertrek, Spectra-sok en 10 mm hakhoogte
Gewicht en constructiehoogte van de H20 zijn exclusief voetovertrek of Spectra-sok.

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

Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht en gebaseerd op gewicht van de patiént en impactniveau — RUSH
HiPro & RUSH RAMPAGE
Gewicht” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Laag 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Impactniveau | Gemiddeld 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hoog 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht van de patiént en impactniveau - RUSH RAMPAGE LP

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

") Gewichtslimiet van gebruiker mag niet overschreden worden (ISO 10328)

4, WERKINGSMECHANISME

De halve tuimelzoolplaat zorgt voor een constant contact met de grond, elimineert dode hoeken en zorgt voor een soepele afrol
en natuurlijke energieteruggave. De hielschokbumper slaat energie op tijdens het eerste contact en de belastingsrespons, die
vervolgens wordt vrijgegeven tijdens de middenstandpositie. De wreef absorbeert energie tijdens de eindstandpositie en geeft de
opgeslagen energie weer vrij tijdens de voorzwaai.

5. DOEL/AANWUZINGEN

Deze medische hulpmiddelen worden geleverd aan gezondheidsprofessionals (prothesisten) die de patiénten leren /’,
hoe ze het correct moeten gebruiken. Het wordt voorgeschreven door een arts die bepaalt of de patiént voor het 1'“1)
gebruik van het hulpmiddel in aanmerking komt. \—
A Deze hulpmiddelen zijn voor meervoudig gebruik bij EEN ENKELE PATIENT. Ze mogen niet gebruikt worden voor een andere
patiént.

Deze hulpmiddelen zijn bedoeld om te worden geintegreerd in een op maat gemaakte externe

prothese voor de onderste ledematen om de functie van de voet en enkel te garanderen bij patiénten
met unilaterale of bilaterale amputatie en/of gebreken van de onderste ledematen
% Izluu (transtibiale/transfemorale amputatie, knie-/heup-exarticulatie, aangeboren ledemaatdeficiénties). Ze

zijn bedoeld voor gebruik door patiénten die voordeel zouden halen uit de dynamisch teenrespons en

verticale compressie.
. LG  Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor patiénten met een matig tot hoog activiteitenniveau (K3 tot K4)
A 365Ibs

voor stappen en fysieke activiteiten zonder overmatige belasting.
Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 166 kg (Zie tabel §3)

6. KLINISCHE VOORDELEN

e Comfort bij het ¢ Mogelijkheid tot wandelen op oneffen e Schokabsorptie en gereduceerde krachten op de
stappen ondergrond fitting
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7. TOEBEHOREN EN COMPATIBILITEIT

Voor de modellen RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP en EVAQ8 moet een geschikte voetovertrek op de voet worden
gemonteerd (raadpleeg onze catalogus).

De voet heeft een mannelijke piramideverbinding die compatibel is met standaard vrouwelijke piramideverbindingen (zie onze
catalogus).

8. UITLUNINGEN
Bankuitlijning
Aanbeveling: Plaats een wig van 10 mm onder de achterkant van de voet tijdens de bankuitlijning voor alle modellen behalve de

H20's, zoals hieronder weergegeven.
Sagittaal vlak:
e Bepaal de geschikte fittingflexie en hielhoogte.
e  Plaats de lastlijn zo dat deze door het midden van de voetpiramideverbinding valt.
Frontaal viak:
e Bepaal de geschikte fittingadductie/-abductie.
e Plaats de lastlijn zo dat deze door de middellijn van de voet valt in een neutrale mediolaterale positie.
Modellen RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP & EVAQ8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

A
'

i— Lastlijn

"

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.

Aanpassing van de anteroposterieure stelschroeven bij de proximale connector is de meest geschikte plaats om veranderingen
aan te brengen met betrekking tot plantaire of dorsale flexie.

A De hielwiggen mogen in dit stadium van de uitlijning niet worden ingebracht.

Dynamische uitlijning
Voor dynamische uitlijning wordt het gebruik van een schuifadapter aanbevolen, omdat hij de beste oplossing biedt voor de vaakst
voorkomende uitlijningsproblemen, die hieronder opgesomd worden:

* Harde of zachte hiel

* Harde of zachte teen

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

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

9. MONTAGE

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

EVAQS8 modellen

De rechte koppeling, uitlaatfilter, slang, inline-filter, rechte koppeling en behuizing van de fitting en klittenband voor
buisbevestiging worden meegeleverd met de voet en moeten voorafgaand aan het gebruik gemonteerd worden.
Om het vacuiimsysteem op de fitting te bevestigen:

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

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

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

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

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

Spectra-sok

Er wordt een Spectra-sok meegeleverd om de voetovertrek en glasvezelcomponenten te beschermen en het geluid te
minimaliseren. Deze moet over de boven- en onderplaat worden geplaatst voordat de voetovertrek wordt gemonteerd.
OPMERKING: De H20 modellen zijn niet bedoeld om te worden gedragen met een voetovertrek. Om die reden wordt geen Spectra
sok meegeleverd.

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

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

& De H20 modellen zijn niet bedoeld om te worden gedragen met een voetovertrek. Dit kan de voetmodule beschadigen.

10.  AFSTELLINGEN

Als de patiént meer hielstijfheid nodig heeft, is het aangewezen om de meegeleverde hielwiggen te gebruiken. Deze hielwiggen
gebruiken een dubbelzijdige sticker: de onderkant van de zoolplaat moet ontvet worden voor gebruik. Zie onderstaande
afbeeldingen voor een correcte plaatsing van de wig.
OPMERKING: De H20-modellen bevatten geen hielwiggen.

JUISTE PLAATSING HIELWIG FOUTE PLAATSING HIELWIG

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

11. PROBLEEMOPLOSSING

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

12. WAARSCHUWINGEN

& Indien de verpakking beschadigd is, controleer dan de integriteit van het hulpmiddel.

& Gebruik de voetmodule nooit zonder een voetovertrek en een Spectra-sok (behalve voor H20-modellen).
A Maak de piramidevormige regelschroeven nooit los.

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

& Zorg ervoor dat de voet en de binnenkant van de voetovertrek vrij zijn van onzuiverheden (bijv. zand). Door de
aanwezigheid van onzuiverheden slijten de glasvezelonderdelen en de voetovertrek. Reinig de voet volgens de instructies
(zie §17).

& Na zwemmen of gebruik in water moet de voet, inclusief voetovertrek, worden schoongemaakt(zie §17).

A Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing is gevaarlijk en maakt de garantie ongeldig.
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13. CONTRA-INDICATIES

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

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

14. BIJWERKINGEN

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

15. ONDERHOUD EN CONTROLE

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

De voetmodule moet minstens elke zes maanden door de prothesist worden geinspecteerd. Inspecties met kortere tussenpozen
zijn nodig indien de gebruiker actiever is.

De Spectra -sok en de voetovertrek moeten regelmatig door de prothesist worden vervangen, afhankelijk van het
activiteitenniveau van de patiént. Als deze onderdelen beschadigd zijn, kan dit leiden tot voortijdige slijtage van de voetmodule.

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

16. PERIODIEKE INSPECTIE VAN HET EVAQS8 SYSTEEM

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

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

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

e Om de terugslagkleppen en vacuiimhiel te spoelen:

P } 8| : \
T 5 \. 2 7 b
u/ g o

1. Uitlaatgeheel
2. Uitlaatfilter
3. Grote o-ring
4. Adapter klephuis
5. Kleine o-ring
¢ Verwijder de vacuimslang van de fitting van de gebruiker terwijl ze met de EVAQ8-voet verbonden blijft.
e Verwijder de EVAQ8-voet van de fitting van de gebruiker.
e Verwijder de vacuiimslang van de EVAQ8-voet.
» Gebruik een fitting van %46” 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.
e Plaats de klephuisadapter (4) in een bankschroef met zachte kaken of een tang met zachte grijpopperviakken om de
uitlaatfilter (2) te verwijderen met een fitting van */1s”.
OPMERKING: De Duckbill-klep (6) zal zachtjes in de bodem van de uitlaatfilter geduwd worden.
*  Verwijder met behulp van een Y/4” diepe fitting de rechte koppeling (7) uit de andere kant van de hiel.
e 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.

2. Uitlaatfilter 7. Rechte . 9. Paperclip 9. Paperclip
6. Duckbill-klep koppeling 8. Duckbill-Klep (voet liggend) (voet rechtop)
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17.

e 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.

e Maak de vrouwelijke schroefdraad in beide zijden van de hiel schoon met een wattenstaafje gedrenkt in isopropylalcohol

of gedestilleerd water.

e 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. Laat kleppen aan de lucht drogen. Gebruik GEEN handdoek of andere doek.

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

herstelkit gebruikt.

e 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.

e Schroef het gemonteerde uitlaatgeheel (1) MET DE HAND in de zijde van de hiel die NIET via de vacuiimslang met de

prothesefitting verbonden zal zijn.

e Haal aan tot 15 in-lIbs 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 Juist Fout
de tussenruimte bevindt.
e Schroef de rechte koppeling (7) MET DE HAND in de kant van de hiel met de tussenruimte.

e 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.
e Bevestig de vacuimslang opnieuw aan de EVAQ8-voet door de vacutimslang over de rechte koppeling (7) te schuiven.
e  Plaats de Spectra-sok en de voetovertrek over de EVAQ8-voet.
e Bevestig de EVAQ8-voet op de fitting van de gebruiker.

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

door de prothesist bepaald worden.

REINIGING

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

18.

A De hulpmiddelen zijn niet bestand tegen oplosmiddelen. Blootstelling aan oplosmiddelen kan schade veroorzaken.

OMGEVINGSFACTOREN

Temperatuurbereik voor gebruik en opslag: -20°C to 60°C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen
Waterproof: de hulpmiddelen zijn bestand tegen zoet, zout en chloorwater.

19.

De hulpmiddelen zijn gemaakt van glasvezelsamenstelling, rubber, Vibram (H20), metaal en plastic (EVAQ8). De hulpmiddelen en

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

AFVALVERWERKING

de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

20.

BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

CE-markering en jaar
van de 1e verklaring

“ Fabrikant A Geidentificeerd risico c €

AR ON
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Gemachtigd
vertegenwoordiger in de
Europese Unie

o
€

Voor slechts één
patiént, meervoudig
gebruik

21. WETTELUK VERPLICHTE INFORMATIE

Deze producten zijn medisch hulpmiddelen met EG-markering die gecertificeerd zijn als conform met Verordening (EU) 2017/745.
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RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP®
Brugervejledning til bandagister

Leaes for brug

Videregiv fglgende instruktioner til patienten § 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 og 19.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/szelges separat
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Inkluderet
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Inkluderet
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Inkluderet

Spectra-strompe

S0-NPS-200xx-00*

Egnet strgmpe inkluderet

Fodkappe

FS-xx-xx*
FTC-4R-1-xxxxXx-Xxx*

Seelges separat

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQ8

Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/salges separat
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Inkluderet
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* Inkluderet
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Inkluderet

Spectra-strompe

S0-NPS-200xx-00*

Egnet strgmpe inkluderet

FS-xx-xx*

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

RUSH E.VAO‘S- EVRB Szlges separat
ombygningssaet

RUSH EVAQ8-udlgserventil EVRV Seelges separat

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/szelges separat
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Inkluderet
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Inkluderet
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Inkluderet

2. BESKRIVELSE

* se katalog

RUSH HiPro, RAMPAGE og RAMPAGE LP er en energitilfgrende fodprotese bestaende af:

*  En kel af glasfiberkomposit

e Ensalplade af glasfiberkomposit
*  Enstgddemper i gummihalen
e En han-pyramide-adapter

*  En Spectra-stroampe

RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQS8 og RAMPAGE LP EVAQS har et forhgjet vakuumsystem inde i stgddaemperen i gummihzaelen.

RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 og RAMPAGE LP H20 har en Vibram®-sal og specialstgbt takappe i gummi.

3. EGENSKABER

IFU-02-012
Rev. B
2023-10

Model RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Vaegt* 920¢g 850¢g 805 g

22 til 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
Bygningshgjde* | 25 til 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm

28 til 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Hzelhgjde 10 mm
Model RUSH HiPro EVAQ8 RUSH RAMPAGE EVAQS8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8
Vagt* 930¢g 860 g 815¢g
Bygningshgjde* 22 t?l 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm

25til 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
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| 281til 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm

Hzelhgjde 10 mm
Model RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Vagt* 765 g 695 g 650 g

22 til 24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
Bygningshgjde* | 25 til 27 cm 159 mm 165 mm 105 mm

28 til 29 cm 175 mm 178 mm 111 mm
Hzelhgjde 10 mm

*Vaegt baseret pd stgrrelse 26, kat. 4, med fodkappe og Spectra-strampe
Bygningshgjde baseret pd stgrrelserne 23, 26 eller 29, kat. 4 med fodkappe, Spectra-strampe og 10 mm haelhgjde
H20-veegt og bygningshgjde omfatter hverken fodkappe eller Spectra-strgmpe

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

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau — RUSH HiPro og RUSH RAMPAGE

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

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

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau — RUSH RAMPAGE LP

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

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

4, BEVAGELSESMEKANISME

Den halve salplades runde bundform sikrer konstant kontakt med underlaget og eliminerer dgde punkter for at opna en jaevn
rulning og naturlig energitilfgrsel. Steddeemperen i haelen oplagrer energi under fgrste kontakt og belastningssvar, som derefter
frigives i Ipbet af mellemstillingen. Vristen absorberer energi under dens endelige position og frigiver den oplagrede energi under
forsving.

5. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Disse medicinske enheder leveres til sundhedspersonale (bandagister), som vil traene patienten i at bruge enhederne. /’,

Recepten udfeerdiges af en laege, der vurderer patientens evne til at bruge enheden. ]_'m)

A Disse enheder er til brug for en ENKELT PATIENT. De ma ikke genbruges pa en anden patient. \-—
Disse enheder er beregnet til at blive integreret i en specialfremstillet udvendig

underekstremitetsprotese for at sikre fodens funktion hos patienter med unilaterale eller bilaterale

° . amputationer i underekstremiteterne eller mangler (amputation af transskinnebenet/translarbenet,
x 1 udskillelse af knaeled/hofteled, medfgdte ekstremitetsmangler). De er beregnet til patienter, som ville
-

have gavn af den dynamiske tareaktion og lodret kompression.

. Disse enheder er indiceret til patienter med moderat til hgjt aktivitetsniveau (K3 til K4) til gang og
166 kg . L .
PR fysiske aktiviteter uden overbelastning.
Maks. vaegt (inkl. last): 166 kg (se tabel §3)

6. KLINISKE FORDELE

e Komfort under gang * Mulig bevaegelse pa ujevnt underlag ¢ Stesddempning og reduktion af kraft i protesehylsteret

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

P& modellerne RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP og EVAQS skal der monteres en passende fodkappe pa foden (se vores
katalog).

Foden inkluderer en han-pyramide-adapter designet til at vaere kompatibel med en standard hun-pyramide-adapter (se vores
katalog).

IFU-02-012
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8. JUSTERING
Statisk justering

Anbefaling: Tilfgj en kile pa 10 mm under den bageste del af foden i forbindelse med statisk justering for alle undtagen H20-
modellerne, som vist nedenfor.
Sagittalt plan:
* Bestem den rette bgjning af protesehylsteret og halhgjde.
e Placer belastningslinjen, sa den gar gennem midten af fod-pyramide-adapteren.
Frontalplan:
e Bestem den rette adduktion/abduktion for hylsteret.
e Placer belastningslinjen, sa den gar gennem fodens midterlinje i en neutral mellemlateral stilling.

Modellerne RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP og EVAQ8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

4 %
t\ 4

Belastningslinje

g
)

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.

Justering af de anteroposteriore saetskruer pa adapteren taet ved er det mest relevante sted at foretage aendringer vedrgrende
plantar/dorsal fleksion.

A Haelkilerne ma ikke anvendes pa dette tidspunkt af justeringen.

Dynamisk justering

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

e Hard eller blgd hael

e Hardeller blgd ta

e Indaddrejede eller udaddrejede bevaegelser under stillingsfasen
Nar den optimale, relative protesehylster-/fodjustering er fastlagt, skal der anvendes plantar eller dorsal fleksion med
fodadapteren taet ved for at optimere heel-til-ta komforten og energireturneringen.

9. MONTERING

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

EVAQ8-modeller

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

IFU-02-012
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Spectra-strempe

En Spectra-strgmpe er inkluderet for at beskytte fodkappen og minimere stg@j. Den skal placeres over kglen og salpladerne inden
montering af fodkappen.

BEMZRK: H20-modellerne er ikke beregnet til at blive brugt med en fodkappe. Derfor fglger der ikke en Spectra-strempe med
dem.

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

A Fjern aldrig foden fra fodkappen ved at treekke manuelt. Brug aldrig en skruetraekker eller et andet uegnet instrument til
at afmontere den. Dette kan beskadige foden.

Vi H20-modellerne er ikke beregnet til at blive brugt med en fodkappe. Dette ville kunne beskadige fodmodulet.

10.  JUSTERINGER

Hvis patienten gnsker yderligere stivhed i halen, skal de medfglgende hzlkiler anvendes. Disse halkiler anvender et dobbeltsidet
maerkat, sa den nederste flade af salpladen skal affedtes, fgr den tages i brug. Pa figurerne nedenfor ses den korrekte kileposition.
BEMZARK: H20-modellerne inkluderer ikke hzaelkiler.

KORREKT PLACERING AF HZELKILE FORKERT PLACERING AF HZELKILE
N\ l?‘ _ N\ %’ K O b x
_i L Urece— L — = L T
Montér heaelkilen pa fodsalens salplade ca. 3,2 mm foran | Placering mellem komponenter vil have en negativ indvirkning pa
den bageste ende. fodens ydeevne.

11. FEJLFINDING

i Hvis patienten bemaerker nogen form for unormal adfeerd eller opdager @&ndringer af enhedens egenskaber (stgj, slgr,
overdreven slid el.lign.), eller hvis enheden har veeret udsat for et alvorligt slag, skal patienten stoppe brugen af enheden
og kontakte bandagisten.

12. ADVARSLER

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

A Brug aldrig foden uden en fodkappe og en Spectra-strgmpe (undtagen H20-modeller).

Vi Lgsn aldrig pyramidefastggrelsesskruerne.

Vi Patienten skal informere sin proteselaege, hvis patienten tager pa eller taber sig vaesentligt.

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

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

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

13. KONTRAINDIKATIONER

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

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

14. BIVIRKNINGER

Der er ingen kendte bivirkninger direkte forbundet med enhederne.

IFU-02-012



m BRUGERVEJLEDNING Side 5 af 6

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

15. VEDLIGEHOLDELSE OG KONTROL

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

Fodmodulet skal undersgges af bandagisten mindst hver sjette maned. Undersggelser med kortere intervaller kraeves, hvis
brugeren er mere aktiv.

Spectra-strgmpen og fodkappen skal udskiftes af bandagisten med jeevne mellemrum, afhangigt af patientens aktivitetsniveau.
Hvis disse dele er beskadiget, kan det fgre til for tidligt fodslid.

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

16. PERIODISK UNDERS@GELSE AF EVAQ8-SYSTEMET

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

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

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

e Sadan skylles envejsventilerne og vakuumhzlen:

, 34 \ 8 . 9 ;}

| 5 2 7

&/ o Y

1. Udstgdningsenhed
2. Udstgdningsfilter

. 2. Udstgdningsfilter | 7. Lige 8. 9. Papirclips 9. Papirclips
3. Stor O-ring . . o
. . 6. Andenabsventil modhage Andenabsventil | (fod pa siden) (fod lodret)
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.

e Ved hjalp af en %416 tommers topnggle (8 mm) fiernes udstgdningsenheden (1) fra haelen, ventilhusets adapter (4) vil
hgjst sandsynligt blive siddende pa udstgdningsfilteret (2).

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

* Anbring ventilhusets adapter (4) i en skruestik med blgde kaber eller brug en tilsvarende bidetang, og fjern
udstpdningsfilteret (2) med en >/1stommers topnggle.

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

*  Brugen Yitommers dyb topnggle til at fijerne den lige modhage (7) fra den anden side af haelen.

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

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

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

e 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. Lad ventilerne
lufttgrre. Brug IKKE et handklaede eller en klud.

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

e Indset den turkisbld andenabsventil (8) i gevindabningen pa udstgdningsfilteret (1), sa kanten pa andenabsventilen (8)
flugter med udstgdningsfilterets abning (1), og spidsen af andenabsventilen (8) er inde i udstgdningsfilteret (1). Skru
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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 hzelen, der IKKE vil blive forbundet til
protesehylsteret, med en vakuumslange.

*  Nar udstgdningsenheden (1) er skruet stramt til MED HANDEN, skal den tilspaendes til et moment pa 15 in-lbs (tommer-
pund). Overspaend ikke. Overtilspaending vil klikke gevindene og vil ikke vaere daekket af garantien.
BEMZRK: Hvis du ikke har en momentnggle, skal du skrue udsugningsenheden (1) fast, indtil du maerker et hardt stop,
og derefter dreje %" /16 omgang mere.

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

fordybningen.

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

e Nar den lige modhage (7) er skruet taet fast med MED HANDEN, skal den tilspaendes 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
daxekket af garantien.

e Hvis du ikke har en momentnggle, skal du skrue den lige modhage (7) i, indtil du maerker et hardt stop, og derefter dreje
den1/,6 omgang mere.

e Seet vakuumslangen pa EVAQS8-foden igen ved at lade vakuumslangen glide over den lige modhage (7).

e Traek Spectra-sokken og fodkappen over EVAQ8-foden.

e Szt EVAQS8-foden pa brugerens protesehylster igen.

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

17. RENG@RING

Fjern fodkappen og Spectra-strempen, skyl foden i rent vand, renggr den med neutral saebe og tgr forsigtigt.
Fodkappen kan renggres med en fugtig klud eller svamp. Den skal veere tgr, fgr den anvendes igen.

A Enhederne er ikke modstandsdygtige over for oplgsningsmidler. Eksponering for oplgsningsmidler kan medfgre skader.

18. MILI@BETINGELSER

Temperaturomrade til brug og opbevaring: -20°C til 60°C
Relativ luftfugtighed: ingen begraensninger
Vandtzet: Enhederne er modstandsdygtige over for ferskvand, havvand og klorholdigt vand.

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

19. BORTSKAFFELSE

Enhederne er lavet af glasfiberkompositmateriale, gummi, Vibram (H20), metal og plastik (EVAQS8). Enhederne og deres emballage
skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale eller nationale miljgbestemmelser.

20. BESKRIVELSE AF SYMBOLERNE

5 CE-maerkning og 1 ars
“ Producent A Identificeret risiko C € 2 erklaergingg
a4
E Autoriseret repraesentant fl ') En patient,
i EU L w flergangsbrug

21. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Disse produkter er CE-maerkede medicinske enheder, der er certificerede i overensstemmelse med Forordning (EU) 2017/745.

IFU-02-012



» | RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP® | |Fu-02-012
c € 2 Bruksinstrukser for proteser Rev. B
) Les for bruk 2023-10

‘ Instruksjonene i punkt 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 og 19 ma overleveres til pasienten.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP
Delenummer

Delebeskrivelse Inkludert / solgt separat

2.

RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Inkludert
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Inkludert
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Inkludert

Spectra-sokk

S0-NPS-200xx-00*

Egnet sokk inkludert

Fotkapsel

FS-xx-xx*
FTC-4R-1-xxxxXx-Xxx*

Selges separat

RUSH HiP

ro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQ8

Delebeskrivelse

Delenummer

Inkludert / solgt separat

RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Inkludert
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* Inkludert
RUSH RAMPAGE LP EVAQS EVQRAMLP-xx-x-xx* Inkludert

Spectra-sokk

S0-NPS-200xx-00*

Egnet sokk inkludert

Fotkapsel FSxoc0ct Selges separat
FTC-4R-1-XXXXX-XX*

RUSH EVAQS8 gjenoppbyggingsett EVRB Selges separat

RUSH EVAQS frigjpringsventil EVRV Selges separat

RUSH Hi

Pro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

Delebeskrivelse

Delenummer

Inkludert / solgt separat

RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Inkludert
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Inkludert
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Inkludert

BESKRIVELSE

* se katalogen

RUSH HiPro, RAMPAGE og RAMPAGE LP er energireturnerende protesefgtter som bestar av:

RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQS8 og RAMPAGE LP EVAQS har et forhgyet vakuumsystem pa innsiden av gummidemperen i

En komposittkjgl i glassfiber

En komposittsaleplate i glassfiber
En gummihal med stgtdemping
En maskulin pyramideforbindelse
En Spectra-sokk

halen. RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 og RAMPAGE LP H20 har integrert Vibram®-sale og spesialstgpt tdomslag.

3. EGENSKAPER
Modell RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Vekt* 920¢g 850¢g 805¢g
22 til 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
Konstruksjonshgyde* | 25 til 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
28 til 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Haelhgyde 10 mm
Modell RUSH HiPro EVAQS8 RUSH RAMPAGE EVAQS8 RUSH RAMPAGE LP
EVAQ8
Vekt* 930¢g 860 g 815¢g
Konstruksionshavde* 22 til 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
Jonshoyde ™ I s 4 27 em 175 mm 181 mm 121 mm
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| 281til 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm

Haelhgyde 10 mm
Modell RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Vekt* 765 g 695 g 650 g

22 til 24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
Konstruksjonshgyde* | 25 til 27 cm 159 mm 165 mm 105 mm

28 til 29 cm 175 mm 178 mm 111 mm
Haelhgyde 10 mm

*Vekt basert pd stgrrelse 26, kat. 4, med fotkapsel Spectra-sokk
Konstruksjonshgyde basert pa stgrrelsene 23, 26 eller 29, kat. 4 med fotkapsel, Spectra-sokk og 10 mm hzelhgyde
H20-vekt og -konstruksjonsh@yde inkluderer ikke fotkapsel eller Spectra-sokk

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

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og stgtniva — RUSH HiPro og RUSH RAMPAGE

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

*) Kroppsmassegrensen md ikke overskrides (I1SO 10328)

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og stgtniva — RUSH RAMPAGE LP

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

*) Kroppsmassegrensen md ikke overskrides (I1SO 10328)

4, VIRKNINGSMEKANISME

Den halvvippende saleplaten gir konstant kontakt med underlaget og eliminerer dgdpunkter, noe som gir en jevn overrulling og
naturlig energiretur. Heeldemperen lagrer energi ved fgrste kontakt og belastningsrespons, som deretter frigigres midt i steget.
Vristen absorberer energi ved den avsluttende delen av steget, og frigjgr den lagrede energien under pre-svingfasen.

5. TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

Denne medisinske enheten leveres til helsepersonell (ortopediingenigrer) som vil leere opp pasienten i bruk. Resepten /’.

utskrives av en lege som vurderer pasientens evne til & bruke enheten. ]_'n‘)

A Disse enhetene er laget for flere gangers bruk pa EN PASIENT. De skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient. \—
Disse enhetene er ment a integreres i en skreddersydd ekstern underekstremitetsprotese for a sikre

funksjonen til foten hos pasienter med unilateral eller bilateral underekstremitetamputasjon eller

ﬁ IEIE! mangler (transtibial/transfemoral amputasjon, kne/hofte disartikulasjon, medfgdte mangler av

lemmer). De er tiltenkt for pasienter som vil dra nytte av dynamisk tarespons og vertikal kompresjon.

Disse enhetene er indisert for pasienter med moderat til hgyt aktivitetsniva (K3 til K4) for gange og
. LLYGR  fysiske aktiviteter uten overdreven pavirkning.
A 365Ibs

Maksvekt (inkludert baerevekt): 166 kg (se tabell 3)

6. KLINISKE FORDELER

e Komfort ved gange * Mulighet for a bevege seg pa ujevnt underlag ¢ Stgtdemping og reduksjon av trykkraft pa hylsen

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

For modellene RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP og EVAQS8, ma en egnet fotkapsel monteres pa foten (se katalogen var).
Foten inkluderer en maskulin pyramidekobling designet for & veere kompatibel med standard feminine pyramidekoblinger (se
katalogen var).
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8. JUSTERING

Benkjustering

Anbefaling: Legg inn en 10 mm kile under baksiden av foten under benkjustering for alle bortsett fra H20-modellene, som vist
nedenfor.
Sagittalplan:
e Definer egnet hylseversjon og halhgyde.
e Posisjoner lastlinjen slik at den faller gjennom senter av fotpyramidekoblingen.
Frontalplan:
e Definer egnet hylseabduksjon/-abduksjon.
e Posisjoner lastlinjen slik at den faller giennom midtlinjen pa foten i ngytral mediolateral posisjon.

Modellene RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP og EVAQ8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

4 %
) 4

i- Lastlinje

i —p

Statisk innretting

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.

Justering av de anteroposteriore skruene ved den proksimale koblingen er det mest hensiktsmessige stedet a gjgre endringer med
hensyn til plantarfleksion eller dorsalfleksion.

& Heelkilene skal ikke settes inn i denne fasen av innrettingen.

Dynamisk justering
Bruk av en glidende adapter anbefales for dynamisk justering, da dette gir den beste Igsningen til feilsgking av de vanligste
innrettingsproblemene oppfgrt nedenfor:

e Hard eller myk hzel

e Hardeller myk ta

e Varus- eller valgusbevegelser under staende fase
Etter at den optimale relative hylse/fotplasseringen er avgjort, brukes det plantarfleksjon eller dorsalfleksjon ved den proksimale
fotadapteren for & optimere hael-til-ta-komfort og tilbakefgring av energi.

9. MONTERING

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

EVAQ8-modeller

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

IFU-02-012
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Spectra-sokk

En Spectra-sokk er inkludert for a beskytte fotkapsel og glassfiber, og minimere stgy. Den ma plasseres over halen og saleplatene
for montering av fotkapselen.
MERK: H20-modellene er ikke ment for bruk med en fotkapsel. Saledes kommer de ikke med Spectra-sokk.

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

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

& H20-modellene er ikke ment for bruk med en fotkapsel. Dette vil kunne skade fotmodulen.

10. JUSTERING

Hvis pasienten fortsatt gnsker ekstra stivhet i haelen, kan du bruke de medfglgende healkilene. Disse heaelkilene brukes med
dobbeltsidig tape, sa saleplatens underside burde rengjgres for fett bgr bruk. Se figurene nedenfor for riktig kileplassering.
MERK: H20-modellene inkluderer ikke halkiler.

KORREKT PLASSERING AV HZELKILE FEIL PLASSERING AV HZLKILE
<\ \ { :\ "-w“ x :\ :JV k. x
4 ' v I ' &
[ — L ese—— C — = =
Installer hzelkilen pa plantaroverflaten pa saleplaten, | Plassering mellom delene vil ha en negativ innvirkning pa fotens
omtrent 3,2 mm forover fra den bakre enden. ytelse.

11. FEILSOKING

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

12. ADVARSLER

& Dersom emballasjen er skadet, ma du sjekke enhetens integritet.

& Foten skal aldri brukes uten en fotkapsel og Spectra-sokk (unntatt for H20-modellene).

AN\ Skruene pa pyramiden skal aldri Igsnes.

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

& Pass pa at foten og innsiden av fotkapselen er fri for urenheter (f.eks. sand). Tilstedevaerelsen av urenheter fgrer til at
glassfiberdelene og fotkapselen utsettes for slitasje. Rengjgr foten i henhold til anvisningene (se punkt 17).

& Etter svgmming eller bruk i vann ma foten og fotkapselen rengjgres (se punkt 17).

Vi Unnlatelse av a fglge bruksanvisningen kan vaere skadelig, og vil ugyldiggjgre garantien.

13. KONTRAINDIKASJONER

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

A Ikke for bruk i aktiviteter forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller overbelastning.

14. BIVIRKNINGER

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

IFU-02-012



15.

BRUKERVEILEDNING Side5av 6

VEDLIKEHOLD OG KONTROLL

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

Fotmodulen ma inspiseres av proteselegen minst én gang i halvaret. Det kreves inspeksjoner med kortere intervaller hvis brukeren
har et hgyt aktivitetsniva.

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

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

16.

PERIODISK INSPEKSJON AV EVAQS8-SYSTEMET

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

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

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

For a skylle ut enveisventiler og vakuumhael:

1 6

3 4 \ 8
2 2 7

- &/ e

1. Avgassystem

2. Avgassfilter

3. Stor O-ring

4. Ventilhusadapter
5. Liten O-ring

2. Avgassfilter
6. Andebukkventil

7. Rett mothake

8. Andebukkventil

9. Papirklemme
(fot pa siden)

9. Papirklemme
(fot staende)

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

Fjern EVAQ8-foten fra brukerens hylse.

Fjern vakuumslangen fra EVAQ8-foten.

Med en rgrpipengkkel pa >/16”, fjern (1) avgassystemet fra hzelen, 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 & fjerne den.
Plasser (4) ventilhusadapteren i en skrustikke med myke kjever eller grip den med en myk nebbtang, og fijern (2)
avgassfilteret med en rgrpipengkkel pa >/16”.

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

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

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

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

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

Dersom du bruker (1) avgassfilteret, (7) den rette mothaken, slangefilteret og (8) andebukkventilen pa nytt, rengjgr dem
med isopropylalkohol eller destillert vann. Pass godt pa, og s@rg for at (8) andebukkventilen er rene og smussfrie (et
forstgrrelsesglass er nyttig for inspeksjon). Skyll slangefilteret fra begge retninger for a sgrge for at det er helt rent. La
ventilene lufttgrke. IKKE bruk handkle eller klut.

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

Sett den turkise (8) andebukkventilen inn i den gjengede apningen pd (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 pd VED HAND og sitter tett, stram til med dreiemoment pa 15 in-lbs. Ikke stram for

IFU-02-012



m BRUKERVEILEDNING Side6av 6

hardt til. Et for stramt dreiemoment vil knekke gjengene, og dekkes ikke av garantien.
MERK: Dersom du ikke har en momentngkkel, tre (1) avgassystemet pa frem til du fgler en hard stopp, og drei deretter

ytterligere Y16 omgang.

e Sett den hvite (8) andebukkventilen inn i halens innfelte siden, slik at tuppen pa (8) 0 Q
andebukkventilen peker inn i halen. Sgrg for at (8) andebukkventilen sitter helt inn i
innfellingen med en liten skrutrekker eller en (9) papirklemme som er rettet ut. Riktig Feil

e VED HAND, tre (7) den rette mothaken inn i den innfelte siden p& halen.

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

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

e Fest vakuumslangen tilbake pa EVAQS8-foten ved & trekke vakuumslangen over (7) den rette mothaken.

e Plasser Spectra-sokken og fotkapselen over EVAQ8-foten.

e Fest EVAQ8-foten tilbake pa brukerens hylse.

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

17. RENGJ@RING

Ta av fotkapselen og Spectra-sokken, skyll foten i rent vann med ngytral sape og tgrk godt av.
Fotkapselen kan rengj@res med en fuktet klut eller svamp. Den ma tgrkes fgr den tas i bruk igjen.

A Enhetene taler ikke Igsemidler. Bruk av Igsemidler kan fgre til skade.

18. OMGIVELSESFORHOLD

Temperaturomrade for bruk og oppbevaring: -20 °C til 60 °C
Relativ luftfuktighet: Ingen begrensning
Vanntetthet: Enhetene er bestandig mot ferskvann, saltvann, og klorvann.

A Fotkapselen er ikke bestandig mot ultrafiolett lys (UV). Skal ikke oppbevares i direkte sollys.

19. AVHENDING

Enhetene er laget av glassfiberkompositt, gummi, Vibram (H20), metall og plast (EVAQS8). Enhetene og emballasjen ma avhendes
i henhold til lokale eller nasjonale forskrifter.

20. SYMBOLBESKRIVELSE

“ Produsent A Identifisert risiko C €

E Autorisert representant i /{w) En pasient,

EU L.l flergangsbruk

CE-merking og ar for
forstegangserklzering

AR ON

21. JURIDISK INFORMASJON

Disse produktene er CE-merket medisinske enheter, sertifisert i samsvar med Forordning (EU) 2017/745.
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RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP®
Bruksanvisning fér ortopeder

Lds fore anvindning

IFU-02-012
Rev. B
2023-10

Overlamna § 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 och 19 frén anvisningarna till brukaren.

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP
Artikelbeskrivning Artikelnummer Medféljer/siljs separat
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Medféljer
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Medféljer
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-Xx-xx* Medféljer
Spectra-strumpa SO-NPS-200xx-00* Lamplig strumpa medféljer
. FS-xx-xx* -
Fotkosmetik ETC-AR-Lox0000-30¢* Séljs separat
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQS8
Artikelbeskrivning Artikelnummer Medfoljer/siljs separat
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Medféljer
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-X-xx* Medféljer
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Medféljer
Spectra-strumpa SO-NPS-200xx-00* Lamplig strumpa medféljer
. FS-xx-xx* -
Fotkosmetik FTC-AR-L-x0000-30¢* Séljs separat
RUSH EVAQ8-ateruppbyggnadssats EVRB Saljs separat
RUSH EVAQ8-utslappsventil EVRV Séljs separat
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
Artikelbeskrivning Artikelnummer Medfbljer/siljs separat
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Medféljer
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-X-xx* Medféljer
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-Xx-xx* Medféljer
*se katalog
2. BESKRIVNING

RUSH HiPro, RAMPAGE och RAMPAGE LP &r energiaterférande fotproteser som bestar av:

En kol i glasfiberkomposit

En sula i glasfiberkomposit
En héalstétfangare i gummi
En hanpyramidanslutning

En Spectra-strumpa

RUSH HiPro EVAQS8, RAMPAGE EVAQ8 och RAMPAGE LP EVAQS har ett forhojt vakuumsystem inuti halstétdamparen i gummi.
RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 och RAMPAGE LP H20 integrerar en Vibram®-sula och ett specialanpassat taskydd i gummi.

3. EGENSKAPER

Modell RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Vikt* 920¢g 850¢g 805¢g
22-24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
Konstruktionshojd* | 25-27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
28-29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Halhojd 10 mm
Modell RUSH HiPro EVAQS8 RUSH RAMPAGE EVAQ8 | RUSH RAMPAGE LP EVAQ8
Vikt* 930¢g 860 g 815¢g
22-24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
Konstruktionshojd* | 25-27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
28-29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
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Halhojd 10 mm
Modell RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Vikt* 765 g 695 g 650 g

22-24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
Konstruktionshojd* | 25-27 cm 159 mm 165 mm 105 mm

28-29 cm 175 mm 178 mm 111 mm
Halhojd 10 mm

*Vikt baserad pa storlek 26, kat. 4, med fotkosmetik och Spectra-strumpa
Konstruktionshéjd baserad pa storlekarna 23, 26 eller 29, kat. 4 med fotkosmetik, Spectra-strumpa och 10 mm hdlhéjd
Vikten och konstruktionshéjden fér H20 inkluderar inte fotkosmetik eller Spectra-strumpa

Dessa enheter har testats enligt ISO 10328 for en maximal brukarvikt pa upp till 166 kg under tva miljoner cykler.

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och belastningsniva — RUSH HiPro och RUSH RAMPAGE
Vikt” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lag 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Belastningsniva | Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hog 2 3 4 5 6 7 8 9 -
*) Gréinsen for kroppsmassa fér inte éverskridas (ISO 10328)
Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och belastningsniva — RUSH RAMPAGE LP
Vikt" kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lag 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Belastningsniva | Mattlig 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Hog 3 4 5 6 7 8 9 9 -

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

4, VERKNINGSMEKANISM

Sulplattan med halvgungning ger konstant kontakt med marken samtidigt som den eliminerar déda punkter, ger en mjuk
rullningsrérelse och naturlig energidterforing. Halstotdamparen lagrar energi under den férsta kontakten och
belastningsresponsen, som sedan frisdatts mitt i steget. Framsidan absorberar energi nar halen lyfts, och frisatter den lagrade
energin nar tarna lamnar marken.

5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Dessa medicintekniska enheter levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur de ska anvandas.

Receptet ordineras av en ldkare som bedémer brukarens formaga att anvanda enheten.

A Dessa enheter ar avsedda for flera anvandningsomraden for EN BRUKARE. De far inte anvandas pa en annan
brukare.

xl@!!

6. KLINISKAFORDELAR

e Gangkomfort

)

Dessa enheter ar avsedda att integreras i en skraddarsydd yttre underbensprotes for att sakerstalla
funktionen av foten hos brukare med unilateral eller bilateral amputation av underbenet eller brister
(transtibial/transfemoral amputation, disartikulering av knd/h6ft, medfodd brist pa armar och ben). De
ar avsedda for brukare som skulle dra nytta av den dynamiska taresponsen och vertikal kompression.
Dessa enheter ar indicerade for brukare med mattlig till hog aktivitetsniva (K3 till K4) for promenader
och fysiska aktiviteter som inte medfér hog belastning.

Maxvikt (inklusive barlast): 166 kg (se tabell § 3)

¢ Eventuell gdng péd ojamn mark ¢ Stotdampning och reducering av uttagskrafter

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

For modellerna RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP och EVAQS8, maste en lamplig fotkosmetik monteras pa foten (se var
katalog).

Foten inkluderar en hanpyramidanslutning som ar
standardutférande (se var katalog).

utformad att vara kompatibel med honpyramidanslutningar i

IFU-02-012
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8. INRIKTNINGAR

Provinriktning

Rekommendation: Lagg till en 10 mm kil under fotens baksida under provinriktningen fér alla varianter utom H20-modellerna,
enligt vad som visas nedan.
Sagittalplanet:

e Definiera lamplig flexion for uttaget och halhojd.

e Placera belastningslinjen sa att den faller genom mitten av fotpyramidens anslutning.
Frontalplanet:

e Definiera lamplig adduktion eller abduktion for uttaget.

e Placera belastningslinjen sa att den faller genom fotens mittlinje i en neutral mediolateral position.

Modellerna RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP och EVAQ8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

4 %
i) 4

Belastningslinje

B e

Statisk inriktning

Pa grund av vippsulans (bottenbladet) form kan det hdnda att brukare fornimmer en ny kansla nar de letar efter fotens mittpunkt.
Med hjalp av vippsulan har brukaren mojlighet att hitta en egen bekvam statisk eller staposition.

Justering av de anteroposteriora stallskruvarna vid den proximala anslutningen ar den lampligaste platsen for att géra andringar
géllande plantarflexion eller dorsalflexion.

& Halkilarna far inte foras in i detta skede av inriktningen.

Dynamisk inriktning
Vi rekommenderar att man tar hjalp av en glidadapter for den dynamiska inriktningen, eftersom det dr den basta l6sningen om
man behover felsdka de vanligaste inriktningsproblemen enligt listan nedan:

e Hard eller mjuk hal

e Hard eller mjuk ta

e Varus- eller valgusrorelser under stegfasen
Nar man har faststdllt den optimala relativa inriktningen for uttaget eller foten, bér man anvanda plantarflexionen eller
dorsalflexionen vid den proximala fotadaptern for att 6ka bekvamligheten mellan halen och tan samt energiaterféringen.

9. MONTERING

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

EVAQ8-modeller

Den raka hullingen, utslappsfiltret, roret, inline-filtret, uttaget for hoger vinkelhulling och kdpan samt roret for fasthallning av
kardborreband medféljer foten vid leveransen och behéver monteras fore anvandningen.
Ansluta vakuumsystemet till uttaget:
e Anslut en liten del av roret till uttagets hogra vinkelhulling.
e Installera inline-filtret i rorets distala dnde (inline-filtret kan placeras pa valfri plats i réret mellan uttaget och
vakuumpumphalen).
e Anslut en annan rordel till inline-filtrets distala ande och dra roret till pylonens mittsida eller linda réret kring pylonen (sa
att roret inte skadas eller fastnar vid gang).
e Kapa av roret till 6nskad langd och anslut det till den raka hullingen i det vakuumpumphalens nedsankta omrade.
e Satt fast roret i pylonen med hjélp av det medféljande kardborrebandet eller annan lamplig tejp.

IFU-02-012
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Spectra-strumpa

En Spectra-strumpa ingar for att skydda fotkosmetiken och minimera buller. Den maste placeras pa kélen och sulplattorna innan
fotkosmetiken monteras.
OBS! H20-modellerna ska inte baras med en fotkosmetik. Darfér innehaller de ingen Spectra-strumpa.

Fotkosmetik
Anvand ett skohorn nar du ska installera eller ta bort fotkosmetiken, sa att fotmodulen inte skadas.

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

& H20-modellerna ska inte baras med en fotkosmetik. Detta kan medfora skador pa fotmodulen.

10.  JUSTERINGAR

Om brukaren fortfarande begar ytterligare halstyvhet, ska du anvdnda de medfdljande halkilarna. Dessa halkilar anvander en
dubbelsidig pigg, sa sulplattans nedre sida bor avfettas fore anvandning. Ta hjalp av de nedanstaende bilderna for korrekt placering
av kilen.
OBS! H20-modellerna inkluderar inte halkilar.

KORREKT PLACERING AV HALKILEN FELAKTIG PLACERING AV HALKILEN

¥y © - ¢ )y X

Installera hélkilen pa sulplattans plantaryta, cirka 3,2 mm | Vid placering mellan komponenter paverkas fotens prestanda
framfor den bakre anden. negativt.

11. FELSOKNING

A Om brukaren marker nagot onormalt beteende eller kdnner nagra férandringar i enhetens egenskaper (ljud, glapp,
overdrivet slitage), eller om enheten har fatt en kraftig stot, ska brukaren sluta anvdanda enheten och konsultera sin
ortoped.

12. VARNINGAR

A Vid skadad forpackning ska du kontrollera att enheten ar intakt.

A Anvand aldrig foten utan en fotkosmetik och en Spectra-strumpa (utom for H20-modeller).
A Lossa aldrig pa pyramidfastskruvarna.

& Brukaren ska informera sin ortoped om de gar ner eller gar upp mycket i vikt.

A Se till att foten och insidan av fotkosmetiken ar fria fran orenheter (t.ex. sand). Forekomsten av orenheter gor att
glasfiberdelarna och fotkosmetiken slits ut. Rengor foten enligt anvisningarna (se § 17).

A Efter simning eller anvdndning i vatten maste foten, inklusive dess fotkosmetik, rengoras (see § 17).

& Underlatenhet att f6lja bruksanvisningen ar farligt och ogiltigférklarar garantin.

13. KONTRAINDIKATIONER

A Anvand inte for en brukare vars maxvikt (inklusive barlast) kan komma att 6verskrida 166 kg.
A Anvand inte for en brukare som inte uppfyller kraven foér en aktivitetsniva pa K3 eller hogre.

A Anvand inte for aktiviteter som ar associerade med en risk for betydande stotar eller 6verdriven 6verbelastning.

14. BIVERKNINGAR

Det finns inga kdnda biverkningar som ar direkt associerade med enheterna.

IFU-02-012
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Alla allvarliga tillboud som har férekommit vid anvdndning av enheterna ska anmalas till tillverkaren och den behdériga
myndigheten som tillhor den medlemsstat i vilken brukaren ar etablerad.

15. UNDERHALL OCH KONTROLL

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

Fotmodulen maste inspekteras av ortopeden minst en gang var sjatte manad. Inspektioner med kortare intervall kravs om
anvandaren ar mer aktiv.

Spectra-strumpan och fotkosmetiken maste regelbundet ersattas av ortopeden, beroende pa brukarens aktivitetsniva. Om dessa
delar ar skadade kan det leda till for tidigt slitage av foten.

EVAQ8modellernas komponenter (ror, inline-filter, envdgsventiler inuti vakuumhalen) kan behéva rengoras regelbundet eller
bytas ut under systemets livscykel och ar inte utbytbara under garantin eftersom detta anses vara normalt slitage.

16. REGELBUNDEN INSPEKTION AV EVAQ8-SYSTEMET

e Kontrollera visuellt att roret inte har knutit sig, att det inte férekommer sprickor eller slitage, vilket kan géra att luft lacker
ut i systemet. Byt ut roren 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 vakuumhélen kan behova rengéras och spolas med destillerat vatten eller isopropylalkohol for att
sakerstalla att de fungerar korrekt. Detta far endast genomforas av en behorig fackman.

e Skoljaigenom envégsventiler och vakuumhalen:
1 6

\ 2 7 8 -

@ —

1. Utsldppsaggregat
2. Utslappsfilter

3. Stor O-ring 2. Utslappsfilter 7. Rak 8. 9. Gem 9. Gem
4. Adapter for ventilkroppen 6. Anknabbsventil | hulling Anknabbsventil | (fot pa sidan) (fot uppratt)
5. Liten O-ring

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

* Tabort EVAQ8-foten fran anvandarens uttag.

e Tabort vakuumslangen fran EVAQ8-foten.

e Anvind ett %4¢" uttag, ta bort (1) utsldppsaggregatet fran hilen, (4) adaptern fér ventilkroppen kommer férmodligen
fortsatta vara kopplad till (2) utslappsfiltret.

OBS! Om det inte gar att ta bort (4) adaptern for ventilkroppen tillsammans med (2) utslappsfiltret ska man anvdnda en
skruvmejsel med platt blad for att fa bort den.

*  Placera (4) adaptern for ventilkroppen i ett mjukt skruvstycke eller grip tag med en mjuk tang och ta bort (2) utslappsfiltret
med en %16" nyckel.

OBS! (6) Ankndbbsventilen trycks in nagot i utslappsfiltrets botten.

e Anvind ett uttag med djupet Y4" fér att ta bort (7) den raka hullingen fran hilens andra sida.

e Inuti hilen dér den (7) raka hullingen satt finns det en till (8) ankndbbsventil. Ta bort (8) anknidbbsventilen genom att sla
foten latt mot din hand eller genom att rata ut ett (9) gem och fora in det i hdlens andra sida sa att (8) ankndbbsventilen
skjuts ut.

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

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

e Om du avser att adteranvanda(1) utslappsfiltret, (7) den raka hullingen, inline-filtret och (8) anknabbsventilen ska du
rengdra dem med isopropylalkohol eller destillerat vatten. Var extra noga och kontrollera att (8) ankndbbsventilen ar ren
och fri fran skrap (ta garna hjalp av ett forstoringsglas). Spola igenom inline-filtret fran bada hallen for att sakerstalla att
det ar rent. Lat ventilerna lufttorka. ANVAND INTE en handduk eller trasa.

e Safort delarna har torkat, eller om du anvédnder nya delar fran en ateruppbyggnadssats, ska du lagga ut alla delarna pa
ett rent underlag.

e For in den turkosa (8) anknibbsventilen i utslappsfiltrets gangade 6ppning (1) sa att (8) ankndbbsventilens kant &r
placerad i jamnhojd med utslappsfiltrets 6ppning (1) och ankndbbsventilens spets (8) befinner sig inuti (1) utslappsfiltret.

IFU-02-012
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Ginga pa (1) utslappsfiltret i (4) adaptern fér ventilkroppen FOR HAND tills det sitter fast.

*  Ginga fast det hopmonterade (1) utsldppsaggregatet FOR HAND i den sida pa hilen som INTE kommer att anslutas till
protesuttaget for vakuumslangen.

e Nir (1) utslappsaggregatet har gingats in och sitter fast ska du dra &t det till 15 in-lb FOR HAND. Dra inte &t fér mycket.
Vid for mycket atdragning gar gangorna av och garantin upphor att gélla.
OBS! Om du inte har en momentnyckel gangar du (1) utslappsaggregatet tills du kdnner av ett hart stopp och vrider sedan
ytterligare V6 varv.

e Sitt in den vita (8) ankndbbsventilen i hdlens nedsdnkta omrade sa att (8)
anknabbsventilens spets pekar in i hdlen. Anvand en liten skruvmejsel eller ett utratat (9)
gem och kontrollera att (8) ankndbbsventilen sitter langst in i det nedsdnkta omradet. Ratt Fel

»  Gangain den (7) raka hullingen i den sida pa hilen som &r nedsankt FOR HAND.

» Narden (7) raka hullingen har géngats in och sitter fast ska du dra at den till 15 in-Ibf FOR HAND. Detta &r ett mycket lagt
vridmomentsvarde och om man drar at for hart gar gangorna pa den (7) raka hullingen sénder och detta scenario tacks
inte av garantin.

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

*  Montera tillbaka vakuumslangen pa EVAQ8-foten genom att skjuta vakuumslangen 6ver den (7) raka hullingen.

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

e Satt tillbaka EVAQ8-foten i anvandarens uttag.

e Satt tillbaka vakuumslangens andra ande i anvandarens uttag. Det ar mojligt att dra vakuumslangen enligt ortopedens
onskemal.

17. RENGORING

Ta bort fotkosmetiken och Spectra-strumpan, skélj foten i rent vatten, rengor den med tval och torka noggrant.
Fotkosmetiken kan rengéras med en fuktig trasa eller svamp. Den maste vara torr innan den anvands igen.

A Enheterna ar inte bestandiga mot lI6sningsmedel. Exponering fér I16sningsmedel kan orsaka skada.

18. MIUOFORHALLANDEN

Temperaturintervall for anvandning och forvaring: —20 °C till 60 °C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar
Vattentit: enheterna tal s6tvatten, havsvatten och klorerat vatten.

A Fotkosmetiken tal inte ultraviolett ljus (UV). Férvara den inte under direkt solljus.

19. BORTSKAFFNING

Enheterna ar gjorda av glasfiberkompositmaterial, gummi, vibram (H20), metall och plast (EVAQS8). Enheterna och deras
forpackning maste kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljobestammelser.

20. SYMBOLBESKRIVNING

“ Tillverkare A Identifierad risk C €

Auktoriserad

E representant i Europeiska /]_i‘) Enskild brukare, flera

. anviandningsomraden
unionen

CE-markning och
forsakran for det forsta
aret

ARON

(:

21.  JURIDISK INFORMATION

Dessa produkter dr CE-markta medicintekniska enheter och ar certifierade i enlighet med EU-férordning 2017/745.
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C € : Kéyttoohjeet apuvdilineteknikoille Versio B
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Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat § 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 ja 19.

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP
Osan kuvaus Osanumero Mukana/Myydé&in erikseen
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Mukana
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Mukana
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Mukana
Spectra-sukka SO-NPS-200xx-00* Soveltuva sukka toimitetaan mukana
*
Jalkakenno FTC—4F:-1(i(x:((:((xx-xx* Myydaan erikseen
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQS8
Osan kuvaus Osanumero Mukana/Myydaén erikseen
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Mukana
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* Mukana
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Mukana
Spectra-sukka SO-NPS-200xx-00* Soveltuva sukka toimitetaan mukana
*
Jalkakenno FTC-4F|:-:)l(i(X:(()):XX-XX* Myydaan erikseen
RUSH EVAQS8 uudelleenrakennuspaketti EVRB Myydaan erikseen
RUSH EVAQS8 -vapautusventtiili EVRV Myydaan erikseen
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
Osan kuvaus Osanumero Mukana/Myydaén erikseen
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Mukana
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Mukana
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Mukana
* lisdtietoja katalogissa
2. KUVAUS

RUSH HiPro, RAMPAGE ja RAMPAGE LP ovat energiaa palauttavia jalkaproteeseja, joiden osat ovat:

e Lasikuitukomposiitista valmistettu koli

e Lasikuitukomposiitista valmistettu jalkapohjalevy

e Kumista valmistettu kantapaan iskunvaimennin

e Pyramidiliitdanta, uros

e Spectra-sukka
RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQS8 ja RAMPAGE LP EVAQ8 -proteesien kumisen kantapdan iskunvaimentimen sisalld on
korotettu alipainejarjestelma. RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 ja RAMPAGE LP H20 -proteeseissa on Vibram®-pohja ja
erikoismuotoillut kumiset varpaat.

3. OMINAISUUDET

Malli RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Paino* 920¢g 850¢g 805¢g

22-24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
Rakennekorkeus* | 25-27 cm 175 mm 181 mm 121 mm

28-29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Kantapaan korkeus 10 mm
Malli RUSH HiPro EVAQ8 RUSH RAMPAGE EVAQS8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8
Paino* 930¢g 860 g 815¢g
Rakennekorkeus* 22-24 cm 165 mm 168 mm 114 mm

25-27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
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| 28-29 cm 181 mm 184 mm 121 mm

Kantapaan korkeus 10 mm
Malli RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Paino* 765 g 695 g 650 g

22-24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
Rakennekorkeus* | 25-27 cm 159 mm 165 mm 105 mm

28-29 cm 175 mm 178 mm 111 mm
Kantapaan korkeus 10 mm

*Paino perustuu koon 26 ja kategorian 4 proteeseihin, joissa on jalkakenno ja Spectra-sukka
Rakennekorkeus perustuu koon 23, 26 ja 29 ja kategorian 4 proteeseihin, joissa on jalkakenno, Spectra-sukka ja 10 mm korkea
kantapdd
H20:n paino ja rakennekorkeus eiviit sisdlld jalkakennoa tai Spectra-sukkaa.

Tama laite on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti potilaan 166 kilogramman enimmadispainoon asti 2 miljoonan
kayttokerran osalta.

Jalkakategoria, joka valitaan potilaan painon ja iskutustason perusteella — RUSH HiPro & RUSH RAMPAGE

Paino” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Matala 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Iskutustaso | Keskitasoinen 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Korkea 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Kehopainorajaa ei saa ylittdd (1SO 10328)

Jalkakategoria, joka valitaan potilaan painon ja iskutustason perusteella - RUSH RAMPAGE LP

Paino” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Matala 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Iskutustaso | Keskitasoinen 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Korkea 3 4 5 6 7 8 9 9 -

") Kehopainorajaa ei saa ylittédd (1SO 10328)

4, TOIMINTAMEKANISMI

Puolittainen keinupohja tarjoaa tasaisen kontaktin alustaan poistaen "kuolleet” kohdat, jolloin ylittdva liike on sulava ja askeleen
energia palautuu luonnollisesti. Kantapaan iskunvaimennin sitoo alkukontaktissa ja kuormitusvasteessa energiaa, joka vapautuu
keskitukivaiheessa. JalkapOyta sitoo paatostukivaiheessa energiaa, joka vapautuu ennen heilahdusta.

5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Nama laakintalaitteet toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvélineteknikko), jotka kouluttavat potilasta /’,
niiden kaytdssa. Maardyksen antaa laakari, joka arvioi potilaan kyvyn kayttaa jalkaproteesia. 1'“1)
/\ Nzm4 laitteet on tarkoitettu vain toistuvaan YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Niits ei saa kiyttas toisella potilaalla. N
Nama laitteet on tarkoitettu integroitavaksi potilaalle suunniteltuun ulkoiseen alaraajaproteesiin. Sen
tarkoituksena on taata jalkateran toiminta potilailla, joille on tehty unilateraalinen tai bilateraalinen
alaraaja-amputaatio tai joilla on jokin alaraajan toimintarajoite (transtibiaalinen/transfemoraalinen
% Izla! amputointi, nilkan/lantion disartikulaatio, kongenitaaliset alaraajojen toimintarajoitteet). Ne on
-

tarkoitettu potilaille, jotka hyotyvat varpaiden dynaamisesta vasteesta ja vertikaalisesta

kompressiosta.
. LCILGH  Naille laitteille on kdyttdaihe potilaille rasitukseltaan kohtalaisesta tai korkeaan (K3 - K4) vaihtelevaan
A 3651Ibs

kavelyyn ja muuhun liikuntaan, johon ei liity ylikuormaa.
Maksimipaino (myods kuorman kanto): 166 kg (katso taulukko §3)

6. KLIINISET HYODYT

¢ Mahdollistavat kdvelyn epétasaisilla e Vaimentavat iskuja ja vahentdvat istukkaan

e Mukavuus kévellessa . . .
alustoilla kohdistuvaa voimaa

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

RUSH HiPro-, RAMPAGE-, RAMPAGE LP- ja EVAQ8-malleissa jalkaan on kiinnitettdva sopiva jalkakenno (katso lisatietoja
katalogistamme).

IFU-02-012
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Jalassa on urospyramidiliitintd, joka on yhteensopiva standardimallisten naaraspyramidiliitintdjen kanssa (katso lisatietoja
katalogistamme).

8. KOHDISTUKSET
Penkin kohdistus

Suositus: Lisdd 10 mm kiila kantapaan alle penkkikohdistuksessa. Tama koskee kaikkia paitsi H20-malleja (ks. alla).
Sagittaalitaso:

e Madrita istukan sopiva jousto ja kantapaan korkeus.

¢ Asemoi kuormituslinja jalan pyramidiliitinnan keskiosan alapuolelle.

Frontaalitaso:
e Maaérita sopiva istukan lahennys/loitonnus.
¢ Asemoi kuormituslinja neutraalissa mediolateraalisessa asennossa olevan jalan keskilinjan alapuolelle.

RUSH HiPro-, RAMPAGE-, RAMPAGE LP- ja EVAQ8-mallit RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

o
{y!

| T
i~Kuormituslinja

<

Staattinen kohdistus

Keinupohjan muodon takia (pohjalevy) potilaat voivat kokea uutuuden tunnetta etsiessddn jalan keskikohtaa. Keinupohjan
ansiosta potilaat voivat I6ytdd oman mukava staattisen asennon ja seisonta-asennon.
Plantaarifleksiota tai dorsifleksiota on suositeltavaa saatda proksimaalisen liitdnnan syvyyssuuntaisista sdatoruuveista.

& Kantapaakiiloja ei tule kayttaa tassa kohdistuksen vaiheessa.

Dynaaminen kohdistus

Liukuadapterin kayttd on suositeltavaa dynaamisen kohdistuksen aikana, silld se takaa parhaan ratkaisun vianetsinndssa
useimmissa alla esitetyissa tapauksissa:

e Pehmea tai kova kantapaa

*  Pehmea tai kova varvas

e Varus- tai Valgus-liikkeet tukivaiheessa
Kun optimaalinen istukan ja jalan kohdistus on maaritetty, kdytd plantaarifieksiota tai dorsifleksiota proksimaalisessa jalan
adapterissa optimoimaan kantapaa—varvassuunnan mukavuus ja energianpalautus.

9. KOKOONPANO

Kun dynaaminen kohdistus on suoritettu, kiristd pyramidin sdatéruuveja liittimen valmistajan antamien arvojen mukaisesti.
Varmista pyramidisaatéruuvien kiinnitys kierrelukitteella (esim. Loctite 242).

EVAQ8-mallit

Suora vakadnen, pakosuodatin, linjan sisdinen suodatin, istukan suorakulmavakanen, letkun kiinnityskoukku ja silmukkanauha ovat
mukana jalassa ja ne taytyy asentaa ennen kayttoa.
Alipainejarjestelman liittdminen istukkaan:
e Liita letkuston lyhyt kappale istukan suorakulmavakaseen.
e Asenna inline-suodatin letkuston distaalipdahan (inline-suodattimen voi laittaa mihin tahansa letkustossa istukan ja
kantapaan alipainepumpun valilla).
e Liita letkuston toinen osa linjan sisdisen suodattimen distaalipadhan ja ohjaa purki pylvaan keskipuolelle tai kierra putki
pylvdaan ympdrille (jotta putki ei vahingoitu tai kierry kdvelyn aikana).
¢ Leikkaa letkusto haluttuun pituuteen ja liitd se suoraan vakdseen, joka sijaitsee alipainekantapaan etddmmassa osassa.
e Kiinnita letkusto pylvaaseen kayttden mukana toimitettua koukkua ja silmukkanauhaa tai muuta sopivaa nauhaa.
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Spectra-sukka

Mukana toimitetun Spectra-sukan tarkoituksena on suojata jalkakennoa ja lasikuitukomponentteja ja minimoida kavelysta
aiheutuva melu. Sukka on asetettava koliin ja jalkapohjalevyyn ennen sen kiinnittamistd jalkakennoon.

HUOMAA: H20-malleja ei ole tarkoitettu kdytettavaksi jalkakennon kanssa. Tasta syystda niiden mukana ei toimiteta Spectra-
sukkaa.

Jalkakenno

Jalkakennon asennuksessa ja irrotuksessa on kdytettava kenkalusikkaa, jolla voidaan estaa jalkamoduulin vaurioituminen.

& Al3 koskaan irrota jalkaa jalkakennosta manuaalisesti vetimalld. Ald koskaan kiyta irrotukseen ruuvimeisselia tai muuta
toimenpiteeseen sopimatonta tydkalua. Tama voi vahingoittaa jalkaa.

& H20-malleja ei ole tarkoitettu kdytettavaksi jalkakennon kanssa. Tallainen kayttd voi vahingoittaa jalkamoduulia.

10. SAADOT

Jos potilaan kantapdata taytyy jaykistaa lisaa, kayta mukana toimitettuja kantapaakiiloja. Kantapaakiiloissa on kaksipuolinen tarra,
joten pohjalevy on puhdistettava rasvasta ennen kayttda. Katso kiilan oikea paikka alla olevista kuvista.
HUOMAA: H20-mallien mukana ei toimiteta kantapaakiiloja.

KANTAKIILAN OIKEA ASENNUS KANTAKIILAN VAARA ASENNUS

¥y © - ¢ )y X

Aseta kantapaakiila jalkapohjalevyn plantaaripinnalle noin | Jos se asennetaan komponenttien viliin, se heikentda jalan
3,2 mm:n padhan takaosasta. suorituskykya.

11.  VIANMAARITYS

A Jos potilas havaitsee laitteessa epanormaalia toimintaa ja ominaisuuksien muutoksia (d4ni, toiminta, runsas kuluminen)
tai jos siihen on tullut kova osuma, potilaan on lopetettava laitteen kdyttd ja konsultoitava apuvalineteknikkoa
jatkotoimista.

12. VAROITUKSET

A Jos laitteen pakkaus on vaurioitunut, tarkista laitteen kunto.

A Ala koskaan kayta jalkaa ilman jalkakennoa tai Spectra-sukkaa (paitsi H20-malleja).

A Ala koskaan 16ysaa pyramidien kiinnitysruuveja.

& Potilaan on ilmoitettava laitteen kayton aikaisesta painonnoususta tai -laskusta apuvalineteknikolle.

A Varmista, ettei jalassa ja jalkakennon sisdosassa ole epadpuhtauksia (esim. hiekkaa). Epdpuhtaudet voivat kuluttaa
lasikuituosia ja jalkakennoa. Puhdista jalka ohjeiden mukaisesti (katso kohta §17).

A Jalka, mukaan lukien jalkakenno, on puhdistettava aina uinnin tai kastumisen jalkeen (katso kohta §17).

& Kayttoohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa vaaratilanteisiin ja mitatoi takuun.

13. VASTA-AIHEET

A Ei saa kayttaa potilaalla, jonka enimmaispaino (mukaan lukien muu kuorma) on yli 166 kg.
A Ei saa kayttaa potilaalla, jonka aktiivisuustaso ei ole vahintaan K3.

A Ei saa kayttaa aktiviteeteissa, joihin liittyy huomattavan iskutuksen ja ylikuorman riski.

14. SIVUVAIKUTUKSET

Laitteiden kaytolla ei tiedetd olevan suoria sivuvaikutuksia.
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Kaikista laitteisiin liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siinad
Euroopan unionin jdisenmaassa, jossa kdyttdja asuu.

15. KUNNOSSAPITO JA KONTROLLI

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

Apuvilineteknikon on tutkittava jalkamoduuli 6 kuukauden vélein. Lyhyempi tarkistusvali vaaditaan, jos kdyttdja on tavallista
aktiivisempi.

Apuvidlineteknikon on vaihdettava Spectra-sukka ja jalkakenno sdannodllisin valein; tarkka vaihtovali riippuu potilaan
aktiivisuustasosta. Osien vaurioituminen voi johtaa jalan ennenaikaiseen kulumiseen.

EVAQ8-mallien komponentit (letkusto, inline-suodatin, alipainekantapaan sisalla olevat yksitieventtiilit) voivat edellyttda
puhdistusta tai vaihtoa maaravalein, eikd takuu korvaa sitd, koska sitd pidetaan normaalina kulumisena.

16. EVAQS8-JARJESTELMAN MAARAAIKAISTARKISTUS

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

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

e Alipainekantapaan yksitieventtiilit voivat kaivata puhdistusta ja huuhtelua tislatulla vedelld tai isopropyylialkoholilla, jotta
ne toimivat kunnolla. Patevdan ammattilaisen tulee tehda tama toimenpide.

e Yksitieventtiilien ja alipainekantapaan huuhtelu:

1 3
3 4 \ 8
2 S 2 7
| @ Y/
1. Pakokokonaisuus
2. Pakosuodatin 3
3. Iso O-rengas 2. Pakosuodatin 7.Suora ) 9. Paperiliitin 9. Paperiliitin
. - ) s Ankannokkaven ) . .
4. Venttiilin rungon 6. Ankannokkaventtiili | vdakdnen il (Jalka sivulla) (jalka pystyssa)
adapteri
5. Pieni O-rengas

e Irrota alipaineletku kayttajan istukasta ja pida se kiinni EVAQS -jalassa.

e Irrota EVAQS8-jalka kdyttdjan istukasta.

e Irrota alipaineletku EVAQ8-jalasta.

e Kaytd %16” istukkaa irrottamaan (1) pakokokonaisuus kantapaastd, (4) venttiilin rungon adapteri pysyy todennikéisimmin
kiinni (2) pakosuodattimessa.

HUOMAA: Jos (4) venttiilin rungon adapteri ei lahde pois (2) pakosuodattimen kanssa, kdyta littedteraista ruuvitalttaa
irrottamaan se.

e Laita (4) venttiilin rungon adapteri pehmealeukaiseen ruuvipinkkiin tai tartu siihen pehmeapintaisilla pihdeilla ja irrota
(2) pakosuodatin /16" istukan kanssa.

HUOMAA: (6) Ankannokkaventtiili puristuu kevyesti pakosuodattimen pohjaan.

»  Kaytd V4" syvai istukkaa ja poista (7) suora viakdnen kantapaan toiselta sivulta.

e Kantapaian sisalla, missa (7) suora vakanen oli, on toinen (8) ankannokkaventtiili. Irrota (8) takaisinvirtaussuoja
napauttamalla jalkaa kattasi vasten tai suorista (9) paperiliitin, laita se sisddan kantap&aan toisesta paasta ja tyonna (8)
takaisinvirtaussuoja ulos.

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

e Puhdista naaraskierteet kantapaan kummallakin puolella pumpulipyyhkeelld ja isopropyylialkoholilla tai tislatulla vedella.

e Jos kaytat uudestaan (1) pakosuodatinta, (7) suoraa vakaliitintd, linjan suodatinta (8) tai ankannokkaventtiilid, puhdista
ne isopropyylialkoholilla tai tislatulla vedelld. Ole erittdin varovainen ja varmista, etta (8) ankannokkaventtiili on puhdas
ja roskaton (suurennuslasi on hyva apuviline tarkastuksessa). Huuhtele inline-suodatin kummastakin suunnasta
varmistaaksesi, etti se on puhdas. Anna venttiilien kuivua huoneilmassa. ALA kidyta pyyhetti tai kangasta.

¢ Kun osat ovat kuivia tai jos kdytat uusia osia uudelleenrakennussarjasta, laita kaikki osat puhtaalle pinnalle.

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

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

e Kun (1) pakokokonaisuus on kierretty kiinni KASIN, kiristd momentilla 15 in-lbs. Al kirista liikaa. Liika kiristys rikkoo
kierteet eika takuu kata sita.
HUOMAA: Jos sinulla ei ole momenttiavainta, kierra (1) pakokokonaisuutta, kunnes tunnet sen pysahtyvan, kierra sitten
vield Vs kierrosta.

e Laita valkoinen (8) ankannokkaventtiili kantapaalle siten, ettd (8) ankannokkaventtiili
osoittaa kohti kantap&aata. Kayta pienta ruuvitalttaa tai suoristettua (9) paperiliitinta ja
varmista, ettd (8) ankannokkaventtiili on asennettu kunnolla. Oikein Véarin

»  Kierrd KASIN (7) suora vékailiitin kantapdan taaempaan osaan.

»  Kun (7) suora vékailiitin on kierretty kiinni KASIN, kiristd momentilla 15 in-Ibs. Tama kiristysmomentti on hyvin matala ja
lilan korkea kiristys (7) suoran vakaliittimen kierteilla rikkoo ne, eika takuu korjaa sita.

* Jos sinulla ei ole momenttiavainta, kierrd (7) suoraa liitintd3, kunnes tunnet sen pysahtyvin, kierrd sitten vield Va6
kierrosta.

e Kiinnita alipaineletku EVAQ8-jalkaan liu’uttamalla alipaineletku (7) suoralle vakaselle.

e Laita Spectra-sukka ja jalkakenno EVAQS8-jalalle.

e Kiinnitd EVAQ8-jalka kayttajan istukkaan.

e Kiinnita alipaineputken toinen paa kayttdjan istukkaan. Alipaineletkun voi vetaa apuvalineteknikon valinnan mukaan.

17. PUHDISTUS

Poista jalkakenno ja Spectra-sukka, huuhtele jalka puhtaalla vedelld, puhdista se saippuavedelld ja kuivaa se huolellisesti.
Jalkakenno voidaan puhdistaa kostealla liinalla tai sienelld. Se on kuivattava ennen seuraavaa kayttokertaa.

& Laitteet eivat kesta liuottimia. Altistuminen liuottimille voi vahingoittaa sita.

18. YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayton ja varastoinnin |lampétila-alue: -20 °C...+60 °C
Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia
Laitteet kestdavat makeaa vettd, merivetta ja kloorattua vetta.

& Jalkakenno ei kestd ultraviolettivaloa (UV). Al3 s3ilyt3 sitd paikassa, jossa aurinko padsee paistamaan suoraan siihen.

19. HAVITTAMINEN

Laitteet on valmistettu lasikuitukomposiittimateriaalista, kumista, Vibram-kumista (H20), metallista ja muovista (EVAQS8). Laitteet
ja niiden pakkaukset on havitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

20. SYMBOLIEN KUVAUS

d Valmistaja A Tunnistettu riski C €

E Valtuutettu edustaja /i") Yksi potilas, useita

Euroopan unionissa \_1_ kayttékertoja

CE-merkinta ja
ensimmainen ilmoitusvuosi

A=RON

21. SAANTELYA KOSKEVIA TIETOJA

Nama tuotteet ovat CE-merkittyja ldakinnallisia laitteita, jotka on sertifioitu Euroopan unionin maardyksen (EU) 2017/745
mukaisesti.
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RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP®
Instrukcja uzytkowania dla protetykow

IFU-02-012
Wer. B
2023-10

Przeczytac przed uzyciem

Nalezy przekazaé pacjentowi § 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 i 19 niniejszej instrukcji.

1. ARTYKULY W ZESTAWIE

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

Opis czesci Numer katalogowy W zestawie / sprzedawane oddzielnie
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* W zestawie
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* W zestawie
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* W zestawie

Skarpeta spectra

S0-NPS-200xx-00*

W zestawie odpowiednia skarpeta

Obudowa stopy

FS-xx-xx*
FTC-4R-1-xxxxx-xx*

Sprzedawane oddzielnie

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQ8

Opis czesci Numer katalogowy W zestawie / sprzedawane oddzielnie
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* W zestawie
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-X-xx* W zestawie
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* W zestawie

Skarpeta spectra

S0-NPS-200xx-00*

W zestawie odpowiednia skarpeta

FS-xx-xx* falni
Obudowa stopy FTC-AR- 150000300 Sprzedawane oddzielnie
Zestaw do przebudowy RUSH EVAQS8 EVRB Sprzedawane oddzielnie
Zawoér zwalniajacy RUSH EVAQS8 EVRV Sprzedawane oddzielnie

RUSHH

iPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

Opis czesci Numer katalogowy W zestawie / sprzedawane oddzielnie
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* W zestawie
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* W zestawie
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* W zestawie

2. OPIS
RUSH HiPro, RAMPAGE i RAMPAGE LP to zwracajace energie protezy stopy sktadajace sie z:

kilu z kompozytu wtékna szklanego

* patrz katalog

ptyty podeszwy z kompozytu wtdkna szklanego

gumowego odbojnika piety
tacznika meskiego typu piramida
skarpety spectra.

RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQ8 i RAMPAGE LP EVAQS8 posiadajg system podwyzszonego podcisnienia wewnatrz gumowego
odbojnika piety. RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 i RAMPAGE LP H20 t3czg w sobie podeszwe Vibram® i specjalnie formowang
gumowa ostone palcéw

3. WLASCIWOSCI

Model RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Masa* 920¢g 850¢g 805¢g

.. 22 do 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
‘IZJZ\SS(:I::::::ji* 25do 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm

28 do 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm

Wysokos¢ piety 10 mm
Model RUSH HiPro EVAQS8 RUSH RAMPAGE EVAQ8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8
Masa* 930¢g 860 g 815¢g
Wysokos¢ 22 do 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
konstrukgcji* 25do 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
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| 28do29cm 181 mm 184 mm 121 mm
Wysokos¢ piety 10 mm
Model RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Masa* 765¢g 695 g 650 g
.. 22 do 24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
Wysokosc" 25do 27 cm 159 mm 165 mm 105 mm
konstrukgcji*
28 do 29 cm 175 mm 178 mm 111 mm
Wysokos¢ piety 10 mm

*Waga na podstawie rozmiaru 26, nr kat. 4, z obudowgq stopy i skarpetq Spectra
Wysokos¢ konstrukcji na podstawie rozmiarow 23, 26 lub 29, nr kat. 4, z obudowgq stopy, skarpetq Spectra i wysokosciq piety
10 mm
Waga i wysokosc¢ H20 nie obejmujq obudowy stopy ani skarpety Spectra.

Wyroby zostaty poddane badaniom zgodnie z norma I1SO 10328 dla maksymalnej masy ciata pacjenta do 166 kg dla 2 milionow
cykli.

Dobadr kategorii protezy stopy w zaleznosci od masy ciata i stopnia obcigzenia — RUSH HiPro i RUSH RAMPAGE
Masa ciata” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Niskie 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Pc32|.om' Umiarkowa 1 ) 3 4 5 6 5 3 9
obcigzenia ny
Wysoki 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Nie wolno przekracza¢ maksymalnej masy ciata (ISO 10328)

Dobodr kategorii protezy stopy w zaleznosci od masy ciata i stopnia obcigzenia — RUSH RAMPAGE LP

Masa ciata” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 |112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Niskie 1 2 3 4 5 6 7 8 9
P0_2|.om. Umiarkowa 5 3 4 5 6 7 8 9 i
obcigzenia ny
Wysoki 3 4 5 6 7 8 9 9 -

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

4. MECHANIZM DZIAtANIA

Ptyta podeszwy typu half rocker (w potowie zaokraglona) zapewnia staty kontakt z podtozem, eliminujgc martwe punkty,
zapewniajac ptynne przetaczanie i naturalny zwrot energii. Podczas pierwszego kontaktu i reakcji na obcigzenie odbojnik piety
gromadzi energie, ktdra jest uwalniana w potowie kroku. Podbicie absorbuje energie podczas koricowej fazy kroku i uwalnia ja
podczas fazy przejsciowej, odbicia przed przeniesieniem.

5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Te wyroby medyczne sg dostarczane pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktérzy przeszkolg pacjenta w /’.
zakresie ich uzytkowania. Wyroby medyczne przepisywane sg przez lekarza na podstawie wyniku oceny zdolnosci 1'“1)
pacjenta do korzystania z wyrobu. \—
A Wyroby s3 przeznaczone do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACJENTA. Nie wolno uzywac ich ponownie u innego
pacjenta.

Wyroby przeznaczone sg do faczenia z wykonang na zamodwienie zewnetrzng proteza koriczyny dolnej

w celu zapewnienia funkcji stopy i stawu skokowego u pacjentéow z jednostronng lub obustronng
amputacjg lub brakami koriczyn dolnych (amputacja z przecieciem kosci piszczelowej i strzatkowej/z
ﬁ mlzlau przecieciem kos$ci udowej, wytuszczenie w stawie kolanowym/biodrowym, wrodzone braki korficzyn).

Sa przeznaczone dla pacjentéw, dla ktérych korzystna jest dynamiczna reakcja palcéw oraz kompresja

pionowa.
. LG Wyroby te s przeznaczony dla pacjentdw o umiarkowanym do wysokiego poziomie aktywnosci (K3 do
A 365Ibs

K4) w zakresie chodzenia i wszelkich form aktywnosci fizycznej bez nadmiernego przecigzenia.
Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem): 166 kg (patrz tabela w §3)

6. KORZYSCI KLINICZNE

* Komfort chodzenia * Mozliwos¢ poruszania sie po nierownym terenie * Amortyzacja wstrzgsow i redukcja sit w stawach
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7. AKCESORIA | WYROBY PASUJACE

Na modelach RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP i EVAQS8 nalezy zamontowac¢ odpowiednig obudowe stopy (patrz katalog).
Proteza stopy ma tgcznik meski typu piramida, ktdry pasuje do standardowych tgcznikow zenskich typu piramida (patrz katalog).

8. DOPASOWANIE

Dopasowanie statyczne

Rekomendacja: Doda¢ 10mm podpietke pod tyt stopy podczas osiowania podstawowego w przypadku wszystkich modeli H20, w
sposob przedstawiony ponizej.
Ptaszczyzna strzatkowa:
e Okreslenie odpowiedniego zgiecia panewki i wysokosci piety.
e Ustawienie linii obcigzenia tak, aby przechodzita przez srodek potaczenia piramidowego stopy.
Ptaszczyzna czotowa:
e Okreslenie odpowiedniego przywodzenia/odwodzenia panewki.
e Ustawic linie obcigzenia tak, aby przechodzita przez linie srodkowa stopy w neutralnej pozycji przysrodkowo-boczne;.

Modele RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP & EVAQ8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

4 %
) 4

i- Linia obcigzenia

<
B e

Dopasowanie statyczne

Ze wzgledu na ksztatt zaokraglonej podeszwy (dolna topatka), pacjenci mogg mie¢ odmienne odczucia podczas poszukiwania
punktu srodkowego stopy. Podeszwa zaokraglona pozwala pacjentom na znalezienie wtasnej wygodnej pozycji statycznej lub
stojgcej.

Bardziej odpowiednim momentem do wprowadzenia zmian dotyczacych zgiecia podeszwowego lub grzbietowego jest regulacja
Srub ustalajacych przednio-tylnych w tgczniku proksymalnym.

& Na tym etapie dopasowania nie wolno wprowadzac podpietek.

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 ponizej:

e Twarda lub miekka pieta

e Twarda lub miekka czes¢ przednia

e Szpotawosc lub koslawos¢ podczas fazy postawy
Po ustaleniu optymalnego dopasowania gniazda/stopy, nalezy stosowal zgiecie grzbietowe lub zgiecie podeszwowe na
proksymalnym adapterze stopy w celu optymalizacji komfortu od piety do palcédw i zwrotu energii.

9. MONTAZ

Po dopasowaniu dynamicznym protezy nalezy dokreci¢ sruby regulacyjne piramidy zgodnie z instrukcjg producenta tgcznika.
Zabezpieczy¢ $ruby regulacyjne piramidy za pomoca kleju do zabezpieczania gwintéw (np. Loctite 242).

Modele EVAQS8

Krdciec prosty, filtr wydechowy, rura, filtr wmontowany w przewody, ztgczka z gniazdem pod katem prostym i ostona, tasma z
rzepem do zabezpieczania rur sg dotgczone do stopy i wymagajg montazu przed uzyciem.
Do podtaczenia instalacji podcisnieniowej do gniazda:
e Podtaczy¢ krétki odcinek rury do ztgczki z gniazdem pod katem prostym.
e Zainstalowac filtr wbudowany w przewody na dystalnym koncu rury (filtr wbudowany w przewody moze by¢ umieszczony
w dowolnym miejscu rury miedzy gniazdem a pompa podcisnieniowg piety).
e Podtaczy¢ drugi kawatek rury do dystalnego konca filtra wbudowanego w przewody i poprowadzic rure do przysrodkowe;j
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strony wspornika lub owing¢ rure wokoét wspornika (aby zapobiec uszkodzeniu rury lub zaczepieniu podczas chodzenia).
*  Przyciag¢ przewdd rurowy na zgdang dtugosc i podtgczy¢ do prostego krdéca znajdujacego sie we wgtebieniu na pompie
podcisnieniowej piety.
e  Przymocowac rure do wspornika za pomocg dotgczonej tasmy z rzepem lub innej odpowiedniej tasmy.

Skarpeta spectra

W komplecie znajduje sie skarpeta Spectra™, ktéra chroni obudowe stopy oraz elementy z wtdkna szklanego i ttumi hatas. Musi
zostac¢ natozona na kil i ptytki podeszwy przed zamocowaniem obudowy stopy.
UWAGA: Modele H20 nie sg przeznaczone do noszenia z obudowa stopy. Dlatego nie zawierajg skarpety Spectra.

Obudowa stopy

Podczas instalowania i podczas zdejmowania obudowy stopy nalezy uzywac tyzki do butéw, aby zapobiec uszkodzeniu modutu
stopy.

& Nie wolno wyjmowac protezy stopy z obudowy stopy, wyciggajac jg rekami. Nigdy nie wolno do usuniecia uzywac
Srubokreta lub innego nieodpowiedniego narzedzia. Grozi to uszkodzeniem protezy stopy.

& Modele H20 nie sg przeznaczone do noszenia z obudowg stopy. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia modutu
noznego.

10. REGULACIA

Jezeli pacjent nadal domaga sie dodatkowego usztywnienia piety, nalezy uzy¢ dostarczonych podpietek. Podpietki te wykorzystujg
dwustronng naklejke, dlatego dolna powierzchnia podeszwy powinna zosta¢ odttuszczona przed uzyciem. Prawidtowe
rozmieszczenie podpietek pokazano na ponizszych rysunkach.
UWAGA: Modele H20 nie zawierajg podpietek.

PRAWIDLOWE UtOZENIE PODPIETKI NIEPRAWIDtOWE ULOZENIE PODPIETKI

id ix ix

 Tes——— e

Zainstalowaé¢ podpietke na powierzchni podeszwowe] | Umiejscowienie pomiedzy komponentami bedzie miato
ptyty podeszwy okoto 3,2 mm do przodu od tylnego korica. | negatywny wptyw na dziatanie protezy.

11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

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

12. OSTRZEZENIA

& Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzic stan wyrobu.

& Nigdy nie uzywac produktu bez obudowy stopy i skarpety Spectra (z wyjgtkiem modeli H20).
A Nigdy nie odkrecaé srub mocujgcych tgcznika typu piramida.

A Pacjent musi poinformowac protetyka, jesli znacznie przytyje lub schudnie.

& Nalezy utrzymywaé proteze stopy i wnetrze jej obudowy w czystosci, usuwajgc zanieczyszczenia mechaniczne (np.
piasek). Obecnos$¢ zanieczyszczen powoduje, ze czesci z widkna szklanego i obudowa stopy ulegajg zuzyciu. Czyscic¢
proteze stopy zgodnie z instrukcjg (patrz §17).

& Po ptywaniu lub uzytkowaniu w wodzie proteza stopy wraz z jej obudowa musi zosta¢ oczyszczona (patrz §17).

A Zlekcewazenie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.
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13. PRZECIWWSKAZANIA

A Nie stosowac u pacjentow, ktérych maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym) moze przekroczy¢ 166 kg.
A Nie stosowac u pacjentdéw, ktdrzy nie spetniajg wymogodéw poziomu aktywnosci K3 lub wyzszego.

A Nie uzywa¢é podczas czynnosci wigzacych sie z duzym ryzykiem uderzenia protezy lub jej przecigzenia.

14. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane bezposrednio zwigzane z wyrobami nie sg znane.
W przypadku wystapienia kazdego powainego zdarzenia zwigzanego z wyrobami nalezy je zglosi¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, ktérego uzytkownik jest mieszkaricem.

15. KONSERWACIA | PRZEGLADY

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

Protetyk powinien skontrolowac¢ stan modutu stopy co najmniej raz na pét roku. Jesli uzytkownik powadzi bardziej aktywny tryb
zycia, przegladu nalezy dokonywaé czescie;j.

Skarpeta Spectra i obudowa stopy wymagajg regularnej wymiany u protetyka — jej czestotliwos¢ zalezy od stopnia aktywnosci
ruchowej pacjenta. Uszkodzenie tych czesci wyrobu grozi przedwczesnym zuzyciem protezy stopy.

Elementy modelu EVAQS8 (przewody, filtr liniowy, zawory jednokierunkowe umieszczone wewnatrz piety préozniowej) mogg
wymagac okresowego czyszczenia lub wymiany podczas cyklu eksploatacji systemu i nie podlegajg wymianie w ramach gwarangji,
gdyz jest to traktowane jako normalne zuzycie.

16. OKRESOWA KONTROLA SYSTEMU EVAQS8

e Sprawdzi¢ wizualnie rury pod katem zagie¢, peknie¢ lub zuzycia, ktére moga powodowadé przeciek powietrza do uktadu.
W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych stanéw nalezy wymienic przewody.

e Zdjac filtr wbudowany w przewody z rury i dokonaé przegladu. Jesli wida¢ swiatto, filtr jest czysty. Jesli $wiatto nie jest
widoczne, nalezy wdmuchng¢ powietrze ze strzykawki przez filtr wbudowany w przewody od konca dystalnego do
proksymalnego (odwrotnie do normalnego przeptywu), aby sprébowac usung¢ blokade. Jesli blokada utrzymuje sie,
nalezy wymieni¢ filtr.

e Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, zawory jednokierunkowe znajdujace sie w podcisnieniowej piecie mogg wymagac
czyszczenia i przeptukiwania wodg destylowang lub alkoholem izopropylowym. Procedure te powinien przeprowadzac
jedynie wykwalifikowany specjalista.

e Do przeptukiwania zawordw jednokierunkowych i podcisnieniowej piety:
1 6
, 34 \ 8

‘ 5 2 7

€

"
| |
b\

9

1. Zespo6t wydechowy

2. Filtr wydechow 2. Filtr 9. Spinacz
. y L y . wydechowy 7. Prosty 8.Zawor typu | 9. Spinacz P
3. Duzy pierscien O-ring , , . L (stopa
6. Zawor typu krociec ,kaczy dzidb (stopa na boku)
4. Adapter korpusu zaworu i wyprostowana)
,kaczy dzidb

5. Maty pierscien O-ring

*  Wyjac¢ waz podcisnieniowy z gniazda uzytkownika, utrzymujac go na stopie EVAQS.

*  Wyjac stope EVAQS8 z gniazda uzytkownika.

e QOdtaczy¢ waz podcisnieniowy od stopy EVAQS.

»  Uzywajac nasadki >16”, zdjgé (1) zespét wydechowy z piety, (4) adapter korpusu zaworu najprawdopodobniej pozostanie
przymocowany do (2) filtra wydechowego.
UWAGA: Jesli (4) adapter korpusu zaworu nie zostanie zdjety z (2) filtrem wydechowym, nalezy uzyé ptaskiego
srubokreta, aby go wyjac.

e Umiesci¢ (4) adapter korpusu zaworu w imadle z miekkg szczekg lub chwyci¢ szczypcami z miekka powierzchnig
chwytajaca i wyjaé (2) filtr wydechowy za pomoca nasadki °/16”.
UWAGA: (6) Zawor typu ,kaczy dzidb” bedzie lekko wcisniety w dno filtra wydechowego.
e Uzywajac gtebokiego gniazda 1/4”, wyjac (7) prosty kréciec z drugiej strony piety.
*  Wewnatrz piety, pod miejscem, gdzie znajdowat sie (7) krdciec prosty, znajduje sie kolejny (8) zawér typu ,kaczy dzidb”.
Wyjac (8) zawor typu ,kaczy dzidb” stukajac stopa o dton lub prostujac (9) spinacz i wktadajgc go po drugiej stronie piety,
IFU-02-012
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aby wypchnac (8) zawér typu , kaczy dzidb”.

Sprawdzi¢ oba (3 i 5) O-ringi na (4) adapterze korpusu zaworu. Jeden z nich znajduje sie u podstawy gwintu, a drugi w
rowku na korpusie. Wymienic oba elementy, jesli wykazujg jakiekolwiek zuzycie.

Oczysci¢ gwinty zenskie po obu stronach piety za pomoca bawetnianego wacika i alkoholu izopropylowego lub wody
destylowane;j.

W przypadku ponownego uzycia (1) filtra wydechowego, (7) prostego preta, filtra wbudowanego w przewody i (8) zaworu
zwrotnego, nalezy je wyczysci¢ alkoholem izopropylowym lub wodg destylowang. Nalezy zachowad szczegélng ostroznosc
i upewnic sie, ze (8) zawor typu ,kaczy dzidb” jest czysty i pozbawiony zanieczyszczen (kontrole utfatwi szkto
powiekszajace). Przeptukac filtr wbudowany w przewody z obu stron, aby upewnié sie, ze jest czysty. Pozostawi¢ zawory
do wyschniecia na powietrzu. NIE uzywac recznika ani sciereczki.

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

Wtozy¢ turkusowy (8) zawdr typu ,kaczy dziéb” do gwintowanego otworu (1) filtra wydechowego, tak aby krawedz (8)
zaworu typu ,kaczy dzidb” przylegata do otworu (1) filtra wydechowego, a korncdwka (8) zaworu typu ,kaczy dzidb”
znajdowata sie wewnatrz (1) filtra wydechowego. RECZNIE wkreci¢ (1) filtr wydechowy do (4) adaptera korpusu zaworu,
az do scistego zamocowania.

RECZNIE wkreci¢ zmontowany (1) zespdt wydechowy w te strone piety, ktdra NIE bedzie potgczona z gniazdem protezy
przewodem podcisnieniowym.

Gdy (1) zespo6t wydechowy zostanie scisle dokrecony RECZNIE, dokreci¢ momentem 15 cali (1,69 nm). Nie przekraczac
momentu dokrecania. Nadmierne dokrecanie spowoduje zerwanie gwintow i nie bedzie objete gwarancja.

UWAGA: W przypadku braku klucza dynamometrycznego, dokreci¢ (1) zespdt wydechowy do momentu wyczucia
twardego oporu, a nastepnie przekrecié¢ o kolejne Y16 obrotu.

Wtozy¢ biaty (8) zawér typu ,kaczy dzidb” do wgtebienia po stronie piety, tak

aby koncowka (8) zaworu typu ,kaczy dziéb” byta skierowana w strone piety.

Uzywajgc matego srubokreta lub wyprostowanego (9) spinacza do papieru, Prawidtowo Nieprawidtowo
upewnic sie, ze (8) zawodr typu ,kaczy dzidb” jest catkowicie osadzony we

wgtebieniu.

RECZNIE wkrecic¢ (7) prosty krociec w zagtebienie z boku piety.

Gdy (7) prosty krdciec zostanie wkrecony RECZNIE, dokreci¢ momentem 15 in-lbf (1,69 nm). Jest to bardzo niska wartos¢
momentu obrotowego, a dokrecenie zbyt duzym momentem spowoduje zerwanie gwintu na (7) prostym krdccu i nie
bedzie ono objete gwarancja.

W przypadku braku klucza dynamometrycznego, dokreci¢ (1) krdciec prosty do momentu wyczucia twardego oporu, a
nastepnie przekrecié¢ o kolejne Y16 obrotu.

Ponownie zamocowaé waz podciénienia na stopie EVAQS8, wsuwajac waz podcisnienia przez (7) kréciec prosty.

Natozy¢ skarpete Spectra i ostone stopy na stope EVAQS.

Ponownie zamocowac¢ stope EVAQ8 w gnieZdzie uzytkownika.

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

CZYSZCZENIE

Zdjaé obudowe stopy i skarpete Spectra, zmoczy¢ proteze stopy czystg wodg, umyé¢ obojetnym mydtem i wysuszy¢ jg doktadnie.
Obudowe stopy mozna czysci¢ wilgotng szmatkg lub ggbka. Przed ponownym uzyciem musi by¢ sucha.

A Wyroby nie sg odporne na rozpuszczalniki. Narazenie na dziatanie rozpuszczalnikéw moze spowodowac uszkodzenia.

18.

WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatury uzytkowania i przechowywania: -20°C do +60°C
Wilgotno$¢é wzgledna powietrza: bez ograniczen
Wyroby sg odporne na dziatanie wody stodkiej, morskiej i chlorowanej.

A Obudowa stopy nie jest odporna na dziatanie promieniowania ultrafioletowego (UV). Nie nalezy przechowywac¢ wyrobu

19.

pod bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

UTYLIZACIA

Wyroby sg wykonane jest z kompozytu wtdkna szklanego, gumy, Vibram (H20), metalu i tworzywa sztucznego (EVAQS8). Wyroby
wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac zgodnie z wiasciwymi miejscowymi lub krajowymi przepisami o ochronie sSrodowiska.
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20. OPIS SYMBOLI

d Producent A Rozpoznane ryzyko C €

Autoryzowany

< Do wielokrot zytk
E przedstawiciel na obszarze @) © WIeloRrothego uzytu

jed jent
Unii Europejskiej. przez jednego pacjenta

Oznaczenie CE i rok
1. deklaracji

A=ON

21. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW

Produkty te to wyroby medyczne noszace oznaczenie CE i certyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.

IFU-02-012



C€

\ Predejte pacientovi § 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 a 19 tohoto navodu.

RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP® | |Fu-02-012
Navod k poutZiti pro protetiky Rev. B
Piectéte si pFed pouZitim 2023-10

~ARON

1. OBSAH BALENI

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

Popis dilu Dil ¢islo Zahrnuto / prodavano samostatné
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Zahrnuto
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Zahrnuto
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Zahrnuto
Ponozka Spectra SO-NPS-200xx-00* Zahrnuje vhodnou ponozku
Skorepina chodidla FSxoc0ct Proddvano samostatné
FTC-4R-1-XXXXX-Xx*
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQS8
Popis dilu Dil ¢islo Zahrnuto / prodavano samostatné
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Zahrnuto
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* Zahrnuto
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Zahrnuto
Ponozka Spectra SO-NPS-200xx-00* Zahrnuje vhodnou ponozku
Skorepina chodidla FS-xoc0ct Proddvano samostatné
FTC-4R-1-XXXXX-XX*
Sada pro prestavbu RUSH EVAQS8 EVRB Prodavano samostatné
Uvoliovaci ventil RUSH EVAQS8 EVRV Prodavano samostatné
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
Popis dilu Dil ¢islo Zahrnuto / prodavano samostatné
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Zahrnuto
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Zahrnuto
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Zahrnuto

* viz katalog

2. POPIS

RUSH HiPro, RAMPAGE a RAMPAGE LP jsou proteticka chodidla poskytujici ndvrat energie sestdvajici z téchto ¢asti:

e Pata ze sklolamindtového kompozitu

e Chodidlova planzeta ze sklolaminatového kompozitu

e Gumovy naraznik paty

e Pyramidovy samci konektor

e PonoZka Spectra
RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQ8 a RAMPAGE LP EVAQS8 v sobé obsahuji zvySeny podtlakovy systém uvniti gumového
narazniku paty. RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 a RAMPAGE LP H20 integruji podrazku Vibram® a zakazkové tvarované gumové
omotani Spicky.

3. VLASTNOSTI

Model RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Hmotnost* 920¢g 850¢g 805¢g
Konstrukéni 22 a% 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
vygka* 253727 cm 175 mm 181 mm 121 mm

28 az29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Vyska podpatku 10 mm
Model RUSH HiPro EVAQ8 RUSH RAMPAGE EVAQS8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8
Hmotnost* 930¢g 860 g 815¢g
Konstrukéni 22 az 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
vyska* 25az27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
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| 28az29cm 181 mm 184 mm 121 mm
Vyska podpatku 10 mm
Model RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Hmotnost* 765 g 695 g 650 g
. 22 az24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
5;;:;“'«:“' 25az27 cm 159 mm 165 mm 105 mm
28 az29cm 175 mm 178 mm 111 mm
Vyska podpatku 10 mm

*Hmotnost zaloZend na velikosti 26, kat. 4, se skorepinou chodidla a ponoZkou Spectra
Konstrukcni vyska na zdkladé velikosti 23, 26 nebo 29, kat. 4 se skorepinou chodidla, ponoZkou Spectra a vyskou podpatku 10 mm
Hmotnost a vyska modelu H20 nezahrnuji skofepinu chodidla ani ponoZku Spectra.

Tyto prostredky byly testovany dle normy I1SO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta do 166 kg a 2 milionl cykld.

Vybér kategorie chodidla na zakladé hmotnosti a iurovné dopadu pacienta — RUSH HiPro a RUSH RAMPAGE

Hmotnost” kg 0-48 | 4964 | 6579 | 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
- Nizka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
:;Z‘;Z: Stredni 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Nepfekracovat limit télesné hmotnosti (1SO 10328)

Vybér kategorie chodidla na zakladé hmotnosti a Girovné dopadu pacienta - RUSH RAMPAGE LP

Hmotnost” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
., . Nizka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
:;g‘a";: Stredni 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Vysoka 3 4 5 6 7 8 9 9 -

*) Nepfekracovat limit télesné hmotnosti (1SO 10328)

4. MECHANISMUS UCINKU

Poloviéné kolébkova chodidlova planZeta poskytuje neustaly kontakt se zemi a zaroven eliminuje hlucha mista, zajistuje hladké
prevraceni a pfirozeny ndvrat energie. Naraznik paty béhem pocatecniho kontaktu a odezvy na zatizeni uklada energii, ktera se
pak uvoliuje ve stfedni poloze. Nart absorbuje energii béhem koncového postoje a uvolfiuje nahromadénou energii béhem
predsvihové faze.

5. UCEL POUZITi / INDIKACE

Tyto zdravotnické prostfedky jsou dodavany zdravotnickym pracovnikdim (protetiklim), ktefi pacienta zaskoli na jejich /’,

pouzivani. Predpis vystavuje lékat, ktery zhodnoti schopnost pacienta pouzivat prostredek. ]_'m)

A Tyto prostiedky jsou uréeny k opakovanému pouziti JEDNiIM PACIENTEM. Nesmi byt znovu pouzity jinym \-—
pacientem.

Tyto prostiedky jsou uréeny k integraci do vnéjsi protézy dolni koncetiny vyrobené na zakdzku, aby
zajistily funkci chodidla u pacientd s jednostrannou nebo oboustrannou amputaci a/nebo defektem

° dolni koncetiny (transtibidlni/transfemorélni amputace, exartikulace kolene/kycle, vrozené defekty
x koncetin). Jsou urCeny pro pacienty, kterym by pomohla dynamickd odezva Spicky a vertikalni
- komprese.

. Tyto prostredky jsou urCeny pro pacienty se stfedni aZz vysokou Urovni aktivity (K3 aZ K4) pro chizi
166 kg e L o
PR a fyzické aktivity bez nadmérného zatizZeni.

Maximalni hmotnost (v€etné nesené zatéze): 166 kg (viz tabulka §3)

6. KLINICKE VYHODY

 Pohodli pfi chizi ¢ MozZné chozeni sem a tam po nerovném terénu e Absorpce nérazu a redukce sil v [GZku

7. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Pro modely RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP a EVAQ8 musi byt na nohu nainstalovdna pfislusna skofepina chodidla
(nahlédnéte do naseho katalogu).
Chodidlo obsahuje samci pyramidovou pfipojku navrzenou tak, aby byla kompatibilni se standardnimi samicimi pyramidovymi

konektory (nahlédnéte do naseho katalogu).
IFU-02-012
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8. SERIZENI
Zakladni sefizeni

Doporuceni: Pridejte 10mm klin pod zadni ¢ast nohy béhem zakladniho sefizeni u vSiech modell kromé H20, jak je zndzornéno
nize.
Sagitalni rovina:
e Definujte vhodnou flexi lGzka a vysku paty.
e Umistéte zatézovou linii tak, aby prochazela stredem spojeni chodidlové pyramidy.
P¥edni rovina:

e Definujte pfislusnou addukci/abdukci lGzka.
e Umistéte zatézovou linii tak, aby prochazela stfedovou linii chodidla v neutrdlni, mediolateralni poloze.

Modely RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP a EVAQS8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

4 %
) 4

i-ZatéZova linie

i ——

Statické sefizeni

Vzhledem ke tvaru kolébkové podrazky (spodni lopatky) mohou pacienti zaZivat novy pocit pfi hledani stfedu chodidla. Kolébkova
podrazka umoznuje pacientlm najit si vlastni pohodInou statickou nebo stojnou polohu.

Uprava predozadnich stavécich $roubl na proximalnim konektoru je vhodné&jéim mistem pro provedeni zmén tykajicich se
plantarflexe nebo dorziflexe.

& V této fazi vyrovnani nesmi byt zavadény patni kliny.

Dynamické sefizeni

Pro ucely dynamického sefizeni doporucujeme pouZivat posuvny adaptér, jelikoz poskytuje nejlepsi vychodisko pro teseni
nejcastéjSich problému s nastavenim uvedenych nize:

e Tvrda nebo mékka pata

e Tvrda nebo mékka Spicka

e Vardzni nebo valgdzni pohyby béhem stojné faze
Jakmile je uréeno optimalni relativni sefizeni lGzka a chodidla, pouZijte plantarflexi nebo dorziflexi na proximalnim adaptéru
chodidla a optimalizujte tak pohodli od paty ke Spicce a navrat energie.

9. MONTAZ

Po dynamickém sefizeni utdhnéte $rouby k sefizeni pyramidy dle specifikaci vyrobce konektoru. Srouby k nastaveni pyramidy
zajistéte lepidlem k zajisténi zavitu (napf. Loctite 242).

Modely EVAQS

Rovny bodec, vyfukovy filtr, hadicka, vkladaci filtr, 1Gzko s pravouhlym bodcem a pouzdro, hadicka zajistujici suchy zip jsou souéasti
chodidla a ptred pouZzitim je nutné je sestavit.
K pfipojeni vakuového systému k 1Gzku:
e Prfipojte kratky kus hadicky k pravoihlému bodci lGzka.
e Nainstalujte vkladaci filtr do distalniho konce hadic¢ky (vkladaci filtr mdze byt umistén kdekoli v hadi¢ce mezi lGzkem
a vakuovym podpatkem).
e Pfipojte druhy kus hadicky k distalnimu konci vkladaciho filtru a nasmérujte hadicku na medialni stranu pylonu nebo
omotejte hadicku kolem pylonu (abyste zabranili poskozeni hadi¢ky nebo zachyceni pfi chizi).
e Zkratte hadicku na pozadovanou délku a pfipojte ji k rovnému bodci umisténému v prohlubni na vakuovém podpatku.
e Zajistéte hadicku k pylonu pomoci pfilozené pasky se suchym zipem nebo jiné vhodné pasky.

IFU-02-012
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Ponozka Spectra

Ponozka Spectra je pribalena s cilem chranit skorfepinu chodidla a sklolaminatové komponenty a minimalizovat hluk. Je nutné ji
umistit na patni a chodidlové planzety pred montazi skorepiny chodidla.
POZNAMKA: Modely H20 nejsou uréeny k noseni se skoiepinou chodidla. Proto neobsahuji ponozku Spectra.

Skorepina chodidla
Pokud chcete nasadit nebo odstranit skofepinu chodidla, pouzijte zouvak, aby nedoslo k poskozeni modulu chodidla.

& Nikdy nevytahujte chodidlo ze skofepiny chodidla manualnim tahem. K jejimu odstranéni nikdy nepouZivejte Sroubovak
nebo jiny nevhodny nastroj. Mohlo by dojit k poskozeni chodidla.

A Modely H20 nejsou urceny k noseni se skofepinou chodidla. MUZe vést k poskozeni modulu chodidla.

10.  PRIZPUSOBENI

Pokud pacient stdle zada dalSi vyztuzeni paty, poutzijte pfibalené patni kliny. Tyto patni kliny vyuZivaji oboustrannou samolepku,
takze spodni stranu chodidlového prvku je tfeba pred pouzitim odmastit. Viz obrazky nize ohledné spravného umisténi klinu.
POZNAMKA: Modely H20 nezahrnuiji patni kliny.

SPRAVNE UMISTENI PATNIHO KLINU NESPRAVNE UMISTENi PATNIHO KLINU
e{\i ”‘M .- I ( \ " K /\ N | K
— L —  rem— = B
Nainstalujte patni klin na plantdrni povrch chodidlové | Umisténi mezi komponenty nepfiznivé ovlivni vykonnost
planzety pfiblizné 3,2 mm vpfedu od zadniho konce. chodidla.

11.  RESENI POTIZi

A Pokud si pacient vSimne jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pociti jakékoli zmény ve vlastnostech prostredku (hluk,
Spatna funkce, nadmérné opotiebeni) nebo pokud dojde k silnému ndrazu, mél by prostredek prestat pouzivat a poradit
se se svym protetikem.

12. VAROVANI

& V pripadé poskozeného baleni zkontrolujte integritu prostredku

& Chodidlo nikdy nepouZivejte bez skofepiny chodidla a ponozky Spectra (kromé modeld H20).
A Nikdy neuvolnujte fixa¢ni Srouby pyramidy.

& Pacient musi informovat svého protetika v pfipadé vyznamnych zmén télesné hmotnosti.

A Ujistéte se, zda chodidlo a vnitfek skofepiny chodidla neobsahuji necistoty (napf. pisek). Pfitomnost necistot zplsobuje
opottebeni sklolaminatovych ¢asti a skotfepiny chodidla. Cistéte chodidlo dle pokyn( (viz §17).

A Po plavani nebo poufZiti ve vodé je nutné chodidlo véetné skorepiny odistit (viz §17).

& Nedodrzeni navodu k pouziti je nebezpecné a vede ke ztraté platnosti zaruky.

13. KONTRAINDIKACE

A NepouzZivejte u pacienta, jehoZz maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze) mlze prekrocit 166 kg.
& Nepouzivejte u pacienta, ktery nespliuje pozadavky na uroven aktivity K3 nebo vyssi.

& NepouZivejte pro ¢innosti spojené s rizikem vyznamnych narazd nebo nadmérného pretizeni.

14.  VEDLEJSI UCINKY
Neexistuji zadné znamé vedlejsi ucinky primo spojené s prostiedky.
Jakakoli zavazna udalost, k niZ doslo v souvislosti s prostfedky, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém uzivatel sidli.
IFU-02-012
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UDRZBA A KONTROLA

Neni nutna zadna adrzba, jako jsou mazani, Uprava Sroubl nebo jinych dild.

Modul chodidla musi protetik kontrolovat nejméné jednou za Sest mésicli. Pokud je uZivatel aktivnéjsi, jsou nutné kontroly v
kratSich intervalech.

Ponozku Spectra a skofepinu chodidla musi protetik vyménovat v pravidelnych intervalech v zavislosti od aktivity pacienta. Pokud
jsou tyto dily poskozeny, miZe to vést k pfedéasnému opotrebeni chodidla.

Soucésti modeltl EVAQS (hadicky, vkladaci filtr, jednocestné ventily umisténé uvnitf podtlakové paty) mohou vyzadovat béhem
Zivotniho cyklu systému pravidelné cisténi nebo vyménu a nelze je vyménit v rdmci zaruky, protoze je to povazovano za bézné
opotrebeni.

16.

PRAVIDELNA KONTROLA SYSTEMU EVAQS

Vizudlné zkontrolujte, zda hadi¢ka neni zkroucend, praskld nebo opotiebovana a zda z ni do systému neunika vzduch.
Pokud néktery z téchto stav(l nastane, hadicku vyménite.

Vyjméte vkladaci filtr z hadic¢ky a podivejte se skrz néj. Pokud lze 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
pratoku), abyste se pokusili pfekazku odstranit. Pokud zablokovani pretrvava, filtr je tfeba vyménit.

Jednocestné ventily obsazené ve vakuové paté mlze byt nutné vycistit a proplachnout destilovanou vodou nebo
isopropylalkoholem, aby byla zajisténa jejich spravna funkce. Tento postup ma byt provadén pouze kvalifikovanym
personalem.

Proplachovani jednocestnych ventil( a vakuové paty:
1 3

, 34 \ 8 . 9 ;}

| i &/2 | B

1. Sestava vyfuku

2. Vyfukovy filtr 2. Vyfukovy filtr , 9. Kancelarska
. ‘ . , 8. Klapkovy sponka
3. Velky O-krouzek 6. Klapkovy 7. Rovny bodec Jo&tny ventil (chodidlo na sponka
4. Adaptér téla ventilu zpétny ventil petny (chodidlo svisle)

5. Maly O-krouzek

9. Kancelarska

strané)

Odpojte vakuovou hadi¢ku od liZka uZivatele a nechte ji pfipojenou k chodidlu EVAQS.

Vyjméte chodidlo EVAQ8 z lGzka uZivatele.

Vyjméte vakuovou hadicku z chodidla EVAQS8.

Pomoci °/16” nastréky sejméte (1) sestavu vyfuku z paty, (4) adaptér téla ventilu s nejvétsi pravdépodobnosti zlstane
pripojen k (2) vyfukovému filtru.

POZNAMKA: Pokud se (4) adaptér téla ventilu neodstrani spolu s (2) vyfukovym filtrem, poufijte k jeho odstranéni plochy
Sroubovak.

Umistéte (4) adaptér téla ventilu do svéraku s mékkymi ¢elistmi nebo jej uchopte klestémi s mékkym povrchem a vyjméte
(2) vyfukovy filtr pomoci %/16” néstréky.

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 nachdzel (7) pfimy bodec, se nachazi dalsi (8) klapkovy zpétny ventil. Vyjméte (8) klapkovy
zpétny ventil tak, Ze si poklepete chodidlem o ruku nebo narovnate (9) kanceldrskou sponku a 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 zdkladné zavitu a jeden v drdice na téle.
Vymeénite oba, pokud vykazuji jakékoli opotrebeni.

Ocistéte vnitini zavity na obou stranach paty pomoci vatového tamponu a isopropylalkoholu nebo destilované vody.
Pokud znovu vyuzivate (1) vyfukovy filtr, (7) rovny bodec, vkladaci filtr a (8) klapkovy zpétny ventil, vycCistéte je
isopropylalkoholem nebo destilovanou vodou. Dbejte zvySené opatrnosti a ujistéte se, Ze je (8) klapkovy zpétny ventil
Cisty a bez nedistot (ke kontrole je uzite¢na lupa). Proplachnéte vkladaci filtr z obou stran, abyste zajistili, Ze je Cisty.
Nechte ventily uschnout na vzduchu. NEPOUZIVEJTE utérku nebo hadfik.

Jakmile jsou dily suché nebo pokud pouZivate nové dily ze sady pro prestavbu, polozte vSechny dily na Cisty povrch.
Vlozte 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 IGZku pomoci
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vakuové hadicky.

o Jakmile je (1) sestava vyfuku tésné nasroubovana RUCENE, dotahnéte ji momentem 1,7 Nm. Nepietahujte. Nadmérné
utaZeni zpUsobi prasknuti zavitl a nevztahuje se na né zaruka.

POZNAMKA: Pokud nemate momentovy kli¢, zavit (1) sestavy vyfuku Sroubujte, dokud neucitite tvrdy doraz, a poté
otocte jesté o Vie otacky.

«  Vioste bily (8) klapkovy zpétny ventil do prohlubné na paté tak, aby Zpicka (8) . Q
klapkového zpétného ventilu sméfovala do paty. Pomoci malého Sroubovaku nebo
narovnané (9) kancelarské sponky se ujistéte, Ze je (8) klapkovy zpétny ventil zcela Spravné Nespravné
usazen v prohlubni.

e RUKOU nasroubuijte (7) rovny bodec do prohloubené strany paty.

»  Jakmile je (7) rovny bodec t&sné nasroubovan RUCNE, dotdhnéte jej momentem 1,7 Nm. Jednd se o velmi nizkou hodnotu
toCivého momentu a nadmérny to¢ivy moment zpUsobi prasknuti zavitd na (7) rovném bodci a nevztahuje se na néj
zaruka.

e Pokud nemate momentovy kli¢, zavit (7) rovného bodce Sroubujte, dokud neucitite tvrdy doraz, a poté otocte jesté
o Y16 otacky.

*  Znovu pfipojte vakuovou hadic¢ku k chodidlu EVAQ8 nasunutim vakuové hadicky na (7) rovny bodec.

¢ Nasadte ponozku Spectra a skofepinu chodidla pres chodidlo EVAQS8.

e Znovu pripojte chodidlo EVAQS k lGZku uZivatele.

e Znovu pripojte druhy konec vakuové hadicky k lGzku uZivatele. Vakuova hadicka mlze vést podle preference protetika.

17.  CISTENI
Odstranite skofepinu chodidla a ponozku Spectra, opldchnéte chodidlo v Cisté vodé s mydlem o neutrdinim pH. Poté jej peclivé

vysuste.
Skorepinu chodidla Ize vycistit vihkym hadiikem nebo houbou. Pfed opétovnym pouzitim musi byt vysusena.

A Prostfedky nejsou odolné vici rozpoustédlim. Vystaveni rozpoustédlim muze zpUsobit poskozeni pomicky.

18. PODMINKY PROSTREDI

Teplotni rozmezi k pouziti a uskladnéni: -20 °C az 60°C
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni
Vodéodolné: prostiedky jsou odolné viéi sladké, mofFské a chlorované vodé.

A Skorepina chodidla neni odolna vici ultrafialovému zareni (UV). Neskladujte na pfimém slunec¢nim svétle.

19. LIKVIDACE

Prostiedky jsou vyrobeny ze sklolaminatového kompozitniho materidlu, gumy, materialu Vibram (H20), kovu a plastu (EVAQS8).
Prostredky a jejich baleni je nutné zlikvidovat v souladu s mistnimi nebo narodnimi predpisy upravujicimi ochranu prostredi.

20. POPIS ZNACEK

“ Vyrobce A Identifikované riziko c €

Zplnomocnény zastupce A Jeden pacient, vice
| EC [REP| % unii 17 sitd
v Evropské unii L, pouZiti

Oznaceni CE a rok 1.
prohlaseni

A= ON

21. REGULACNi INFORMACE

Tyto vyrobky jsou zdravotnické prostfedky s oznaéenim CE a jsou certifikované v souladu s nafizenim (EU) 2017/745.
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» | RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP® | |Fu-02-012
C € : Ndvod na poulZitie pre protetikov Rev. B
) Precitajte si pred pouZitim 2023-10

\ Pacienta oboznamte s odsekmi 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 a 19 tohto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

Popis dielu Cislo dielu Sucast balenia/Predava sa samostatne
Chodidlo RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Sucast balenia
Chodidlo RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Sucast balenia

Sucast balenia
Vhodna ponozka je suéastou balenia

Chodidlo RUSH RAMPAGE LP
Ponozka Spectra

RAMLP-xx-x-xx*
SO-NPS-200xx-00*
FS-xx-xx*
FTC-4R-1-Xxxxxx-xx*
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQS8
Cislo dielu
EVQH-xx-x-xx*
EVRAM-xx-x-xx*

Kozmeticky kryt chodidla Preddva sa samostatne

Sucast balenia/Predava sa samostatne
Sucast balenia
Sucast balenia

Popis dielu
Chodidlo RUSH HiPro EVAQS8
Chodidlo RUSH RAMPAGE EVAQS8
Chodidlo RUSH RAMPAGE LP
EVAQS8
Ponozka Spectra

EVQRAMLP-xx-x-xx* Sucast balenia

SO-NPS-200xx-00* Vhodna ponozka je suéastou balenia

Kozmeticky kryt chodidla FS-xoc0ct Preddva sa samostatne
FTC-4R-1-Xxxxxx-xx*
Ndhradna suprava RUSH EVAQS8 EVRB Preddva sa samostatne
Vypustaci ventil RUSH EVAQS EVRV Preddva sa samostatne
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
Popis dielu Cislo dielu Sucast balenia/Predava sa samostatne

Sudast balenia
Sudast balenia
Sucast balenia

Chodidlo RUSH HiPro H20
Chodidlo RUSH RAMPAGE H20
Chodidlo RUSH RAMPAGE LP H20

H2H-xx-x-xx*
H2RAM-xx-x-xx*
H2RAMLP-xx-x-xx*
* pozri kataldg

2. OPIS

RUSH HiPro, RAMPAGE a RAMPAGE LP su protetické nahrady chodidla s ndvratom energie pozostavajuce z tychto sucasti:

e nosna Cast chodidla z kompozitného materialu zo sklenych vldkien,

e podosva z kompozitného materialu zo sklenych vlakien,

e gumeny timi¢ narazov v pate,

e zasunovacia ihlanova pripojka,

e ponoZka Spectra.
Modely RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQ8 a RAMPAGE LP EVAQS8 obsahuju vakuovy systém, ktory je zabudovany vo vnutri
gumeného timica narazov v pate. Modely RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 a RAMPAGE LP H20 obsahuju podosvu Vibram® a na
mieru tvarovanu gumenu ndsadu na Spicku.

3. VLASTNOSTI

Model RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP

Hmotnost* 920 g 850 g 805¢g

Kongtrukéna 22-24cm 165 mm 168 mm 114 mm

vygka* 25-27cm 175 mm 181 mm 121 mm
28—-29cm 181 mm 184 mm 121 mm

Vyska paty 10 mm

Model RUSH HiPro EVAQS8 RUSH RAMPAGE EVAQ8 RUSH RAMPAGE LP EVAQ8

Hmotnost* 930 g 860 g 815¢g
22-24cm 165 mm 168 mm 114 mm
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Konstrukcna 25-27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
vyska* 28-29cm 181 mm 184 mm 121 mm
Vyska paty 10 mm
Model RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Hmotnost* 765¢g 695 g 650 g

. Y . 22-24cm 152 mm 159 mm 105 mm
xgnksat:ukcna 25-27cm 159 mm 165 mm 105 mm

28—-29cm 175 mm 178 mm 111 mm

Vyska paty 10 mm

* Hmotnost pri velkosti 26, kat. 4, s kozmetickym krytom chodidla a ponoZkou Spectra
Konstrukcna vyska pri velkostiach 23, 26 alebo 29, kat. 4, s kozmetickym krytom chodidla, ponoZkou Spectra a vyskou pdty
10 mm
Hmotnost a konstrukénd modelov z radu H20 nezahrriaju kozmeticky kryt chodidla ani ponoZku Spectra.

Tieto pomdcky boli testované podla normy I1SO 10328 s maximalnou hmotnostou pacienta 166 kg poc¢as 2 milidnov cyklov.

Vyber kategoérie protetického chodidla podla hmotnosti a trovne aktivity pacienta — modely RUSH HiPro a RUSH RAMPAGE
Hmotnost™ kg 0-48 | 49-64 | 65—79 | 80-95 | 96—111 |112-127|128 - 143|144 — 159|160 — 166
. . Nizka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
:’; :’a"z‘:,'\‘, Stredna 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -
*) Limit telesnej hmotnosti, ktory sa nesmie prekro¢it (1ISO 10328)
Vyber kategoérie protetického chodidla podla hmotnosti a irovne aktivity pacienta — model RUSH RAMPAGE LP
Hmotnost™ kg 0-48 | 49-64 | 65—-79 | 80—-95 | 96—-111 (112 -127|128 —143|144—-159|160 - 166
Urovet Nizka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
‘ Stredna 2 3 4 5 6 7 8 9 -
narazov
Vysoka 3 4 5 6 7 8 9 9 -

*) Limit telesnej hmotnosti, ktory sa nesmie prekrocit (1SO 10328)

4, MECHANIZMUS FUNGOVANIA

Polovi¢na kolisavad podosva poskytuje staly kontakt so zemou a zdroven eliminuje mrtve body, zabezpecuje plynulé odvalovanie
chodidla a prirodzeny ndvrat energie. TImi¢ narazov v pate uchovava energiu pocas pociatocného kontaktu chodidla so zemou
a odozvu na zataZenie, ktora sa nasledne uvolni v polovici naslapu. Priehlavok absorbuje energiu pocas konecnej fazy naslapu
a naakumulovanu energiu uvolfiuje pocas pociatocnej Svihovej fazy.

5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tieto zdravotnicke pomocky sa dodavaju zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vySkolia pacienta na ich pouZivanie.
Lekarsky predpis vyda lekar, ktory zhodnoti schopnost pacienta pouzivat pomocku.
A Tieto pombcky méze pouZivat iba JEDEN PACIENT. Nesmie ich pouZivat iny pacient.

Tieto pomdcky st uréené na zaclenenie do protézy dolnej konéatiny vyrobenej na mieru a zaistuje
funkciu chodidla u pacientov s jednostrannou alebo obojstrannou amputdciou dolnej konc¢atiny alebo
A BE
X
i
166 k

nedostato¢nostou  dolnej  koné&atiny  (transtibidlna/transfemoralna  amputacia,  vykibenie
kolena/bedrového kibu, vrodené nedostatoénosti konéatin). St uréené pre pacientov, pre ktorych je
6. KLINICKE PRINOSY
* Moznost pohybu po nerovnom teréne

prinosna dynamicka odozva Spicky a vertikalna kompresia.

Tieto pomocky su urcené pre pacientov so strednou az vysokou Urovinou aktivity (K3 az K4) na chodzu
a fyzické aktivity bez nadmerného zatazenia.

Maximalna hmotnost (vratane neseného bremena): 166 kg (pozri tabulku v odseku 3)

e Komfortna chédza * TImenie narazov a obmedzenie pésobenia sil na Urovni |6zka

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

V pripade modelov RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP a EVAQS8 sa na modul chodidla musi nasadit vhodny kozmeticky kryt
chodidla (pozrite si nas katalég).

IFU-02-012
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Sucastou chodidla je zasunovacia ihlanova pripojka, ktora je navrhnuta tak, aby bola kompatibilna so standardnymi objimkovymi
ihlanovymi konektormi (pozrite si nas kataldg).

8. ZAROVNANIE
Zakladné nastavenie

Odporucanie: Pod zadnu cast chodidla vloZte pocas zakladného nastavovania 10 mm klin. Uvedené sa vztahuje na vsetky modely
okrem modelu H20.
Sagitdlna rovina:
e Stanovte vhodné ohnutie paty a vySku paty.
* Liniu zataZenia umiestnite tak, aby prechadzala stredom ihlanovej pripojky chodidla.
Frontélna rovina:
e Stanovte vhodnu addukciu/abdukciu 16Zka.
e Liniu zataZenia umiestnite tak, aby v neutralnej mediolateralnej polohe prechadzala stredovou ¢iarou chodidla.

Modely RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP a EVAQS8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

t\ 4 o
i—Ll'nia zataZenia \_V

2 e

Statické nastavenie

Vdaka tvaru kolisavej podosvy (spodnd lamela) méZzu mat pacienti novy pocit pri hlfadani stredového bodu chodidla. Kolisava
podosva umoziuje pacientom najst vlastnu statickd poziciu ¢i poziciu v stoji.

Nastavenie anteroposteriérnych nastavovacich skrutiek na proximalnom konektore je vhodnejSim miestom na vykonanie zmien
tykajucich sa plantarnej flexie alebo dorzalne;j flexie.

A Patné kliny sa v tejto faze nastavovania nesmu pouzivat.

Dynamické nastavenie

Na dynamické nastavenie sa odporicéa pouzit klzny adaptér, kedZe poskytuje najlepsie moznosti na vyriesenie nasledujdcich
najéastejsich problémov s nastavovanim:

e tvrdd alebo makka pata,

e tvrdd alebo makka spicka,

e vyboceny ¢i vboéeny pohyb pocas fazy naslapu.
Po stanoveni optimalneho vzajomného nastavenia |6zka/chodidla pouZite plantarnu flexiu alebo dorzalnu flexiu na proximalnom
adaptéri chodidla, aby sa optimalizovalo pohodlie medzi patou a Spi¢kou a nadvrat energie.

9. MONTAZ

Po dynamickom nastaveni dotiahnite nastavovacie skrutky ihlanovej pripojky podla Specifikacii vyrobcu konektora. Nastavovacie
skrutky ihlanovej pripojky zaistite pomocou lepidla na fixaciu zavitovych spojov (napr. Loctite 242).

Modely EVAQS8

Rovny tfn, odvzdusnovaci filter, hadicka, filter privodného vedenia, pravouhly tfi |6zka a kryt a upevnovacia paska so suchym
zipsom sa doddvaju s protetickym chodidlom, treba ich vsak pred pouZitim namontovat.
Pripojenie vakuového systému na |6zko:
*  Na pravouhly tfn 16Zka pripojte kusok hadicky.
e Navzdialeny koniec hadicky vloZte filter privodného vedenia (tento filter méZete umiestnit v akomkolvek mieste hadicky
medzi 16zZko a vakuovu pumpu péty).
e Druhy koniec hadicky pripojte k vzdialenému koncu filtra privodného vedenia a hadicku vedte k strednej strane pylénu
alebo ju omotajte okolo pylonu (aby sa zabranilo poskodeniu hadicky alebo jej zachyteniu pocas chddze).
e Haditku odrezte na potrebnu dizku a pripojte ju k rovnému tfiu vo vyhibenine pity s vakuovou pumpou.
e Upevnite hadicku k pylénu dodanou upeviiovacou paskou so suchym zipsom alebo inou vhodnou paskou.

IFU-02-012
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Ponozka Spectra

Sucastou balenia je ponoZka Spectra, ktora chrani kozmeticky kryt chodidla a sklolaminatové komponenty a taktieZz minimalizuje
hluk. Pred montdzou kozmetického krytu chodidla sa ponozka Spectra musi natiahnut na nosnu ¢ast chodidla a podosvu.
POZNAMKA: Modely H20 nie st uréené na nosenie s kozmetickym krytom chodidla. Preto nie je ponozka Spectra stéastou
balenia.

Kozmeticky kryt chodidla
Na nasadenie a odstranenie kozmetického krytu chodidla pouZite obuvak, aby ste neposkodili modul chodidla.

& Chodidlo nikdy nevyberajte z kozmetického krytu chodidla manualnym tahanim. Pri jeho vyberani nikdy nepouZivajte
skrutkovac ani iny nevhodny nastroj. Mohlo by d6jst k poskodeniu chodidla.

& Modely H20 nie st uréené na nosenie s kozmetickym krytom chodidla. V takom pripade moze déjst k poskodeniu modulu
chodidla.

10. NASTAVENIA

V pripade, Ze pacient potrebuje dodatocéne zvysit tuhost paty, pouzite dodané patné kliny. Tieto patné kliny sa pripevriuju
pomocou obojstrannej lepiacej pasky, preto je pred pouZitim potrebné odmastit spodnl stranu podosvy. Spravne umiestnenie
klinu je znazornené na obrazkoch nizsie.
POZNAMKA: K modelom H20 sa nedodavaju patné kliny.

SPRAVNE UMIESTNENIE KLINU NESPRAVNE UMIESTNENIE KLINU

yd

Patny klin umiestnite na spodnu stranu podosvy priblizne | Umiestnenie patného klinu medzi komponenty protetického
3,2 mm smerom dopredu od zadného konca. chodidla nepriaznivo ovplyvriuje funkénost chodidla.

2,
|

11.  RIESENIE PROBLEMOV

A Ak pacient spozoruje akékolvek abnormalne spravanie alebo pocituje akékolvek zmeny vlastnosti pomécky (hluk, voéla,
nadmerné opotrebovanie atd.), alebo ak pomécka bola vystavena zavaznému narazu, mal by pomécku prestat pouzivat
a poradit sa s protetikom.

12. VAROVANIA

A V pripade poskodenia obalu skontrolujte neporusenost pomdocky.

A Nikdy nepouZivajte modul chodidla bez kozmetického krytu chodidla a ponozky Spectra (uvedené sa nevztahuje na
modely H20).

A V Ziadnom pripade neuvolfiujte montazne skrutky ihlanovej pripojky.
& Pacient musi informovat svojho protetika, ak vyrazne priberie alebo schudne.

& Uistite sa, Ze chodidlo avnutro kozmetického krytu si bez nedistot (napr. piesku). Pritomnost nelistdt spbésobuje
opotrebovanie sklolaminatovych ¢asti a kozmetického krytu chodidla. Chodidlo odistite podla pokynov (pozri odsek 17).

& Po pladvani alebo poufZiti vo vode sa chodidlo a kozmeticky kryt musia vydistit (pozri odsek 17).

A Nedodrzanie navodu na pouZitie je nebezpecné a rusi platnost zaruky.

13. KONTRAINDIKACIE

& NepouZivajte u pacienta, ktorého maximalna hmotnost (vratane neseného bremena) moze prekrocit 166 kg.
& NepouZivajte u pacienta, ktory nespliia poZiadavky na Grovef aktivity K3 alebo vy&siu.

& NepouZivajte pri aktivitach spojenych s rizikom silného narazu alebo nadmerného pretaZenia.

IFU-02-012
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14. VEDLAJSIE UCINKY

Nie sU zndme Ziadne vedlajsie Ucinky priamo spojené s tymito pomockami.
Kazda zavaina udalost, ku ktorej ddjde v suvislosti s pouZivanim tejto pomécky, je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu v élenskom §tate EU, v ktorom sa pouzivatel nachadza.

15. UDRZBA A KONTROLA

Nie je potrebna Ziadna Udrzba ako mazanie, dotahovanie skrutiek ¢&i inych ¢asti.

Modul chodidla musi skontrolovat protetik minimalne raz za Sest mesiacov. Ak je pouZivatel aktivnejsi, kontroly sa vyZaduju
v kratSich intervaloch.

PonozZku Spectra a kozmeticky kryt chodidla musi v pravidelnych intervaloch vymienat protetik v zavislosti od Urovne aktivity
pacienta. Ak sa tieto Casti poskodia, moZe dojst k pred¢asnému opotrebovaniu chodidla.

Komponenty modelov EVAQ8 (hadicka, filter privodného vedenia, jednocestné ventily umiestnené vo vnutri vakuovej paty) si
mézu vyzadovat pravidelné Cistenie alebo vymenu pocas Zivotnosti systému a nie st vymenitelné v ramci zaruky, pretoze sa
povazuju za komponenty podliehajuce beznému opotrebovaniu.

16. PRAVIDELNA KONTROLA SYSTEMU EVAQS

e Vizualne skontrolujte hadicku, ¢i nie je skrutena, nema trhliny alebo opotrebovanie, cez ktoré by mohol do systému
prenikat vzduch. Ak nieco také objavite, hadi¢ku vymerite.

e Vyberte filter privodného vedenia z hadi¢ky a pozrite sa cezen. Ak vidite svetlo, je Cisty. Ak svetlo nevidno, prefuknite cez
tento filter vzduch zo striekacky od vzdialenejsieho konca po blizsi (opak normalneho smeru) na odstranenie necist6t. Ak
upchatie pretrvava, treba filter vymenit.

* Jednosmerné ventily vo vakuovej piate mdiu vyzadovat precistenie a preplachnutie destilovanou vodou alebo
izopropylalkoholom, aby spravne fungovali. Tento postup mozZe vykonat len kvalifikovany profesional.

e Precistenie jednosmernych ventilov a vakuovej paty:

NERE \ NS 9 \

‘ 5 2 7

&/ pr—err -

1. ZloZenie odvzdusnovacieho

2.
ventilu vy ,
2. Odvzdusnovaci filter :lij;/:dusnovau 7 Rovny tf#t 8. Spatny (9(:':5;3?0 na 9. Spona
3. Velky tesniaci O-kruzok s . ' ¥ ventil Duckbill (chodidlo rovno)
L . 6. Spatny ventil strane)
4. Prechodovy kruzok ventilu Duckbill

5. Maly tesniaci O-kruzok

e Vyberte vakuovu hadi¢ku z kibovej jamky pouZivatela, ale nech ostane pripojend k chodidlu EVAQS.

«  Chodidlo EVAQS8 vyberte z kibovej jamky pouZivatela.

e Zchodidla EVAQS vytiahnite vdkuovu hadicku.

e Pomocou %16” klUéa odstrarite zpaty (1) odvzdudfiovaci ventil, pricom (4) prechodovy krdzok ventilu ostane
pravdepodobne pripojeny k (2) odvzdusnovaciemu filtru.

POZNAMKA: Ak sa (4) prechodovy kriZok ventilu nevyberie spolu s (2) odvzdugriovacim filtrom, pouZite na jeho vybratie
plochy skrutkovac.

e (4) Prechodovy kruzZok ventilu vloZte do zverdka s makkym obloZenim alebo uchopte kombinackami s makkymi ¢elustami
a (2) odvzdudfovaci filter vyberte pomocou >/16” kltca.

POZNAMKA: (6) Spatny ventil Duckbill sa mierne zatla¢i naspodok odvzdusriovacieho filtra.

e Pomocou ¥4 zakladacieho kli&a vyberte (7) rovny tffi z druhej strany péty.

e Vnutri paty pod umiestnenim (7) rovného trna je dalsi (8) spatny ventil Duckbill. Tento (8) spatny ventil vyberiete
udieranim paty o svoju ruku alebo vyrovnanim (9) spony a jej vlozenim do opacnej strany paty na vytlaCenie tohto (8)
spatného ventilu.

e Skontrolujte oba (3 a 5) O-kruzky na (4) prechodovom kruzku ventilu. Jeden je naspodku zavitu a druhy v drazke
odvzdus$iovacieho ventilu. Ak vykazuji zndmky opotrebovania, vymerite oba.

e Samicie zdvity na oboch strandch paty vycistite vatovou tycinkou a izopropylalkoholom alebo destilovanou vodou.

e Ak opatovne poufZijete (1) odvzdusnovaci filter, (7) rovny tfn, filter privodného vedenia a (8) spatny ventil Duckbill,
vydistite ich izopropylalkoholom alebo destilovanou vodou. Davajte obzvlast pozor, aby (8) spatny ventil ostal Cisty a bez
necistot (mozete skontrolovat lupou). Filter privodného potrubia preplédchnite z oboch stran, aby zostal Cisty. Ventily vidy
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nechajte uschnut volne na vzduchu. NEPOUZIVAITE utierku alebo handri¢ku.

e Pouschnuti dielov alebo ak pouzijete nové diely z ndhradnej supravy, ich poukladajte na Cisty povrch.

e (8) Tyrkysovy spatny ventil vioZte do zavitového otvoru (1) odvzdusnovacieho filtra tak, aby okraj (8) spatného ventilu bol
zarovnany s otvorom (1) odvzdusnovacieho filtra a vrchol (8) spatného ventilu bol vnutri (1) odvzdusnovacieho filtra.
RUCNE zakrutte (1) odvzdusiiovaci filter do (4) prechodového krazku ventilu, kym neprilahne.

*  RUCNE zakrutte poskladany (1) odvzdudfiovaci ventil do boku péaty, ktord NEBUDE pripojena do protetického kibu
vakuovou hadickou.

* Ked je uz (1) odvzdusniovaci ventil priliehavo zakruteny RUENE, priskrutkuje ho momentovym klG¢om (15 in-Ibs).
Nepritiahnite ho prilis. Prilisné zakratenie pretrhne zavit a nebude sa na to vztahovat zaruka.

POZNAMKA: Ak nemate momentovy klG¢, krufte (1) odvzdusfiovaci ventil, kym nepocitite doraz a potom ete otocte
o Y16 otacky.

e Vlozte biely (8) spatny ventil Duckbill do zapustenej strany paty tak, aby vrchol (8)
ventilu smeroval kpate. Malym skrutkovacom alebo wvyrovnanou (9) sponou
zabezpecte, aby (8) spatny ventil dobre zapadol do zapusteného otvoru. spravne nespravne

»  RUCNE zakrutte (7) rovny tffi do tej strany paty, ktora je zapustena.

»  Ked je uz (7) rovny tff priliehavo zakruteny RUCNE, priskrutkuje ho momentovym kliéom (15 in-Ibs). Je to velmi nizka
hodnota krutiaceho momentu, preto prilisSné zakrdtenie pretrhne zavit na (7) rovhom tfni a nebude sa na to vztahovat
zaruka.

e Ak nemdate momentovy klU¢, krutte (7) rovnym tffiom, kym nepocitite doraz, a potom este otolte o Y16 otdéky.

e Vakuovu hadic¢ku znovu pripojte k chodidlu EVAQS jej posuvanim cez (7) rovny ti.

e Na chodidlo EVAQS8 navlette ponozku Spectra a nasurite puzdro na chodidlo.

»  Chodidlo EVAQS znovu pripojte ku kibovej jamke pouzivatela.

»  Druhy koniec vakuovej hadi¢ky znovu pripojte ku kibovej jamke pouZivatela. Vakuovd hadi¢ku mozno nasmerovat podla
preferencie protetika.

17.  CISTENIE

Odstrante kozmeticky kryt chodidla a ponozku Spectra. Chodidlo oplachnite Cistou vodou, ocistite neutrdlnym mydlom a dokladne
osuste.
Kozmeticky kryt chodidla mozno odistit vihkou handri¢kou alebo $pongiou. Pred opatovnym pouzitim sa musi osusit.

A Tieto pomécky nie st odolné vodi rozpustadlam. Vystavenie rozpustadlam moze spbsobit poskodenie.

18. PODMIENKY OKOLITEHO PROSTREDIA

Teplotny rozsah pri pouzivani a skladovani: =20 az +60 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenia
Odolnost voéi vode: Tato pomdcka je odolna voéi pitnej, morskej a chlérovej vode.

A Kozmeticky kryt chodidla nie je odolny voci ultrafialovému Ziareniu (UV). Neskladujte ho na priamom slne¢nom svetle.

19. LIKVIDACIA

Tieto pomocky su vyrobené z kompozitného materialu zo sklenych vlakien, gumy, Vibramu (H20), kovu a plastu (EVAQ8). Tieto
pomdcky a ich obaly sa musia zlikvidovat v stlade s miestnymi alebo narodnymi predpismi tykajicimi sa Zivotného prostredia.

20. POPIS SYMBOLOV

I . iee P (z) Oznacenie CE a rok
Vyrobca Identifikované riziko 1 prvého udelenia
4
. . Urcené pre jedného
Autorizovany zastupca ! ) h
EC t
-E v Eurépskej unii \lw pacienta na

viachasobné poutzitie

21. REGULACNE INFORMACIE

Tieto vyrobky st zdravotnicke pomédcky s oznacenim CE a maju certifikat zhody s nariadenim (EU) 2017/745.

IFU-02-012



RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP® | |Fu-02-012

Upute za uporabu za proteticare Rev. B
Procitati prije uporabe 2023-10

M\
/M

Prenijeti pacijentu odlomke § 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 i 19 ovih uputa.

1. UKLJUCENE STAVKE

RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Ukljuceno
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Ukljuceno
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Ukljuceno
Carapa Spectra SO-NPS-200xx-00* PriloZzena odgovarajuca Carapa
FS-xx-xx*

Kalup stopala Prodaje se zasebno

FTC-4R-1-xxxxx-Xxx*
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQS

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Ukljuceno
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-X-xx* Ukljuceno
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Ukljuceno
Carapa Spectra SO-NPS-200xx-00* PriloZzena odgovarajuca Carapa
P
Kalup stopala FTC-:R?-)l(i(x;(;(xx-xx* Prodaje se zasebno
Pribor za obnovu RUSH EVAQS8 EVRB Prodaje se zasebno
Ispusni ventil RUSH EVAQS8 EVRV Prodaje se zasebno
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Ukljuceno
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* Ukljuceno
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Uklju€eno
* pogledajte katalog

2. OPIS

RUSH HiPro, RAMPAGE i RAMPAGE LP proteti¢ka su stopala s povratom energije koja se sastoje od sljededih dijelova:

e kobilica od kompozita stakloplastike

e ploca potplata od kompozita stakloplastike

e gumeni odbojnik za petu

e muski piramidni spoj

e (Carapa Spectra
RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQS8 i RAMPAGE LP EVAQS8 uklju€uju podignuti vakuumski sustav unutar gumenog odbojnika za
petu. RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 i RAMPAGE LP H20 imaju Vibram® potplatu i navlaku za nozne prste izradenu po mjeri.

3. SVOISTVA

Model RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
TeZina* 920¢g 850¢g 805¢g
Visi od 22 do 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
k:)srllrsltarukci'e* od 25 do 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm

l od 28 do 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Visina pete 10 mm
Model RUSH HiPro EVAQS8 RUSH RAMPAGE EVAQS8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8
TeZina* 930¢g 860 g 815¢g
Visi od 22 do 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
kcljstlmrs:tarukci'e* od 25do 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm

J od 28 do 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
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Visina pete 10 mm
Model RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
TeZina* 765 ¢g 695 g 650 g
Visi od 22 do 24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
kcI)Srlmrs:tarukci'e* od 25do 27 cm 159 mm 165 mm 105 mm

J od 28 do 29 cm 175 mm 178 mm 111 mm
Visina pete 10 mm

*TeZina na temelju veli¢ine 26, kat. 4, s kalupom stopala i carapom Spectra
Visina konstrukcije na temelju velicina 23, 26 ili 29, kat. 4, s kalupom stopala, ¢arapom Spectra i visinom pete od 10 mm
TeZina i visina konstrukcije za H20 ne ukljucuje kalup stopala ni Carapu Spectra.

Ovi proizvodi ispitani su u skladu s normom ISO 10328 za teZinu pacijenta od najvise 166 kg u dva milijuna ciklusa.

Odabir kategorije stopala na temelju pacijentove teZine i razine optereé¢enja — RUSH HiPro i RUSH RAMPAGE
Tezina” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Razina Niska 1 2 3 4 5 6 7 8 9
optereéenja Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Visoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -

) Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije prekoraciti (1SO 10328)

Odabir kategorije stopala na temelju pacijentove teZine i razine optere¢enja — RUSH RAMPAGE LP

Tezina® kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
. Niska 1 2 3 4 5 6 7 8 9
op?eiz::nja Umjerena 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Visoka 3 4 5 6 7 8 9 9 -

*) Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije prekoraciti (1SO 10328)

4, MEHANIZAM DJELOVANIJA

Poluzaobljena plo¢a potplata osigurava stalan kontakt s tlom pri ¢emu uklanja mrtve toc¢ke, omogucuje glatko prebacivanje tezine
i prirodni povrat energije. Odbojnik za petu pohranjuje energiju tijekom pocetnog kontakta i odgovora na optereéenje koja se
zatim oslobada tijekom medufaze. Rist stopala apsorbira energiju tijekom zavrsne faze i oslobada pohranjenu energiju tijekom
predzamaha.

5. NAMJENA/INDIKACIJE

Ovi medicinski proizvodi isporucuju se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnicarima) koji ¢e osposobiti pacijenta /’.

za njihovu uporabu. Uporabu propisuje lijecnik koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava stopalo. ]_'n‘)
Ovi proizvodi namijenjeni su za viSestruku uporabu na JEDNOM PACUENTU. Ne smije ih upotrebljavati drugi \—
pacijent.

Ovi su proizvodi namijenjeni integraciji u vanjsku protezu donjeg uda izradenu po narudzbi kako bi se
osigurala funkcija stopala kod pacijenata s jednostranom ili obostranom amputacijom donjeg uda ili

° nedostacima (transtibijalna/transfemoralna amputacija, dezartikulacija koljena/kuka, kongenitalni
x nedostaci udova). Namijenjeni su pacijentima kojima bi koristio dinamicki odgovor noznih prstiju i

okomita kompresija.

. Ovi su proizvodi indicirani za pacijente s umjerenom do velikom razinom aktivnosti (K3 do K4) za
166 kg L . . . .
PR hodanje i tjelesne aktivnosti bez prekomjernog opterecenja.

Najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta): 166 kg (vidjeti tablicu §3)

6. KLINICKE KORISTI

¢ Udobnost hodanja ¢ Mogucnost hodanja na neravnom terenu e Apsorpcija udaraca i smanjenje sila lezista

7. DODACI | KOMPATIBILNOST

Za modele RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP i EVAQS8 odgovarajuci kalup za stopalo mora se postaviti na stopalo (pogledajte
nas katalog).
Stopalo ukljucuje muski piramidni spoj dizajniran da bude kompatibilan sa standardnim Zenskim piramidnim spojevima (pogledajte
nas katalog).
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8. PORAVNANIJA

Poravnanje na klupici

Preporuka: Dodajte klin od 10 mm ispod straznjeg dijela stopala tijekom poravnavanja na klupici za sve modele osim H20, kao Sto
je prikazano u nastavku.
Sagitalna ravnina:

e Definirajte odgovarajucu fleksiju lezista i visinu pete.

e Postavite liniju opterecenja tako da prolazi kroz srediste piramidnog spoja stopala.
Frontalna ravnina:

e Definirajte odgovarajucu adukciju/abdukciju leZista.

e Postavite liniju opterecenja tako da prolazi kroz sredisnju liniju stopala u neutralnom mediolateralnom poloZzaju.
Modeli RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP i EVAQ8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

i ——

Staticko poravnanje

Zbog oblika zaobljenog potplata (donja lisna opruga), pacijenti mogu iskusiti novi osjecaj kada traze sredisnju tocku stopala.
Zaobljeni potplat omoguduje pacijentu da pronade svoj vlastiti udoban statican ili stajaéi polozaj.

Prilagodavanje anteroposteriornih vijaka za namjestanje na proksimalnom spoju prikladnije je mjesto za promjene u pogledu
plantarne fleksije ili dorzifleksije.

& Petni klinovi ne smiju se uvoditi u ovoj fazi poravnanja.

Dinamicko poravnanje

Preporucuje se koristenje klizaju¢eg adaptera u svrhu dinamickog poravnanja, jer omogucuje najbolje rjeSenje za najcesce
probleme s poravnavanjem navedene u nastavku:

e tvrdaili meka peta

e tvrdiili meki nozni prst

e pokretivarusa ili valgusa tijekom faze oslonca
Jednom kada se utvrdi optimalno relativho poravnanje leZista/stopala, primijenite plantarnu fleksiju ili dorzifleksiju na
proksimalnom adapteru stopala za optimizaciju udobnosti od pete do noznog prsta i povrata energije.

9. SASTAVLUANIJE

Nakon dinamickog poravnanja, zategnite vijke za namjestanje piramide prema specifikacijama proizvodaca spojeva. Ucvrstite
piramidne vijke za podesSavanje ljepilom za zaklju¢avanje navoja (npr. Loctite 242).

Modeli EVAQ8

Ravni nabrani spojnik, ispusni filtar, cijevi, ugradeni filtar, pravokutni nabrani spojnik za leziste i kuciSte, kuka za osiguravanje cijevi
i vrpca za petlju ukljuéeni su uz stopalo i treba ih sastaviti prije primjene.
Spajanje sustava vakuuma na leziste:
e Spojite kratki dio cijevi na pravokutni nabrani spojnik za leziste.
e Postavite ugradeni filtar u distalni kraj cijevi (ugradeni filtar moZe se postaviti bilo gdje u cijev izmedu lezista i pete s
vakuumskom pumpom).
e Spojite drugi dio cijevi na distalni kraj ugradenog filtra i provedite cijev do medijalne strane pilona ili omotajte cijev oko
pilona (da biste sprijecili ostecenje cijevi ili da se zakaci tijekom hoda).
e lzreZite cijev na Zeljenu duZinu i spojite na ravni nabrani spojnik smjesten u udubljenom dijelu pete s vakuumskom
pumpom.
e Udvrstite cijev na pilon koristeci uklju¢enu kuku i vrpcu za petlju ili drugu odgovarajucu vrpcu.

IFU-02-012



m UPUTE ZA UPORABU Stranica4 od 6

Carapa Spectra

Carapa Spectra sluZi za zastitu kalupa stopala i komponenti od stakloplastike te smanjenje buke. Mora se postaviti preko unutarnje
kobilice i ploce potplata prije postavljanja kalupa stopala.
NAPOMENA: Modeli H20 nisu namijenjeni za noSenje s kalupom stopala. Stoga ne ukljucuju ¢arapu Spectra.

Kalup stopala
Za postavljanje i uklanjanje kalupa stopala koristite se Zlicom za cipele da biste sprijecili oSte¢enje modula stopala.

& Stopalo nikad nemojte povlacenjem vaditi iz kalupa stopala. Nikada nemojte koristiti odvijac ili neki drugi neprikladni
instrument za uklanjanje. To moze ostetiti stopalo.

& Modeli H20 nisu namijenjeni za nosenje s kalupom stopala. Na taj nacin mozete ostetiti modul stopala.

10. PODESAVANIJA

Ako pacijent i dalje zahtijeva dodatnu krutost pete, upotrijebite isporuc¢ene petne klinove. Ovi petni klinovi koriste dvostranu
naljepnicu pa se donja povrsina ploce potplata mora odmastiti prije primjene. Vidjeti slike u nastavku za ispravno postavljanje
klina.
NAPOMENA: Modeli H20 ne ukljucuju petne klinove.

ISPRAVNO POSTAVLIANJE PETNOG KLINA NEISPRAVNO POSTAVLIANJE PETNOG KLINA

¥y © - ¢ )y X

Postavite petni klin na plantarnu povrsinu ploce potplata | Postavljanje izmedu komponenti negativno ¢e utjecati na rad
priblizno 3,2 mm prema naprijed od straznjeg kraja. stopala.

11. RJESAVANJE PROBLEMA

A Ako pacijent primijeti bilo kakvo neuobicajeno ponasanje ili osjeti bilo kakve promjene u karakteristikama proizvoda
(zvuk, zracnost, pretjerano troSenje...) ili ako je proizvod zadobio snazan udarac, treba prestati upotrebljavati proizvod i
posavjetovati se sa svojim ortopedskim tehnicarem.

12. UPOZORENIJA

A U sluéaju oSte¢ene ambalaZe provjerite cjelovitost proizvoda.

A Nikad ne koristite stopalo bez kalupa stopala i carape Spectra (osim za modele H20).

A Nikad nemojte otpustati piramidne vijke za pri¢vrséivanje.

& Pacijent mora obavijestiti svojeg ortopedskog tehnicara o vecem dobitku ili gubitku tezine.

A Provjerite jesu li stopalo i unutrasnjost kalupa stopala bez necistoca (npr. pijeska). Prisutnost necistoéa uzrokuje trosenje
dijelova od stakloplastike i kalupa stopala. Stopalo odistite u skladu s uputama (vidjeti §17).

A Nakon plivanja ili koristenja u vodi, stopalo, ukljucujuci kalup stopala, treba ocistiti (vidjeti §17).

& Nepostovanje uputa za uporabu opasno je i ponistava jamstvo.

13. KONTRAINDIKACIE

A Nemojte upotrebljavati na pacijentu cija najveca teZina (uklju¢eno nosenje tereta) premasuje 166 kg.
A Nemoijte koristiti za pacijenta koji ne ispunjava zahtjeve razine aktivnosti K3 ili vece.

A Nemojte upotrebljavati tijekom aktivnosti povezanih s rizikom od snaznog udara ili prekomjernog optereéenja.

14. NUSPOJAVE

Nisu poznate nuspojave izravno povezane s ovim proizvodima.
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O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s ovim proizvodima potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave
Clanice u kojoj korisnik ima nastan.

15. ODRZAVANIJE | PREGLED

Nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili drugim dijelovima.

Ortopedski tehni¢ar mora pregledati modul stopala najmanje svakih Sest mjeseci. Kradi intervali pregleda potrebni su ako je
korisnik aktivniji.

Ortopedski tehnic¢ar mora redovito mijenjati ¢arapu Spectra i kalup stopala ovisno o razini aktivnosti pacijenta. Ako su ti dijelovi
osteéeni, to moze dovesti do preuranjenog troSenja stopala.

Komponente modela EVAQS8 (cijevi, ugradeni filtar, jednosmjerni ventili smjesteni unutar vakuumske pete) mozda ée trebati
periodi¢no ciséenje ili zamjenu tijekom Zivotnog ciklusa sustava, a zamjenu ne pokriva jamstvo jer se to smatra normalnim
trosenjem.

16. PERIODICNI PREGLED SUSTAVA EVAQS

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 ugradenifiltar 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 moZze ukloniti, filtar se mora zamijeniti.

* Mozda ¢e 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 stru¢njak.

e Zaispiranje jednosmjernih ventila i vakuumske pete:
1 6

10 e | A==
| !./ * o4

1. Ispusni sklop
2. Ispusni filtar

-

Y 9. Spajalica 9. Spajalica
3. Veliki O-prsten 2. Ispusni filtar 7. Ravni nabrani . . Pa) Pa)
. . . . 8. Usnati ventil (stopalo (uspravno
4. Adapter za tijelo 6. Usnati ventil spojnik
ventila postrance) stopalo)

5. Mali O-prsten

e Uklonite cijev za vakuum s korisni¢kog leziSta odrzavajudi je pri¢vrséenom uz stopalo EVAQS.

*  Uklonite stopalo EVAQS8 s korisni¢kog lezZista.

e Uklonite cijev za vakuum sa stopala EVAQS.

e Koristeéi utor dubine %/16” uklonite (1) ispusni sklop s pete, (4) adapter za tijelo ventila najvjerojatnije ée ostati prikljucen
na (2) ispusni filtar.

NAPOMENA: Ako se (4) adapter za tijelo ventila ne ukloni pomocu (2) ispusnog filtra, uklonite ga ravnim odvijacem.

e Postavite (4) adapter za tijelo ventila u mekani Skripac ili ga uhvatite mekanim klijestima i uklonite (2) ispusni filtar s
utorom dubine %16”.

NAPOMENA: (6) Usnati ventil lagano ¢e se utisnuti u dno ispusnog filtra.

e Koristedi utor dubine ¥/4” uklonite (7) ravni nabrani spojnik s druge strane pete.

e U peti ispod mjesta gdje se nalazio (7) ravni nabrani spojnik nalazi se drugi (8) usnati ventil. Uklonite (8) usnati ventil
lupkajuci stopalom o dlan ili tako da izravnate (9) spajalicu i umetnete je s druge strane pete da bi izgurala (8) usnati
ventil.

e  Pregledajte (3i5) 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.

e Ocistite Zenske navoje s obje strane pete pamucnim Stapiéem i izopropilnim alkoholom ili destiliranom vodom.

e Ako ponovno upotrebljavate (1) ispusni filtar, (7) ravni nabrani spojnik, ugradeni filtar i (8) usnati ventil, odistite ih
izopropilnim alkoholom ili destiliranom vodom. Budite posebno oprezni i pobrinite se da (8) usnati ventil bude Cist i bez
prljavstine (povecalo je korisno za pregled). Isperite ugradeni filtar iz oba smjera kako biste bili sigurni da je Cist. Ostavite
ventile da se osuse na zraku. NEMOJTE koristiti rucnik ili krpu.

¢ Nakon sto se dijelovi osuse ili ako koristite nove dijelove iz pribora za obnovu, postavite sve dijelove na Cistu povrsinu.

e Umetnite tirkizni (8) usnati ventil u otvor s navojem (1) ispusnog filtra tako da (8) obrub usnatog ventila bude u ravnini s
otvorom (1) ispu$nog filtra te da se vrh (8) usnatog ventila nalazi unutar (1) ispusnog filtra. RUENO uvedite (1) ispusni
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filtar u (4) adapter za tijelo ventila dok ¢vrsto ne nasjedne.

»  RUCENO uvedite sastavljeni (1) ispusni sklop na stranu pete koja NECE biti spojena na protetsko leZiste vakuumskom cijevi.

e Jednom kada se (1) ispusni sklop RUKOM tijesno uvije u navoj, pritegnite na moment od 15 in-lb. Nemojte previse
pritegnuti. Uslijed pretjeranog pritezanja popucat ¢e navoji i to nece biti pokriveno jamstvom.
NAPOMENA: Ako nemate momentni klju¢, uvijte (1) ispusni sklop dok ne osjetite da ste se ¢vrsto zaustavili, a zatim
zakrenite za jo$ V46 okreta.

e Umetnite bijeli (8) usnati ventil u udubljenu stranu pete tako da vrh (8) usnatog ventila ’ Q
pokazuje u smjeru pete. Pomocu malog odvijaca ili izravnate (9) spajalice provjerite da
je (8) usnati ventil postavljen do kraja u udubljenje. Ispravno Neispravno

e RUKOM uvedite (7) ravni nabrani spojnik u udubljenu stranu pete.

e 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.

e Ako nemate momentni kljuc, uvijte (7) ravni nabrani spojnik dok ne osjetite da ste se Cvrsto zaustavili, a zatim zakrenite
za jo$ V16 okreta.

e Ponovno pricvrstite cijev za vakuum na stopalo EVAQS cijevi za vakuum preko (7) ravnog nabranog spojnika.

e  Stavite ¢arapu Spectra i kalup stopala preko stopala EVAQS.

e Ponovno spojite stopalo EVAQS na korisnicko leZiste.

e Ponovno spojite drugi kraj cijevi za vakuum na korisnicko leziSte. Cijev za vakuum moZe se provesti prema nahodenju
ortopedskog tehnicara.

17.  CISCENJE

Uklonite kalup stopala i ¢arapu Spectra, isperite stopalo ¢istom vodom, ocistite ga neutralnim sapunom te pazljivo osusite.
Kalup stopala moZze se ocistiti vlaznom krpom ili spuzvom. Mora se osusiti prije ponovne upotrebe.

A Ovi proizvodi nisu otporni na otapala. lzlaganje otapalima mozZe uzrokovati Stetu.

18. UVIETI OKOLINE

Raspon temperature za uporabu i skladistenje: od —20 °C do 60 °C
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Vodootporno: proizvodi su otporni na slatku, morsku i kloriranu vodu.

A Kalup stopala nije otporan na ultraljubicasto svjetlo (UV). Nemojte ga skladistiti na izravnoj suncevoj svjetlosti.

19. ODLAGANIJE

Proizvodi su izradeni od kompozitnog materijala stakloplastike, gume, Vibram gume (H20), metala i plastike (EVAQS8). Proizvodi i
njihova ambalaza moraju se odloziti u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

20. OPIS SIMBOLA

“ Proizvodac A Utvrdeni rizik C €

@ Ovlasteni predstavnik u fli") Jedan pacijent,

Europskoj uniji L.l viSekratna uporaba

CE oznaka i godina 1.
deklaracije

AR ON

21. REGULATORNE INFORMACUE

Ovi medicinski proizvodi imaju oznaku CE i certificirani su kao uskladeni s Uredbom (EU) 2017/745.
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Cronbl RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH
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4 UHCcmpyKyua no skcnayamauyuu 0714 npome3sucmos 2023-10

lMpouyecmo neped npumeHeHUEeM

\ O3HakombTe naumeHTa c § 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 n 19 AaHHOI UHCTPYKLUN.

1. KOMMNMNEKTALMUA

Cronbl RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP

OnucaHue pgetanu Homep no katanory B Komnnekre / npopaeTca oTAeNbHO
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* B KomnnekTte
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* B KomnnekTe
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* B KomnnekTe
Hocok Spectra SO-NPS-200xx-00* MoaxoaALWmMn HOCOK B KOMMIEKTe
Ob6onoyka ans cronbl FSxoc0ct MpopaaeTca oTaAeNbHO
FTC-4R-1-XXXXX-Xx*

Cronbl RUSH HiPro, RUSH RAMPAGE, RUSH RAMPAGE LP EVAQS8

OnucaHue pgetanu Homep no karanory B Komnnekre / npopaeTca oTAeNbHO
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* B KomnnekTte
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* B KomnnekTe
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* B KomnnekTe
Hocok Spectra SO-NPS-200xx-00* MoaxoaALWMn HOCOK B KOMMIEKTe
O6onouyka gna cTonbl FS-0cct Mpopaetca oTAaeNbHO
FTC-4R-1-XXXXX-XXx*
KomnnekT noBTopHoI c6opkn RUSH EVAQS EVRB MNpoaaetca oTAeNbHO
BbinyckHowM KnanaH RUSH EVAQS EVRV MNpoaaetca oTAeNbHO
Cronbl RUSH HiPro, RUSH RAMPAGE, RUSH RAMPAGE LP H20
OnucaHue pgetanun Homep no karanory B Komnnekre / npopaeTca oTAeNbHO
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* B KomnnekTte
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-x-xx* B KomnnekTe
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* B KomnnekTe

* cmM. Kamarnoe

2. OMNMUCAHUE

RUSH HiPro, RAMPAGE n RAMPAGE LP — 3T0 aHeprocbeperatouime npoTesbl CTOMN, BKAOYAtOLWMeE:

*  Kujb 13 KOMNO3UTHOIO CTEK/I0OMNNACTUKA;

* [opowBeHHY NNACTUHY U3 KOMNO3UTHOFO CTEK/IOBONIOKHA;

*  Pe3nHOBbIV amopTU3aTOP ANA NATKYK;

*  KpenneHwe Tvna «nMpammgra;

* Hocok Spectra.
Cronbl RUSH HiPro EVAQS8, RAMPAGE EVAQ8 1 RAMPAGE LP EVAQS8 BKAto4atoT B cebsA CMCTEMY NOBbLILIEHHOTO BaKyyma BHYTPU
amopTusatopa gnsa natku. B crtonbl RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 n RAMPAGE LP H20 uHTerpupoBaHa nogolwsa bpeHaa
Vibram® v uHaneuayanbHo caenaHHaa pesvHOBan 3amMTa ANs NanbLeBs.

3. CBOMCTBA

Mogaenb RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Bec* 920r 850r 805r
0T 22 oo 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
BbicoTa
c6opKu* 0T 25 0o 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
0728 0o 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
BbicoTa nATKKM 10 mm
Mogpenb RUSH HiPro EVAQ8 RUSH RAMPAGE EVAQ8 RUSH RAMPAGE LP EVAQ8
Bec* 930r 860 815r
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BuicoTa 0T 22 oo 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
c6opku* o125 8o 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm

o728 10 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
BbicoTa nATKM 10 mm

Mogpenb RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Bec* 765 695 650r
0T 22 oo 24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
BbicoTa
cBopku* o125 8027 cm 159 mm 165 mm 105 mm
o728 10 29 cm 175 mm 178 mm 111 mm
BbicoTa nATKM 10 mm

*Bec paccyumesigaemcs Ha ocHose pasmepa 26, kam. 4, ¢ 060s104YKol 018 cmonel U HOCKom Spectra
Boicoma cbopku paccyumesigaemcs Ha ocHose pasmepos 23, 26 u 29, kam. 4, ¢ 060s104Kol 0219 cmorbl U HOCKOM Spectra npu

abicome namku 10 mm

JaHHele o sece u sbicome cbopku H20 npusedeHsi 6e3 yyema 060/04KU CMOMNbl U HOCKA Spectra

[aHHoe n3aenue 66110 NPOTECTUPOBAHO B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMMK cTaHAapTa ISO 10328 g5 NauneHToB C MaKCUMasibHbIM
BECOM [0 166 Kr B Te4eHMe 2 MUIJIMOHOB LIUK/IOB.

Bbl60op KaTeropmm cTornbl OCHOBaH Ha Bece NaLMeHTa U ero ypoBHe akTuBHocTU — RUSH HiPro u RUSH RAMPAGE
Bec” Kr 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Huskuii 1 2 3 4 5 6 7 8 9
a:T’LOBBI-IeO':::M CpepHsan 1 2 3 4 5 6 7 8 9
BbiCOKUIA 2 3 4 5 6 7 8 9 -
*) 3anpeweHo npesbiwames makcumanbsHsili eec mena (ISO 10328)
Bbi6op KaTeropuu cTonbl B 3aBUCUMOCTH OT BECA U aKTUBHOCTU naumeHTa — RUSH RAMPAGE LP
Bec” Kr 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
VpoBeHb Huskui 1 2 3 4 5 6 7 8 9
CpeaHasa 2 3 4 5 6 7 8 9 -
AKTUBHOCTH ”
Bbicokui 3 4 5 6 7 8 9 9 -

") 3anpeuweHo npesbiwamMb MaKcUManbHeil sec mena (1SO 10328)

4. NPUHLUMN AENCTBUA

MonynoaBuKHaa NoAoLWBEeHHAA NAACTUHA obecneynBaeT NOCTOAHHbIA KOHTAKT C 3emnen, YCTPaHAA MepPTBble 30HbI, obecneuynBan
NAaBHbIN nepeKkar M eCTeCTBEHHYI0 OTAa4y SHeprun. AMopTU3aTop ANA NATKM HaKannBaeT SIHEPIUIO BO BpeMA NepBOoHavYaibHOro
KOHTAKTa U peakuuMn Ha Harpys3ky, U 3Ta 3Heprmna satem BbICBO60)'KLI,GETCF| B CpE‘ﬂ,HeVI nosmumn. Ctona NornoLwaeT sHepruo B
KOHEYHOM NOJIOXKEHUN U BbICBO60)'KLI,aET ee nepea nepeHoOCcom Ctonbl.

5. LLENEBOE HASHAYEHME / NOKA3AHUA

3TN MeaMUMHCKME YCTPOMCTBA MNOCTaBAAIOTCA MeAMLMHCKMM paboTHWMKam (npoTesncTam), KoTopble obyyatoT /’,

MaunMeHToB MMW NONb30BaTbCA. HasHauyeHWe BbINUCbIBAET Bpay, KOTOPbIM OLEHMBAET CNOCOOHOCTb NaLMeHTa 1'“1)

No/ab30BaTbCA YCTPOMUCTBOM. \-

Aam u3genva npefaHasHavyeHbl A8 MHOroKpaTHoro ucnonb3osaHna OOAHUM NAUMEHTOM. [pyrum nauueHTam
No/sIb30BaTbCA TEM XKe U3genmem 3anpeLeHo.

3™ usgenua npeaHa3sHayeHbl ONA WUHTEerpaunn B MHAMBMAyaﬂbeIVI HapymeIVl npore3 HUXKHEN
KOHEeYHOCTHU, yTobbl 06ECcneYnBaThb C])YHKLI,MVI CTONbl Y NaUMNEHTOB C O[l,HOCTOpOHHef;I nnun ABYCTODOHHEIZ
°
-
B 166 kg
A 3651Ibs

amnytaumen wuamM aedeKktamMm HUMKHUX KoHeyHocTel (TpaHCTMBManbHOM / TpaHcdemopanbHoi
amnyTauuen, OesapTUKynsauMein KoneHa/ 6egpa, BPOXKAEHHbIMWU AedeKTamMu KoHedHocTel). OHu
npegHasHayeHbl ANA NaALMEHTOB, KOTOPbIM HEobXoAMM LUHAMMYECKUI OTKAMK ManbLeB HOrM M
BEPTUKANbHAA KOMMpeccus.

3TV M3penva nokasaHbl NALMEHTAM C YMEPEHHbBIM UKW BbICOKMM YPOBHEM aKTUBHOCTU (K3—K4) ans
X04b0bl M BbINOJIHEHWUA AEUCTBUI 6e3 NOBbILEHHOW HarpysKu.

MaKcumanbHbIl Bec (C ydyeTom Harpysku): 166 kr (cm. Taba. § 3)
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6. KNMMHUYECKUE NPEUMYLLECTBA

* BO3MOXHOCTb  NepeaBuXKeHWa  no e AMOPTM3ALMA U CHUIKEHWME HArpysKM Ha

¢ KomdopT npm xoabbe o
HEepPOBHOI NOBEPXHOCTH NPUEMHYIO TMb3Y

7. KOMMNMEKTYIOLWUE U UX COBMECTUMOCTb

B mogenax RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP n EVAQS8 Ha cTony Ao/i’KHa ObiTb YCTaHOB/IEHA COOTBETCTBYOWAA 060104Ka
(cm. kaTanor).
MpoTes3 BKAOYAET coegMHEHME TUMA KNUPAMUAKa», COBMECTUMOE CO CTAaHAAPTHbIMM FHE340BbIMU PazbeMaMu Noj NMPaMULKY
(cm. kaTanor).

8. PEFTYIUPOBKA

CamocTronATenbHasA peryiMpoBKa

PeKomeHpauma: Bo Bpemsa caMoCTOATE/IbHOM pPery/IMpoBKM NOACTAaBbTE KANH BbICOTOM 10 MM NoA 3a4HHOK0 YacTb CTOMbI 415 BCEX
mogenen, kpome H20, Kak NOKa3aHO HUXKe.
CarnTranbHas NAOCKOCTb:
e Onpegenvrte NOAXOAALLMA YPOBEHb CrMbBaHMA TMIb3bl U BbICOTY NATKMU.
e Pa3smecTuTe IMHUIO HArpy3KM TaK, YTobbl OHa NPOXoAuna Yepes LEeHTP CoOeANHEHNA NMMPaMUAKN CTOMbI.
KopoHanbHaa NaA0CKOCTb:
e Onpeaenute noaxogsaume noabem / oTBOA rMb3bl.
e PasmecTuTe NMHMIO HarpysKM TaK, YTobbl OHA NPOXOAM/a Yepe3 CPEeHIOK YacTb CTOMbl B HEMTPA/SIbHOM MONEpPeyYHOM
NONOXKEHUW.

Mogaenun RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP n EVAQS8 RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

2
i

-/luHNA Harpyskun

ke
. \A
| - —
10 mm f i_l

CraTuuyecKkas peryimpoBKa

Beunay ocobeHHocTeit Gopmbl Kadatollencs ctonbl (HUMKHEN NAacTUHbI) NauMeHTbl MOFYT UCMbITbIBaTb HOBbIE OLLYLLEHUA MPU
NMouCKe UEeHTPanbHOM TOYKM cTonbl. Bnarogapa KavawowencAa cTone naumeHTbl MOryT HalTu cobcTBeHHOoe KomdpopTHoe
NONIOKEHNE — CTAaTUYECKOE UK CTOA.

PerynnpoBka nepegHux 1 3aiHUX BUHTOB B MPOKCMMa/IbHOM pasbeme LenecoobpasHa Ana USMEHEHUN B CrnbaHum U pasrubaHmm
cTonbl.

A‘ MATOYHbIE KAWHbA Ha 3TOM CTaaAnn peryampoBkn NPUMeEHATbCA He OA0/1XKHbI.

[OvHamuueckana perynnposKka

Jnsa aMHaMmnyYecKkomn perynmpoBKM PEKOMEHAYETCA MCMOMb30BaTbh CKOb3ALWLMIA afanTep, Tak Kak 3TO ONTUMaNbHOE peLleHne ans
YCTPaHEeHUA CaMblX PACNPOCTPAHEHHbIX NPO6/ieM, CBA3AHHbIX C COBMELLEHMEM, KOTOPbIE NEPEeYUCAEHDbI HUXKE:

* TBepgaa nnm mAarkaa NATKa;

e TeepAable UAM MATKUE NanbLbl;

*  BapycHble uau BanbryCcHble UCKPUBEHMA BO BPEMA OMOPbI Ha HOTY.
Mocne onpeaeneHna ONTMMasbHOTO OTHOCUTE/IbHOTO MOJIOMKEHMA TU/b3bl / CTOMblI PEKOMEHAYETCA BbINOAHUTL CrnbaHne uam
pa3rnbaHune y NpPoKCMManbHOro aganTepa CTomnbl, YTOObl NOBLICUTL KOMQOPT NPU NepemeLLeHn C NATKM HA Nafablbl U OTAAYY
SHepruu.

9. YCTAHOBKA

Mocne AMHAMMYECKOW PEery/iMpoBKM 3aTAHWTE PEry/inMpPOBOYHbIE BUMHTbI MUPAMMAKM B COOTBETCTBMM CO cneuupuKkaumusamiu,
YKasaHHbIMM npousBoguTenem agantepa. 3aduKCUpyNTe PeryiMpoBOYHbIE BUHTBI MUPAMWUAKM C MOMOLLbIO pe3bboBoro
repmeTtuKa (Hanpumep Loctite 242).
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Mopgenu EVAQS8

MpsAmoi Wwun, BbINYCKHOM GUAbTP, TPYOKa, BCTPOEHHbIN GUABTP, NPAMOYTO/IbHbIN WWN TUb3bl U KOPMYC, KPIOYOK U NeTaeBas
neHTa gna duKcaumm TpybKM NOCTaBAAIOTCA B KOMMJIEKTE CO CTOMNOM U TPebytoT cOopKM nepes UCNob30BaHUEM.
MNoacoegnHeHMe BaKyyMHOM CUCTEMBI K TUNb3E:
e MNopcoeamHuTe TPYOKY K NPAMOYrobHOMY WNMY TMAb3bI.
*  YCTaHOBWUTE BCTPOEHHbIM GUNLTP B ANCTA/IbHbINA KOHeL, TPYOKU (BCTPOEHHbIM GUALTP MOXHO pa3mMecTuTb B 0601 YacTu
TPYBKMN MeKay rMNb30W M NATKOMN C BaKYYMHbIM HacOCOM).
e lopcoeamHuTe BTOPYIO AeTalb TPYOKM K AUCTaIbHOMY KOHLY BCTPOEHHOTO GUAbTPA U NPOIOXKUTE TPYOKY K MeauanbHOM
Yyactu onopbl nan obepHUTe TPYBKY BOKPYr onopbl (4TO6bI He JONYCTUTL NOBPEKAEHUSA TPYOKM MM 3aLenneHnn o Hee
BO Bpems Xoabbbl).
e ObpexbTe TPYbKy A0 Kenaemol gAnHbI U NOLACOEANHNUTE K NPAMOMY LITbIPIO, PACMONOKEHHOMY B YrAYyHAeHUN NATKU C
BaKYYMHbIM HacOCOM.
e 3adukcupyiTe TpybKY Ha onope C MOMOLLBIO KPHOUYKa M MEeTNEBOM NeHTbl U3 KOMIMIEKTA UKW APYION NOAXOAALWEN NEHTbI.

Hocok Spectra

B KOMNIEKT BXOAUT HOCOK Spectra ana 3awmTbl 060104KM 418 CTOMNbI, 3/IEMEHTOB U3 CTEK/IOBOIOKHA U MUHUMM3AUMM Wyma. Ero
HeobxoAMMO HaZeTb Ha KWJb U NIACTMHY CTOMbI Nepes, yCTaHOBKOW 060104KM CTOMbI.

APUMEYAHMUE: Mogenn H20 He npeaHa3HayeHbl gas HoweHus ¢ 060104Koi ctonbl. COOTBETCTBEHHO, HOCOK Spectra He BXOguUT
B KOMMJIEKT.

O60n04Ka ana cronbl
[nA yCTaHOBKKU U CHATUA 0060/104KN UCNONb3YNTE POXKOK A1a 06yBK, 4TOObI HE NOBPEAUTbL MOAY b CTOMbI.

A HuKorga He BbIHMMaMTe cTony M3 060/104KK, MOTAHYB ee BPyYHyto. HUKOr4a He UCNonb3yiTe ANSA ee CHATUA OTBEPTKY
nunu ntobon Apyron HenoAXoAALWMMA MHCTPYMEHT. ITO MOXKET NoBpeaMUTb CTOoMy.

A Mogenn H20 He npegHasHayeHbl ANA HoweHMA ¢ 060104YKOM CTOMbl. 3TO MOKET MPUBECTU K MOBPENKAEHUIO MOLYNA
cTonbl.

10. HACTPOMKMU

Ecnn naumeHTy HyXKHA AOMONIHUTENbHAA XECTKOCTb MNATKWU, UCNOIb3YNTE KNHbA, NOCTaBAAEMbIE B KOMM/IEKTE. B 3TUX NATOYHbIX
KNMHbAX UCMO/Ib3YEeTCA ABYCTOPOHHAA CKAEMKA, MO3STOMY HUMKHIOK NOBEPXHOCTb NOAOLWBEHHOM NAACTUHbI Cneayet 06e3KnpuTb
nepez Ucnosb3oBaHnem. MpaBUAbHOE PACNONOKEHNE KAMHA NOKA3aHO Ha PUCYHKAX HUMKe.
NMPUMEYAHUE. Mogenn H20 He KOMNNEKTYIOTCA NATOYHbIMWU KIMHbAMM.

NPABU/IbHOE PACNOJIOXKEHUE NATOYHOIO KIMHA HENPABWU/IbHOE PACNO/IOXEHUE NATOYHOIO KZIMHA

YcTaHOBUTE  MATOYHbIA  KAMH  HA  NOZOLIBEHHYHO
MOBEPXHOCTb NAACTUHbI NPUBAU3NTENBHO Ha 3,2 MM
Bnepes, OTHOCUTE/IbHO ee 3a4HEero KoHLa.

PasmelleHMe Mexay 3/eMeHTamMM HEeraTMBHO MNOBAMAET Ha
XapaKTepPUCTUKM CTOMbI.

11. YCTPAHEHME HEMCMNPABHOCTEM

Vi Ecnv naumeHT 3ameyaeT OTKJOHEHWE OT HOPMbI, YyBCTBYET Kakne-1Mbo M3MEHEHMA B XapaKTEPUCTMKAX nsgenua (Lym,
nodT, upesmepHbli U3HOC), AMBO XKe usgenne nopBepriocb CUAbLHOMY YAApy, OH AO/KEeH MNPeKpatuTb ero
MCMNoab30BaHMe M 0BPATUTLCA K CBOEMY NPOTE3UCTY.

12. NPEAYNPEXAEHUA

A B cnyvae noBpeXKAeHUs YNaKoBKM NPOBEPbLTE LLENOCTHOCTb U3LeNus.
A HuKoraa He ucnonb3yite ctony 6e3 060/104KM U HOCKa Spectra (kpome moaeneit H20).

A Hukorpa He ocnabnsiiTe KpenexHble BUHTbI MMPaMULKM.
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A MauneHT gonKeH COO6LLI,aTb cBoemMy npoTe3ncTty O 3Ha4YNTeNbHOM U3MEHEHUN BECa.

A CneauTte 3a Tem, UTOBbI Ha CTOME U BHYTPEHHEN YacTh 060104KM A1A CTOMbI He BbIN0 3arpA3HEHUI (Hanpumep necka).
Hanuuue 3arpAsHeHU NPUBOAMUT K U3HOCY CTEKNOBOIOKOHHbIX AeTanel u 060104kM s ctonbl. OYNCTKY CTOMbI CaeayeT
BbINO/IHATb B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKUMAMM (cm. § 17).

A Mocne nnaBaHUA UAK UCMOb30BaHMA B BoAe CTOMy BMecTe ¢ 060/104KOM cnesyeT ounctuTsb (cm. § 17).

A HecobaloaeHne MHCTPYKLMM NO 3KCNyaTaLMM ONacHO U BeAEeT K aHHY/IMPOBAHMIO rapaHTUm.

13. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

A 3anpeLLeHo 1Ucnob3oBaTb NaLMeHTaM, Yell MaKCHMaibHbIN BEC (C y4eTOM HArpysku) MoXKeT npesbiwaTb 166 Kr.
A 3anpelLLeHo 1cnob3oBaTh NaLMeHTaM, YbA aKTUBHOCTb HE COOTBETCTBYET YPOBHIO K3 uau Bbiwwe.

A 3anpeLLeHo MCNoNb30BaTh A1A AEATeNbHOCTU, CBA3AHHOW C PUCKOM 3HAUMTENbHOrO MOBPEXKAEHWUA UAN YpPEe3MEPHbIX
HarpysoK.

14. MNOBOYHbIE 3PDEKTbI

MHdpopmaunsa 06 n3BecTHbIX NOOOYHbIX 3P PeKTax, HenocpeacTBEHHO CBA3AHHbIX C U34E/INAMM, OTCYTCTBYET.
060 Bcex cepbe3HbIX MPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHDbIX C U3AENUAMMU, CneayeT coobLaTb U3rOTOBUTE/NIO U B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl
rocyAapcrea-ysneHa, B KOTOPOM NPOXKMBaeT NoJib30BaTeb.

15. MOHUTOPUHTI U KOHTPO/1b

MOHUTOPUHT U34ennsa, HanpumMmep cMmaska, paboTa ¢ BUHTaMM UK APYTUMUK AeTAaNs MU, He TpebyeTcs.

MpoTe3ncT fonKeH ocmaTpmMBaTb MOALY/1b CTOMbI HE PEXKe O4HOMO pasa B LWecTb MecaLeB. [Npn BbICOKOM aKTMBHOCTU NO/1b30BaTENS
NPOBEPKM HEOOXOANMMO NPOBOAUTL Yepes Hosiee KOPOTKME MHTEPBAbI.

MpoTe3ncT AonKeH 3amMeHATb HOCOK Spectra M 060/7104Ky CTOMbI C PeryaapHoOi NepuoanYHOCTBIO, B 3aBUCMMOCTM OT YPOBHSA
aKTMBHOCTU NaumeHTa. Ecnm petany nospexaeHbl, STO MOXKET NPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY CTOMbI.

KomnoHeHTbl mogenen EVAQS (Tpy6KM, BCTPOEHHbIN GUABTP, OAHOCTOPOHHUE KanaHbl BHYTPWU NATKM C BaKyYyMHOM CUCTEMON)
MOTYT HYXXAAaTbCA B NEPUOANYHON YMUCTKE UM 3aMEHe B TeYeHMEe CPOKA IKCMIyaTaLMu CUCTEMbI U He nognexaT rapaHTUnHoM
3aMeHe, TaK KaK U3HOC 3TUX 3/IEMEHTOB CYUTAETCA HOPMA/IbHBIM.

16. NEPMOANYECKMA OCMOTP CUCTEMbI EVAQS

e OcmoTpuTe TPybKM Ha NpeameT M3/I0MOB, TPELWMH WAM U3HOCA, KOTopble MOTYT MPMBECTM K MOMagaHuIo BO3ayXa B
cuctemy. B cnyyae obHapyKeHUa N1tob0oro 13 BblllenepeymncieHHbIX NPU3HAKoB 3aMeHnTe TPYBKMK.

*  M3BNeKUTE BCTPOEHHbIN GUABTP U3 TPYOKN M NOCMOTPUTE CKBO3b Hero. Ecam ceeT npoxoanT, duabTp YncTbii. Ecamn ceet
6710KNpyeTCA, HanmpaBbTe CTPYH BO34yXa M3 LWNPULA Yepe3 BCTPOEHHbI OUALTP OT AUCTANbHOTO KOHUA K
NPOKCMMaAbHOMY (NPOTUB 0BbIYHOMO NOTOKA), YTOBbI NONbITAaTLCA YCTPAHUTL 3acopeHue. Ecnum 3acopeHne He NoayunTcs
YCTPaHWUTb, GUABLTP NOANENKUT 3aMeHe.

* OaHOxofoBble K/AamaHbl B NATKE C BaKYyMHOW CUCTEMOW MOXeT noTpeboBaTbCA OYUCTUTL M MPOMBITb
ANCTUANMPOBAHHOM BOAOW UAW U30NPONWUAOBLIM CMPTOM, YTOObI 06ecneunTb Hagnexawee GyHKLMOHMPOBaAHME. ITy
npoueaypy A0NXKeH BbINOAHATb TONbKO KBAIMOULMPOBAHHbIN CNEeLManmncT.

*  [poMbIBKa OAHOXOA0BbIX KAaNaHOB U NATKM C BaKyYMHOMN CUCTEMO:
1 6
3 4 \ 8

2

5 7
|

@ /2

1. Y3en BbinycKka
2. BoinyckHOM PpunbTP

2. BbinyckHoM 9. CKkpenkKa
3. bonbwoe ynnoTHUTENbHOE o
KONBLIO dunbTp 7. Mpamon 8. Knanan 9. CKkpenkKa (ctonas
U‘ 6. KnanaH WTbIPb «YTUHbIA HOC» | (cTona Ha B6OKy) | BepTUKaNbHOM
4. ApanTtep Kopnyca KnanaHa .
YTUHbIA HOC» NONOMKEHUN)

5. ManeHbKoe ynnoTHUTeNnbHOe
KOJIbLO
e /3BNEeKMTE BaKyyYMHbIM WIAHT U3 TMb3bl NONb30BATESA, HE OTcoeaMHAA oT ctonbl EVAQS.
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CHumuTe ctony EVAQS ¢ rnnb3bl nonb3osaTens.

M3BNeKnTe BaKyyMHbIW WAaHr ns ctonsl EVAQS.

C nomouLbo rNb3bl >/16” 3BNEKUTE y3en BbinycKa (1) M3 NATKKM, Npy 3TOM aganTep Kopnyca KnanaHa (4), ckopee Bcero,
OCTaHEeTCA NPUKPENNEHHBIM K BbIMyCKHOMY GuUabTpy (2).

APUMEYAHMUE: Echn apanTep Kopnyca KnanaHa (4) He CHMMaeTcs C BbIMYCKHbIM ¢uabTpom (2), Bocnonb3yihTechb
OTBEPTKOM C NAOCKUM }KaNOM.

MomecTnTe Kopnyc KnanaHa (4) B TUCKM ¢ MATKMMU ryOKaMu MAM 3axBaTUTe ero NNOCKOrybLamm ¢ MArkMMK rybkamu m
M3BAEKNUTE BbINYCKHOW GUAbTP (2) ¢ rnnb3oit */16".

NPUMEYAHME. KnanaH «yTUHbIN HOC» (6) ByaeT cnerka BgaBaeH B HAMKHIOK YacTb BbIMYCKHOrO GuAbTPa.

C nomolwbto ryBoKo rmab3bl /4" n3snekmuTe NpAMON WTbIpb (7) U3 APYroi CTOPOHBI NATKM.

BHYTpW NATKK, HUXKE MECTa, B KOTOPOM HaxoAWACA NPAMOW WTbIPb (7), pacnofioXkKeH eLe oAMH KaanaH «yTUHbIA HoC» (8).
M3BneKkuTe KNnanaH «yTUHbIN HOC» (8). 15 3TOro NocTyymnTe CTOMNOM NO NaflOHN MU BCTaBbTE BbINPAMAEHHYIO CKpenky (9)
B OPYryt0 CTOPOHY NATKK, YTOBbI BITONKHYTb KAanaH «yTUHbIN HOCY» (8) Hapy:Ky.

OcmoTpuTe 06a yNAOTHUTENbHbIX KobLa (3 1 5) Ha aganTepe Kopnyca KnanaHa (4). O4HO U3 HUX HaXOAUTCA Y OCHOBaHMA
pe3bbbl, a Apyroe — B Nasy Ha Kopnyce. Eciv obHapy»Kunte npmMsHakm N3Hoca, 3ameHuUTe oba KonbLa.

OumncTUTe BHYTPEHHIO pe3bby Ha o6enx cTopoHax NATKM BaTHOM Naso4yKoi, CMOYEHHOWM B M30MPONUIOBOM CNIUPTE UK
OUCTUNNNPOBAHHOM BoAeE.

Ecnum BbinycKHOM puabTp (1), NpAMoit WTbipb (7), BCTPOEHHbI GUABLTP M KNanaH «yTUHbIN HOC» (8) ByayT Mcnoab30BaTbCA
NOBTOPHO, HEOBXOANUMO MX OYNCTUTb U3OMPONUIOBLIM CIMPTOM UKW AUCTUNANPOBAHHOM Boaoi. Ocobo BHMMATENBHO
OCMOTPUTE KAanaH «yTUHbIA HOC» (8), ybeguTecb, 4TO OH UWUCTbIN U He COAEPKUT Mycopa (peKomeHayem
BOCMO/Ib30BATbCA YBE/IMYUTENIbHBIM CTEKAOM). [pOMOINTE BCTPOEHHbINM GUALTP C 060MX HanpaB/ieHWM, 4YTOObI
obecneynTb ero YncToTy. faiite punbTpam camocToaTeNbHO BbICOXHYTb. HE cnonb3yiiTe NnonoTeHUe Uau TKaHb.
Mocne TOro Kak AeTanu BbICOXHYT, @ TaKXXe MpU MCNO/Ab30BaHUM HOBbIX AeTanel U3 KOMMAEKTa NMOBTOPHOW cHOpKu
pasfioxuTe Bce AeTav Ha YNCTON NOBEPXHOCTHU.

BcTaBbTe 6MPO30BbIN KNanaH «yTUHbIN HOCY (8) B pe3bboBoe 0TBEPCTME BbINYCKHOTO dMabTpa (1) Takum o6pasom, 4tobbl
0604 KnanaHa «yTWHbIA HOC» (8) OKasanca 3anoA/Muo C OTBEPCTMEM BbIMYCKHOTrO ¢uabTpa (1), a KOHYMK 3TOro
KnanaHa (8) 6bin BHyTpM BbiNyckHOro ¢puabtpa (1). BBUHTUTE BbiNnycKHOM ¢mnbTp (1) B agantep Kopnyca KnanaHa (4) OT
PYKWU 0o nnoTHOro npuneraHua.

OT PYKM BBUHTUTE cOBpaHHbIV y3en BbinycKa (1) B 60KoBYO YacTb NATKK, KoTopas HE ByaeT npucoegnHeHa K rmnb3e
npoTesa C NOMOLLbIO BAaKYYMHOTO LW/IAHra.

BBMHTMB y3en Bbinycka (1) go nnotHoro npwuneraHns OT PYKWU, 3ataHuTe ero ¢ momeHTom 15 glolim-¢pyHTOB. He
npesbiaiTe MOMEHT 3aTAXKKW. [peBbllleHMe MOMEHTa 3aTAKKM NpuBeAeT K CpbiBy pe3bbbl, 3TOT cAyyanl He
NOKpbIBAaeTCA rapaHTUEN.

NPUMEYAHMUE. Mpwn OTCYTCTBMM TapMPOBAHHOIO K/loUa 3aTArMBaiTe y3en Bbinycka (1), noka He No4YyBCTBYETE eCTKUI
yrnop, a 3aTem A0BEPHUTE ero elle Ha Y1s 06opoTa.

BctaBbTe 6enblit KnanaH «yTUHbIA HOC» (8) B CTOPOHY MATKM C yraybneHuvem

Taknm 06pa3om, 4Tobbl KOHUUK KAanaHa «yTUHbIA HOC» (8) Bbln 0bpalleH BHYTPb

nATKU. C NOMOLLbO HEebO/NbLION OTBEPTKM WM BbINPSAMAEHHOW CKpenku (9) MpaBuabHO HenpasunbHo
NOIHOCTbIO Pa3MeCcTUTE KNnanaH «yTUHbIN HoCY (8) BHYTpY yraybaeHus.

OT PYKM BBUMHTUTE Npsimoi WTbipb (7) B GOKOBYO YacCTb NATKU C yraybieHnem.

BBMHTMB npsimoit wTbips (7) go nnoTHoro npuneranHus OT PYKWU, 3aTAHUTe ero ¢ MomeHTOM 15 Aorm-¢dyHTOB. ITO 0YeHb
HU3KUIA MOMEHT 3aTAXKKW. Ero npesbileHne npuBeaeT K cpbiBy pe3bbbl Ha NpAaMom wWTbipe (7), U TakoOW cayyal He
NOKpbIBaeTCA rapaHTUEN.

MpW OTCYTCTBMM TaPMPOBAHHOIO KHOYA 3aTATMBAMTE NPAMOW WTbIPb (7), MOKa He NOYYyBCTBYETE XKECTKUIA yrop, a 3aTem
[OBEPHUTE ero ellle Ha Y16 06opoTa.

MoBTOPHO NpMUcoeaMHUTE BaKYYMHbIN WAaHT K ctone EVAQS, HagBWHYB BaKyYMHbIN LWAAHT Ha NpAMON WTbIpb (7).
HapgeHbTe Hocok Spectra u 060104Ky cTonbl Ha ctony EVAQS.

Mpukpenute ctony EVAQS8 K runb3e nonb3osartens.

MpucoeanHNTE BTOPOW KOHEeL, BAKYYMHOTO LW/AaHra K rmib3e Nosb3oBaTensa. BakyyMHbIN WAAHT MOXHO MPONOXUTL B
COOTBETCTBMM C NPELNOYTEHUAMMN NPOTE3UCTA.

OYUCTKA

CHMMUTE 060N04YKY CTOMbI U HOCOK Spectra, NPOMOITe CTOMY YMCTOM BOAOW C HEMTPASIbHbIM MbIJIOM U TLWATENbHO BbICYLUMTE.
060/104Ky MOMKHO NPOTMPATL BAAXKHOMN TKaHbO UM ryBKoi. Nepes NOBTOPHbLIM UCMO/b30BaHMEM ee HEeO0BXOAMMO BbICYLLUTD.

A YCTPOICTBA He YCTOMUMBDLI K pacTBOpUTENAM. Bo3aeincTBME pacTBOPUTENEN MOXKET NPUBECTU K UX NMOBPEKAEHUIO.
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18. NAPAMETPbI OKPY}XAIOLLEEW CPEAbI

[nanasoH TemnepaTyp Npu NCNoab3oBaHUM M XpaHeHuu: OT-20 °C go 60 °C
OTHOCUTeNbHaA BNAXKHOCTb BO34yxXa: 6e3 orpaHnYyeHui
BoAoOHEeNnpPOHMLAEMOCTb: YCTPOICTBA YCTOMUYMBDLI K BO3AEUCTBUIO NPECHOU, MOPCKOI U XI0PUPOBAHHOM BOAbI.

A 060/104Ka A4N1A CTOMNbI HE YCTOMUYMBA K ybTpaduonetToBomy nsnydeHuto (YOP). He xpaHuTe ee noa NpsmMbIMU CONHEYHBIMM
nyyamu.

19. YTUNU3ALUA

YcTpoicTBa caenaHbl M3 KOMMO3UTHOTO CTEK/I0BOIOKHA, pe3uHbl, matepunana Vibram (H20), metanna u nnactuka (EVAQS).
YCTPOWCTBA M UX yNaKOBKY HEOOXOOMMO YTUIM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU UM HaLUMOHANbHbIMW 3KONOTUYECKMMMU
HOpMamMu.

20. OMNMUCAHUE CUMBOJ10B

“ M3rotosutenb A NaeHTudULMpoBaHHbIM C €
pUCcK

3Hak CEurog 17
AeKnapauuu

A= ON

YnonaHoMOueHHbIV Pac Ona mHOrokparHoro
E npeacrasuTent B \ lﬂ‘) MCNO/Ib30BaHNA OAHMM
EBponeiickom cotose nayueHTOM

21. HOPMATUBHAA NH®OPMALUA

3TV U34eNua ABAAIOTCA MeAUUMHCKUMM YCTPOMCTBaMM co 3Hakom CE n cepTudumkaTom cootsetcTsua PernameHTy EC 2017/745.
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Cronu RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH
2 IFU-02-012
c € : RAMPAGE LP® oo B
1 .. . :
4 IHcmpyKu/ﬂ 13 30CMOCYBAHHA 0n4a rnpomesucmie 2023-10
ﬂpoqumaiime neped BUKOPUCMAHHAM
\ Nepepaiite nauienty § 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 i 19 ui€i iHcTpyKU;i.
1. KOMMNMNEKTALIA
Ctonu RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP
Onwuc petani Homep petani Y KomnnekTi / NpoaaeTbca oKpemo
RUSH HiPro HIP-xx-x-xx* Y KOMNAEKTi
RUSH RAMPAGE RAM-xx-x-x* Y KomnnekTi
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-xx-x-xx* Y KomnnekTi
LLIKapneTKa Spectra SO-NPS-200xx-00* Ao KOM!-meKT,y BX04NTS m'KapneTKa
Bi4NOBiAHOro Po3mipy
06010HKa cTOMNM FS-0e0ct MpoaaeTbca okpemo
FTC-4R-1-xxXXX-XX* POA P
Ctonu RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP EVAQS8
Onwuc petani Homep petani Y KomnnekTi / npoaaeTbca oKpemo
RUSH HiPro EVAQS8 EVQH-xx-x-xx* Y KOMNAEKTi
RUSH RAMPAGE EVAQS8 EVRAM-xx-x-xx* Y KomnnekrTi
RUSH RAMPAGE LP EVAQS8 EVQRAMLP-xx-x-xx* Y KomnnekrTi
LLIkapneTKa Spectra SO-NPS-200xx-00* Ao KOM!-meKT,y BX04NTS m'KapneTKa
Bi4NOBiAHOro Po3mipy
06010HKa cTOMNM FS-0e0ct Mpoaaetbca okpemo
FTC-4R-1-XxxXXX-XX* POA P
PemoHTHMI KomnnekT RUSH EVAQ8 EVRB MNpoaaeTbca okpemo
3anobixkHuin kKnanadH RUSH EVAQ8 EVRV MNpoaaeTbca oKpemo
Ctonu RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
Onwuc petani Homep petani Y KomnnekTi / npoaaeTbca oKpemo
RUSH HiPro H20 H2H-xx-x-xx* Y KOMNAEKTi
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-xx-X-xx* Y KomnnekTi
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* Y KomnnekrTi
* 0us. Kamasoe
2. onuc

RUSH HiPro, RAMPAGE i RAMPAGE LP — ue npoTte3u cTon i3 NoBepHEHHAM eHeprii, W0 CKNagarTbCA 3:

Cronu RUSH HiPro EVAQ8, RAMPAGE EVAQS8 i RAMPAGE LP EVAQS8 BKkato4aloTb cMCTEMY NiABULLEHOIO BaKyymy B F'YMOBOMY
amopTusatopi gna n’atn. RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20 ta RAMPAGE LP H20 noegHytoTb nigowsy BupobHuka Vibram® i3

MOZYA 3 KOMMNO3MUTY 3i CKIOBOJIOKHA;

NigOLWOBHOI NAACTUHU 3 KOMMNO3UTY 3i CKNOBOJIOKHA;

rymMOBOro amopTusaTopa ass n'atu;
3’eQHaHHA TMNY «nNipamigKa»;
LIKapneTKu Spectra.

Bi,ﬂ,ﬂVITVIM Ha 3aMOBJ/IeHHA TYMOBUM HOCKOM.

3. XAPAKTEPUCTUKHU

Mogpenb RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
Bara* 920r 850r 805r

Bif 22 no 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
Bucora -

we Bif, 25 8o 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm

KOHCTPYKUii -

Big 28 A0 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Bucora n’atu 10 mm
Mogpenb RUSH HiPro EVAQS8 RUSH RAMPAGE EVAQ8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8
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Bara* 930r 860 r 815r
Bucora Big 22 Ao 24 cm 165 mm 168 mm 114 mm
_— BiA, 25 8o 27 cm 175 mm 181 mm 121 mm
KOHCTPYKUii -
Big 28 10 29 cm 181 mm 184 mm 121 mm
Bucota n’atn 10 mm
Mogpenb RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGE H20 RUSH RAMPAGE LP H20
Bara* 765 r 695 r 650 r
Big 22 o 24 cm 152 mm 159 mm 105 mm
Bucota -
KOHCTPYKUIT* BiA, 25 8o 27 cm 159 mm 165 mm 105 mm
Big 28 A0 29 cm 175 mm 178 mm 111 mm
Bucora n’atu 10 mm

* Baea po3paxo8aHa Ha ocHosi po3mipy 26, kKam. 4, 3 060/10HKOIO CMOoNU Ma WKapnemxor Spectra
Bucoma KoHCmMpyKUii po3paxoeaHa Ha ocHoa8i po3mipie 23, 26 abo 29, kam. 4, 3 060/10HKOK cMonu, WKaprnemkorw Spectra ma
sucomoro n‘amu 10 mm
Aani npo macy i eucomy KoHcmpykyii H20 HasedeHo be3 ypaxysaHHA 060740HKU cmonu U wKapnemku Spectra

Li npuctpoi 6byan npoTtectoBaHi BignosigHo o crtaHgapTty ISO 10328 3 ypaxyBaHHAM MaKCMMasbHOI Bark nauieHTa go 166 Kr
NPOTArom 2 MiNIbMOHIB LUMKNIB.

Bub6ip KaTeropii cTonu 3aneXKHo Bif Baru Ta piBHA akTMBHOCTI nayieHTa — RUSH HiPro Ta RUSH RAMPAGE
Bara” Kr 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Pi HusbKuim 1 2 3 4 5 6 7 8 9
'IBEHb I Cepenpiit 1 2 3 4 5 6 7 8 9
AKTUBHOCTI ~
Bucokum 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) He MmoxcHa nepesuwysamu obmexceHHa macu mina (1SO 10328)

Bubip KaTteropii ctonu 3aneKHo Big Baru Ta piBHA akTMBHOCTI nauieHTa — RUSH RAMPAGE LP
Bara” Kr 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
PiseHs HusbKuii 1 2 3 4 5 6 7 8 9
. CepegaHin 2 3 4 5 6 7 8 9 -
AKTUBHOCTI -
Bucokuu 3 4 5 6 7 8 9 9 -

") He moxcHa nepesuiwysamu obmexceHHA macu mina (ISO 10328)

4. MEXAHI3M A1

MNigowsa, Wo XxMTaeTbes, 3abe3neyye NOCTIMHUI KOHTAKT i3 3eM/ieto, YCyBatoUun MepTBi 30HM Ta 3abe3neuyroum NAaBHUIN nepekar i
NpupoLHe NOBEPHEHHSA eHeprii. AMOPTM3aTop N'ATU HAKOMWYYE EHEPTito Mig Yac NepLIOoro KOHTAKTY Ta pearye Ha HaBaHTAXKEHHSA,
KOTpe Hajani BUBINIbHAETbCA B cepeaHin nosuuii. CTona noranHae eHeprito y ¢iHanbHilM No3uuii Ta BUBINbHAE eHeprito Mig Yac
nonepeaHbLOro NepeHoCy CTonu.

5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Li meauuHi npucTpoi nocTayalTbCca MeAUYHMM MpauiBHMKaMm (npoTesucTam), AKi HaB4YalOTb NALLEHTIB HUMMU /’,
KopucTyBaTucA. PelenT BUNUCYETLCA JliKapeM, AKUI OLLHIOE 34aTHICTb NaLLiEHTA KOPUCTYBATUCA NPUCTPOEM HANEKHUM 1'“1)
YMHOM. \-
A Ui npuctpoi npusHayeHi ana 6aratopasosoro suKkopuctaHHa OAHUM MALIEHTOM. |HwWoMy nauieHTy He MOXKHa
BMKOPMCTOBYBATM Lii NPUCTPOI.
Lli BMpobun npusHaueHi gna iHTerpauii B iHAWBIAYaNbHUI 30BHILLHIN NPOTE3 HUMKHLOI KiHLIBKM 444
BMKOHaHHA YHKLUIT CTONM B NAUEHTIB 3 O4HOCTOPOHHbLOI abo ABOCTOPOHHLOK amnyTauieto abo
° EI!! nedeKkTamn  HUKHIX  KiHUiBOK (TpaHcTMBianbHa/TpaHchemopanbHa amnyTauia, AWM3apTUKYAALIN
xm KoniHa/cTerHa, BpoAMKeHi AedeKTU KiHUiBOK). BoHM npusHayeHi ANA nNauieHTiB, AKMM noTpibeH
- OMHaMIYHUI BiATYK NasibLiB HOrM Ta BEPTUKa/IbHA KOMMpPecis.

. 166 k Lli npucTpoi nokasaHi nawieHTam i3 NOMipHUM | BUCOKMM piBHEM aKTMBHOCTI (K3 — K4) ans xofiHHA Ta
N 365Ibgs HaBaHTaXeHb HM3bKOI Ta MOMIPHOI iIHTEHCMBHOCTI.

MakKcrMmanbHa maca (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxKeHHn): 166 Kr (auB. Tabauuto §3)
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6. KNIHIYHI NEPEBATH

e KomdopTt nig uac e MOXAUBICTb XOAiHHA MO HepiBHIN e AMOpPTM3aLiA Ta 3HUMKEHHA HABAHTA)KEHHA Ha
Xxo4b6m NnoBepXHi NpUMManbHy rinbsy

7. KOMMEKTYIOYI TA IXHA CYMICHICTb

Onsa mogeneit RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP ta EVAQS8 Ha ctony noTpibHO BCTaHOBMTW BiAgnosigHy 060NOHKY (AuMB.
KaTtasnor).
CTona mictuTb 3’eiHaHHA TUNY «Nipamifka», CyMiCHe 3i CTaHAAaPTHUMK NepexiaHuKamm nig nipamigky (ams. katanor).

8. PEFYNIOBAHHA

CamocTiiiHe peryntoBaHHA

PekomeHpgauin: lMiactaste KAMH 3aBBUWKKM 10 MM Nig, 334HI0O YacTMHY CTOMWM Nifg, Yac CaMOCTIMHOTO PEryatoBaHHA ANA BCiX
mogzenen, Kpim H20, siK MoKasaHo HUMKYe.
CaritanbHa naowmHa:
e BusHauTe NOTPiBHMIA HaXMA NPUIAMANbLHOI FiNb3M Ta BUCOTY N'ATK.
e PosTaluyiiTe NiHil0 HaBaHTaXeHHA Tak, Wo6 BOHa npoxoauaa Yepes LeHTp 3'€4HaHHA NipamMigKu cTonu.
dpoHTaNbHa NAOLWLMNHA:
e Bu3HauTe NOTPiBHWUI piBeHb NiaBeAeHHA/BiABEAEHHA NPUINMANbHOI TiNb3K.
*  PosTalyliTe NiHil0O HAaBaHTa)KeHHA TaK, W06 BOHa Mpoxoguaa yYepes cepeauHy CTOMNM B HEUTPaNbHOMY cepeauHHO-
6OKOBOMY MOJIONKEHHI.

Mogaeni RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP Ta EVAQS8 Cronu RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20

CraTu4He perynioBaHHA

Yepes ocob6amBoCTi GOpMM CTOMM, WO XUTAETHCA (3 HUMKHbLOK NAACTMHOLID), Y NaLLIEHTIB MOXYTb BUHMKATM HOBI BiguyTTa Nig yac
NMOLWYKY LEHTPasbHOI TOYKK CTONW. 3aBAAKM CTONI, WO XUTAETbCA, MALIEHTU MOXYTb 3HAWTM BAacHE KOMPOPTHE MONOXKEHHA —
CTaTU4He abo cToAuMn.

PeryntoBat nigowoBHe Ta gopcajibHe 3rMHaHHA AOUiNbHilWe 33 AONOMOrok BCTAaHOBJIEHHA NepeHiX i 3agHiX rBUHTIB Yy
NPOKCUManbHUI 3’ €QHyBau.

A KAWHKU ans n’aT He NOTPiIGHO BUKOPUCTOBYBATU Ha LLbOMY eTani peryatoBaHHs.

OvHamiuHe perynioBaHHA

Onsa gMHamiyHOro peryntoBaHHA PEeKOMEHAYETbCA BMKOPWUCTOBYBATU KOB3HMUI afanTep; BiH HafZae ONTMMAsibHE pilleHHA Ans
YCYHEHHA HalnowupeHiwnx npobaem, NoB’A3aHMX i3 perytoBaHHAM, WO NepesiyeHi HUKYe:

e TBepaa abo m’ska n’saTa;

e TBepai abo m’'sAKi nanbLi;

*  BUKpMBAEHi abo gedopmoBaHi pyxu nig yac ¢asm onopu.
Micna BU3HaUYE€HHA ONTUMA/IbHOIO BiZHOCHOIO MOJIOXEHHSA FiNb3U 1 CTONWU BUKOHaMTe NifowoBHe abo fopcasibHe 3rMHaHHA 6ins
NPOKCMMaNbHOIoO agantepa cTonu, Wwob nigBuwmnTn KomeopT Nig Yac nepemilleHHA 3 N'ATKU Ha Masbli, a TAKOX NOBEPHEHHSA
eHeprii.

9. BCTAHOB/IEHHA

Micna AWMHaAMIYHOrO UEHTPYBaHHA 3aTArHITL pPeryaioBasibHi MBUHTU Nipamigku BignoBigHO A0 cneundikayiin, 3a3HayeHUX
BUPOBHMKOM 3’eaHyBaya. 3adiKcyiiTe perynoBasbHi rBUHTU NipamigKkM 3a 4ONOMOroto pisbboBOro repmeTtuKa (AK-oT Loctite 242).
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Mogeni EVAQ8

Mpsamuid Wwun, BUNYCKHUIA GinbTp, TPYOKK, BOYA0BaHMI GiNbTp, MPAMOKYTHUIA LKA Ti/Ib3M 4 KOPMNYC, Fa4Y0K i NeT/1boBa CTPiyKa Ans
¢iKkcauii TpybKM nocTayatoTbCsl B KOMMJIEKTI 3i CTONOM, iX NOTPiGHO 3i6paT Nepes BUKOPUCTaHHAM.
MpuegHaHHA BaKyyMHOI CUCTEMM A0 TiNb3K:

e Nig’egHainTe KiHeub TPYOKKM 40 NPAMOKYTHOIO WKNA TiNb3M.

e YcTaHOBITb BbyaoBaHUI GinbTp Yy AUCTaNbHUNA KiHeub TPYOKM (BOYyAoBaHUI GinbTp MOXHa po3TallyBaTU B Byab-fAKiin
YaCTUHI TPYBKM MiXK Ti1Ib3010 Ta N'ATKOO 3 BaKYYMHUM K/lanaHom).

e Nig’egHanTe gpyry 4acTUHY TPYOKM 40 AUCTAaNbHOro KiHus BOygoBaHoro ¢inbTpa M HanpasTe TPYOKY A0 mMedianbHoi
YyacTuHM onopu abo 0b6epHiTb TPYBKY HaBKOM0 onopw (o6 He AONYCTUTU NOLWKOAXKEHHSA TPYOKM 11 yaapy ob Hei nig vac
XO[jiHHA).

e QOb6pixTe TPYObKY A0 OarkaHOi OOBMWUHU W NPUEAHANTE A0 MPAMOro LITMPA, PO3TalloOBAHOro B 3aranbneHi n'atkm 3
BaKYYMHMM HaCOCOM.

e 3adikcyiTe TpybKY Ha OMnopi 3a 4OMNOMOrOI0 rayka i NeT/IboBOi CTPIYKM 3 KOMMNIEKTY abo iHLWOI NiAXoAALLO0T CTPIYKK.

LWWkapneTKa Spectra

LLIkapneTKka Spectra BXOAWUTb Y KOMMNIEKT AN 3aXUCTy ODOJIOHKM CTOMM, €/IeMEHTIB 3i CK/NIOBOJIOKHA Ta MiHimisauii wymy. i
NoTPiGHO OAArHYTU HA MOAY/Ib CTOMW Ta NiLOWOBHY NNACTUHY, NEPLU Hi¥XK 3aKpiNUTU 060SIOHKY CTOMW.
APUMITKA: Mopgeni H20 He npu3HayeHi 4n1s HOCiHHA 3 060/10HKO cTonn. TOMy LWKapneTKa Spectra He BXOAUTb Y KOMIJIEKT.

060/10HKa cTONU
[nA BCTAaHOBNEHHSA Ta 3HATTA 060/I0HKN CTONMM BUKOPUCTOBYMTE PiXKOK A5 B3YTTA, WOH He NOWKOANUTU MOAY b CTOMM.

A Hikonn He BMIAMaliTe cTony 3 060/10HKKU CTOMNM, NOTATHYBLUM il BPpYYHY. Hikonn He BUKOPUCTOBYITE ANA il 3HATTA BUKPYTKY
260 6yab-AKUI IHWKWIA HEBIANOBIAHMM iIHCTPYMEHT. Lle MoXKe nowKoguTtu cTony.

A Mogeni H20 He npu3HayeHi Ans HOCIHHA 3 060/I0HKOIO CTONU. Lle MoKe NoWwKoANTU Moy b CTOMM.

10. HANALUTYBAHHA

AKWO naujieHTy NoTpibHa A0AaTKOBA KOPCTKICTb N'ATW, BUKOPUCTOBYMTE N'ATKOBI KAWMHW, IKi NOCTA4YaloTbCA B KOMMNEKTI. Taki
N’ATKOBI K/IMHM BUKOPUCTOBYIOTb ABOCTOPOHHIO HaJiNKy, TOMY HUMKHIO CTOPOHY MiZOWOBHOI NAACTUHM MOTPIOHO 3HEXMPUTHU
nepez BUKOPUCTAHHAM. MpaBuIbHE NOMOKEHHA KNMHA NOKA3aHO Ha PUCYHKAX HUMKYeE.
NPUMITKA: Mogaeni H20 He KOMNIEKTYOTbCA N’ ATKOBUMW KIMHAMMU.

NPABWUJIbHE PO3TALLYBAHHA MATKOBOIO K/IMHA HEMNPABWUJ/IbHE PO3TALUYBAHHA M’ATKOBOIO K/IMHA

¥ o V' RO @;K

YCTaHOBIiTb M'ATKOBUIA KAMH Ha MiZOLWOBHY MOBEPXHIO
NAacTUHM Ha BigcTaHi npuban3Ho 3,2 mm ynepes, BigHOCHO
3aHbOTO KiHLA.

Po3TallyBaHHA MiK KOMMOHEHTaMM HeraTMBHO BM/AWHE Ha
bYHKUiOHYBaHHA cTONMW.

11. YCYHEHHA HECNPABHOCTEN

A AKWO nauieHT nomiyae byab-AKe BiAXWAEHHA BiA HOPMUM YUK BigdyyBae byab-aKi 3MiHM XapaKTepPUCTMK NPUCTPOLO (Luym,
ntodT, HagMipHe 3HOLWYBAHHA TowWwo) abo B pPasi CMALHOTO yAapy NO MPUCTPOIO, BiH MAE MPUMNUHUTM BUKOPUCTAHHSA
NPUCTPOIO | NPOKOHCY/IbTYBATUCA 3i CBOIM NPOTE3UCTOM.

12. NONEPEAMEHHA

A Y pa3si nowkKoaKeHHA YNaKoBKKU NepeBipTe NPUCTPIM Ha LiNicHICTb.
& 3ab0pOHAETLCA BUKOPMCTOBYBATH CTONy 6€3 060/10HKM Ta WKapneTku Spectra (okpim mogeneit H20).
& 3ab0pOoHAETLCA NOCNabAOBATN FBUHTU KPINJEHHA NipamigKu.

A MNauieHT mae NoOBiAOMMTU CBOrO NPOTE3UCTa B Pasi 3HAYHOro Habopy Un BTpaTU Baru.
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& MepeKkoHaiTeca B TOMy, WO CTOMa Ta BHYTPIilWIHA 4YacTMHa OBONOHKW CTONKM He 3abpyaHeHi (HanpuKknag, nickom).
HasBHicTb 3abpyaHeHb NPU3BOANUTL A0 3HOLIYBaHHA AeTanel 3i CKNOBOJOKHA Ta 06010HKK cTonn. OUnLLEHHA cToMuU
HeobXxiZHO BUKOHYBaTW BiAMNOBIAHO A0 iHCTPYKLiM (auB. §17).

& Micna nnaBaHHA abo BUKOPUCTaHHSA Y BOAi CcTONy Ta 060/10HKY NOTpibHO ounctuth (gue. §17).

A HepoTprmaHHA iHCTPYKLiN 3 eKcnayaTauii € HebeaneyHMM i NnpusBeae 40 aHY/IOBAHHA rapaHTil.

13. NMPOTUMNOKA3AHHA

A3a60pOHﬂ€TbCﬂ BMKOPMCTOBYBATM MNaLi€EHTaM, 4YMA MaKCMMasibHa Bara (BK/IOYHO 3 HABAHTAKEHHAM) MOXKe
nepesunwyBaTn 166 Kr.

A 3a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU NaLliEHTaM, AKi He BiANOBiAal0Tb BUMOram piBHA akTuBHOCTI K3 abo BuLe.

A 3a60pOHAETLCA BMKOPMUCTOBYBATM Mif, YaC BUKOHAHHSA AiM, NOB’A3aHUX i3 PU3MKOM 3HAYHOTO BMJIMBY HABKOAMLLHLOIO
cepefoBULLLA YM HAZMIPHOTO HAaBAHTAXKEHHA.

14. NOBIYHI E®EKTU

Hapasi Hemae BigomocTelt npo nobiuHi edpekTn, besnocepeaHbO NOB’ A3aHI 3 BUpobHamu.
Mpo Bci cepiio3Hi BUNagKu, nos’a3aHi 3 BUpobamu, cnig nosigomnaT BUpo6HUKA i KOMNETEHTHI OpraHun KpaiHU-yJyacHuu,i, ae
3apPeeCcTpPoBaHUii KOPUCTYBaY.

15. TEXHIYHE OBC/TYTOBYBAHHA TA KOHTPO/1b

TexHiuHe 06cnyroByBaHHA, AK-OT 3MalllyBaHHA, poboTa 3 6onTamm abo iHWKWMK feTansiMu, HenoTpibHe.

Ctony mae ornagatv NpoTe3ncT He pialle ogHOro pasy Ha WicTb micauis. MNepeBipKM 3 MEHWMMM iHTEpBaslaMKU NOTPIOHI, AKLWO
NaLieHT 36iNblUYE CBOIO aKTUBHICTD.

LLIkapneTka Spectra 1 060/10HKa CTONW MatloTb 3aMiHIOBATUCA NPOTE3UCTOM Yepes perynsapHi NPOMIXKKK Yacy, 3a/1eXKHO Big piBHA
AKTMBHOCTI NauieHTa. AKLLO Ui AeTaNi NOWKOAMKEHI, Lle MOXKe NPM3BECTU 40 NepenyacHOro 3HOLWYBAHHA CTOMM.

KomnoHeHTn moaeneit EVAQS8 (TpybKn, BOyaoBaHW $inbTp, O4HOCTOPOHHI KNanaHu N'aTn 3 BaKyyMHOK CUCTEMOIO) MOXKYTb
notpebyBaTh NepiogMUYHOro OYMLLEHHS abo 3aMiHN BNPOAOBK CTPOKY EKCMAyaTaLlii CUCTEMM Ta He NiANAraoTb 3aMiHi FrapaHTiHIN
3aMiHi, OCKiNIbKW IXHE 3HOLLYBAHHA BBAXKAETbCA HOPMOLO.

16. NEPIOAWUYHUIA OrNAL CUCTEMU EVAQS

e OrnsHbTe TPYO6KM Ha NpeaMeT NepernHis, TPiLMH abo 3HOLWYBAHHSA, WO MOXe NPU3BECTM 40 BUTOKY NOBITPA B CUCTEMY.
Y pasi BuABNeHHA byab-aKOI 3 NepeniyeHnx 03HaK 3aMiHiTb TPYyOKuU.

e BuiimiTb BOYAOBaHUI inbTp i3 TPYOKKM M NOAMBITLCA KPi3b HBOTO. AKLLO CBiT/I0 NPOXOAMUTb, GiNIbTP YMCTUIA. AKLLO CBITNO
GNOKYETbCA, CNPAMYMTE CTPYMiHb MOBITPA 3i wWwnpuua 4Yepes BOyAOBaHWA inbTp Big, AMCTaNbHOrO KiHUA A0
NPOKCMMasIbHOro (MPOTM 3BMYAMHOIO MOTOKY), Wo6 cnpobyBaTh YCYHYTU 3aCMidYeHHA. AKLLO 3aCMiYeHHA He BAAETbCA
YCYHYTU, GinbTp nignarae 3amiHi.

*  OZHOXOAOBI KNanaHW B M'ATLi 3 BAKYyMHOIO CUCTEMOI MOXKe 3HaZ0O6MTUCA OYULLATM WU MPOMMBATU AUCTUILOBAHOM
Bogolo abo isonponinoBMm cnmMpTom, WOO 3abe3neuntu HanexHe @yHKUioHyBaHHA. Lllo npoueaypy nOBUHEH
BUKOHYBATU Ti/IbKM KBanidikoBaHUI cneuianicT.

*  [pomMMBaHHA OAHOXOA0BMX KAaMnaHiB i N'ATKKN 3 BAKYYMHOIO CUCTEMOIO:
1 3
3 4 \ 8
2

‘ 5 7

P . /2

1. Byson sunycky
2. BunyckHui ¢inbtp

. 2. BunyckHum 9. Ckpinka
3. Benvke yuwinbHoOBanbHE . . .
KinbLe oinbTp 7. Npamnin 8. KnanaH 9. Ckpinka (cTonmay
4 6. KnanaHn WwTMp «KauMHUI Hic» | (cTona Ha 6oui) BEPTUKANbHOMY
4. ApanTtep Kopnycy KnanaHa . . .
«KaUMHUM Hic» NOJIOMKEHHI)

5. Mane yuwiinbHioBanbHe
Kinbue
e  BuiMiTb BAKyyMHMIM WNAHT i3 riNIb3M KOPUCTYBaya, He Bia eaHyroum Big ctonm EVAQS.
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*  3HimiTb cTony EVAQS 3 rinb3n KopucTtysaya.

e BuiMmiTb BakyyMHMI1 WwnaHr 3i ctonn EVAQS.

e 3a JOMNOMOroH TiNb3n /16" BUMMITL BYy301 BMNYCKy (1) i3 n'aTKM, Nicna yoro agantep Kopnycy Knanaa (4), iMoBipHo,
3aMWNTLCA NPUKPINJIEHUM 40 BUNYCKHOTO dinbTpa (2).

APUMITKA: AKwo agantep Kopnycy KnanaHa (4) He 3HIMaeTbCA 3 BUMYCKHUM GinbTpom (2), CKOpUCTaMTeCA BUKPYTKOLO 3
NAACKUM KaIOM.

¢ [omicTiTb Kopnyc KnanaHa (4) y newara 3 m’aKMMM rybkamm abo 3aTUCHITb MOro NAOCKOrybuAamM 3 M SKMMK TyBKamu 1
BUIMITb BUNYCKHMIA GinbTp (2) 3 rinb3oto %16,

APUMITKA: KnanaH «KaumHWi Hic» (6) Oyae 3nerka BAaBNEHUM Y HUMKHIO YaCTUHY BUNYCKHOTO ¢inbTpa.

*  3a g0nNoMOrolo rifb3n Y4" Buiimite npamuii wtmp (7) 3 iHWOT CTOPOHU M'ATKMN.

e YcepeauHi N'ATKN, HUXKYE Micus, Ae po3TawoByBaBca NpaMUi WTUp (7), € We oAMH KnanaH «KauymHUi Hicx» (8). BUIAMITD
KnanaH «KauyuMHuWit Hic» (8). Ans LUbOro NOCTyKalTe CTOMOK MO A0/I0HIi abo BCTaBTe BUMNPAMAEHY CKPINKy (9) B iHwWy
CTOPOHY N’ATKM, W06 BUWTOBXHYTM KNanaH «KauYMHWUI Hic» (8) Ha30BHI.

e OrnaHbTe 06MABa YLLiINbHIOBANbHI KinbuA (3 i 5) Ha aganTepi Kopnycy KnanaHa (4). OaHe 3 HUX po3TalloBaHe 6inAa ocCHoBU
pi3bbu, a Apyre —y nasy Ha Kopnyci. AKLWO BUABUTE 03HAKM 3HOCY, 3aMiHiTb 06MABa Kinbus.

e OuuncTbTe BHYTPIWHIO Pi3bby Ha 060X CTOPOHax M'ATKM BAaTHOK Ma/IMYKOD, 3MOYEHO0 B i3onponinoBomy cnupTi abo
OMCTUNBbOBAHIN BOA;.

e AKWOo BMNYCKHUI dinbTp (1), npamuit wTmp (7), B6yaosaHuit GinbTp i KNanaH «Ka4MHUM Hic» (8) BUKOPUCTOBYBATUMYTbCSA
NOBTOPHO, HEOBXiAHO iX OYMCTUTU i30MPONINOBMM CNIMPTOM abo AMUCTUNLOBAHO BOAOK. OCO6IMBO YBAXKHO OrNAHbLTE
KNnanaH «KaduMHWIA Hic» (8), nepekoHalTecd, WO BiH YMCTU | He 3acMiyeHMid (peKomMeHAyeMO CKopucTaTucA
36inbWwyBasbHMM CKAOM). MpomunitTe BOYA0BaHUI ¢inbTp 3 060X HanpAMKIB, W06 3abe3neunTtun ioro ynctoty. fanrte
dinbTpam camocriiiHo BUcOXHYTU. HE BUKOpUCTOBYITE PYLUHUK 260 TKaHUHY.

e [icna Toro K AeTani BUCOXHYTb, @ TAaKOXK Y Pasi BUKOPUCTAHHA HOBUX AeTanel i3 peMOHTHOIrO KOMMIEKTY PO3KNaLiThb YCi
[LeTai Ha YNCTIN NOBEpPXHi.

e BcraBTe 6ipto30BUIM KnanaH «KauyMHWI Hic» (8) y pisbboBuMiA OTBip BUNYyCKHOro ¢inbtpa (1) TakMm ymHom, Wob obig
KNanaHa «KauumHWI Hic» (8) onMHMBCA BpiBEHb 3 OTBOPOM BUNYCKHOro ¢inbTpa (1), a KiHYMK uboro KnanaHa (8) 6ys
ycepeauHi BunyckHoro ¢inbTtpa (1). BKpyTiTh BMNyckHMi ¢inbTp (1) B aganTep Kopnycy KnanaHa (4) BlA4 PYKU pgo
LWiNbHOTO NPUAAFaHHA.

e Bl PYKMU BKpyTiTb 3i6panHnit By3on sunycky (1) B 6iuHy yactuHy n’atku, Aaka HE 6yge npueaHaHa Ao rinb3y nportesa 3a
[0MOMOro0 BaKyyMHOTO LUAHTa.

e BkpytuBwuM By30a BUNYCKY (1) A0 winbHoro npunaraHHa BIO, PYKW, 3aTArHiTh oro 3 momeHtom 15 atoim-¢pyHtie. He
nepeBuLLYTe MOMEHT 3aTATHEHHA. [epeBULLEHHS MOMEHTY 3aTATHEHHA NpuM3BeAe A0 3PWMBaAHHA Pi3bbu, Lel BUNagokK
He NOKPMBAETLCA rapaHTiElo.

NPUMITKA: 3a BiACYTHOCTI KAloua 3 OBMEKeHHAM Ha KPYTUAbHUIA MOMEHT 3aTAaryiite By30n BUMycKy (1), AOKKM He
BiJUYETE XKOPCTKMIA YNOP, @ NOTIM AOKPYTITb Le Ha Y16 06epTy.

e BcrasTe 6innii KnanaH «KauymHWiA Hic» (8) y CTOpoHy N'ATKM i3 3arnMbneHHAM
TaKMM UYMHOM, WO6 KiHYMK KnanaHa «KauyuMHWI Hicy (8) 6yB nosepHyTUiA
ycepeauHy n'ATKM. 3a LOMOMOrol0 HEBE/IMKOI BUKPYTKM abo BMNpAMAeHOI MpaBuabHO HenpasuabHO
CKpPINKKM (9) noBHIiCTIO po3TawyiTe KnanaH «KauMHUKA Hic» (8) ycepeaunHi
3arnMbneHHs.

e BIA4 PYKM BKpyTiTb Npamuii wtup (7) y 6i4Hy 4acTUHY N'ATKK i3 3arnmMbneHHsam.

e BrpytuBwyM npamuit wtmp (7) £o winbHoro npunsraHHs BIA PYKMW, 3aTarHite 1oro 3 momeHTom 15 aronm-opyHTiB. Lle ayxe
HM3bKMI MOMEHT 3aTATHEHHA. MOro nepeBuULIEHHA NpU3BeAe A0 3pMBaHHA Pi3bbu Ha mpamomy wTupi (7), i Takuii
BMNAZOK HE NOKPUBAETLCA rapaHTIElo.

e  3a BifICYTHOCTi K/Nto4Ya 3 0BMEXKEHHSAM Ha KPYTUbHUIA MOMEHT 3aTAryiTe npamMuini WTMp (7), AOKKN He BiAuyeTe }KOPCTKMIA
ynop, a NoTiM AOKPYTIiTb We Ha Y16 06epTy.

e [lOBTOPHO NpUeAHaNTe BaKyyMHUI WAaHr 4o ctonu EVAQS, HacyHyBLIM BaKyyYMHWUI WAAHT Ha npAMUA wtup (7).

e HagiHbTe WKapneTky Spectra 1 060/10HKY cTonn Ha ctony EVAQS.

e [loBTOpHO NpueaHanTe ctony EVAQS go rinbam Kopucrysaua.

e [lpuegHaliTe APYrMi KiHeLb BaKYYMHOTO LWAAHIA A0 Tib3W KOpUCTyBayva. BakyyMHUI LWNaHT MOXHA NPOKNACTM 3rigHO 3
ynogobaHHAMM NpoTe3uncTa.

17. OYMULLEHHA

3HiMiTb 060NIOHKY CTOMM ¥ LUKApNeTKy Spectra, NpoMuiATe CTOMNY 3 HEUTPANbHUM MUIOM | YUCTOIO BOAOIO Ta PETEIbHO BUCYLWITh.
O60/10HKY CTONM MOXKHA NPOTMPATK BOIOTOK TKAHUHOLO UM TybKoto. Mepes NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM il HEOBXiLHO BUCYLLUTK.

A MpuncTpOi He CTiliKi A0 PO3YMHHUKIB. BNINB PO3YMHHMKA MOXKE NPU3BECTU 40 NOLIKOANKEHHS BUPOOY.
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18. YMOBU HABKOJIULLHBLOIO CEPEAOBULLIA

TemnepaTypHUit giana3soH BUKOPUCTaHHA Ta 36epiraHHs: Big —20 °C go 60 °C
BigHocHa BosoricTb NoBiTpA: 6e3 0bmeKeHb
Bo/10rocTilKicTb: NPUCTPOI CTiliKi A0 BNAMBY NPiCHOT, MOPCbKOI Ta XJ1I0POBaHOi BOAM.

A O60/10HKa CTOMM He CTiliKa Ao ynbTpadionetoBoro BunpomiHeHHsa (YP). He 36epiraitTe ii nig npasmMm COHAYHUMM
NPOMEHAMM.

19. YTUNI3AUIA

Mpuctpoi BuUpob6AeHi 3i CKNOBONOKOHHONO KOMMO3WUTHOrO martepiany, rymu, matepiany Vibram (H20), metany Ta nnactuky
(EVAQS8). NMpucTpoi Ta ynakoBKM MatoTb ByTK yTUAi30BaHI BiANOBIAHO A0 MicLeBMX abo HaLiOHANbHUX EKONOFYHMUX HOPM.

20. onuc CMmBoiB

2 3HaK CE Ta pik
M Bupo6HuK & BusBneHunit pusmk C € (1’ OTpPUMaHHA 1-i
4
Aeknapauii
YnoBHOBa)eHUM />_ OAVH nauyieHT,
E NpeAcTaBHUK Y \1.!‘) 6araTtopasose
€Bponeiicbkomy Cotosi BUKOPUCTAHHA

21. HOPMATUBHA IH®GOPMALIA

Lli BUpobu € meguuHMmn npuctpoamu 3i s3Hakom CE # ceptudikatom signosiaHocti PernamenTy €C 2017/745.
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RUSH HiPro®, RUSH RAMPAGE®, RUSH RAMPAGE LP® | |Fy-02-012
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SRR A & 2023-10

| AFHAEDOE 7 311, 12, 13, 14, 15, 17, 18, 19 ZAFITBE LI F &V,

1. [ &
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP
i i A HimE s +B/RIZE Y
RUSH HiPro HIP-XX-X-XX* 18
RUSH RAMPAGE RAM-XX-X-XX* 13
RUSH RAMPAGE LP RAMLP-XX-X-XX* 18
ARG NT T A S0-NPS-200xx-00* WY w7 AP E
FS-XX-XX* .
w K< 1% |5
7YY= FTC-4R-1-xxxxx-xx* Al
RUSH HiPro, RAMPAGE., RAMPAGE LP EVAQS8
i i A HimE s +E/RIZE Y
RUSH HiPro EVAQS EVQH-xX-X-xx* 18
RUSH RAMPAGE EVAQS EVRAM-XX-X-xx* 1=
RUSH RAMPAGE LP EVAQS EVRAMLP-XX-X-XX* 18
ARG NT T A SO-NPS-200xx-00* WY w7 AP E
FS-XX-XX* .
S 3 T |75
7y hv=s FTC-4R-1-xxxxx-Xx* e
RUSH EVAQ8 V E /L K& b EVRB BI7E
RUSH EVAQ8 Y U — & /)L EVRV BI7E
RUSH HiPro, RAMPAGE, RAMPAGE LP H20
R AL i A WS fTIB/315E 0
RUSH HiPro H20 H2 H-xx-X-xx* 15
RUSH RAMPAGE H20 H2RAM-XX-X-XX* 15
RUSH RAMPAGE LP H20 H2RAMLP-xx-x-xx* 15
* 0 5 BN
2. FEA

RUSH HiPro, RAMPAGE, #5 JXTFRAMPAGE LP |E, LA F THE S LD = xvF—1 X — U FE TT,

o U IATgAN—HGEEX—L

o UIRTFAN—BBELEY—NLTL— ]

o DAL —LT g v T R N—

e FARWET I v N

e ARI LTIV ITA
RUSH HiPro EVAQS8. RAMPAGE EVAQ8. RAMPAGE LP EVAQ8 %, T Al — v g v 7 N R—NIZHERBEZE AT
L& PJE LTV E9, RUSH HiPro H20, RAMPAGE H20, RAMPAGE LP H20 1%, Vibram®Y —/L & 7 A % Lk = A5 K
v 7y PR —{KME L TWET,

3. A=At

5L RUSH HiPro RUSH RAMPAGE RUSH RAMPAGE LP
*EE 920 ¢ 850 g 805 g
22~24cm 165mm 168mm 114mm
*HATE 25~27cm 175mm 181mm 121mm
28~29cm 181mm 184mm 121mm
E—LDEX 10mm
S al% RUSH HiPro EVAQ8 RUSH RAMPAGE EVAQ8 RUSH RAMPAGE LP EVAQS8




CEEEE 2/7H
*EE 930 g 860 g 815g
22~24cm 165mm 168mm 114mm
*HATE 25~27cm 175mm 181mm 121mm
28~29cm 181mm 184mm 121mm
E—LDEX 10mm
=TIV RUSH HiPro H20 RUSH RAMPAGEH20 RUSH RAMPAGE LPH20
*HE 765¢ 695 g 650 g
22~24cm 152mm 159mm 105mm
*HHT R 25~27cm 159mm 165mm 105mm
28~29cm 175mm 178mm 111mm
E—LDEX 10mm

*HELY A 26, V7TV —|CHETNTINVET, 4, T p A EINT BT &
GRNTY 4 K23, 26, 29 DY 7T Y —|ZHTHTWET, 4, T fzb, XNZ ATy X E—/E 10mm

&

H20 DEEF GRIZITT > Pz XNT NT 2w 2 X TEFAETA

IR B OAEE, 15010328 (TS E | FKNEHIRE 166kg, 200 5 H 1 7 L OB E SN TV E S,
BEOKREELHEL VIS TTZ v T U —%3%IR : RUSH HiPro & RUSH RAMPAGE
*EE kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
K& 1 2 3 4 5 6 7 8 9
EE' L~ ] 1 2 3 4 5 6 7 8 9
= 2 3 4 5 6 7 8 9 -
VL TIE7R 5 72 O IKEFIIR (1SO 10328)
BEOKELHEL~NWCEINTT y b7 Y —% 3R : RUSH RAMPAGE LP
*EE kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
K& 1 2 3 4 5 6 7 8 9
EE' L~ ] 2 3 4 5 6 7 8 9 -
= 3 4 5 6 7 8 9 9 -

V& L TIEZR 5 220 K EHIIR (1SO 10328)

4.  fERAA=XA
N—T By =D — )T L— |k
Wi EDa 2 MERELET, b= Ta v 7 N N—E RO L A EKSRFIC T RV — 2 &
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