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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € g Notice d’utilisation Orthoprothésiste Rev. C
Lire avant toute utilisation 2023-10

\ Transmettre les points 12, 13, 14, 15, 16, 17 et 18 de cette notice au patient.

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Systéme prothétique pied & cheville Kinterra avec orteil séparé | RM3-00-0xAyy-Sz* Inclus
Chaussette Spectra noire SO-NPS-200yy-00* Chaussette adaptée incluse
Coins talonniers KIT-00-1147U-00 Inclus
Enveloppe esthétique avec orteil séparé (pas de clip malléolaire) | FTC-2K-1yyt4-Sz* | Vendue séparément (voir catalogue)

* x = Catégorie, yy = Taille, z = C6té, t = Couleur (clair, moyen, foncé)

2. DESCRIPTION

Kinterra est un systéme pied-cheville composé de :
¢ Une cheville hydraulique avec ressort Dorsi-Assist
¢ Un module de pied EnduraCore®
e Un connecteur pyramide male
¢ Une chaussette Spectra noire
Disponible avec orteil séparé droit ou gauche et fourni avec un jeu de coins talonniers en élastomére.

3. PROPRIETES

Coté Orteil séparé (c6té gauche ou droit)

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

Amplitude de | Plantiflexion 15°

mouvement Dorsiflexion 2°

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

Ce dispositif a été testé conformément a la norme ISO 10328 pour un poids maximal du patient allant jusqu’a 150 kg pendant
2 millions de cycles.

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d’activité du patient
Poids” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Niveau Faible 1 1 2 3 4 5 6 7 8
d’impact Modéré 1 2 3 4 5 6 7 8 -

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

4. MECANISME D’ACTION

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

5. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésistes) chargés de former le patient a son /’.
utilisation. La prescription est établie par un médecin qui évalue la capacité du patient a utiliser le dispositif. 1'“‘)
A Ce dispositif est destiné a un usage multiple sur UN SEUL PATIENT. Il ne doit pas étre utilisé sur un autre patient. \—
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A

Ce dispositif est destiné a étre intégré dans une prothése externe de membre inférieur sur mesure pour
assurer la fonction du pied et de la cheville chez les patients amputés unilatéraux ou bilatéraux et/ou

/L\Faire preuve de prudence lors de l'appareillage de patients amputés bilatéraux en raison du

ayant une déficience congénitale du membre inférieur (amputation transtibiale/transfémorale,
. IIIB désarticulation du genou/hanche, déficience congénitale du membre).
-

mouvement supplémentaire de la cheville.

. }5390'fb9 Ce dispositif est indiqué chez les patients ayant un niveau d’activité modéré (K3) pour la marche et les

6.

7.

e Augmentation de la longueur de pas et de la symétrie de

¢ Amélioration du confort d’assise

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

BENEFICES CLINIQUES

¢ Amélioration du confort et de la sécurité sur terrains

irréguliers
marche o . R
. , . T ¢ Amélioration du confort et du contrdle en descente de
e Augmentation du dégagement du pied en phase d’oscillation pente

e Amélioration de la stabilité du genou

ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

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

8. ALIGNEMENTS

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

Alignement statique }\\\\\\

et e | ~ =

»  Régler les valves hydrauliques sur la résistance la plus élevée. 10 mm {rj:/( “whﬁ?ﬂf“*j

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

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

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

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

Alignement dynamique

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

Les modifications apportées aux réglages de la résistance en plantiflexion et en dorsiflexion seront les plus perceptibles pour le
patient lorsqu’il marche sur des pentes. Il est préférable d’effectuer les réglages des résistances sur une pente progressive comme
étape finale de I'alignement dynamique.
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¢ Observer le patient marcher entre des barres paralléles.
e Régler la résistance a la plantiflexion (P) a I'aide d’une clé Allen de 4 mm (voir illustration ci-dessous) :
0 S’ilyaunclaguement du pied ou une attaque talon trop brusque, augmenter la résistance a la plantiflexion.
0 Sile talon est trop ferme ou si le genou se dérobe a I'attaque talon, diminuer la résistance a la plantiflexion.
* De méme, régler la résistance a la dorsiflexion (D) a 'aide d’une clé Allen de 4 mm :
0 Sile patient a la sensation de marcher en descente, augmenter la résistance a la dorsiflexion.
0 Si l'effort pour avancer sur le pied (progression du tibia) est difficile pour le patient, diminuer la résistance a la
dorsiflexion.

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

9. MONTAGE

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

Chaussette Spectra

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

Enveloppe esthétique

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

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

10. REGLAGES

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

Taille du Distance depuis I'extrémité
pied (A) arriere de la semelle (B)
22-25cm 22 mm
26-28cm 30 mm
[ — .
29-30cm 38 mm i |
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11. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS
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PROBLEME SYMPTOME SOLUTION
Vérifier I'alignement antéropostérieur, s’assurer que
Talon tro Ecrasement du talon a I'attaque talon le pied n’est pas positionné trop antérieurement
souple P Progression du pas de I'attaque talon vers le Augmenter la résistance en plantiflexion
milieu de phase d’appui difficile Fixer des coins talonniers. Voir paragraphe 10 ci-
dessus pour les détails d’installation
Flexion du genou trop rapide, instabilité a g . - )
, Vérifier I'alignement antéropostérieur, s’assurer que
Talon trop I'attaque talon . , . , L
. . L le pied n’est pas positionné trop postérieurement
raide Sensation de manque de restitution . L. o
» L Réduire la résistance en plantiflexion
d’énergie a I'attaque talon
Pied trop Interruption dans le mouvement du déroulé Evaluer le niveau d’impact réel (faible ou modéré)
raide du pied Considérer un pied de catégorie inférieure
Pied trop Bruit de clic au contact initial Evaluer le niveau d’impact réel (faible ou modéré)
souple Déformation excessive des orteils Considérer un pied de catégorie supérieure

12. MISES EN GARDE

i En cas d’emballage endommagé, vérifier I'intégrité du dispositif.
i Le non-respect des instructions d’utilisation est dangereux et entraine I'annulation de la garantie.

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

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

A Toujours utiliser le pied avec une chaussure. Le non-respect de ces instructions peut entrainer une usure prématurée,
une perte de fonction et/ou le dysfonctionnement du produit.

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 piéces en graphite et I'enveloppe. Nettoyer le pied conformément aux instructions
(voir §16).

A Ne jamais desserrer les vis fixant la cheville au pied.

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

A\ Le patient doit informer son orthoprothésiste s’il prend ou perd du poids.

13. CONTRE-INDICATIONS

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

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

14. EFFETS SECONDAIRES

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

15. ENTRETIEN ET CONTROLE

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.

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

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

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

17. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

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

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

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

18. MISE AU REBUT

Le dispositif est composé de fibres de carbone et d’autres fibres composites, d’aluminium, de titane, d’acier inoxydable, de fluide
hydraulique, de caoutchouc et d’époxy. L'enveloppe esthétique est composée de matériau polymeére thermodurcissable. Le
dispositif et son emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales locales ou nationales
en vigueur.

19. DESCRIPTION DES SYMBOLES

M Fabricant A Risque identifié C €

m Mandataire dans I’Union /17“') Patient unique, usage

européenne X multiple

Marquage CE et année
de 1" déclaration

WNON

20. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

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

IFU-02-005



) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € g Instructions for use for prosthetists Rev. C
Read before use 2023-10

\ Pass on § 12, 13, 14, 15, 16, 17, and 18 of these instructions to the patient.

1. INCLUDED ITEMS

Part description

Part number Included / Sold separately

Kinterra Foot & Ankle system with sandal toe RM3-00-0xAyy-Sz* Included
Black spectra sock SO-NPS-200yy-00* Suitable sock included
Stiffening Bumpers KIT-00-1147U-00 Included

Foot Shell with sandal toe (no cap) FTC-2K-1yyt4-Sz* Sold separately (See Catalogue)
* x = Category, yy = Size, z = Side, t = Skin Tone (light, medium, dark)

2. DESCRIPTION

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

3. PROPERTIES

Side Right or Left Sandal Toe

Sizes 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Weight* 764g/1.7 b 833g/1.81b 956g/2.11b
Build Height* 118 mm / 4.65” 119 mm / 4.67” 122 mm / 4.81”
Heel Height 10 mm/ 3/8”

Range of Plantarflexion 15°

Motion Dorsiflexion 2°

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

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

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

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

4. MECHANISM OF ACTION

At heel strike, the EnduraCore heel compresses to store energy, and the hydraulic ankle plantarflexes to reach foot flat depending
on the angle of the terrain. Once foot flat is reached, the hydraulic ankle allows tibial progression to 2° of dorsiflexion and the heel
compression energy is returned midstance. Once full hydraulic dorsiflexion is reached, EnduraCore foot module deflection begins
to store energy. This energy is then returned at toe off.

5. INTENDED USE/INDICATIONS

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists), who will train the patient in its use. The /’,
prescription is provided by a doctor who assesses the patient’s ability to use the device. 1'“‘)
A This device is for multiple use on a SINGLE PATIENT. It must not be used on another patient. \—
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A

This device is intended to be integrated in a custom-made external lower limb prosthesis to ensure the

ACaution should be used when fitting bilateral patients due to added movement of the ankle.

function of the foot and ankle in patients with unilateral or bilateral lower limb amputation and/or
2 |I||Z| deficiencies (transtibial/transfemoral amputation, knee/hip disarticulation, congenital limb deficiencies).
-

. This device is indicated for patients with moderate activity level (K3) for walking and low to moderate
}53905,9 impact activities.

6.

7.

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

CLINICAL BENEFITS
* Increased step length and gait symmetry e Improved comfort and safety on uneven terrain
* Increased swing phase toe clearance e Improved comfort and control descending ramps
e Improved sitting comfort ¢ Improved knee stability

ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

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

catalog).

8. ALIGNMENTS
Bench Alignment

Before fitting the prosthesis on the patient, with the foot shell Load line

installed and a 3/8” (10 mm) lift under the heel, or preferably placed

in the desired shoe, use a plumb line or laser level to confirm that i

the load line falls along the anterior edge of the pylon and pyramid

(see illustration).
Static Alignment ™

. he hydraulic val high i 3/8” /}%\\“\ = | g |
Set the hydraulic valves to highest resistance. \%%‘M

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

A Angular adjustment of the pyramid will impact the ratio of the 17 degrees range of motion. Plantarflexing at the pyramid will

decrease the dorsiflexion range of motion and dorsiflexing at the pyramid will increase the plantarflexion range of motion.
Ensure that the range of dorsiflexion and plantarflexion motion is maintained when flexion is properly accommodated. The
ankle is intended to have 2° dorsiflexion and 15° plantarflexion.

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

Dynamic Alignment

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

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

e Observe the patient walking between parallel bars.
¢ Adjust plantarflexion resistance (P) using a 4 mm Allen wrench (see illustration below):

0 Ifthere is foot slap or heel strike is too abrupt, increase plantarflexion resistance.

0 Ifthe heel is too firm or the knee is buckling at heel strike, decrease plantarflexion resistance.
* Inthe same way, adjust dorsiflexion resistance (D) using a 4 mm Allen wrench:

0 If the patient feels they are walking downhill, increase dorsiflexion resistance.

IFU-02-005
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0 If the effort to advance over the foot (tibial progression) is challenging for the patient, decrease dorsiflexion
resistance.

Smaller Dot = Lower Resistance Larger Dot = Higher Resistance

9. ASSEMBLY

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

Spectra sock

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

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

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

10. ADJUSTMENTS

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

Foot size Distance from the rear end
(A) of the sole (B)

22-25cm 22 mm/0.9”

26-28 cm 30mm/1.2”

29-30 cm 38 mm/1.5”

11. TROUBLESHOOTING

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

IFU-02-005
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¢ Rapid knee flexion moment, instability at heel | © Check anteroposterior alignment, ensure foot is
Heel too hard strike. not positioned too far posterior.
e Lack of energy return sensation at heel strike. | * Reduce plantarflexion resistance.
Foot module *  Flat spot in rollover motion. e Assess true impact level (low or moderate).
too stiff e  Difficult to progress over toe. * Consider a lower category foot module.
Foot module e  Clicking noise at initial contact. e Assess true impact level (low or moderate).
too soft e Excessive toe deflection. * Consider a higher category foot module.

12. WARNINGS

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

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

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

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

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 graphite parts and the foot shell to wear out. Clean the foot according to the instructions (see §16).

A\ Never attempt to loosen the bolts affixing the ankle to foot.

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

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

13. CONTRAINDICATIONS

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

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

14. SIDE EFFECTS

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

15. MAINTENANCE AND CONTROL

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 wear of the foot module.

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

16. CLEANING

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

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

17. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Temperature range for use and storage: -29°C to +49°C [-20°F to 120°F]
Relative air humidity: no restrictions
Water-resistance: Occasional submersion in water for maximum 30 minutes in 1 m of water.
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A\ Avoid prolonged use in water. Extended exposure to moisture may have a negative impact on the life of the product.
After use in water, completely dry the foot, including its foot shell.

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

18. DISPOSAL

The device is made of carbon fiber and other composite fibers, aluminum, titanium, stainless steel, hydraulic fluid, rubber, and
epoxy. The foot shell is made of thermosetting polymer material. The device and its packaging must be disposed of in accordance
with local or national environmental regulations.

19. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

M Manufacturer A Identified risk C €

m Authorized representative /17“') Single patient,

in the European Union Ll multiple use

CE marking and year of
1%t declaration

WNON

20. REGULATORY INFORMATION
This product is a CE-marked medical device and is certified as conforming with Regulation (EU) 2017/745.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
c € g Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker Rev. C
Vor Gebrauch aufmerksam lesen 2023-10

\ Geben Sie § 12, 13, 14, 15, 16, 17 und 18 dieser Gebrauchsanleitung an den Patienten weiter.

1. LIEFERUMFANG

Teilebeschreibung Bestellnummer Enthalten / Separat erhiltlich
Kinterra Ful3- und Knéchelsystem mit Sandalenzehe RM3-00-0xAyy-Sz* Enthalten
Schwarze Spectra-Socke SO-NPS-200yy-00* Passende Socke enthalten
Fersenkeile KIT-00-1147U-00 Enthalten
FuRkosmetik mit Sandalenzehe (ohne Kappe) FTC-2K-1yyt4-Sz* Separat erhiltlich (Siehe Katalog)

* x = Kategorie, yy = Grofe, z = Seite, t = Hautton (hell, mittel, dunkel)

2. BESCHREIBUNG

Kinterra ist ein FulR-Kndchelsystem bestehend aus:

e einem hydraulischen Kndchel mit Dorsalfeder

¢ einem EnduraCore®-FuBmodul

e einem mannlichen Pyramidenadapter

e einer schwarzen Spectra-Socke
Erhaltlich mit rechter oder linker Sandalenzehe und einem im Lieferumfang enthaltenen Set
Fersenkeile aus Elastomer.

3. EIGENSCHAFTEN

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

Plantarflexion 15°
Bewegungsumfang -

Dorsalflexion 2°

*Basierend auf den Gréfsen 23, 26, 29, Kategorie 4 mit Fufskosmetik, Spectra-Socke und einer Absatzh6he von 10 mm

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

Auswahl der FuBmodulkategorie entsprechend des Gewichts und Aktivitdtsniveaus des Patienten

Gewicht” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Niedrig 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Belastungsgrad — . el 1 2 3 4 5 6 7 8 :

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

4, WIRKUNGSMECHANISMUS

Beim Fersenauftritt komprimiert die EnduraCore-Ferse, um Energie zu speichern und der hydraulische Knéchel plantarflexiert, um
je nach Gelandewinkel einen flachen FuBR zu erreichen. Sobald der flache Ful erreicht ist, ermoglicht der hydraulische Kndchel
eine Tibia-Progression bis zu 2° Dorsalflexion und die Kompressionsenergie der Ferse wird wahrend der mittleren Standphase
abgegeben. Sobald die volle hydraulische Dorsalextension erreicht ist, beginnt das EnduraCore-FuBmodul Energie zu speichern.
Diese Energie wird dann beim ZehenabstoR abgegeben.

5. ZWECKMASSIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt wird an medizinische Fachkrafte (Orthopéadietechniker) vertrieben, welche den Patienten liber /’.
dessen Gebrauch in Kenntnis setzen. Die Verschreibung wird vom Arzt ausgestellt, der die Fahigkeit des Patienten, das ]_'n‘)
Produkt zu nutzen, bewertet. \—
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ADieses Medizinprodukt ist fir die Mehrfachnutzung durch EINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Es darf nicht bei einem

A

anderen Patienten verwendet werden.
Dieses Produkt ist flir den Einbau in eine maligefertigte externe Unterschenkelprothese bestimmt, um
die Funktion von FuB und Knéchel bei Patienten mit einseitiger oder beidseitiger

ABei beidseitig amputierten/eingeschrankten Patienten ist wegen der zusatzlichen Bewegung des

Unterschenkelamputation und/oder Defekten (transtibiale/transfemorale Amputation, Knie-
2 mlﬂ /Huftdisartikulation, angeborene Defekte an GliedmaRen) zu gewahrleisten.

Knochels Vorsicht geboten.

. 1-5“390'}[? Dieses Produkt ist fiir Patienten mit moderatem Aktivitatsniveau (K3) zum Gehen und fir Aktivitaten mit

6.

7.

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

KLINISCHE VORTEILE
e Verbesserter Komfort und verbesserte Sicherheit auf
e Vergrollerte Schrittlange und Gangsymmetrie unebenem Gelande
e Hoherer Zehenfreiraum wahrend der Schwungphase * Verbesserter Komfort und Kontrolle beim Abwartsgehen auf
¢ Verbesserter Sitzkomfort Rampen
* Verbesserte Kniestabilitat
ZUBEHOR UND KOMPABILITAT

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

8.

AUSRICHTUNG

Grundaufbau
Belastungslinie

Verwenden Sie vor dem Anpassen der Prothese an den Patienten, -
mit montierter FuBkosmetik und einer 10 mm Erhéhung unter der
Ferse oder vorzugsweise im gewtlinschten Schuh - ein Lot oder eine
Laserwasserwaage, um zu bestatigen, dass die Belastungslinie

entlang der vorderen Kante des Rohradapters und des
Pyramidenadapters verlduft (siehe Abbildung).

T )
Statischer Aufbau /'Mﬁikm

Stellen Sie die Hydraulikventile auf den hochsten Widerstand
ein.
Bitten Sie den Patienten, sich zwischen die Barrenstangen zu stellen und sein Gewicht gleichmaRig zu verteilen. Der Patient
sollte in der Lage sein, bequem zu stehen, ohne das Gefiihl zu haben, dass das Knie gebeugt oder (iberstreckt wird. Die Lotlinie
sollte entlang der vorderen Kante des Rohradapters und des Pyramidenadapters verlaufen.

0 Ist das Knie gebeugt, verlagern Sie den Ful§ nach vorne.

0 Ist das Knie liberstreckt, verlagern Sie den FuR nach hinten.

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

Achten Sie darauf, dass der Bewegungsumfang der Dorsal- und Plantarflexion beibehalten wird, wenn die Flexion
ordnungsgemal eingestellt ist. Der Knochel sollte liber eine Dorsalflexion von 2° und eine Plantarflexion von 15° verfligen.
Fahren Sie nach einer Gewohnungsphase von mindestens 10 Minuten mit den Einstellungen des Widerstands der
Hydraulikventile fort.

Dynamischer Aufbau

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

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

e Beobachten Sie den Gang des Patienten zwischen den Barrenstangen.
e Stellen Sie den Plantarflexionswiderstand (P) mit einem 4 mm-Inbusschlissel ein (siehe nachstehende Abbildung):
0 Bei Steppergang oder zu abruptem Fersenauftritt erhéhen Sie den Plantarflexionswiderstand.
0 Beizu fester Ferse oder gebeugtem Knie beim Fersenauftritt verringern Sie den Plantarflexionswiderstand.
e Stellen Sie den Dorsalflexionswiderstand (D) mit einem 4 mm-Inbusschliissel in der gleichen Art und Weise ein:
0 Hat der Patient das Gefiihl bergab zu gehen, erh6hen Sie den Dorsalflexionswiderstand.
O Hat der Patient Schwierigkeiten, ,lUber den FuR zu kommen” (Tibia-Progression), verringern Sie den
Dorsalflexionswiderstand.

Kleinerer Punkt = Geringer Widerstand GroBerer Punkt = Hoherer Widerstand

9. MONTAGE

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

Spectra-Socke

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

FuRkosmetik

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

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

10. ANPASSUNGEN

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

22-25cm 22 mm

26-28 cm 30 mm

29-30cm 38 mm

11. PROBLEMBEHANDLUNG

PROBLEM

SYMPTOM

LOSUNG

Absatz ist zu
weich

Einsinken beim Fersenauftritt, ,Quetschen”
der Ferse.

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

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

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

Absatz ist zu
hart

Schnelle  Knieflexion, Instabilitit beim
Fersenauftritt.
Empfindung  der

Fersenauftritt fehlt.

Energieabgabe  beim

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

Verringern Sie den Plantarflexionswiderstand.

FuBmodul ist
zu steif

Flache Stelle bei der Abrollbewegung.
Schwierigkeiten bei der Fortfihrung der
Bewegung lber die Zehe.

Bewerten Sie den tatsachlichen Belastungsgrad
(gering oder moderat).

Verwenden Sie beim FuBmodul eine niedrigere
Kategorie.

FuBmodul ist
zu weich

Klickendes Gerausch beim Erstkontakt.
UbermaRige Zehenverformung.

Bewerten Sie den tatsdchlichen Belastungsgrad
(gering oder moderat).

Verwenden Sie beim FuBmodul eine hdhere
Kategorie.

12. WARNUNGEN

A Uberpriifen Sie bei beschadigter Verpackung die Unversehrtheit des Produkts.

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

A Empfehlen Sie den Benutzern, das Fahren, Sitzen und Stehen mit der Kinterra-Prothese an einem sicheren Ort zu Uben,
um sicherzustellen, dass sie sich an die Plantar- und Dorsalflexionsbewegung des FuRRes gewohnen.

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

A Benutzen Sie das FuBmodul immer mit einem Schuh. Die Nichtbeachtung kann zu vorzeitigem Verschleil3,
Funktionsverlust und/oder Fehlfunktion des Produkts fihren.

A Stellen Sie sicher, dass der FuB und das Innere der Fulkosmetik frei von Verunreinigungen sind (z. B. Sand). Das
Vorhandensein von Verunreinigungen flihrt zum Verschlei® der Graphitteile und der FuRkosmetik. Reinigen Sie den Ful
gemaR den Anweisungen (siehe §16).

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

AN\ Sollte der Patient UnregelméaRigkeiten bemerken oder Verdanderungen an den Eigenschaften des Produktes wahrnehmen
(Gerausche, Spiel, VerschleiR) oder wenn das Produkt einem starken StoR ausgesetzt war, sollte das Produkt nicht mehr
verwendet und ein Orthopadietechniker konsultiert werden.

A Der Patient muss seinen Orthopéadietechniker iber eine Gewichtsabnahme oder -zunahme informieren.
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13. GEGENANZEIGEN

A Verwendung fiir Patienten, deren maximales Gewicht (einschlieRlich Last tragend) 150 kg (ibersteigen kann.

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

14. NEBENWIRKUNGEN

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

15. WARTUNG UND KONTROLLE

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

Die Spectra-Socke und die FuBkosmetik missen abhdngig vom Aktivitatsgrad des Patienten in regelmafigen Abstdanden
ausgetauscht werden. Beschadigungen an diesen Teilen kdnnen zu einem vorzeitigen VerschleiR des Fumoduls fiihren.

Die Lebensdauer des FuRes ist vom Aktivitdtsgrad des Patienten abhangig.

16. REINIGUNG

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

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

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

17. UMWELTBEDINGUNGEN

Temperaturbereich fir die Benutzung und Lagerung: -29°C bis +49°C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen
Wasserbestandigkeit: Gelegentliches Eintauchen in wasser fiir maximal 30 Minuten in 1 m Wassertiefe.

A Vermeiden Sie eine langere Verwendung in Wasser. Eine langere Exposition gegeniiber Feuchtigkeit kann sich negativ auf
die Lebensdauer des Produkts auswirken. Trocknen Sie den FuB nach dem Gebrauch im Wasser vollstandig ab,
einschlieflich der FuRkosmetik.

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

18. ENTSORGUNG

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

19. ZEICHENERKLARUNG

5 CE-Kennzeichnung und
M Hersteller & Identifiziertes Risiko C € 2 -
3 Jahr der 1. Erklérung
E Bevollmachtigter Vertreter fllil) dx:: l::l c:nn:it::inin
in der Europaischen Union L% patienten 8

20. GESETZLICHE INFORMATIONEN
Dieses Produkt ist ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt und wurde gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert.

IFU-02-005



) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € 2 Istruzioni per I'uso per i protesisti Rev. C
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Leggere prima dell'uso

‘ Fornire al paziente le sezioni 12, 13, 14, 15, 16, 17 e 18 di queste istruzioni.

1. ARTICOLI INCLUSI

Descrizione del componente Numero del componente Incluso/venduto separatamente
Sistema piede e caviglia Kinterra con punta a sandalo RM3-00-0xAyy-Sz* Incluso
Calza Spectra nera SO-NPS-200yy-00* Calza appropriata inclusa
Paracolpi di irrigidimento KIT-00-1147U-00 Incluso
Rivestimento del piede con punta a sandalo (senza FTC-2K-1yytd-Sz* Venduto separatamente (vedere il
copertura) catalogo)

* x = Categoria, yy = Dimensioni, z = Lato, t = Tonalita dell'incarnato (chiara, media, scura)

2. DESCRIZIONE

Kinterra & un sistema piede-caviglia formato da:
e Caviglia idraulica con molla per dorsiflessione assistita
¢ Modulo del piede EnduraCore®
e Attacco a piramide maschio
e  (Calza Spectra nera -
Disponibile con punta a sandalo destra o sinistra e fornito con un set di paracolpi di irrigidimento in g

— -
P
N
elastomero.

3. PROPRIETA

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

Gamma di Plantarflessione 15°

movimento | Dorsiflessione 2°

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

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

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

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

4. MECCANISMO DI AZIONE

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

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

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

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

unilaterali o bilaterali degli arti inferiori (amputazione transtibiale/transfemorale, disarticolazione del
. IIIB ginocchio/anca, deficienze congenite dell'arto).
-

k APrestare attenzione in caso di pazienti che dovranno utilizzare una protesi bilaterale, a causa del
movimento aggiuntivo della caviglia.

. }5390'%1 Questo dispositivo e indicato per i pazienti con livello di attivita moderato (K3) per la deambulazione e

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

6. BENEFICI CLINICI

e Aumento della lunghezza del passo e della simmetria

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

¢ Maggiore comfort nella seduta

7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

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

8. ALLINEAMENTI

Allineamento su banco

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

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

Allineamento statico \\\\
.y . . TPER" = ol N
* Impostare le valvole idrauliche sulla resistenza massima. 10 mm ,f\"*—/ \zﬁ\;’ﬂ e

e Chiedere al paziente di stare in piedi tra barre parallele con il
peso distribuito in modo uniforme. Il paziente dovra essere in
grado di stare comodamente in piedi senza avere la sensazione che il ginocchio si fletta o si iperestenda. La linea del peso
dovra cadere lungo il bordo anteriore del pilone e della piramide.
0 Seil ginocchio e in flessione, spostare il piede in avanti.
0 Seil ginocchio e in iperestensione, spostare il piede all'indietro.

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

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

Allineamento dinamico

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

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

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

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

9. MONTAGGIO

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

Calza Spectra

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

Rivestimento del piede

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

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

10. REGOLAZIONI

La rigidita del tallone al momento dell'appoggio pud essere regolata utilizzando i paracolpi di irrigidimento. | paracolpi possono
essere fissati temporaneamente con l'adesivo preapplicato nella posizione indicata nella tabella sottostante. La posizione
consigliata irrigidisce il tallone di circa 1 categoria. Se necessario, spostare i paracolpi anteriormente (posizione piu rigida) o
posteriormente (posizione pil morbida) per ottenere la rigidita desiderata. Per un posizionamento permanente, pulire I'adesivo
preapplicato con acetone e far aderire i paracolpi con una colla cianoacrilica.
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Dlmen.5|on| Distanza dall'estremita
del piede .
posteriore della suola (B)
(A)

22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30 cm 38 mm

11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

troppo rigido

PROBLEMA SINTOMO SOLUZIONE
. . Controllare I'allineamento anteroposteriore,
e Affondamento al momento di appoggio del . . - . .
. A " assicurandosi che il piede non sia posizionato
Tallone tallone, con sensazione di "schiacciamento" del . .
troppo in avanti.
troppo tallone. . .
. e s . . Aumentare la resistenza alla plantarflessione.
morbido e Difficolta ad avanzare nel passo dall'appoggio . . C e
.. . . Applicare i paracolpi di irrigidimento del tallone.
del tallone alla posizione intermedia. . D . .
Per i dettagli sull'installazione, vedere la sezione 10
e Fase di flessione rapida del ginocchio, Controllare  l'allineamento  anteroposteriore,
Tallone instabilita al momento di appoggio del tallone. assicurandosi che il piede non sia posizionato

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

troppo posteriormente.
Ridurre la resistenza alla plantarflessione.

Modulo del
piede troppo
rigido

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

Valutare il vero livello di impatto (basso o
moderato).

Prendere in considerazione un modulo del piede di
categoria inferiore.

Modulo del - -

. e Suono di clic al contatto iniziale. moderato).
piede troppo . . . . . . .
morbido ¢ Deflessione eccessiva della punta. Prendere in considerazione un modulo del piede di

Valutare il vero livello di impatto (basso o

categoria superiore.

12. AVVERTENZE

A In caso di confezione danneggiata, verificare l'integrita del dispositivo.

A La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso comporta dei pericoli e determina I'annullamento della garanzia.

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

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

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

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

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

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

A Il paziente dovra informare il proprio protesista in caso di perdita o aumento di peso.
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13. CONTROINDICAZIONI

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

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

14. EFFETTI COLLATERALI

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

15. MANUTENZIONE E CONTROLLO

Il modulo del piede dovra essere ispezionato dal protesista almeno ogni sei mesi. Se l'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 modulo del piede.

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

16. PULIZIA

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

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

17. CONDIZIONI AMBIENTALI

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

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

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

18. SMALTIMENTO

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

19. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

M Produttore A Rischio identificato C €

m Rappresentante autorizzato fll’n') Uso multiplo per un

nell'Unione Europea Ll singolo paziente

Marcatura CE e anno
della 12 dichiarazione

WNON

20. INFORMAZIONI NORMATIVE

Questo prodotto e un dispositivo medico con marcatura CE e certificato conforme al regolamento (UE) 2017/745.
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\ Comunique al paciente las instrucciones de los apartados 12, 13, 14, 15, 16, 17 y 18.

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacién Referencia Incluido/se vende por separado
Sistema de pie y tobillo Kinterra con puntera de sandalia RM3-00-0xAyy-Sz* Incluido
Calcetin Spectra negro SO-NPS-200yy-00* Incluye un calcetin adecuado
Topes de rigidez KIT-00-1147U-00 Incluido
Funda para el pie con puntera de sandalia (sin tapa) FTC-2K-1yyt4-Sz* Se vende por separado (ver catalogo)

* x = Categoria, yy = Tamafo, z = Lado, t = Tono de piel (claro, medio, oscuro)

2. DESCRIPCION

Kinterra es un sistema de pie y tobillo compuesto por:

*  Un tobillo hidraulico con resorte de asistencia dorsal

¢ Un maddulo de pie EnduraCore®

¢ Una conexién piramidal macho

¢ Un calcetin Spectra negro
Disponibles con puntera de sandalia derecha o izquierda, y se entregan con un juego de topes de
rigidez de elastomero.

3. PROPIEDADES

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

Rango de Flexién plantar 15°

movimiento | Flexién dorsal 2°

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

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

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

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

4, MECANISMO DE ACCION

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

5. USO ADECUADO E INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales sanitarios (protésicos) que deberdn orientar al paciente sobre el /’.
uso correcto. Debe estar prescrito por un médico que valorara la idoneidad del paciente para usarlo. ]_'n‘)
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A Este dispositivo estd exclusivamente destinado para el uso multiple de un UNICO PACIENTE. No se debe utilizar en otros

A

pacientes.
Este dispositivo estd destinado a integrarse en una proétesis externa de miembro inferior hecha a medida
para garantizar la funcion del pie y el tobillo en pacientes con amputacidn o deficiencias unilaterales o

ADebe tenerse precaucion cuando se ajuste a pacientes bilaterales debido al movimiento afiadido del

bilaterales del miembro inferior (amputacion transtibial/transfemoral, desarticulacion de rodilla/cadera,
. mlﬂ deficiencias congénitas del miembro).
-

tobillo.

. 1-5“390'}[? Este dispositivo esta indicado para pacientes con un nivel de actividad moderado (K3) para caminar y

6.

7.

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

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

ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

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

8.

Antes de colocar la prétesis en el paciente, con la funda para el pie
instalada y una elevacion de 10 mm bajo el taldn, o preferiblemente
colocada en el zapato deseado, utilice una plomada o un nivel laser
para confirmar que la linea de carga cae a lo largo del borde anterior
del pildn y la piramide (véase la ilustracidn).

ALINEACIONES
Alineacion inicial
Linea de carga

Alineacion estatica

Ajuste las valvulas hidrdulicas a la resistencia mas alta. 10mm{ I g e e gl |
Pida al paciente que se coloque entre barras paralelas con el
peso distribuido uniformemente. El paciente debe poder estar
de pie cdbmodamente sin tener la sensacién de que la rodilla se flexiona o se hiperextiende. La linea de peso debe caer a lo
largo del borde anterior del pildn y la pirdmide.

0 Silarodilla se flexiona, desplace el pie hacia adelante.

0 Silarodilla esta hiperextendida, desplace el pie hacia atras.

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

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

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

Alineacion dindamica

Ajuste cuidadosamente las valvulas hidraulicas para equilibrar el confort proporcionado por el tobillo hidraulico y el retorno de
energia proporcionado por el mdédulo de pie. Una mayor resistencia permitira que la fibra de carbono se cargue mas y proporcione
un mayor retorno de energia. Una menor resistencia permitira un mayor movimiento del tobillo y comodidad al sentarse y
desplazarse por pendientes y terrenos irregulares.

Los cambios en los ajustes de resistencia a la flexién plantar y a la flexion dorsal seran mas perceptibles para el paciente cuando
camine por pendientes. Los ajustes de las resistencias se realizan mejor en una pendiente gradual como paso final de la alineacién
dindmica.
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e Observe al paciente caminando entre las barras paralelas.
e Ajuste la resistencia a la flexion plantar (P) con una llave Allen de 4 mm (véase la siguiente ilustracién):
0 Sihay golpe de pie o el golpe de talon es demasiado brusco, aumente la resistencia a la flexién plantar.
0 Si el talon esta demasiado firme o la rodilla se dobla en el golpe de talén, disminuya la resistencia a la flexidon
plantar.
¢ Del mismo modo, ajuste la resistencia a la flexion dorsal (D) utilizando una llave Allen de 4 mm:
0 Siel paciente siente que camina cuesta abajo, aumente la resistencia a la flexion dorsal.
0 Siel esfuerzo para avanzar sobre el pie (progresion tibial) supone un reto para el paciente, disminuya la resistencia
a la flexién dorsal.

Punto mas pequeiio = Menor resistencia Punto mas grande = Mayor resistencia

9. MONTAIJE

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

Calcetin Spectra

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

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

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

10.  AJUSTES

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

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

Pagina4 de 5

Afeccién SINTOMAS SOLUCION
Compruebe la alineacién anteroposterior, aseglrese de
Talén Hundimiento en el golpe de taldn, que el pie no estd colocado demasiado hacia adelante.
demasiado «aplastamiento» del taldn. Aumente la resistencia a la flexion plantar.
flexible Dificultad para progresar desde el paso Coloque topes para aumentar la rigidez del talén. Para
del golpe de taldn a la postura media. obtener mas informacion sobre la instalacidn, véase el
apartado 10.
, Momento de flexion rapida de la rodilla, . ., . ,
Talon . .. , Compruebe la alineaciéon anteroposterior, asegurese de
. inestabilidad en el golpe de taldn. . . . .
demasiado . . que el pie no estd colocado demasiado atras.
e Ausencia de sensacion de retorno de . . . L
duro ¢ Disminuya la resistencia a la flexidn plantar.

energia en el golpe de taldn.

Modulo de J

Punto plano en el movimiento de

pie transferencia. e Evalte el nivel de impacto real (bajo o moderado).
demasiado e Dificultad para progresar sobre la |* Considere usar un médulo de pie de una categoria inferior.
rigido puntera.
Médulo de
pie ¢ Chasquido durante el contacto inicial. e Evalle el nivel de impacto real (bajo o moderado).
demasiado ¢ Deflexidn excesiva de la puntera. e Considere usar un médulo de pie de una categoria superior.
flexible

12. ADVERTENCIAS

13.

14.

i En caso de embalaje dafiado, compruebe la integridad del dispositivo.
i El incumplimiento de las instrucciones de uso es peligroso y anulara la garantia.

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

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

A Utilice siempre el médulo de pie con un zapato. No hacerlo puede provocar el desgaste prematuro, la pérdida de
funcionalidad o el fallo del producto.

A\ Asegurese de que el pie y el interior de la funda para el pie estan libres de impurezas (p. €j., arena). La presencia de
impurezas provoca el desgaste de las piezas de grafito y de la funda para el pie. Limpie el pie siguiendo las instrucciones
(véase el apartado 16).

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

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.

A\ El paciente debe informar a su protésico si pierde o gana peso.

CONTRAINDICACIONES

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

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

EFECTOS SECUNDARIOS

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

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

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

16. LIMPIEZA

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

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

17. CONDICIONES AMBIENTALES

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

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

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

18. ELIMINACION

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

19. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

“ Fabricante A Riesgo identificado C €

m Representante autorizado flri') Uso multiple en un

en la Unién Europea R solo paciente

Marcado CE y aiio de la
1.2 declaracion

WNON

20. INFORMACION REGLAMENTARIA

Este producto es un dispositivo con marcado CE y estd certificado de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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Ler antes de utilizar 2023-10

\ Transmitir o contetdo das sec¢des 12, 13, 14, 15, 16, 17 e 18 destas instru¢des ao paciente.

1. ITENS INCLUIDOS

Descrigao da peca Numero da pega Incluido/Vendido separadamente
Sistema de pé/tornozelo com biqueira ranhurada Kinterra RM3-00-0xAyy-Sz* Incluido
Meia Spectra em preto SO-NPS-200yy-00* Meia adaptada incluida
Amortecedores de reforco KIT-00-1147U-00 Incluido
Concha do pé com biqueira ranhurada (sem capa) FTC-2K-1yyt4-Sz* Vendido separadlamente
(consultar catalogo)

* x = Categoria, yy = Tamanho, z = Lado, t = Tom de pele (clara, média, escura)

2. DESCRICAO

O sistema de pé/tornozelo Kinterra é composto por:
e Um tornozelo hidrdulico com mola auxiliar dorsal
¢ Um moédulo do pé EnduraCore®
¢ Uma conexdao em piramide macho

*  Meia Spectra em preto {{%/ =
Disponivel para a biqueira ranhurada direita ou esquerda e entregue com um conjunto de gﬁ -
amortecedores de reforco em elastémero. -

3. PROPRIEDADES

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

Amplitude de | Flexao plantar 15°

movimento Flex3do dorsal 2°

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

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

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

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

4. MECANISMO DE ACAO

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

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

bilaterais dos membros inferiores (amputacdo transtibial/transfemoral, desarticulacdo do joelho/da
. IIIB anca e deficiéncias congénitas dos membros).
-

k ADeve ter-se 0 maximo cuidado com o implante em pacientes com amputacdo e/ou deficiéncia
bilateral devido ao movimento acrescido do tornozelo.

. }5390'f§ Este dispositivo estd indicado para pacientes com um nivel de atividade moderado (K3) para marcha e

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

6. BENEFICIOS CLINICOS

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

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

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

8. ALINHAMENTOS

Alinhamento em bancada

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

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

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

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

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

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

Alinhamento dinamico

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

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

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

9. MONTAGEM

Ap0ds o alinhamento dinamico, aperte os parafusos de ajuste da piramide de acordo com as especificagbes do fabricante em
relagdo ao conector. Fixe os parafusos de ajuste da piramide com um adesivo fixador de roscas (por exemplo, Loctite 242).

Meia Spectra

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

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

A\ 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.

10.  AJUSTES

Arigidez do calcanhar no contacto do calcanhar com o solo pode ser ajustada com os amortecedores de reforgo. Os amortecedores
podem ser temporariamente fixados com um adesivo previamente aplicado no local indicado na tabela abaixo. O local
recomendado endurecerd o calcanhar em cerca de 1 categoria. Se necessario, desloque os amortecedores para a frente (mais
rigidos) ou para tras (mais moles) para obter a rigidez pretendida. Para uma coloca¢do permanente, descole o adesivo previamente
aplicado com acetona e cole os amortecedores com cola de cianoacrilato.
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Distancia desde a
Tamanho . .
i extremidade traseira da sola
do pé (A)
(B)

22 cm—

25 em 22 mm

26 cm—

78 em 30 mm

29 cm-—

30 cm 38 mm

11. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA

SINTOMA

SOLUCAO

Calcanhar
demasiado
mole

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

Verificar o alinhamento antero-posterior e assegurar que
0 pé ndo estd posicionado demasiado para a frente.
Aumentar a resisténcia da flexdao plantar.

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

Calcanhar
demasiado
duro

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

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

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

Modulo do pé
demasiado
rigido

Zona plana no movimento de
rolamento.

Dificuldade em avancar em relagdo aos
dedos do pé.

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

Modulo do pé
demasiado
mole

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

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

12. ADVERTENCIAS

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

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

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

A\ Nunca utilize o mdédulo do pé sem uma concha do pé e a meia Spectra. A sua ndo observancia pode causar desgaste
prematuro, perda de fungdo e/ou falha do produto.

A\ Utilize sempre o médulo do pé com um sapato. A sua ndo observancia pode causar desgaste prematuro, perda de fungdo
e/ou falha do produto.

A Certifique-se de que o pé e o interior da concha do pé ndo tém impurezas (por exemplo, areia). A presenca de impurezas
causa desgaste as pecas em grafite e a concha do pé. Limpe o pé de acordo com as instrugdes (consultar a sec¢do 16).

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

A Se o paciente notar qualquer comportamento anormal ou sentir quaisquer altera¢des 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.

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

13. CONTRAINDICACOES

i Utilizagdo para um paciente cujo peso maximo (porte de carga incluido) possa ultrapassar os 150 kg.
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i Utilizagdo para pacientes com nivel de capacidade funcional K4 ou com atividades associadas a riscos de impacto
significativo ou sobrecarga excessiva.

14. EFEITOS SECUNDARIOS

N3o sdo conhecidos efeitos secundarios diretamente associados ao dispositivo.
Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma notificagdo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador esta estabelecido.

15. MANUTENGAO E CONTROLO

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 inspeg¢Ges 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, o médulo do pé pode sofrer um desgaste prematuro.

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

16. LIMPEZA

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

A O dispositivo ndo é resistente a solventes. A exposicdo a solventes pode causar danos.

17. CONDIGOES AMBIENTAIS

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

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

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

18.  ELIMINAGAO

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

19. DESCRIGAO DOS SiMBOLOS

M Fabricante & Risco identificado c €

E Mandatario na Uniao ﬁ) Unico paciente, varias

Europeia bl utilizagGes

Marcagao CE e ano da
1.2 declaragdo

WNON

20. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Este produto é um dispositivo médico com marcagdo CE e certificado em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.
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C € 2 Gebruiksaanwijzing voor prothesisten Rev. C
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Lezen voor elk gebruik 2023-10

\ Richtlijnen § 12, 13, 14, 15, 16, 17 en 18 meedelen aan patiént.

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
Kinterra voet- & enkelsysteem met sandaalteen RM3-00-0xAyy-Sz* Inbegrepen
Zwarte spectra-sok SO-NPS-200yy-00* Inclusief passende sok
Verstijvende dempers KIT-00-1147U-00 Inbegrepen
Voetovertrek met sandaalteen (zonder dop) FTC-2K-1yyt4-Sz* Afzonderlijk verkocht (Zie Catalogus)

* x = Categorie, yy = Maat, z = Zijde, t = Huidskleur (licht, medium, donker)

2. BESCHRUVING

Kinterra is een voet- en enkelsysteem dat bestaat uit:
e Een hydraulische enkel met dorsale veer
e Een EnduraCore® voetmodule
e Een mannelijke piramideverbinding
e Een zwarte spectra-sok
Verkrijgbaar in sandaalteen rechts of links en geleverd met een set elastomeer verstijvende dempers.

3. KENMERKEN

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

. . Plantaire flexie 15°
Bewegingsbereik -

Dorsale flexie 2°

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

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

Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht en de activiteitsgraad van de patiént

Gewicht” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Impactniveau Laag 1 1 2 3 4 5 6 7 8
P Gemiddeld 1 2 3 4 5 6 7 8 :

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

4. WERKINGSMECHANISME

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

5. DOEL/AANWIZINGEN

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

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

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

van de enkel.

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

. }5390'fb9 Dit hulpmiddel is bedoeld voor patiénten met een matig activiteitenniveau (K3) voor stappen en

6.

7.

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

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

ACCESSOIRES EN COMPATIBILITEIT

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

catalogus).
8. UITLUNINGEN

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

Statische uitlijning e

| de hydraulische kI in op de h d T//}f%\‘\ 1

»  Stel de hydraulische kleppen in op de hoogste weerstand. e |

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

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

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

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

Dynamische uitlijning

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

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

Kleinere stip = lagere weerstand Grotere stip = hogere weerstand

9. MONTAGE

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

Spectra-sok

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

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

A 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.

10. AFSTELLING

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

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

22-25cm 22 mm

26-28 cm 30 mm

29-30 cm 38 mm
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11. PROBLEEMOPLOSSING

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

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

Hiel te hard . . dat de voet niet te ver naar achter staat.
e Gebrek aan gevoel van energieteruggave bij . . .
¢ Verminder de weerstand van plantaire flexie.

het neerzetten van de hiel.

¢ Bepaal het werkelijke impactniveau (laag of matig).

e Overweeg een voetmodule van een lagere
categorie.

¢ Bepaal het werkelijke impactniveau (laag of matig).

e Overweeg een voetmodule van een hogere
categorie.

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

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

12. WAARSCHUWINGEN

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

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

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

A Gebruik de voetmodule altijd met een schoen. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot voortijdige slijtage, functieverlies
en/of defecten aan het product.

A Zorg ervoor dat de voet en de binnenkant van de voetovertrek vrij zijn van onzuiverheden (bijv. zand). Door de
aanwezigheid van onzuiverheden slijten de grafietonderdelen en de voetovertrek. Reinig de voet volgens de instructies
(zie §16).

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

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.

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

13. CONTRA-INDICATIES

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

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

14. BIJWERKINGEN

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

15. ONDERHOUD EN CONTROLE

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 levensduur van de voet is afhankelijk van het activiteitenniveau van de patiént.
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16. REINIGING

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

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

17. OMGEVINGSFACTOREN

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

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

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

18. AFVALVERWERKING

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

19. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

“ Fabrikant A Geidentificeerd risico C €

Gemachtigd Voor slechts één

E vertegenwoordiger in de @) patiént, meervoudig

Europese Unie gebruik

CE-markering en jaar
van de 1e verklaring

WNON

20. WETTELUK VERPLICHTE INFORMATIE

Dit product is een medisch hulpmiddel met EG-markering dat gecertificeerd is als conform met Verordening (EU) 2017/745.
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C € 2 Brugervejledning til protesebandagister Rev. C
3 2023-10
Laes for brug

\ Videregiv § 12, 13, 14, 15, 16, 17 og 18 i disse instruktioner til patienten.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

Varebeskrivelse Varenummer Inkluderet/szelges separat
Kinterra Fod- og ankelsystem med sandalta RM3-00-0xAyy-Sz* Inkluderet
Sort Spectra-sok SO-NPS-200yy-00* Egnet sok inkluderet
Afstivende stgdfangere KIT-00-1147U-00 Inkluderet
Fodkappe med sandalta (intet daeksel) FTC-2K-1yyt4-Sz* Seelges separat (se katalog)

* x = Kategori, yy = Stgrrelse, z = Side, t = Hudfarve (lys, medium, mgrk)

2. BESKRIVELSE

Kinterra er et fod-ankel-system, der bestar af:
e En hydraulisk ankel med ryghjalpefjeder
¢ Et EnduraCore®-fodmodul
e En hanpyramidetilslutning
e  Ensort Spectra-sok
Fas med hgjre eller venstre sandalta og leveres med et sat afstivende stgdfangere i elastomer.

3. EGENSKABER

Side Hgjre eller venstre sandalta
Storrelser 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Vagt* 764 g 833¢g 956 g
Bygningshgjde* 118 mm 119 mm 122 mm
Hzelhgjde 10 mm
Bevaegelsesomrade Fodsal.sb.mnlng 157

Rygbgjning 2°

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

Denne enhed er blevet testet i overensstemmelse med I1SO 10328 for en maksimal patientvaegt op til 150 kg i 2 millioner cyklusser.

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau

Vaegt” kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Indvirkningsniveau Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7 8
g Moderat 1 2 3 4 5 6 7 3 i

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

4. VIRKNINGSMEKANISME

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

5. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

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

enheden. Ordinationen foretages af en leege, som vurderer patientens evne til at bruge enheden. 1'“‘)
A Denne enhed er til flergangsbrug pa en ENKELT PATIENT. Den ma ikke bruges pa en anden patient. \—
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Denne enhed er beregnet til at blive integreret i en specialfremstillet ydre protese til underekstremiteter
for at sikre fodens og anklens funktion hos patienter med unilaterale eller bilaterale amputationer i

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

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

B 150 %] Denne enhed er indikeret til patienter med moderat aktivitetsniveau (K3) til gang og aktiviteter med lav
A 330 1b til moderat indvirkning.

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

6. KLINISKE FORDELE

» (get skridtleengde og gangsymmetri ¢ Forbedret komfort og sikkerhed pa ujeevnt terraen
* (get frihgjde for ta i svingfasen ¢ Forbedret komfort og kontrol pa vej ned ad ramper
* Forbedret sidekomfort * Forbedret knaestabilitet

7. TILBEH@R OG FORENELIGHED

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

8. JUSTERINGER

Justering af bank

Inden montering af protesen pa patienten, med fodkappen Belastningslinje

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

Statisk justering

e Indstil de hydrauliske ventiler til hgjeste modstand.

*  Bed patienten om at std mellem parallelle barrer med vaegten
jeevnt fordelt. Patienten bgr kunne sta behageligt uden at fgle,
at knaeet bgjes eller overstraekkes. Vaegtlinjen skal falde langs med den forreste kant af pylonen og pyramiden.
0 Hvis knaeet er bgjet, skal foden flyttes fremad.
0 Huvis knaeet overstrakkes, skal foden flyttes bagud.

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

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

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

Dynamisk justering

Juster de hydrauliske ventiler omhyggeligt for at opna en balance mellem den komfort, den hydrauliske ankel giver, og den
energireturnering, som fodmodulet giver. Hgjere modstand vil lade kulfiberen blive belastet mere og give mere energireturnering.
Lavere modstand vil tillade mere ankelbevaegelse og komfort, nar patienten sidder ned og ved bevagelse pa skraninger og i ujaevnt
terraen.

Zndringer af indstillingerne af modstand ved bgjning af fodsalen og bgjning af ryggen vil mest kunne maerkes af patienten, nar
vedkommende gar pa skraninger. Justeringer af modstandene udfgres bedst pa en javn haeldning som et sidste trin i dynamisk
justering.

e Observer patienten ga mellem parallelle barrer.
* Juster modstanden ved bgjning af fodsalen (P) med en 4 mm unbrakonggle (se illustration nedenfor):
0 Hvis der er dropfod, eller hvis haellandingen er for pludselig, skal modstanden ved bgjning af fodsalen gges.
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0 Hvis haelen er for fast, eller knaeet krummes ved hzllanding, skal modstanden ved bgjning af fodsalen reduceres.
e P3samme made skal modstanden ved bgjning af ryggen (D) justeres med en 4 mm unbrakonggle:
0 Huvis patienten fgler, at vedkommende gar ned ad bakke, skal modstanden ved bgjning af ryggen gges.
0 Huvis anstrengelsen ved at ga frem over foden (skinnebensprogression) er udfordrende for patienten, skal
modstanden ved bgjning af ryggen reduceres.

Mindre prik = Lavere modstand Stérre prik = Hgjere modstand

9. SAMLING

Efter dynamisk justering skal pyramidens justeringsskruer strammes i henhold til specifikationerne fra konnektorproducenten.
Fastg@r pyramidens justeringsskruer med gevindlasemiddel (dvs. Loctite 242).

Spectra-sok

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

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

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

10.  JUSTERINGER

Stivheden i halen ved hallanding kan justeres ved hjzlp af de afstivende stgdfangere. Stedfangerne kan fastggres midlertidigt
ved hjzlp af det forhandspafgrte klebemiddel pa det sted, der er angivet i tabellen nedenfor. Det anbefalede sted vil ggre haelen
omkring 1 kategori stivere. Om ngdvendigt skal stadfangerne flyttes fremad (stivere) eller bagud (blgdere) for at opna den gnskede
stivhed. Ved permanent placering skal det forhandspafgrte klebemiddel afrenses med acetone, og stgdfangerne fastggres med
cyanoakrylatlim.

Fodstgrrelse | Afstand fra bageste ende af
(A) salen (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30 cm 38 mm
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11. FEJLFINDING

PROBLEM SYMPTOM LOSNING
e Kontrollér anteroposterior justering, sgrg for, at foden
e Synker ved hzllanding, 'maser' halen. ikke er placeret for langt fremme.
Hael for . . L o
blgd e Vanskeligt at fortseette skridtet fra |* @g modstanden ved bgjning af fodsalen.
hallanding til mellemstilling. e Fastggr healafstivende stpdfangere. Oplysninger om

montering kan findes i afsnit 10

e Hurtigt knaebgjningsgjeblik, ustabilitet ved

Heel for hzllanding.

hard ¢ Manglende fornemmelse af energimaessigt
returlgb ved heaellanding.

e Fladt sted i bevaegelse, hvor modulet

e Kontrollér anteroposterior justering, sgrg for, at foden
ikke er placeret for langt tilbage.
*  Reducer modstanden ved bgjning af fodsalen.

Fodmodulet e Vurder det reelle indvirkningsniveau (lavt eller moderat).
er for stift vzlter. . . e Overvej et fodmodul af lavere kategori.

e Vanskeligt at fortsaette over taen.
Fodmodulet | =  Klikkende stgj ved fgrste kontakt. e Vurder det reelle indvirkningsniveau (lavt eller moderat).
er for blgdt |«  Overdreven taforvridning. *  Overvej et fodmodul af hgjere kategori.

12. ADVARSLER

A Kontrollér integriteten af enheden i tilfaelde af beskadiget emballage.
AN\ Hvis brugervejledningen ikke fglges, kan det medfgre fare og vil ggre garantien ugyldig.

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

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

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

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

A Forsgg aldrig at Igsne de bolte, der fastggr anklen til foden.

AN Hvis patienten bemaerker nogen form for unormal adfzerd eller opdager sendringer af enhedens egenskaber (stgj, slor,
overdreven slid), eller hvis enheden har vaeret udsat for et alvorligt slag, skal patienten stoppe brugen af enheden og
kontakte protesebandagisten.

A Patienten skal informere protesebandagisten, hvis han eller hun taber sig eller tager pa i veegt.

13. KONTRAINDIKATIONER

i Brug til en patient, hvis maks. vaegt (inkl. last) kan overstige 150 kg.
i Brug til K4-patient eller aktiviteter forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller stor overbelastning.

14. BIVIRKNINGER

Der er ingen kendte bivirkninger direkte forbundet med enheden.
Enhver alvorlig handelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren har bopzel.

15. VEDLIGEHOLDELSE OG KONTROL

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

Spectra-sokken og fodkappen skal udskiftes af protesebandagisten med jaevne mellemrum afhaengigt af patientens
aktivitetsniveau. Hvis disse dele er beskadigede, kan det medfgre, at fodmodulet slides for tidligt.

Fodens levetid afhaenger af patientens aktivitetsniveau.
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16. RENG@RING

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

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

17. MILJ@FORHOLD

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

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

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

18. BORTSKAFFELSE

Enheden er fremstillet af kulfiber og andre kompositfibre, aluminium, titan, rustfrit stal, hydraulikvaske, gummi og epoxy.
Fodkappen er fremstillet af termohaerdende polymermateriale. Enheden og dens emballage skal bortskaffes i overensstemmelse
med lokale eller nationale miljgbestemmelser.

19. BESKRIVELSE AF SYMBOLERNE

“ Producent A Identificeret risiko C €
m Autoriseret reprasentant i /1") Enkelt patient,
EU \F flergangsbrug

20. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Dette produkt er en CE-maerket medicinsk enhed og er certificeret som vaerende i overensstemmelse med Forordning (EU)
2017/745.

CE-maerkning og 1. ars
erklaering

WNON
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C € g Bruksinstrukser for proteser Rev. C
Les for bruk 2023-10

‘ Instruksjonene i punkt 12, 13, 14, 15, 16, 17 og 18 ma overleveres til pasienten.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Delebeskrivelse Delenummer Inkludert / solgt separat
Kinterra fot- og ankelsystem med sandalta RM3-00-0xAyy-Sz* Inkludert
Svart Spectra-sokk SO-NPS-200yy-00* Egnet sokk inkludert
Avstivende stgtdempere KIT-00-1147U-00 Inkludert
Fotkapsel med sandalta (ingen dekke) FTC-2K-1yyt4-Sz* Selges separat (se katalogen)

* x = kategori, yy = st@rrelse, z = side, t = hudfarge (lys, middels, mgrk)

2. BESKRIVELSE

Kinterra er et fot-/ankelsystem som bestar av:

e En hydraulisk ankel med dorsiassistert fjeer

e En EnduraCore® fotmodul

e En maskulin pyramideforbindelse

e Ensvart spektrasokk
Tilgjengelig for hgyre eller venstre sandaltd, og leveres med et sett med elastomer
avstivningsdempere.

3. EGENSKAPER

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

. Plantarfleksjon 15°
Bevegelsesomrade - S

Dorsalfleksjon 2

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

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

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

*) Kroppsmassegrensen md ikke overskrides (ISO 10328)

4, VIRKNINGSMEKANISME

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

5. TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

Denne medisinske enheten forsynes til helseprofesjonelle (ortopediingenigrer) som skal lzere opp pasienten i bruk. /’

L]
Resepten utskrives av en lege som vurderer pasientens evne til 8 bruke enheten. ]_'n‘)
A Denne enheten er tiltenkt flere gangers bruk pa EN PASIENT. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient. \—
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Denne enheten er ment a integreres i en skreddersydd ekstern underekstremitetsprotese for 3 sikre
funksjonen til foten og ankelen hos pasienter med unilateral eller bilateral underekstremitetamputasjon
og/eller mangler (transtibial/transfemoral amputasjon, kne/hofte disartikulasjon, medfgdte mangler av

. |I||Z|! lemmer).
k ADet bgr utvises forsiktighet ved tilpasning hos bilaterale pasienter, pa grunn av ekstra
- ankelbevegelser.

. }5390'fb9 Denne enheten er indisert for pasienter med moderat aktivitetsniva (K3) for gange og aktiviteter med lav

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

6. KLINISKE FORDELER

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

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

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

8. INNRETTINGS

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

Statisk justering

. . . . . \

e Still inn hydraulikkventilene til hgyeste motstand. /}‘I\\\\“
e Be pasienten om a std mellom parallelt gelender med vekten 10 mm { 1 1; =L =‘1’:j

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

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

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

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

*  Fglg med pa at pasienten gar mellom det parallelle gelenderet.
e Juster plantarfleksjonsmotstand (P) med en 4 mm unbrakongkkel (se figuren nedenfor):

0 @k plantarfleksjonsmotstanden hvis nedtrakking eller haelslaget er for bratt.

0 Huvis haelslaget er for bratt eller kneet bgyer seg ved halstgt, kan du redusere plantarfleksjonsmotstanden.
e Juster pa samme mate dorsalfleksjonsmotstand (D) med en 4 mm unbrakongkkel:
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0 Huvis pasienten fgler at gangen er som i nedoverbakke, kan du gke dorsalfleksjonsmotstanden.
0 Hvis det er vanskelig @ avansere over foten (tibial progresjon) er utfordrende for pasienten, kan du redusere
dorsalfleksjonsmotstanden.

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

9. MONTERING

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

Spektrasokk

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

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

A 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.

10. JUSTERING

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

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

11. FEILSOKING

PROBLEM SYMPTOM LASNING
*  Synker ved halstgt, "knuser" haelen. e Sjekk anteroposterior innretting, og pase at foten
Hzelen er for e . - . . - .
myk e Vanskelig a komme videre fra haelstgt til midtre ikke er plassert for langt i anterior posisjon.
fotstilling. * @k plantarfleksjonsmotstanden.
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¢ Fest avstivende dempere. Se punkt 10 ovenfor for
monteringsdetaljer
Hzelen er for e Raskt knefleksjonsmoment, ustabilitet ved | ¢  Sjekk anteroposterior innretting, og pase at foten
hard haelstgt. ikke er plassert for langt i posterior posisjon.
e Mangel pa energireturfglelse ved hzelstgt. e Reduser plantarfleksjonsmotstanden.
Fotmodul for | ¢  Flatt punktirullebevegelse. e Vurder faktisk stgtniva (lavt eller moderat).
stiv e Vanskelig & g over taen. e  Vurder en lavere fotmodulkategori.
Fotmodul for | Klikkelyder ved innledende kontakt. e Vurder faktisk stgtniva (lavt eller moderat).
myk e Qverdreven bgying av ta. *  Vurder en hgyere fotmodulkategori.

12. ADVARSLER

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

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

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

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

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

A Forsgk aldri a I@sne boltene som fester ankelen til foten.

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

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

13. KONTRAINDIKASJONER

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

A Brukes til K4-pasienter eller aktiviteter forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller overbelastning.

14. BIVIRKNINGER

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

15.  VEDLIKEHOLD OG KONTROLL

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

Spektrasokken og fotkapselen ma skiftes ut av proteselegen med jevne mellomrom, avhengig av pasientens aktivitetsniva. Hvis
disse delene er skadet, kan det fgre til for tidlig slitasje pa fotmodulen.

Levetiden til foten avhenger av pasientens aktivitetsniva.

16. RENGJ@RING

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

A Enheten taler ikke Igsemidler. Bruk av Igsemidler kan fgre til skade.
17. OMGIVELSESFORHOLD

Temperaturomrade for bruk og oppbevaring: -29 °C til +49 °C
Relativ luftfuktighet: Ingen begrensning
Vannbestandighet: Sporadisk nedsenking i vann i maksimalt 30 minutter i 1 meter vanndybde.
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A\ Unnga langvarig bruk i vann. Langvarig eksponering for fuktighet kan ha en negativ innvirkning pa produktets levetid.
Etter bruk i vann skal foten tgrkes helt, inkludert fotkapselen.

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

18. AVHENDING

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

19. SYMBOLBESKRIVELSE

M Produsent A Identifisert risiko C E

E Autorisert representant i EU /1|i|) En pasient,

Ll flergangsbruk

CE-merking og ar for
forstegangserklzering

WNON

20.  JURIDISK INFORMASJON

Dette produktet er en CE-merket medisinsk enhet, sertifisert i samsvar med Forordning (EU) 2017/745.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € 2 Bruksanvisning for ortopeder Rev. C
3 . .. .. . 2023-10
Ldis fore anvindning

‘ Overlamna § 12, 13, 14, 15, 16, 17 och 18 fran anvisningarna till brukaren.

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Artikelbeskrivning Artikelnummer Medféljer/siljs separat
Kinterra — fot- och fotledssystem med sandalta RM3-00-0xAyy-Sz* Medfoljer
Svart spectra-strumpa SO-NPS-200yy-00* Lamplig strumpa medfoljer
Styvande stotdampare KIT-00-1147U-00 Medfoljer
Fotkosmetik med sandalta (inget skydd) FTC-2K-1yyt4-Sz* Séljs separat (se katalog)

* x = Kategori, yy = Storlek z = Sida, t = Hudton (ljus, medel, mérk)

2. BESKRIVNING

Kinterra ar ett fot- och fotledssystem bestaende av:

e En hydraulisk fotled med dorsalstédsfjader

e En EnduraCore®-fotmodul

e En hanpyramidanslutning

e Ensvart spectra-strumpa
Finns som hoger eller vanster sandalta och levereras med en uppsattning styvande stotdampare i
elastomer.

3. EGENSKAPER

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

. R Plantarflexion 15°
Rérelseomfang -

Dorsalflexion 2°

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

Denna enhet har testats enligt ISO 10328 f6r en maximal brukarvikt pa upp till 150 kg under tva miljoner cykler.

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och aktivitetsniva
Vikt™ kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Lag 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 -
*) Gréinsen for kroppsmassa fér inte éverskridas (ISO 10328)

Belastningsniva

4, VERKNINGSMEKANISM

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

5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur den ska /’

L]
anvandas. Produkten ordineras av en lakare som bedémer brukarens férmaga att anvanda den. ]_'n‘)
A Den har produkten ar avsedd for flera anvandningsomraden for EN BRUKARE. Den far inte anvandas pa en annan \—

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

R och/eller brister (transtibial/transfemoral amputation, disartikulering av knd/h6ft, medfédd brist pa
k III armar och ben).

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

. 150 kg Denna enhet &r indicerad for brukare med mattlig aktivitetsniva (K3) for promenader och aktiviteter med
A 33010 Iag till mattlig belastning.

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

6. KLINISKA FORDELAR

 Okad steglingd och gdngsymmetri e Forbattrad komfort och sdkerhet i ojamn terrang
» Okad tafrigdng i svingfasen  Forbattrad komfort och kontroll vid gang nedfér ramper
* Forbattrad sittkomfort * FOrbattrad kndstabilitet

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

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

8. JUSTERINGS

Baskonstruktionen

Innan protesen anpassas till brukaren, dar fotkosmetiken installeras Belastningslinje

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

Statisk inriktning e
/’%_\\\;_\\-\- o
+  Still in hydraulventilerna pa hdgsta motstand. 10mm { ‘Qﬁ\i’%ﬂf#}j

e Be brukaren att sta mellan parallella stanger med vikten jamnt
fordelad. Brukaren ska kunna std bekvamt utan att uppleva
kdnslan av att knaet bojer sig eller 6verstracker sig. Belastningslinjen ska falla langs den framre kanten av pylonen och
pyramiden.
0 Om knéet bdjs ska foten flyttas framat.
0 Om knat dverstracks ska foten flyttas bakat.

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

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

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

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

e Observera brukaren nar denna gar mellan parallella stanger.
e Justera plantarflexionsmotstand (P) med en 4 mm insexnyckel (se bild nedan):
0 Om foten slar i marken eller hdlnedslaget ar for abrupt, ska plantarflexionsmotstandet okas.
0 Om halen ar for fast eller knaet viker sig vid halnedslag, ska plantarflexionsmotstandet minskas.
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e P3samma satt ska dorsalflexionsmotstandet (D) justeras med en 4 mm insexnyckel:
0 Om brukaren upplever att de gar i nedforsbacke, ska dorsalflexionsmotstandet 6kas.
0 Om brukaren upplever att det &ar utmanande att gd framat oOver foten (tibial progression), ska
dorsalflexionsmotstandet minskas.

Mindre punkt = Mindre motstand Storre punkt = Storre motstand

9. MONTERING

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

Spectra-strumpa

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

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

A\ 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.

10.  JUSTERINGAR

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

Fotstorlek Avstand fran sulans baksida
(A) (B)

22-25cm 22 mm

26-28 cm 30 mm

29-30cm 38 mm

11. FELSOKNING

PROBLEM SYMTOM LOSNING
e Sjunker vid halnedslag, “"krossar” halen. e Kontrollera anteroposterior justering och se till att
Hal fér mjuk e Svart att ta steget fran halnedslag till foten inte ar placerad for langt fram.
mittposition. »  Oka plantarflexionsmotstand.
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e Satt fast stétddmparna for okad hélstyvhet.
Installationsdetaljer finns i avsnitt 10 ovan

e Snabb knadbgjning, instabilitet vid hdlnedslag. | *  Kontrollera anteroposterior justering och se till att

Hal for hard e Brist pa kidnsla av energiaterférande vid foten inte &r placerad for langt bakat.
hélnedslag. ¢ Minska plantarflexionsmotstand.

Fotmodul for | ¢  Plant stalle i rullningsrorelse. e Utvardera faktisk belastningsniva (lag eller medel).
styv e Svart att ga over tan. «  Qvervig en lagre fotmodulskategori.
Fotmodul for | ¢  Klickljud vid forsta kontakten. e Utvardera faktisk belastningsniva (lag eller medel).
mjuk »  QOverdriven tabdjning. «  (Overvig en hogre fotmodulskategori.

12. VARNINGAR

i Vid skadad férpackning ska du kontrollera att enheten &r intakt.
i Underlatenhet att f6lja bruksanvisningen &r farligt och ogiltigférklarar garantin.

A\ Rad anvandare att 6va pa att kora, sitta och std med Kinterra pa ett sdkert stélle for att sékerstalla att de anpassar sig till
den plantar- och dorsalflexionsrorelse som fotleden ger.

A Anvand aldrig fotmodulen utan en fotkosmetik och en spectra-strumpa. Underldtenhet att félja anvisningarna kan orsaka
for tidigt slitage, funktionsbortfall och/eller produktfel.

A\ Anvand alltid fotmodulen med en sko. Underlatenhet att f6lja anvisningarna kan orsaka for tidigt slitage, funktionsbortfall
och/eller produktfel.

A\ Se till att foten och insidan av fotkosmetiken ar fria fran orenheter (t.ex. sand). Férekomsten av orenheter goér att
grafitdelarna och fotkosmetiken slits ut. Rengor foten enligt anvisningarna (se § 16).

A Forsok aldrig att lossa pa de bultar med vilka fotleden &r fixerad till foten.

A Om brukaren marker nagot onormalt beteende eller kidnner nagra forandringar i enhetens egenskaper (ljud, glapp,
Overdrivet slitage), eller om enheten har fatt en kraftig stot, ska de sluta anvianda enheten och konsultera sin ortoped.

A\ Brukaren ska informera sin ortoped om de gar ner eller gar upp i vikt.

13. KONTRAINDIKATIONER

A Anvand for en brukare vars maxvikt (inklusive barlast) kan komma att 6verskrida 150 kg.

A Anvand for K4-brukare eller aktiviteter som ar associerade med en risk fér betydande inverkan eller dverdriven
overbelastning.

14. BIVERKNINGAR

Det finns inga kdnda biverkningar som ar direkt associerade med enheten.
Alla allvarliga tillbud som har férekommit vid anvindning av produkten ska anmalas till tillverkaren och den behdriga
myndigheten som tillhor den medlemsstat i vilken brukaren ar etablerad.

15. UNDERHALL OCH KONTROLL

Fotmodulen maste inspekteras av ortopeden minst en gang var sjatte manad. Inspektioner med kortare intervall krdvs 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 fotmodulen.

Fotens livslangd beror pa brukarens aktivitetsniva.

16. RENGORING

Ta bort fotkosmetiken och spectra-strumpan, rengér foten med tval och vatten och torka sedan.
Fotkosmetiken kan rengéras med en fuktig trasa eller svamp. Den maste torkas innan den anvands igen.

i Enheten ar inte bestandig mot I6sningsmedel. Exponering for 16sningsmedel kan orsaka skada.

17. MIUOFORHALLANDEN

Temperaturintervall for anvandning och forvaring: —-29 Ctill +49 C
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Relativ luftfuktighet: inga begransningar

BRUKSANVISNING

Vattentat: Sporadisk nedsankning i vatten i max 30 minuter i 1 m vatten.

Sida5av5

A Undvik langvarig anvandning i vatten. Langvarig exponering for fukt kan ha en negativ inverkan pa produktens livslangd.
Efter anvandning i vatten ska foten torkas helt, inklusive fotkosmetiken.

A Undvik langvarig anvandning i salthaltigt eller klorerat vatten. Langvarig exponering for dessa miljéer kan ha en negativ
inverkan pa produktens livslangd. Efter anvandning i dessa miljoer maste foten inklusive dess fotkosmetik rengéras och

torkas (se § 16).

18. BORTSKAFFNING

Enheten ar tillverkad av kolfiber och andra kompositfiber, aluminium, titan, rostfritt stal, hydraulvatska, gummi och epoxi.
Fotkosmetiken ér tillverkad av varmehadrdande polymermaterial. Enheten och dess forpackning maste kasseras i enlighet med

lokala eller nationella miljobestammelser.

19. BESKRIVNING AV SYMBOLERNA

“ Tillverkare

A\

Identifierad risk

CE-markning och
forsakran for det forsta
aret

E Auktoriserad representant i
Europeiska unionen

(i)

Enskild brukare, flera
anvandningsomraden

20.  JURIDISK INFORMATION

Den har produkten ar en CE-markt medicinteknisk produkt och ar certifierad i enlighet med EU-férordning 2017/745.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
c € 2 Kéyttoohjeet apuvilineteknikoille Versio C
3
Lue ennen kdyttod 2023-10

\ Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat § 12, 13, 14, 15, 16, 17 ja 18.

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT

Osan kuvaus

Osanumero Mukana/Myyd&an erikseen

Kinterra- jalka- ja nilkkajarjestelma ja sandaalivarvas RM3-00-0xAyy-Sz* Mukana
Musta spectra-sukka SO-NPS-200yy-00* Soveltuva sukka toimitetaan mukana
Jaykistyvat iskunvaimentimet KIT-00-1147U-00 Mukana

Jalkakenno ja sandaalivarvas (ei suojusta) FTC-2K-1yyt4-Sz* Myydaan erikseen (katso katalogi)
* x = kategoria, yy = koko, z = puoli, t = ihonvdri (vaalea, keskitumma, tumma)

2. KUVAUS

Kinterra on jalka- ja nilkkajarjestelma, johon kuuluvat:

e Hydraulinen nilkka, jossa on dorsiavustinjousi

e EnduraCore®-jalkamoduuli

e Pyramidiliitanta, uros

e Musta spectra-sukka
Saatavana varustettuna oikealla tai vasemmalla sandaalivarpaalla; mukana toimitetaan sarja
elastomeerista valmistettuja jaykistyvia iskunvaimentimia.

3. OMINAISUUDET

Puoli Oikea tai vasen sandaalivarvas
Koot 22-25cm 26—28 cm 29-30cm
Paino* 764 g 833¢g 956 g
Rakennekorkeus* 118 mm 119 mm 122 mm
Kantapaan korkeus 10 mm

. Plantaarifleksio 15°
Liikerata - -

Dorsifleksio 2°

*Perustuu kokojen 23, 26 ja 29 ja kategoriaan 4 proteeseihin, joihin sisdltyy jalkakenno, spectra-sukka ja 10 mm korkea kantapdd

Tama laite on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti potilaan 150 kilogramman enimmadispainoon asti 2 miljoonan
kayttokerran osalta.

Jalkakategoria, joka valitaan potilaan painon ja aktiivisuustason perusteella
Paino” kg 44-52 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Iskutustaso Matala 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Keskitasoinen 1 2 3 4 5 6 7 8 -

*) Kehopainorajaa ei saa ylittdd (I1SO 10328)

4, TOIMINTAMEKANISMI

Kantaiskussa EnduraCore-kantapaa painuu kasaan varastoiden energiaa, ja hydraulinen nilkka plantaarifleksoituu, jolloin jalkatera
asettuu alustalle sen kulman myoétaisesti. Kun jalkaterd on asettunut alustan myotaisesti, hyrdraulinen nilkka mahdollistaa
tibiaalisen progression 2 asteen dorsifleksiokulmaan, ja kantapaan kompressioenergia vapautuu keskitukivaiheen aikana. Kun taysi
hydraulinen dorsifleksio on saavutettu, EnduraCore-jalkamoduuli taipuu varastoiden energiaa. Energia vapautuu varvastyénnossa.

5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Tama ladkintalaite toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvalineteknikko), jotka kouluttavat potilasta sen
kdytossa. Maarayksen antaa ladkari, joka arvioi potilaan kyvyn kayttaa laitetta.
/N Tama laite on tarkoitettu vain toistuvaan YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Sit3 ei saa kayttaa toisella potilaalla.

Q)
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Tama laite on tarkoitettu integroitavaksi potilaalle suunniteltuun ulkoiseen alaraajaproteesiin. Sen

tarkoituksena on taata jalkaterdn ja nilkan toiminta potilailla, joille on tehty unilateraalinen tai

bilateraalinen alaraaja-amputaatio  ja/tai  joilla on  jokin alaraajan toimintarajoite

(transtibiaalinen/transfemoraalinen amputointi, nilkan/lantion disartikulaatio, kongenitaaliset raajojen

toimintarajoitteet).

ABilateraalisille potilaille tehtdvdssd sovittamisessa on noudettava varovaisuutta, koska nilkan
liikerata kasvaa.

Télle laitteelle on kayttoaihe potilaille, joiden kdvelyn aktiivisuustaso on kohtalainen (K3) ja joiden
liilkunnassa on vahaista tai kohtalaista iskutusta.
Maksimipaino (myds kuorman kanto): 150 kg (Katso taulukko §3)

6. KLIINISET EDUT

¢ Parantunut askelpituus ja askelsymmetria ¢ Parantunut ergonomia ja turvallisuus kaveltdessa epatasaisella alustalla

e Suurempi varpaiden nousukorkeus jalan e Parantunut ergonomia ja hallinta kaveltdessd alaspdin kaltevalla
heilahdusvaiheessa alustalla

e Parantunut istumisergonomia ¢ Parantunut polven vakaus

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

Jalkamoduuliin on asennettava soveltuva jalkakenno (katso lisdtietoja katalogistamme).
Jalassa on urospyramidiliitintd, joka on yhteensopiva standardimallisten naaraspyramidiliitintdjen kanssa (katso lisatietoja

katalogistamme).

8. KOHDISTUKSET

Penkin kohdistus

Ennen kuin proteesi asennetaan potilaalle jalkakennon ja 10 mm
kantapadkoron kanssa tai haluttuun kenkdan (suositeltu tapa),
varmista luotilangalla tai linjalaserilla, ettd kuormituslinja asettuu
pylvaan ja pyramidin etureunaan (katso kuvaa).

Staattinen kohdistus

Kuormituslinja

. - . L . .
Sadda hydrauliventtiileihin suurin vastustaso. /%-\\\

e Pyyda potilasta seisomaan samansuuntaisten tankojen valissa 10mm {~ ' \N‘Qﬁ\i’%ﬂj"’j

niin, ettd taman paino jakautuu tasaisesti. Potilaan on

pystyttava seisomaan mukavasti ilman tunnetta polven

koukistumisesta tai yliojentumisesta. Painolinjan tulee asettua pylvaan ja pyramidin etureunan myotaisesti.
0 Jos polvi koukistuu, siirrd jalkateraa eteenpain.
0 Jos polvi yliojentuu, siirra jalkaterda taaksepain.

i Pyramidin kulman sad&dt6é vaikuttaa 17 asteen liikeradan jakosuhteeseen. Pyramidin plantaarifleksio pienentda liikeradan
dorsifleksioaluetta, ja dorsifleksio kasvattaa plantaarifleksioaluetta.
Varmista, ettd nilkka liikkuu seka dorsifleksiivisesti ettd plantaarifleksiivisesti. Nilkassa on tarkoituksena olla 2 asteen
dorsifleksioalue ja 15 asteen plantaarifleksioalue.

e Saatamisen jalkeen anna proteesin asettua vahintddan 10 minuutin ajan ja siirry sitten sdaatamaan venttiileiden

vastusasetuksia.

Dynaaminen kohdistus

Saada hydrauliventtiilit tarkasti niin, ettd hydraulisen nilkan kayttdmukavuus ja jalkamoduulin palauttama energia ovat sopivassa
tasapainossa. Kun vastus on suurempi, hiilikuitu voi kuormittua enemman ja palauttaa enemman energiaa. Kun vastus on
pienempi, nilkka pdasee liikkumaan enemman ja sitd on mukavampi kayttda kaveltdessd kaltevilla pinnoilla ja epatasaisilla

alustoilla.

Potilas huomaa plantaarifleksion ja dorsifleksion vastusasetusten muutokset parhaiten kavellessdaan kaltevalla pinnalla.
Vastusasetusten sdato on suositeltavaa tehda dynaamisen kohdistuksen lopuksi jyrkkyydeltaan tasaisella kaltevalla pinnalla.

e Tarkkaile potilaan kdvelya samansuuntaisten tankojen vilissa.
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e S3ada plantaarifleksion vastusta (P) 4 mm:n kuusioavaimella (katso alla olevaa kuvaa):
0 Jos jalkaterd osuu alustaan liian vaimeasti tai kantaisku on liian akkindinen, lisda plantaarifleksion vastusta.
0 Jos kantaisku on liian kova tai polvi taipuu iskun yhteydessd, vahenna plantaarifleksion vastusta.
e S3ada dorsifleksion vastusta (D) samalla tavalla 4 mm:n kuusioavaimella:
0 Jos kavely tasaisella alustalla tuntuu potilaasta samanlaiselta kuin kdvely alamakeen, lisda dorsifleksion vastusta.
0 Jos liikkuminen jalan yli (tibiaalinen progressio) on haastavaa potilaalle, pienenna dorsifleksion vastusta.

Pieni piste = Pienempi vastus Suuri piste = Suurempi vastus

9. KOKOONPANO

Kun dynaaminen kohdistus on suoritettu, kiristd pyramidin sdatéruuveja liittimen valmistajan antamien arvojen mukaisesti.
Varmista pyramidisaatéruuvien kiinnitys kierrelukitteella (esim. Loctite 242).

Spectra-sukka

Mukana toimitetun spectra-sukan tarkoituksena on suojata jalkakennoa ja minimoida kavelysta aiheutuva melu. Sukka on
asetettava EnduraCore-jalkamoduuliin ennen sen kiinnittdmista jalkakennoon.

Jalkakenno

Jalkakennon asennuksessa ja irrotuksessa on kaytettdva jalkakennon irrotustydkalua, jolla voidaan estda jalkamoduulin
vaurioituminen.

A Ala koskaan irrota jalkaa jalkakennosta manuaalisesti vetamalla. Ald koskaan kéyta irrotukseen ruuvimeisselia tai muuta
toimenpiteeseen sopimatonta tydkalua. Tama voi vahingoittaa jalkaa.

10. SAADOT

Kantapaan jaykkyytta kantaiskun aikana voi saataa jaykistyvien iskunvaimentimien avulla. Iskunvaimentimet voi kiinnittaa
valmiiksi esilevitetyn liiman avulla kohtaan, joka on esitetty alla olevassa taulukossa. Suositeltu kohta jaykistaa kantapadata noin 1
kategorian verran. Tarvittaessa siirra iskunvaimentimia eteenpéin (jaykistys) tai taaksepdin (loysennys) sopivan jaykkyyden
saavuttamiseksi. Pysyvda sijoittamista varten poista esilevitetty liima asetonilla ja kiinnitd iskunvaimentimet
syanoakrylaattiliimalla.

Jalan koko Etdisyys kenganpohjan
(A) takareunasta (B)

22-25cm 22 mm

26—-28 cm 30 mm

/- — o
29-30 cm 38 mm — —
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VIKA

OIRE

RATKAISU

Kantapaa liian
pehmea

Kantapaan kantaiskun
aikana.
Askelta on vaikea jatkaa kantaiskusta

tukivaiheen puolivaliin.

painuminen

Tarkista sijoittelu syvyyssuunnassa ja varmista, ettei
jalka ole liian edessa.

Lisda plantaarifleksion vastusta.

Kiinnita kantapdan jaykistyvat iskunvaimentimet.
Asennustiedot on annettu ylla olevassa osiossa 10

Kantapaa liian
kova

Kantapaan fleksiomomentti on nopea,
kantaisku on epavakaa.
Energia ei tunnu palautuvan kantaiskussa.

Tarkista sijoittelu syvyyssuunnassa ja varmista, ettei
jalka ole liian takana.
Pienenna plantaarifleksion vastusta.

Jalkapohja on liian tasainen vylittavassa

Tarkista todellinen iskutustaso (matala tai kohtalainen).

Jalkamoduuli

on liian jaykka lilkkeessa. .

e  Liiketta on vaikea jatkaa varpaan yli.

Harkitse matalamman kategorian jalkamoduulin
kayttoa.
e Tarkista todellinen iskutustaso (matala tai kohtalainen).
e Harkista korkeamman kategorian jalkamoduulin
kayttoa.

Naksuva aani alkukontaktissa.
Varvas taipuu liikaa.

Jalkamoduuli | *
lilan pehmed .

12.  VAROITUKSET

A Jos laitteen pakkaus on vaurioitunut, tarkista laitteen kunto.
i Kayttoohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa vaaratilanteisiin ja mitatoi takuun.

A\ Ohjeista kayttdjia harjoittelemaan ajamista, istumista ja seisomista Kinterran avulla turvallisessa paikassa, jotta he voivat
saataa nilkan plantaarifleksiivisen ja dorsifleksiivisen liikkeen oikeaksi.

A Ala koskaan kayta jalkamoduulia ilman jalkakennoa ja spectra-sukkaa. Ndiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi
johtaa laitteen ennenaikaiseen kulumiseen, toimintahéiriéihin ja/tai hajoamiseen.

A Kayta jalkamoduulia aina kengan kanssa. Nadiden ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa laitteen ennenaikaiseen
kulumiseen, toimintahairidihin ja/tai hajoamiseen.

A\ Varmista, ettei jalassa ja jalkakennon sisdosassa ole epdpuhtauksia (esim. hiekkaa). Epdpuhtaudet voivat kuluttaa
grafiittiosia ja jalkakennoa. Puhdista jalka ohjeiden mukaisesti (katso kohta §16).

A Ala koskaan yritd 16ysata pultteja, jotka kiinnittdvét nilkan jalkaan.

A Jos potilas havaitsee laitteessa epanormaalia toimintaa ja ominaisuuksien muutoksia (dani, toiminta, runsas kuluminen)
tai jos siihen on tullut kova osuma, potilaan on lopetettava laitteen kayttd ja konsultoitava apuvialineteknikkoa
jatkotoimista.

A\ Potilaan on ilmoitettava laitteen kayton aikaisesta painonnoususta tai -laskusta apuvalineteknikolle.

13. VASTA-AIHEET

A Kaytto potilaalla, jonka enimmaispaino (mukaan lukien muu kuorma) on yli 150 kg.

A Kayttd K4-kategorian potilaalla tai aktiviteeteissa, joihin liittyy huomattavan iskutuksen ja ylikuorman riski.

14. SIVUVAIKUTUKSET

Laitteen kaytolla ei tiedeta olevan suoria sivuvaikutuksia.
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siina
Euroopan unionin jdisenmaassa, jossa kadyttdja asuu.

15. KUNNOSSAPITO JA KONTROLLI

Apuvilineteknikon on tutkittava jalkamoduuli 6 kuukauden valein. Lyhyempi tarkistusvali vaaditaan, jos kayttdja on tavallista
aktiivisempi.

Apuviélineteknikon on vaihdettava spectra-sukka ja jalkakenno saannollisin valein; tarkka vaihtovali riippuu potilaan
aktiivisuustasosta. Osien vaurioituminen voi johtaa jalkamoduulin ennenaikaiseen kulumiseen.

Jalan kayttoika riippuu potilaan aktiivisuustasosta.
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16. PUHDISTUS

Poista jalkakenno ja spectra-sukka, puhdista jalka saippuavedelld ja kuivaa se huolellisesti.
Jalkakenno voidaan puhdistaa kostealla liinalla tai sienelld. Se on kuivattava ennen seuraavaa kdyttokertaa.

i Laite ei kesta liuottimia. Altistuminen liuottimille voi vahingoittaa sita.

17. YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayton ja varastoinnin lampoétila-alue: -29 — +49 °C
Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia
Veden kesto: Ajoittainen upottaminen veteen enintdan 1 metrin syvyyteen enintdan 30 minuutin ajan.

A\ Laitteen pitkdaikaista kdyttoa vedessa on valtettava. Pitkdkestoinen kosteusaltistus voi heikentaa laitteen kayttoikaa. Kun
laitetta on kaytetty vedessd, kuivaa jalka (mukaan lukien jalkakenno) taysin.

i Laitteen pitkaaikaista kdyttoa suola- tai kloorivedessa on valtettava. Pitkakestoinen altistus tallaisissa olosuhteissa voi
heikentas laitteen kayttoikaa. Kun laitetta on kaytetty pitkaan tallaisissa olosuhteissa, se (mukaan lukien jalkakenno) on
puhdistettava ja kuivattava (katso kohta §16).

18. HAVITTAMINEN

Laite on valmistettu hiilikuidusta ja muista komposiittikuiduista, alumiinista, titaanista, ruostumattomasta terdksests,
hydraulinesteestd, kumista ja epoksista. Jalkakenno on valmistettu lampdmuovautuvasta polymeerista. Laite ja sen pakkaus on
havitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomaardysten mukaisesti.

19. SYMBOLIEN KUVAUS

M Valmistaja A Tunnistettu riski c €

E Valtuutettu edustaja /]Il’ﬂl) Yksi potilas, useita

Euroopan unionissa bl kdyttokertoja

CE-merkinta ja
ensimmainen ilmoitusvuosi

WNON

20. MAARAYKSIA KOSKEVIA TIETOJA

Tama tuote on CE-merkitty ladkinnallinen laite, joka on sertifioitu Euroopan unionin maarayksen (EU) 2017/745 mukaisesti.
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C € g Instrukcja uzytkowania dla protetykdow Wer. C
Przeczyta¢ przed uzyciem 2023-10

‘ Nalezy przekazac Pacjentowi § 12, 13, 14, 15, 16, 17 i 18 niniejszej instrukcji.

1. W ZESTAWIE

Opis czesci Numer katalogowy | W zestawie / sprzedawane oddzielnie
Stopa protezowa Kinterra z osobnym paluchem RM3-00-0xAyy-Sz* W zestawie
Skarpeta czarna spectra SO-NPS-200yy-00* W zestawie odpowiednia skarpeta
Odbojniki usztywniajace KIT-00-1147U-00 W zestawie
Pokrycie kosmetyczne stopy z osobnym paluchem (bez ostony) | FTC-2K-1yyt4-Sz* | Sprzedawane oddzielnie (patrz katalog)

* x = kategoria, yy = rozmiar, z = rozmiar, t = odcien skory (jasny, sredni, ciemny)

2. OPIS

Kinterra to system protezy stopy i stawu skokowego sktadajacy sie z:

¢ hydraulicznego stawu skokowego ze sprezyng wspomagajaca zgiecie grzbietowe;

¢ modutu stopy EnduraCore®;

¢ tgcznika meskiego typu piramida;

e czarnej skarpety spectra.
Dostepny jest w wersji z prawym lub lewym paluchem i z zestawem odbojnikéw usztywniajgcych z
elastomeru.

3. WtASCIWOSCI

Strona Prawy lub lewy osobny paluch
Rozmiary 22-25cm 26-28 cm 29-30cm
Waga* 764 g 833¢g 956 g
Wysokos¢ konstrukcji* 118 mm 119 mm 122 mm
Wysokos¢ piety 10 mm
Zakres ruchu Zgiecie podt'eszwowe 15°

Zgiecie grzbietowe 2°

*Dla rozmiarow 23, 26, 29, Cat 4 z pokryciem stopy, skarpetq spectra i wysokosciq piety 10 mm

Wyréb zostat poddany badaniom zgodnie z norma ISO 10328 dla maksymalnej masy ciata pacjenta do 150 kg dla 2 milionéw cykli.

Dobdr kategorii protezy stopy do masy ciata pacjenta i stopnia aktywnosci ruchowej
Masa ciata” kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116 | 117-132 | 133-150
Obciazenie Niskie 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Umiarkowane 1 2 3 4 5 6 7 8 -

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

4, MECHANIZM DZIAtANIA

W momencie kontaktu piety z podtozem pieta EnduraCore ulega kompresji, aby magazynowac energie, a hydrauliczny staw
skokowy zgina sie podeszwowo, aby ustawié stope w ptaszczyznie zaleznej od kata nachylenia podfoza. Po osiggnieciu ptaskosci
stopy hydrauliczny staw skokowy umozliwia progresje piszczelowg do 2° zgiecia grzbietowego, a energia uzyskana przy kompresji
piety jest zwracana w srodkowej fazie przenoszenia. Po osiggnieciu petnego zakresu hydraulicznego zgiecia grzbietowego ugiecie
modutu stopy EnduraCore zaczyna gromadzi¢ energie. Energia ta jest nastepnie zwracana przy oderwaniu palucha.

5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktérzy przeszkolg pacjenta w zakresie
jego uzytkowania. Wyréb medyczny przepisywany jest przez lekarza na podstawie wyniku oceny zdolnosci pacjenta do korzystania
z wyrobu.
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A Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACJENTA. Nie wolno uzywac go

, o
ponownie u innego pacjenta. 1'“‘)
\-

Wyrdb przeznaczony jest do faczenia z wykonang na zamdéwienie zewnetrzng proteza koiczyny dolnej w
celu zapewnienia funkcji stopy i stawu skokowego u pacjentéw z jednostronng lub obustronng amputacja
lub brakami konczyn dolnych (amputacja z przecieciem kosci piszczelowej i strzatkowej/z przecieciem
2 mlﬂ! kosci udowej, wytuszczenie w stawie kolanowym/biodrowym, wrodzone braki koriczyn).
k ANaleiy zachowad ostroznos$¢ podczas dopasowywania u pacjentdw z amputacjg dwustronng ze
- wzgledu na dodatkowy ruch w stawie skokowym.

- 1-5390'f§ Ten wyrdb jest przeznaczony dla pacjentéw o umiarkowanym poziomie aktywnosci (K3) do chodzenia i

aktywnosci o niskim lub umiarkowanym poziomie nacisku.
Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem): 150 kg (patrz tabela w §3)

6. KORZYSCI KLINICZNE

e Zwiekszona dtugos¢ kroku i symetria chodu

e Wyzisze potozenie palucha nad podtozem w fazie
przenoszenia

¢ Wiekszy komfort siedzenia

¢ Wiekszy komfort i bezpieczerstwo na nieréwnym podtozu
e Lepszy komfort i kontrola przy schodzeniu
e Lepsza stabilno$é kolana

7. AKCESORIA | KOMPATYBILNOSC

Na module stopy nalezy zainstalowa¢ odpowiednie pokrycie kosmetyczne stopy (patrz katalog producenta).
Proteza stopy ma tacznik meski typu piramida, ktéry pasuje do standardowych tgcznikéw zenskich typu piramida (patrz katalog
producenta).

8. OSIOWANIE

Osiowanie podstawowe
) . Linia obcigzenia
Przed dopasowaniem u pacjenta protezy z zamontowanym

pokryciem kosmetycznym stopy i uniesieniem piety na 10 mm, a
najlepiej w odpowiednim bucie, uzy¢ pionu lub poziomicy laserowe;j
i upewni¢ sie, ze linia obcigzenia przebiega wzdtuz przedniej
krawedzi pylonu i piramidy (patrz ilustracja).

Osiowanie statyczne
e

\\
T y , . —— u:[l \ o i
e Wybra¢ najwyzszg warto$¢ oporu zaworow hydraulicznych. 10 mm { \‘\_@ﬂﬂﬁj
e Poprosi¢ pacjenta, aby stanagt miedzy réwnolegtymi poreczami
z rownomiernie roztozonym ciezarem ciata. Pacjent powinien
mac staé wygodnie bez uczucia zginania lub nadmiernego wyprostowania kolana. Linia obcigzenia powinna przebiega¢ wzdtuz
przedniej krawedzi pylonu i piramidy.
0 Jesli kolano sie zgina, przesunac proteze stopy do przodu.
0 Jesli kolano jest przeprostowane, przesungc proteze stopy do tytu.

A\ Regulacja katowa piramidy powoduje zmiane 17-stopniowego zakresu ruchu. Zgiecie podeszwowe w piramidzie zmniejszy
zakres ruchu zgiecia grzbietowego, a zgiecie grzbietowe w piramidzie zwiekszy zakres ruchu zgiecia podeszwowego.
Sprawdzi¢, czy utrzymany jest odpowiedni zakres zgiecia grzbietowego i zgiecia podeszwowego przy odpowiedniej akomodacji
zgiecia. Staw skokowy powinien mie¢ 2° zgiecia grzbietowego i 15° zgiecia podeszwowego.

¢ Po co najmniej 10-minutowym okresie aklimatyzacji nalezy przystapi¢ do regulacji oporu zaworow.

Dopasowanie dynamiczne

Ostroznie wyregulowa¢ zawory hydrauliczne, aby zréwnowazy¢ komfort zapewniany przez hydrauliczny staw skokowy i zwrot
energii zapewniany przez modut stopy. Wyzszy opor pozwoli na wieksze obcigzenie wtdkien weglowych i zapewni wiekszy zwrot
energii. Nizszy opdr umozliwi wiekszy ruch w stawie skokowym i zapewni wygode podczas siedzenia i chodzenia po zboczach i
nieréwnym podtozu.

Zmiany ustawien oporu zgiecia podeszwowego i grzbietowego beda najbardziej zauwazalne dla pacjenta podczas chodzenia po
zboczu. Regulacje oporow najlepiej wykonywac na stopniowym nachyleniu jako ostatni etap dopasowania dynamicznego.
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e Obserwowac pacjenta podczas marszu pomiedzy rownolegtymi poreczami.
e Wyregulowac opor zgiecia podeszwowego (P) za pomocg klucza imbusowego 4 mm (patrz ilustracja ponizej):
0 Jesli wystepuje ktapanie stopg lub kontakt piety z podtozem jest zbyt gwattowny, zwiekszy¢ opdr zgiecia
podeszwowego.
0 Jesli pieta jest zbyt sztywna lub kolano ugina sie przy kontakcie piety z podtozem, zmniejszy¢ opdr zgiecia
podeszwowego.
e W ten sam sposéb wyregulowac opor zgiecia grzbietowego (D) za pomoca klucza imbusowego 4 mm:
0 Jesli pacjent ma wrazenie, ze schodzi z pochytosci, zwiekszy¢ opér zgiecia grzbietowego.
0 Jesli wysitek przy wysuwaniu stopy (progresja piszczelowa) stanowi wyzwanie dla pacjenta, nalezy zmniejszy¢ opér
zgiecia grzbietowego.

Mniejsza kropka = nizszy opor Wieksza kropka = wyiszy opor

9. MONTAZ

Po dopasowaniu dynamicznym protezy nalezy dokrecié¢ $ruby regulacyjne piramidy zgodnie z instrukcjg producenta tgcznika.
Zabezpieczy¢ $ruby regulacyjne piramidy za pomocg kleju do gwintdow (tj. Loctite 242).

Skarpeta spectra

W komplecie znajduje sie skarpeta spectra, ktdra chroni pokrycie kosmetyczne stopy i ttumi hatas. Musi zosta¢ natozona na modut
stopy EnduraCore przed zamocowaniem pokrycie kosmetyczne stopy.

Pokrycie kosmetyczne stopy

Podczas zdejmowania lub instalowania pokrycia kosmetycznego stopy nalezy uzy¢ narzedzia do zdejmowania pokrycia
kosmetycznego stopy, aby zapobiec uszkodzeniu modutu stopy.

A Nie wolno wyjmowac protezy stopy z pokrycia kosmetycznego stopy, wyciggajac jg rekami. Nigdy nie wolno do usuniecia
uzywac srubokreta lub innego nieodpowiedniego narzedzia. Grozi to uszkodzeniem protezy stopy.

10. REGULACIE

Sztywnos$¢ piety przy kontakcie piety z podtozem mozna regulowac za pomocg odbojnikéw usztywniajgcych. Odbojniki mozna
prowizorycznie zamocowac za pomocg wczesniej natozonego kleju w miejscu wskazanym w ponizszej tabeli. Zalecane potozenie
powoduje usztywnienie piety o 1 kategorie. W razie potrzeby przesung¢ odbojniki do przodu (wieksza sztywnos¢) lub do tytu
(wieksza miekkos¢), aby uzyskaé pozgdang sztywnosé. W przypadku mocowania na state nalezy usungé wczesniej natozony klej
acetonem i przyklei¢ odbojniki klejem cyjanoakrylowym.
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Rozmiar Odlegtos¢ od tylnego kornca
stopy (A) podeszwy (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30cm 38 mm

11. WYKRYWANIE | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEM OBJAW ROZWIAZANIE
Sprawdzic¢ ustawienie przednio-tylne, upewnic sie, ze
e Zapadanie sie przy kontakcie piety z P . -p y P ¢
. . . s stopa nie jest przesunieta zbyt daleko do przodu.
Zbyt miekka podfozem, ,zgniatanie” piety . S
. L o . Zwiekszy¢ opor zgiecia podeszwowego.
pieta e Trudnos$¢ przejscia z fazy kontaktu piety z , o . . .
. , . Zamocowac¢ odbojniki usztywniajace piete. Szczegdty
podfozem do Srodkowej fazy podporu. . .
dotyczace montazu — patrz punkt 10 powyzej
e Szybki moment zgiecia kolana, niestabilnos¢ ., - . S
L . Sprawdzi¢ ustawienie przednio-tylne, upewni¢ sie, ze
Zbyt twarda przy kontakcie piety z podtozem. L .
. . . . stopa nie jest przesunieta zbyt daleko do tytu.
pieta e Brak odczucia zwrotu energii przy kontakcie S
. . Zmniejszy¢ opor zgiecia podeszwowego.
piety z podtozem.
Oceni¢ rzeczywist oziom nacisku (niski lub
e Pfaski punkt w ruchu przetaczania. . YWIsty P (
Modut stopy L, L. . umiarkowany).
e Trudno$¢ z przeniesieniem podparcia na . VR e
zbyt sztywny alce Nalezy rozwazy¢ uzycie modutu stopy nizszej
P kategorii.
Oceni¢ rzeczywist oziom nacisku (niski lub
e Odgtos klikania przy poczatkowym . YWIsty P (
Modut stopy . . umiarkowany).
. kontakcie z podtozem . L. .
zbyt miekki Nalezy rozwazy¢ uzycie modutu stopy wyzszej

¢ Nadmierne ugiecie paluchdéw.

kategorii.

12. OSTRZEZENIA

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

A Zlekcewazenie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.

A Doradzi¢ uzytkownikom, aby ¢wiczyli prowadzenie samochodu, siedzenie i stanie z protezg Kinterra w bezpiecznych
warunkach, aby upewni¢ sie, ze przyzwyczaja sie do ruchu podeszwowego i grzbietowego zapewnianego przez staw
skokowy.

A Nigdy nie wolno uzywa¢ modutu stopy bez pokrycia kosmetycznego stopy i skarpety spectra. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowac przedwczesne zuzycie, utrate funkcji lub uszkodzenie wyrobu.

A Zawsze uzywac¢ modutu stopy z butem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé przedwczesne zuzycie,
utrate funkcji lub uszkodzenie wyrobu.

A Nalezy utrzymywac proteze stopy i wnetrze jej pokrycia kosmetycznego w czystos$ci, usuwajac zanieczyszczenia
mechaniczne (np. piasek). Obecnos¢ zanieczyszczen powoduje szybsze zuzycie czesci z grafitu i pokrycia kosmetycznego

stopy. Czysci¢ proteze stopy zgodnie z instrukcjg (patrz §16).

A Nigdy nie wolno podejmowac préby luzowania srub mocujacych staw skokowy do stopy.

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

A Pacjent musi poinformowac protetyka o utracie wagi i o przybraniu na wadze.
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13. PRZECIWWSKAZANIA

A Uzytkowanie przez pacjenta, ktérego maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym) moze przekroczyé¢ 150
kg.

A Uzytkowanie przez pacjentéw z poziomem aktywnosci K4 lub podczas czynnosci wigzacych sie z duzym ryzykiem
uderzenia protezy lub jej przecigzenia.

14. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane bezposrednio zwigzane z wyrobem nie sg znane.
W przypadku wystgpienia kazdego powazinego zdarzenia zwigzanego z wyrobem nalezy je zgtosi¢ producentowi oraz
witasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, ktérego uzytkownik jest mieszkaricem.

15. KONSERWACIA | PRZEGLADY

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 pokrycie kosmetyczne stopy wymagajg regularnej wymiany u protetyka — jej czestotliwos¢ zalezy od stopnia
aktywnosci ruchowej pacjenta. Uszkodzenie tych czesci wyrobu grozi przedwczesnym zuzyciem modutu stopy.

Okres eksploatacji protezy stopy zalezy od poziomu aktywnosci pacjenta.

16. CZYSZCZENIE

Usuna¢ pokrycie kosmetyczne stopy i skarpete spectra, umy¢ proteze wodg z mydtem i doktadnie osuszy¢.
Pokrycie kosmetyczne stopy mozna czysci¢ wilgotng szmatka lub ggbka. Przed ponownym uzyciem nalezy jg catkowicie osuszyc.

A\ Wyréb nie jest odporny na rozpuszczalniki. Narazenie na dziatanie rozpuszczalnikéw moze spowodowac uszkodzenia.

17. WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatury uzytkowania i przechowywania: od -29°C do +49°C
Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: bez ograniczen
Wodoodpornosé: Okazjonalne zanurzanie w wodzie przez maksymalnie 30 minut na gtebokos¢ do 1 m.

A Unika¢ uzywania w wodzie przez dtuzszy czas. Dtugi kontakt z wilgocig moze mie¢ negatywny wptyw na trwatosé wyrobu.
Po uzywaniu w wodzie doktadnie wysuszy¢ proteze, w tym pokrycie kosmetyczne stopy.

A Unika¢ uzywania w stonej i chlorowanej wodzie przez dtuzszy czas. Dtugi kontakt z takg wodg moze mie¢ negatywny
wptyw na trwato$é wyrobu. Po uzywaniu w wodzie stonej lub chlorowanej doktadnie umy¢ i wysuszy¢ proteze, w tym
pokrycie kosmetyczne stopy (patrz §16).

18. UTYLIZACIA

Wyrdéb jest wykonany z wtékna weglowego i innych wtékien kompozytowych, aluminium, tytanu, stali nierdzewnej, ptynu
hydraulicznego, gumy i zywicy epoksydowe]. Pokrycie kosmetyczne stopy wykonany jest z termoutwardzalnego materiatu
polimerowego. Wyréb wraz z opakowaniem nalezy zutylizowa¢ zgodnie z wtasciwymi miejscowymi lub krajowymi przepisami o
ochronie srodowiska.

19. OPIS SYMBOLI

“ Producent & Rozpoznane ryzyko C €

Autoryzowany Do wielokrotnego

E przedstawiciel na obszarze @) uzytku przez jednego

Unii Europejskiej. pacjenta

Oznaczenie CEirok 1
deklaracji

WNON

20. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym noszgcym oznaczenie CE i certyfikowanym zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € g Ndvod k poutZiti pro protetiky Rev. C
Piectéte si pred pouZitim 2023-10

\ Upozornéte pacientana § 12, 13, 14, 15, 16, 17 a 18 tohoto navodu.

1. OBSAH BALENI

Popis dilu Kod Zahrnuto / prodavano samostatné
Proteticky systém chodidlava_lfotnl’ku Kinterra se RM3-00-OxAyy-52* Z7ahrnuto
sandalovou Spickou
Cerna ponozka spectra sock SO0-NPS-200yy-00* | Soucasti produktu je odpovidajici ponozka
Kliny KIT-00-1147U-00 Zahrnuto
Skofepina ChOdldlé >¢ slandal'?vou Spickou ((bez FTC-2K-1yyt4-Sz* Prodava se samostatné (viz katalog)
spojovaci desticky)

* x = kategorie, yy = velikost, z = strana, t = odstin pleti (svétly, stfedni, tmavy)

2. POPIS

Kinterra je systém protézy chodidla a kotniku, ktery se sklada z:

¢ hydraulického kotniku s pruZinou pro asistenci dorzalniho pohybu

e Modulu chodidla EnduraCore®

¢ samciho pyramidovho konektoru

e Cerné ponozky spectra sock
K dispozici je prava nebo leva sanddlova $picka a doddva se se sadou elastomerovych vyztuznych
Spicek.

3. VLASTNOSTI

Strana Prava nebo leva sanddlova Spicka

Velikosti 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Hmotnost* 764 g 833¢g 956 g
Konstrukéni vyska* 118 mm 119 mm 122 mm
Vyska podpatku 10 mm

Rozsah Plantarni flexe 15°

pohybu Dorsalni flexe 2°

*Na zdkladé velikosti 23, 26, 29, kat 4 se skorepinou chodidla, s ponoZkou spectra sock a s vyskou podpatku 10 mm

Tento protredek byla testovana podle normy ISO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta 150 kg po dobu 2 miliond cykld.

Vybér kategorie chodidel na zakladé hmotnosti a Grovné aktivity pacienta
Hmotnost™ kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Uroveni Nizka 1 1 2 3 4 5 6 7 8
dopadu Stiedni 1 2 3 4 5 6 7 8 -

“)Neprekracovat limit télesné hmotnosti (1SO 10328)

4. MECHANISMUS UCINKU

Pfi naslapu na patu se pata EnduraCore stlacuje a uklada energii a hydraulicky kotnik provadi plantarni flexi, aby se pfizpUsobil
sklonu terénu . Jakmile je dosaZzeno plochého doslapu, hydraulicky kotnik umoziuje progresi bérce do 2° dorziflexe a uchovana
energie paty se vraci ve stredni fazi kroku (midstance).

Po dosazZeni uplné hydraulické dorsalni flexe, deflexe modulu chodidla EnduraCore zacne ukladat energii. Tato energie se poté
vraci pfi odrazu Spickou.
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5. UCEL POUZITi / INDIKACE

Tento zdravotnicky prostredek je dodavan zdravotnickym pracovnikiim (protetik(im), ktefi pacienta zaskoli na jeho /’.

pouzivani. Pfedpis vystavi lékaf, ktery posoudi schopnost pacienta pouzivat tento prostredek. ]_'n‘)

A Tento prostfedek je uréen k pouziti JEDNIM PACIENTEM. Nesmi byt znovu pouZivan jinym pacientem. \—
Tento prostredek je urcen k integraci do externi protézy dolni koncetiny vyrabéné na miru, s cilem zajistit
funkci chodidla a kotniku u pacientl s unilateraini nebo bilateralni amputaci a/nebo s vrozenymi vadami

R dolnich koncetin (transtibidlni/transfemoralni amputace, exartikulace v koleni/ky¢li, vrozené vady
km kon&etin).
-

A Pacientlim s bilateralni amputaci je tfeba vénovat pozornost kvili vétsimu rozsahu pohybu v kotniku.

] 150 ] Tento prostfedek je indikovén pacientdim se stfednim stupném aktivity (K3) k chdzi a aktivitdm s niz3imi
A 330 Ib az strednimi razy.

Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze): 150 kg (viz tabulka §3)

6. KLINICKE PRINOSY

* ProdlouZena délka kroku a zvySend symetrie chiize  Vy33si pohodli a bezpeénost pfi chGzi na nerovném terénu
e Zvysena clearance prstd béhem Svihové faze ¢ Vyssi pohodli a kontrola pfi sestupovani po naklonéné roviné
* Vétsi komfort pfi sezeni ¢ Vyssi stabilita kolene

7. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla musi byt nasazena odpovidajici skofepina chodidla (viz nas katalog).
Chodidlo obsahuje pyramidovy konektor navrzeny pro kompatibilitu se standardnimi pyramidovymi konektory (viz nas katalog).

8. SERIZENI

Zakladni nastaveni
Pfed nasazenim protézy pacientovi s nainstalovanou skofepinou Hranice zatéze
chodidla a 10 mm klinem pod patou nebo ptipadné vloZenou v
pozadované boté, zkontrolujte pomoci olovnice nebo laserového
zaméreni, ze zatézova linie vede podél predniho okraje pylonu a

pyramidy (viz ilustrace).

Statické sefizeni ﬁ;\\
st L | g e
*  Nastavte hydraulické ventily na nejvy$si odpor. 10 mm {r:‘—_:/ q:L; 05 =-‘:;:ﬂ

e Pozadejte pacienta, aby se postavil mezi bradla s rovnomérné
rozlozenou hmotnosti. Pacient by mél byt schopen stat
pohodIné bez pocitu flexe nebo hyperextenze v koleni. Zatézova linie by méla prochazet podél predniho okraje pylonu a
pyramidy.
0 Pokud se koleno ohyba do flexe, posurite chodidlo dopfedu.
0 Pokud jde koleno do hyperextenze, posurite chodidlo dozadu.

A Uhlové nastaveni pyramidy ovlivni pomér 17 stuptfiového rozsahu pohybu. Plantarni flexe pyramidy snizi rozsah pohybu v
dorziflexi a dorsalni flexe pyramidy zvysi rozsah pohybu v plantarni flexi.
Dbejte na to, aby byl zachovan rozsah pohybu v dorsalini flexi a plantarni flexi. Kotnik ma mit 2° dorsdlni flexe a 15° plantarni
flexe.

e Ponejméné desetiminutové aklimatizaci pristupte k nastaveni odporu ventil(.

Dynamické sefizeni
Peclivé nastavte hydraulické ventily, abyste vyvazili komfort zajistovany hydraulickym kotnikem a navrat energie zajistovany
modulem chodidla. Vyssi odpor umozni vys$si zatizeni uhlikovych vldken a zajisti vyssi ndvrat energie. Nizsi odpor umozni vétsi
pohyb kotniku a pohodli pti sezeni a pohybu na svazich a nerovném terénu.
Zmény nastaveni odporu v plantéarni a dorsalni flexi budou pro pacienta nejzretelnéjsi pti chdzi po svazich. Nastaveni odporu se
nejlépe provadi na pozvolném svahu jako posledni krok dynamického vyrovnani.

e Pozorujte pacienta kracejiciho mezi bradly.
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e Pomoci 4 mm imbusového klice nastavte odpor pro plantarni flexe (P) (viz obrazek nize):

0 Pokud pacient nohou placa o zem nebo ma pfilis prudky dopad na patu, zvyste odpor pro plantarni flexi.

0 Pokud je pata pfilis pevna nebo se koleno pti dopadu na patu podlamuje, snizte odpor pro plantarni flexi.
e Stejnym zpUsobem upravte odpor pro dorsalni flexi (D) pomoci 4 mm imbusového klice:

0 Pokud ma pacient pocit, jako by Sel z kopce, zvyste odpor v dorsalni flexi.

0 Pokud je pro pacienta naro¢né postupovat pres chodidlo (tibidlni progrese), snizte odpor pro dorsalni flexi.

Mensi tecka = nizsi odpor Vétsi tecka = vyssi odpor

9. MONTAZ

Po dynamickém nastaveni utahnéte sefizovaci $rouby pyramidy podle specifikaci vyrobce konektoru. Srouby pro nastaveni
pyramidy zajistéte lepidlem pro zajiSténi zavitu (napf. Loctite 242).

Ponozky Spectra sock

Soucasti je ponozka Spectra sock, ktera chrani skofepinu nohy a minimalizuje hluk. Ta musi byt na modulu chodidla EnduraCore
umisténa pred montazi skofepiny.

Skorepina chodidla
Pro pfipevnéni a sejmuti skorepiny chodidla pouZijte nastroj pro sejmuti skorepiny, aby nedoslo k poskozeni modulu.

A\ Skotepinu z chodidla nikdy nevytahujte manualnim tahem. K jejimu vyjmuti nikdy nepouzivejte Sroubovak nebo jiny
nevhodny nastroj. Mohlo by dojit k poskozeni chodidla.

10.  PRIZPUSOBENI

Tuhost paty pfi narazu lze nastavit pomoci patnich klinG. Kliny mohou byt doc¢asné pfipevnény pomoci predem naneseného lepidla
v misté, které je uvedeno v tabulce nize. Doporucené umisténi zméni tvrdost paty o 1 kategorii. V ptipadé potreby posunte kliny
dopredu (vétsi tuhost) nebo dozadu (mensi tuhost), abyste ziskali poZzadovanou tuhost. Pro trvalé umisténi oCistéte predem
nanesené lepidlo acetonem a pfilepte Spicky pomoci kyanoakrylatového lepidla.

Velikost Vzdalenost od zadniho
chodidla (A) | konce plosky / podrazky (B)

22-25cm 22 mm

26-28 cm 30 mm

29-30cm 38 mm
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OBAVA

PRIZNAK

RESENi

Pata prilis
mékka .

Propadnuti pfi narazu paty, ,zmacknuti“
paty.

Obtizny postup kroku od narazu paty do
stfedniho postoje.

Zkontrolujte pfedozadni nastaveni, ujistéte se, Ze noha
neni umisténa pfilis vpredu.

Zvyste odpor plantarni flexe.

Pfipevnéte patni kliny . Podrobnosti k nasazeni viz ¢ast
10 vyse.

Pata prilis tvrda

Rychly flexni moment kolene, nestabilita
pfi ndrazu paty.

Pocit nedostatku navratu energie pfi
narazu paty.

Zkontrolujte predozadni vyrovnani, ujistéte se, Ze noha
neni umisténa pfilis vzadu.
Snizte odpor pro plantarni flexi.

Modul chodidla |

Mrtvy (hluchy) bod pfi odvalu.

Zhodnotte skute¢nou droven razu (nizka nebo stfedni).

prilis tuhy e Obtizné pokracovani pres Spicku. Zvazte nizsi kategorii modulu chodidla.
Modul chodidla | ¢  Cvakavy zvuk pfi dvodnim kontaktu. Posudte skute¢nou Uroven razu (nizka nebo stredni).
pfilis mékky ¢ Nadmeérna deflexe $picky. Zvazte vyssi kategorii modulu chodidla.

12. VAROVANI

i V pripadé poskozeni obalu zkontrolujte, jestli prostfedek neni poskozen.
i Nedodrzeni navodu k pouziti je nebezpecné a bude mit za nasledek ztratu zaruky.

A\ Doporucte uZivatellim, aby si na bezpecném misté vyzkouseli fizeni auta, sezeni a stani s prostfedkem Kinterra, aby si
zvykli na pohyb v plantarni a dorsalni flexi, ktery kotnik umozniuje.

A Modul chodidla nikdy nepouzivejte bez skofepiny a ponozky spectra sock. Nedodrzeni téchto pokynd muizZe zpUsobit
predcasné opotiebeni, ztratu funkce a/nebo selhani produktu.

A Modul chodidla vidy pouZivejte s botou. NedodrZeni téchto pokynd muiZe zpUsobit predCasné opotiebeni, ztratu funkce
a/nebo selhani produktu.

A\ Ujistéte se, Ze na chodidle a uvnitf skorfepiny chodidla se nenachdzeji Zadné necistoty (napf. pisek). Pfitomnost necistot
zpUsobuje opotfebeni grafitovych ¢asti a skofepiny chodidla. Ocistéte chodidlo podle pokyni (viz §16).

A\ Nikdy se nepokousejte povolovat Srouby upevnujici kotnik k chodidlu.

A Pokud si pacient vSimne jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pociti jakékoli zmény ve vlastnostech prostredku (hluk,
$patna funkce, nadmérné opotrebeni) nebo pokud doslo k silnému narazu, mél by prostfedek prestat pouZivat a poradit
se se svym protetikem.

A\ Pacient musi informovat svého protetika, pokud ubere nebo ptibere na vaze.

13. KONTRAINDIKACE

A NepouZzivejte pro pacienty, jejichz maximalni hmotnost (véetné nosnosti) mlze presahnout 150 kg.

A NepouZivejte pro pacienty K4 nebo k ¢innosti spojené s rizikem vyrazného rdzu nebo nadmérného pretizeni.

14.  VEDLEJSi UCINKY

Nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky pfimo spojené s prostiredkem.
Jakykoli zavaZny incident, ke kterému v souvislosti s prostfredkem doslo, by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusSnému organu
Clenského statu, ve kterém se uzivatel nachazi.

15. UDRZBA A KONTROLA

Modul chodidla musi byt protetikem kontrolovan nejméné jednou za Sest mésicll. Pokud je uZivatel aktivnéjsi, jsou nutné kontroly
v kratSich intervalech.

Ponozku spectra sock a skorepinu chodidla musi protetik v pravidelnych intervalech vyménovat, v zavislosti na mife aktivity
pacienta. Pokud jsou tyto ¢asti poskozeny, mize to vést k predéasnému opotiebeni modulu chodidla.

Zivotnost chodidla zavisi na Grovni aktivity pacienta.

16.  CISTENI
Odstranite skotfepinu chodidla a ponoZzku spectra sock, ocistéte chodidlo mydlem a Cistou vodou a peclivé osuste.
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Skorepinu chodidla lze Cistit vihkym hadfikem nebo houbou. Pfed opétovnym pouzitim musi byt vysusena.

i Prostfedek neni odolny vici rozpoustédlim. Vystaveni rozpoustédldm mdze zplsobit poskozeni prostfedku.

17. PODMINKY PROSTREDI

Teplotni rozsah pro pouziti a skladovani: -29°C az +49°C
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni
Vodéodolné: Obcasné ponoreni do vody na maximalné 30 minut v hloubce 1 m vody.

A Vyhnéte se dlouhodobému pouZivani prostfedku ve vodé. Dlouhodobé vystaveni vihkosti mlzZe mit negativni dopad na
Zivotnost prostiedku. Po pouziti ve vodé chodidlo zcela osuste, véetné skorepiny chodidla.

A Vyhnéte se dlouhodobému pouZivani prostfedku ve slané nebo chlorované vodé. Delsi vystaveni témto prostfedim muze
mit negativni dopad na Zivotnost prostfedku. Po pouZziti v téchto prostiedich je tfeba chodidlo véetné skorfepiny chodidla
vycistit a vysusit (viz § 16).

18. LIKVIDACE

Pomdicka je vyrobena z uhlikovych vlaken a dalSich kompozitnich vldken, hliniku, titanu, nerezové oceli, hydraulické kapaliny, pryze
a epoxidu. Skorepina chodidla je vyrobena z termosetového polymerniho materialu. Prostifedek a jeho obal musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi nebo narodnimi pfedpisy na ochranu Zivotniho prostredi.

19. POPIS ZNACEK

“ Vyrobce A Identifikované riziko C €

m Zplnomocnény zastupce v /ﬁnl) Jeden pacient,

Evropské unii R vicenasobné pouZiti

Oznaceni CE a rok
prvniho prohlaseni

WNON

20. REGULACNIi INFORMACE

Tento vyrobek je zdravotnicky prostfedek s oznacenim CE a je certifikovan jako vyhovujici nafizeni (EU) 2017/745.

IFU-02-005



) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € 2 Ndvod na poulZitie pre protetikov Rev.C
3 v o . ‘.,
Precitajte si pred pouzitim 2023-10

\ Pacienta oboznamte s odsekom 12, 13, 14, 15, 16, 17 a 18 tohto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

Popis dielu Cislo dielu Sucast balenia/Predava sa samostatne
Systém protetického chodidla a ¢lenka Kinterra

. v ey RM3-00-0xAyy-Sz* Zahrnuté
so sandalovou Spickou
Cierna ponozka ,Spectra“ SO-NPS-200yy-00* Vhodna ponozka v cene
Vystuzné timice KIT-00-1147U-00 Zahrnuté
Kozmeticky kryt ChOdliLaé\S/ZrSj)ndabVOU Spickou (bez FTC-2K-1yyt4-Sz* Predava sa samostatne (pozri kataldg)

* x = kategoria, yy = velkost, z = strana, t = farba pleti (svetld, strednd, tmavad)

2. POPIS

Kinterra predstavuje systém protetického chodidla a ¢lenka, ktory sa sklada
z nasledujucich casti:
¢ hydraulicky ¢lenok s pomocnou pruzinou v dorzalnej Casti,
¢ modul chodidla EnduraCore®,
e zasUvacia ihlanova pripojka,
e (Cierna ponozka ,Spectra”.
Je k dispozicii s pravou alebo lavou sanddlovou Spi¢kou a dodava sa so supravou elastomérovych
vystuznych timicov.

3. VLASTNOSTI

Strana Prava alebo lava sandalova Spicka

Velkosti 22-25cm 26 —28 cm 29-30cm
Hmotnost* 764 g 833¢g 956 g
Konstrukcna vyska* 118 mm 119 mm 122 mm
Vyska paty 10 mm

Rozsah Plantarna flexia 15°

pohybu Dorzélna flexia 2°

* Na zdklade velkosti 23, 26, 29, kat. 4 s kozmetickym krytom chodidla, ponoZkou , Spectra”a 10 mm vyskou pdty

Tato pomdcka bola testovana podla normy I1SO 10328 s maximalnou hmotnostou pacienta 150 kg pocas 2 milidnov cyklov.

Vyber kategorie protetickych chodidiel na zdklade hmotnosti a trovne aktivity pacienta

Hmotnost™ kg 44 - 52 53-59 | 60-68 | 69-77 78 - 88 89-100 |101-116 | 117-132 | 133-150
Urovein | Nizka 1 1 2 3 4 5 6 7 8
narazov | Stredna 1 2 3 4 5 6 7 8 -

*) Limit hmotnosti tela sa nesmie prekro¢it (1SO 10328)

4. MECHANIZMUS UCINKU

Pri doslape paty sa pata EnduraCore stlaci tak, aby ulozila energiu, a hydraulicky ¢lenok sa plantarne ohne tak, aby sa v zavislosti
od uhla terénu chodidlo vyrovnalo. Po vyrovnani chodidla hydraulicky ¢lenok umozniuje tibidlny posun az o 2° pri dorzalnej flexii
a vdaka kompresnej energii z paty sa vrati do stredovej polohy. Po dosiahnuti Uplnej hydraulickej dorzalnej flexie ohyb modulu
chodidla EnduraCore spusti ukladanie energie. Tato energia potom sposobi zdvihnutie palcov.
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5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tato zdravotnicka pomécka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pacienta na jej /’.

pouzivanie. Lekarsky predpis vyda lekar, ktory zhodnoti schopnost pacienta pouzivat dani pomdcku. ]_'n‘)

A Tato pomobcku mozZe pouZivat iba JEDEN PACIENT. Nesmie ju pouZivat iny pacient. \—
Tato pomodcka je uréena na integraciu do protézy dolnej koncatiny vyrobenej na mieru, aby sa zaistila
funénost chodidla a ¢lenka u pacientov s jednostrannou alebo bilaterdlnou amputaciou a/alebo

ochoreniami dolnych koncatin (transtibidlna/transfemoralna amputdcia, disartikulacia
° |I||Z| kolena/bedrového kibu, vrodené ochorenia konéatin).
-

A AMimoriadna opatrnost sa vyzaduje pri pacientoch s dvoma protézami v désledku pridaného pohybu

¢lenka.
. }5390'%1 Tato pomobcka je urcena pre pacientov so strednou Uroviou aktivity (K3) na chédzu a pre aktivity s nizkym

az strednym ndrazom.
Maximalna hmotnost (vratane nesenia bremena): 150 kg (pozri tabulku, odsek 3)

6. KLINICKE VYHODY

* Dlhia dizka kroku a lepsia symetria kroku * Lepsie pohodlie a bezpecnost na nerovnom teréne
* Lepsia véla prstov vo Svihovejfaze * Lepsie pohodlie a ovladanie pri zostupe po naklonenych rovinach
 Lepsie pohodlie pri sedeni * Lepsia stabilita kolena

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla sa musi nasadit vhodny kozmeticky kryt chodidla (pozri nas kataldg).
Chodidlo obsahuje zdsuvnu ihlanovu pripojku, ktord je navrhnutd tak, aby bola kompatibilnd so Standardnymi objimkovymi
ihlanovymi konektormi (pozri nas kataldg).

8. ZAROVNANIA

Zachovanie ohnutia ,
Pred nasadenim protézy pacientovi s nainstalovanym kozmetickym Zatazova Ciara
krytom chodidla a zdvihom 10 mm pod pétou, alebo pokial mozno
vloZzeného v poZzadovanej obuvi, pouzite olovnicu alebo laserovu
vodovahu, aby sa potvrdilo, Ze sa zataZzova Ciara zhoduje s prednym
okrajom pylénu a ihlanovej pripojky (pozri obrazok).

Statické zarovnanie .

e Hydraulické ventily nastavte na najvacsi odpor. S
e PoZiadajte pacienta, aby sa postavil medzi bradla
s rovnomerne rozloZzenou hmotnostou. Pacient by mal byt
schopny pohodlne stat bez toho, aby mal pocit, Ze sa koleno ohyba, alebo Ze dochddza k hyperextenzii. Ciara hmotnosti by sa
mala zhodovat s prednym okrajom pylénu a ihlanovej pripojky.
0 Ak sakoleno ohyba, chodidlo posurite dopredu.
0 Ak dochadza k hyperextenzii kolena, chodidlo posurite dozadu.

i Uhlové nastavenie ihlanovej pripojky ovplyvni pomer 17-stupriového rozsahu pohybu. Plantarna flexia ihlanovej pripojky znizi
rozsah dorzalnej flexie pohybu a dorzalna flexia ihlanovej pripojky zvysi rozsah plantarnej flexie pohybu.
Dbajte na to, aby sa pri spravnej tprave flexie zachoval rozsah pohybu pri dorzalnej aj plantarnej flexii. Clenok moze vykonat
2° dorzalnu flexiu a 15° plantarnu flexiu.

¢ Ponajmenej 10-minutovom aklimatizacnom obdobi pokracujte v nastaveniach odporu ventilov.

Dynamické zarovnanie

Hydraulické ventily opatrne nastavte tak, aby sa vyrovnalo pohodlie, ktoré poskytuje hydraulicky ¢lenok a energia vygenerovana
modulom chodidla. Vy3si odpor umozni, aby sa uhlikové vldkno viac zataZilo a poskytlo viac energie. Nizsi odpor umozni vacsi
pohyb ¢lenka a pohodlie pri sedeni aj chédzi po svahoch a nerovnom teréne.

Zmeny nastavenia odporu pri plantarnej a dorzalnej flexii budl pre pacienta najviac viditelné pri chédzi po svahoch. Upravy
odporov sa najlepsie vykondvaju na plynulom svahu ako zavere¢ny krok pri dynamickom zarovnani.
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e Pozorujte pacienta pri chddzi medzi bradlami.
e Odpor pri plantarnej flexii (P) upravte pomocou 4 mm imbusového kltca (pozri obrazok nizsie):
0 Ak je doslap chodidla alebo paty nahly, zvyste odpor pri plantarnej flexii.
0 Ak je pata prili§ pevna alebo ak sa koleno pri doslape paty vytaca, znizte odpor pri plantarnej flexii.
¢ Rovnakym spdsobom nastavte odpor pri dorzalnej flexii (D) pomocou 4 mm imbusového kluca:
0 Ak ma pacient pocit, Ze pri chddzi pada dopredu, zvyste odpor pri dorzalnej flexii.
0 Ak je pre pacienta tazké vyvinut Usilie na vykonanie pohybu chodidla (tibialny posun), znizte odpor pri dorzalnej
flexii.

Mensia bodka = nizsi odpor Vacsia bodka = vyssi odpor

9. MONTAZ

Po dynamickom zarovnani dotiahnite nastavovacie skrutky ihlanovej pripojky podla Specifikacii vyrobcu konektorov. Nastavovacie
skrutky ihlanovej pripojky zaistite pomocou adhézneho zaistovacda zavitov (napr. Loctite 242).

Ponozky ,Spectra“

Sucastou je aj ponozka ,Spectra“, ktora chrani kozmeticky kryt chodidla a minimalizuje hluk. Pred montazou kozmetického krytu
chodidla sa musi umiestnit na modul chodidla EnduraCore.

Kozmeticky kryt chodidla

Na odstranenie alebo nasadenie kozmetického krytu chodidla pouzite nastroj ureny na odstranovanie kozmetického krytu
chodidla, aby ste neposkodili modul chodidla.

A Chodidlo nikdy nevyberajte z kozmetického krytu chodidla ruénym tahanim. Pri jeho vyberani nikdy nepouZivajte
skrutkovad ani iny nevhodny nastroj. Mohlo by déjst k poSkodeniu chodidla.

10. NASTAVENIA

Pevnost paty pri doslape paty sa da nastavit pomocou vystuznych timicov. TImi¢e sa m6zu docasne pripevnit pomocou vopred
naneseného lepidla na miesto uvedené v tabulke nizsie. Odporucana poloha spevni patu asi o 1 kategériu. V pripade potreby
posurite timice dopredu (pevnejsie) alebo dozadu (maksie), aby ste dosiahli poZadovanu pevnost. Ak ich chcete upevnit natrvalo,
vopred nanesené lepidlo ocistite acetonom a timice prilepte pomocou kyanoakrylatového lepidla.

Velkost Vzdialenost od zadného
chodidla (A) konca podrazky (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30cm 38 mm
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11.  RIESENIE PROBLEMOV

PROBLEM SYMPTOM RIESENIE
e Skontrolujte predo-zadné zarovnanie a zaistite, aby
Prili€ makka e Klesanie pri doslape paty, ,,deformadcia“ paty. chodidlo nebolo umiestnené prilis daleko vpredu.
pita e  Problémy pri vykondvani kroku od doslapu | ¢  Zvyste odpor pri plantarnej flexii.
paty aZ po strednu polohu. e  Pripojte vystuzné tlmi¢e paty. Podrobnosti

o0 montdzi najdete v ¢asti 10 vysSie.
¢ Moment rychleho ohybu kolena, nestabilita | ¢ Skontrolujte predo-zadné zarovnanie a zaistite, aby

Prilis tvrda

sta pri doslape paty. chodidlo nebolo umiestnené prilis daleko vzadu.

P e Pocit nedostatoénej energie pri doslape paty. | ¢  Znizte odpor pri plantdrne;j flexii.

Prilis y L. . . * Posudte skutoénu U N na izk leb
rilis pevny « Ploché miesto v pohybe pri prehybe chodidla. qsu e skutoCnu droven narazu (nizka alebo

modul e Problémy pri realizacii kroku aZ po Spicku mierna).

chodidla yp PO P ) e PouvaZujte o nizSej kategorii modulu chodidla.

Prilis makky - . ¢ Posudte skutoCnu udrovernn narazu (nizka alebo

¢ Klopkajuci zvuk pri prvom kontakte. .
modul *  Nadmerné vychylenie $pick mierna).
chodidla yehy pICKY. e PouvaZujte o vyssej kategérii modulu chodidla.

12.  VYSTRAHY

i V pripade poskodenia obalu skontrolujte celistvost pomdcky.
i Nedodrzanie ndvodu na pouZitie je nebezpecné a rusi zaruku.

A\ Pouzivatelom odporucte, aby si precvicili jazdenie, sedenie a statie s protézou Kinterra na bezpeCcnom mieste, aby sa
uistili, Ze sa prisposobuje pohybom clenka pri plantarnej aj dorzalnej flexii.

A Nikdy nepouzivajte modul chodidla bez kozmetického krytu chodidla a ponozky ,Spectra“. Nedodrzanie tychto pokynov
mbze spdsobit predcasné opotrebovanie, stratu funkénosti a/alebo zlyhanie vyrobku.

A Modul chodidla vidy pouZivajte s obuvou. NedodrZanie tychto pokynov méze spdsobit predcasné opotrebovanie, stratu
funkénosti a/alebo zlyhanie vyrobku.

A\ Dbajte na to, aby chodidlo a vnutro kozmetického krytu chodidla boli bez nedistét (napr. piesku). Pritomnost necistot
spbsobuje opotrebovanie grafitovych casti a kozmetického krytu chodidla. Chodidlo ocistite podla pokynov (pozri odsek
16).

A Nikdy sa nepokusajte uvolnit skrutky, ktoré upevriuji élenok k chodidlu.

A Ak pacient spozoruje akékolvek abnormalne spravanie alebo pocituje akékolvek zmeny vlastnosti pomdcky (hluk, vola,
nadmerné opotrebovanie) alebo ak pomécka bola vystavena zavainému narazu, mal by prestat pomdcku pouZivat
a poradit sa s protetikom.

A\ Pacient musi informovat svojho protetika, ak schudne alebo priberie.

13. KONTRAINDIKACIE

i PouZitie u pacienta, ktorého maximalna hmotnost (vratane nakladu) méze prekrocit 150 kg.

i Pouzitie u pacienta kategérie K4 alebo pacienta, ktory vykonava cinnosti spojené s rizikom vyrazného narazu alebo
nadmerného pretaZenia.

14. VEDLAIJSIE UCINKY

Nie s zndme Ziadne vedlajsie Uc¢inky priamo spojené s danou pomaockou.
Kazdy vainy incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto poméckou, by sa mal oznamit vyrobcovi a prislusnému orgéanu
Clenského statu, v ktorom ma pouzivatel trvaly pobyt.

15. UDRZBA A KONTROLA

Modul chodidla musi skontrolovat protetik minimalne raz za $est mesiacov. Ak je pouzivatel aktivnejsi, kontroly sa vyzaduju
v kratSich intervaloch.

Ponozku ,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 modulu chodidla.

Zivotnost protetického chodidla zavisi od tGrovne aktivity pacienta.
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16.  CISTENIE

Odstrante kozmeticky kryt chodidla a ponozku ,Spectra“, chodidlo ocistite mydlom a ¢istou vodou a dékladne osuste.
Kozmeticky kryt chodidla mozno ocistit vihkou handri¢kou alebo $pongiou. Pred opatovnym pouzitim sa musi osusit.

i Tato pomadcka nie je odolnd voci rozpustadlam. Vystavenie rozpustadlam méze spdsobit poskodenie.

17. ENVIRONMENTALNE PODMIENKY

Teplotny rozsah pri pouzivani a skladovani: -29 °C az +49 °C
Relativna vlhkost vzduchu: zZiadne obmedzenia
Vodeodolnost: PrileZitostné ponorenie do vody maximalne 30 minit do 1 m vody.

A\ Vyhnite sa dlhodobému pouZivaniu vo vode. Dlhodobé vystavenie vihkosti mdze mat negativny vplyv na Zivotnost
vyrobku. Po poufZiti vo vode chodidlo dékladne osuste vratane kozmetického krytu chodidla.

i Vyhnite sa dlhodobému pouZivaniu v slanej alebo chlérovanej vode. DIhodobé vystavenie tymto prostrediam moze mat
negativny vplyv na Zivotnost vyrobku. Po pouZiti v tychto prostrediach sa chodidlo musi odistit a vysusit vratane
kozmetického krytu chodidla (pozri odsek 16).

18. LIKVIDACIA

Tato pomécka je vyrobena z uhlikovych vlakien a inych kompozitnych viakien, hlinika, titdnu, nehrdzavejlcej ocele, hydraulickej
kvapaliny, gumy a epoxidu. Kozmeticky kryt chodidla je vyrobeny z termotvarovatelného polymérneho materialu. Tato pomdcka
a jej obal sa musia zlikvidovat v sulade s miestnymi alebo narodnymi predpismi tykajlcimi sa Zivotného prostredia.

19. POPIS SYMBOLOV

u Vyrobca A Zistené riziko C E

Autorizovany zastupca Urcené pre jedného
EC
-m v Eurdpskej unii 1'"'

Oznacenie CE arok 1.
udelenia

WNON

pacienta na
viachasobné pouzitie

)

20. REGULACNE INFORMACIE

Tento vyrobok je zdravotnickou poméckou s oznac¢enim CE a ma certifikat zhody s nariadenim (EU) 2017/745.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € g Upute za uporabu za proteticare Rev.C
Pro¢itati prije uporabe 2023-10

‘ Prenijeti pacijentu odlomke § 12, 13, 14, 15, 16, 17 i 18 ovih uputa.

1. UKLJUCENE STAVKE

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
Kinterra sustav stopalo-glezanj, s odvojenim palcem RM3-00-0xAyy-Sz* Uklju¢eno
Crna ¢arapa spectra SO-NPS-200yy-00* Prilozena odgovarajuéa ¢arapa
Odbojnici za ucvrscivanje KIT-00-1147U-00 Uklju¢eno
Kalup stopala s odvojenim palcem (bez kapice) FTC-2K-1yyt4-Sz* Prodaje se odvojeno ( Vidi katalog )

* x = Kategorija, yy = VeliCina, z = Strana, t = Boja koZe (svijetla, srednja, tamna)

2. OPIS

Kinterra je sustav stopalo-glezanj koji se sastoji od sljedeéeg:

e hidraulicki glezanj s oprugom za potporu straznjeg dijela

¢ EnduraCore® modul stopala

e muski piramidalni spoj

e crna Carapa spectra.
Dostupan s desnim ili lijevim odvojenim palcem i isporuduje se sa setom ucvrs¢ujuéih odbojnika od ——:;f_ﬁ
elastomera.

N

3. SVOISTVA

Strana Desni ili lijevi odvojeni palac

Velicine 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
TeZina* 764 g 833¢g 956 g
Visina konstrukcije* 118 mm 119 mm 122 mm
Visina pete 10 mm

Raspon Plantarna fleksija 15°

pokreta Dorzifleksija 2°

* Na temelju velicina 23, 26, 29, Cat 4 s kalupom stopala, Carapom spectra i visinom pete od 10 mm.

Ovaj je uredaj testiran prema ISO 10328 za maksimalnu tezinu pacijenta do 150 kg tijekom 2 milijuna ciklusa.

Odabir kategorije stopala na temelju pacijentove teZine i razine aktivnosti.
TeZina” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
Opteretivost Niska 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 8 -

*) Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije prekoraciti (1SO 10328)

4, MEHANIZAM DJELOVANIJA

Pri udaru pete, EnduraCore peta se komprimira kako bi pohranila energiju, a hidrauli¢ki glezanj plantarno se savija kako bi dosegao
poravnanje stopala, ovisno o kutu terena. Nakon Sto je stopalo ravno, hidrauli¢ki glezanj omoguduje tibijalnu progresiju do 2°
dorzalne fleksije, a energija kompresije pete vraca se u sredinu. Nakon S$to se postigne potpuna hidraulicka dorzalna fleksija,
defleksija stopalnog modula EnduraCore pocinje pohranjivati energiju. Ta se energija zatim vrac¢a na nozni prst.

5. NAMJENA/INDIKACIJE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehni¢arima) koji ¢e obuditi pacijenta za /’

L]
njegovu uporabu. Recept izdaje lije€nik koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod. ]_'n‘)
A Ovaj proizvod namijenjen je za primjenu na JEDNOM PACIENTU. Ne smije ga koristiti drugi pacijent. \—
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Ovaj je uredaj namijenjen integraciji u vanjsku protezu donjeg uda izradenu po narudzbi kako bi se

osigurala funkcija stopala i gleznja kod pacijenata s jednostranom ili obostranom amputacijom donjeg

uda i/ili nedostatcima (transtibijalna/transfemoralna amputacija, dezartikulacija koljena/kuka,

kongenitalni nedostatci udova).

APotreban je oprez kod postavljanja proteze kod bilateralnih pacijenata zbog dodatnog pomicanja
gleznja.

Ovaj je uredaj indiciran za pacijente s umjerenom razinom aktivnosti (K3) za hodanje i tjelesnu aktivnosti
slabog do umjerenog opterecenja.
Najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta): 150 kg (Vidi tablicu §3)

6. KLINICKE PREDNOSTI

e Povecana duljina koraka i simetrija hoda ¢ Poboljsana udobnost i sigurnost na neravnom terenu
e Povecani razmak prstiju u fazi ljuljanja ¢ Poboljsana udobnost i kontrola pri silasku niz rampu
¢ Poboljsana udobnost sjedenja e Poboljsana stabilnost koljena

7. DODATNI PRIBOR | SUKLADNOST

Na modul stopala mora biti instaliran odgovarajuéi kalup za stopalo (pogledajte nas katalog).

Stopalo ukljuc¢uje muski
(pogledajte nas katalog).

piramidalni spoj dizajniran da bude kompatibilan sa standardnim Zenskim piramidalnim spojevima

8. PORAVNANIJA

Poravnanje klupe

Prije namjestanja proteze na pacijenta, s postavljenim kalupom za
stopalo i podizanjem od 10 mm ispod pete, ili po mogucnosti
postavljenom u Zeljenu cipelu, upotrijebite visak ili lasersku libelu
kako biste potvrdili da linija opterecenja pada duz prednjeg ruba
pilona i piramide (vidi sliku).

Staticko poravnanje e,
/'%_\\\;_\\-\. o
e Postavite hidraulicke ventile na najveci otpor. \Q%Djﬂ/ﬂ

e Zamolite pacijenta

Linija opterecenja

da stane izmedu paralelnih Sipki s

ravnomjerno rasporedenom tezinom. Pacijent bi trebao moci
udobno stajati bez osjeéaja da se koljeno savija ili hiperekstenzira. Linija utega trebala bi pasti duz prednjeg ruba pilona i

piramide.

0 Ako se koljeno savija, pomaknite stopalo prema naprijed.
0 Ako je koljeno hiperekstendirano, pomaknite stopalo unatrag.

i Kutno namjestanje piramide utjecat ¢e na omjer raspona kretanja od 17 stupnjeva. Plantarno savijanje na piramidi smanjit ¢e
opseg pokreta dorzalne fleksije, a dorzalno savijanje na piramidi povecat ¢e raspon pokreta plantarne fleksije.
Osigurajte da se raspon pokreta dorzalne fleksije i plantarne fleksije odrzava kada je fleksija pravilno prilagodena. Predvideno
je da glezanj ima 2° dorzalnu fleksiju i 15° plantarnu fleksiju.

e Nakon razdoblja privikavanja od najmanje 10 minuta, nastavite s namjestanjem otpora ventila.

Dinamicko poravnanje

PazZljivo namjestite hidra

ulicke ventile kako biste uravnotezili udobnost koju pruza hidraulicki glezanj i povrat energije koji pruza

modul stopala. Veci otpor omogucit ¢e vece opterecenje karbonskih vlakana i omoguciti veéi povrat energije. Manji otpor
omogudit ¢e vecu pokretljivost gleznja i udobnost tijekom sjedenja i kretanja na padinama i neravnom terenu.

Promjene u postavkama
otpora najbolje je izvesti

otpora plantarne i dorzalne fleksije pacijent ¢e biti najuocljiviji kada hoda po padinama. Namjestanje
na postupnom nagibu kao posljednji korak u dinami¢kom poravnanju.

e Promatrajte pacijenta kako hoda izmedu paralelnih Sipki.

e Namjestite otpor plantarne fleksije (P) pomoc¢u imbus klju¢a od 4 mm (pogledajte donju sliku):
0 Ako postoji udarac stopala ili je udarac petom prenagao, povecajte otpor plantarne fleksije.
0 Ako je peta precvrsta ili se koljeno savija pri udaru pete, smanjite otpor plantarne fleksije.
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¢ Naiisti nacin namjestite otpor dorzalne fleksije (D) pomocu imbus klju¢a od 4 mm:
0 Ako pacijent osjec¢a da hoda nizbrdo, povecajte otpor dorzalne fleksije.
0 Ako je napor da napreduje preko stopala (progresija tibije) izazov za pacijenta, smanjite otpor dorzalne fleksije.

Manja tocka = manji otpor Veca tocka = veci otpor

9. SASTAVLUIANIJE

Nakon dinamickog poravnanja, zategnite vijke za namjestanje piramide prema specifikacijama proizvodaca spojeva. Ucvrstite
piramidne vijke za podesSavanje ljepilom za zaklju¢avanje navoja (odnosno Loctite 242).

Carapa spectra

Carapa spectra sluZi za zastitu kalupa stopala i smanjenje buke. Mora se postaviti na EnduraCore modul stopala prije postavljanja
kalupa stopala.

Kalup stopala

Za uklanjanje ili postavljanje kalupa stopala koristite se alatom za uklanjanje kalupa stopala da biste sprijecili oStecenje modula
stopala.

A\ Stopalo nikad nemojte povlacenjem vaditi iz kalupa stopala. Nikada nemojte koristiti odvijac ili neki drugi neprikladni
instrument za uklanjanje. To moZe ostetiti stopalo.

10. NAMIJESTANIJE

Cvrstoca pete pri udaru pete moZe se namjestiti s pomocu odbojnika za udvrééivanje. Odbojnici se mogu privremeno pricvrstiti
pomodu prethodno nanesenog ljepila na mjesto navedeno u tablici u nastavku. Preporu¢eno mjesto ¢e udvrstiti petu za oko 1
kategorije. Ako je potrebno, pomaknite odbojnike naprijed (tvrdi) ili straga (meksi) kako biste dobili Zeljenu évrstocu. Za trajno
postavljanje, ocistite prethodno naneseno ljepilo acetonom i zalijepite odbojnike cijanoakrilatnim ljepilom.

Velicina Udaljenost od straznjeg
stopala (A) kraja potplata (B)

22-25cm 22 mm

26-28 cm 30 mm

29-30 cm 38 mm

11. RJESAVANJE PROBLEMA

PROBLEM SIMPTOM RIESENJE
e Potonude pri udarcu pete, ,gnjeCenje” pete. |*  Provjerite anteroposteriorno poravnanje, uvjerite
Premekana o . n . "
ota e TeSko je napredovati u koraku od udarca se da stopalo nije postavljeno predaleko naprijed.
P petom do srednjeg stava. e Povedajte otpornost na plantarnu fleksiju.
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e Pricvrstite odbojnike za ucvrscivanje. Vidi odjeljak 10
iznad za detalje instalacije

¢ Trenutak brze fleksije koljena, nestabilnost pri
udaru pete.

¢ Nedostatak osjecaja povrata energije pri
udarcu pete.

e Provjerite anteroposteriorno poravnanje, pazite da
stopalo nije postavljeno predaleko unatrag.
¢ Smanjite otpor plantarne fleksije.

Pretvrda peta

Pretvrd modul | *  Ravna tocka u pokretu prevrtanja. e Procijenite pravu razinu udarca (nisku ili umjerenu).
stopala ¢ Tesko napredovanje preko noznog prsta. e Razmotrite modul stopala niZe kategorije
Premekan e Zvuk klika pri po¢etnom kontaktu e Procijenite pravu razinu udarca (nisku ili umjerenu).
modul stopala | »  Pretjerani otklon prstiju. *  Razmotrite modul stopala viSe kategorije

12. UPOZORENIJA

Vi U slucaju ostecenja pakiranja, provjerite ispravnost uredaja.
A Nepostovanje uputa za uporabu opasno je i poniStava jamstvo.

A Savjetujte korisnike da vjezbaju voznju, sjedenje i stajanje s Kinterrom na sigurnome mjestu kako bi se osiguralo da se
prilagode pokretima plantarne i dorzalne fleksije koje pruza glezanij.

A Nikad ne koristite modul stopala bez kalupa stopala. NeposStovanje moze uzrokovati prijevremeno trosenje, gubitak
funkcije i/ili kvar proizvoda.

A Modul stopala uvijek koristite s cipelom. Nepo$tovanje moze uzrokovati prijevremeno trosenje, gubitak funkcije i/ili kvar
proizvoda.

A Provjerite jesu li stopalo i unutrasnjost kalupa stopala bez necistoca (npr. pijeska). Prisutnost necisto¢a uzrokuje trosenje
grafitnih dijelova i kalupa stopala. Ocistite stopalo prema uputama (vidi §16).

A Nikad ne pokusavajte otpustiti vijke koji pri¢vrs¢uju glezanj za stopalo.

A Ako pacijent primijeti bilo kakvo abnormalno ponasanje ili osjeti bilo kakve promjene u karakteristikama uredaja (buka,
zracenje, prekomjerno trosenje) ili ako je uredaj pretrpio jak udarac, treba prestati koristiti uredaj i posavjetovati se sa
svojim proteticarom.

A Pacijent mora obavijestiti svojeg proteti¢ara ako izgubi ili dobije na tezini.

13. KONTRAINDIKACHIE

A Koristite za pacijenta ¢ija maksimalna teZina (ukljucujuéi teret) moze premasiti 150 kg.

Vi Upotreba za K4 pacijenta ili aktivnosti povezane s rizikom od znacajnog udarca ili pretjeranog optereéenja.

14. NUSPOJAVE

Nema poznatih nuspojava izravno povezanih s uredajem.
O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s proizvodom potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u
kojoj korisnik ima nastan.

15. ODRZAVANIJE | PREGLED

Ortopedski tehni¢ar mora pregledati modul stopala najmanje svakih Sest mjeseci. Kradi intervali pregleda potrebni su ako je
korisnik aktivniji.

Ortopedski tehni¢ar mora redovito mijenjati ¢arapu spectra i kalup stopala ovisno o razini aktivnosti pacijenta. Ako su ti dijelovi
osteceni, to moze dovesti do preuranjenog trosenja stopala.

Vijek trajanja stopala ovisi o razini aktivnosti pacijenta.

16.  CISCENJE

Uklonite kalup stopala i carapu spectra, oCistite stopalo ¢istom vodom i neutralnim sapunom te pazljivo osusite.
Kalup stopala moZze se ocistiti vlaznom krpom ili spuzvom. Mora se osusiti prije ponovne upotrebe.

A Uredaj nije otporan na otapala. Izlaganje otapalima moZze uzrokovati Stetu.

17. OKOLISNI UVJETI
Raspon temperature za uporabu i skladistenje: -29°C do +49°C
IFU-02-005
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Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Otporno na vodu: Povremeno uranjanje u vodu na maksimalno 30 minuta u 1 m vode.

A Izbjegavajte dugotrajno koristenje u vodi. Produljena izloZzenost vlazi moze imati negativan utjecaj na vijek trajanja
proizvoda. Nakon uporabe u vodi, potpuno osusite stopalo, uklju€ujudi i njegov kalup.

A Izbjegavajte dugotrajno koristenje u slanoj ili kloriranoj vodi. Produljena izloZzenost ovim okruzjima moZze imati negativan
utjecaj na vijek trajanja proizvoda. Nakon koriStenja u tim okruzjima, stopalo, uklju¢ujuci kalup, mora se ocistiti i osusiti
(vidi §16).

18. ODLAGANIJE

Uredaj je izraden od karbonskih vlakana i drugih kompozitnih vlakana, aluminija, titana, nehrdajuceg Celika, hidrauli¢ke tekucine,
gume i epoksida. Kalup stopala izraden je od termoreaktivnog polimernog materijala. Uredaj i njegovo pakiranje moraju se odloziti
u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

19. OPIS SIMBOLA

M Proizvodac A Utvrdeni rizik C €

E Ovlasteni predstavnik u flri') Jedan pacijent,

Europskoj uniji bl viSekratna uporaba

CE oznaka i godina 1.
deklaracije

WNON

20. REGULATORNE INFORMACUE
Ovaj proizvod ima CE oznaku i certificiran je u skladu s Uredbom (EU) 2017/745.
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C € 2 MHCmpyKuus no akcrniayamayuu npomesa Pep. C
3
Mpoyecms neped npumeHeHuem 2023-10

‘ O3HakombTe naumeHTa c §§ 12, 13, 14, 15, 16, 17 n 18 HacToAwWwEeA MHCTPYKL UK.

1. KOMMNJIEKTALUUA

OnucaHue getanu Homep no Katanory | B komnnekrte / npogaerca oTaenbHO
Crono-roneHocTonHasa cuctema Kinterra ¢ caHganeBngHbIM RM3-00-OxAyy-52* B KOMMAEKTE
HOCKOM
YepHbI HOCOK Spectra SO-NPS-200yy-00* C nogxoaAwmm HOCKOM B KOMMJIEKTe
AMOpPTU3aTOpPbI ANA NOBbLILWEHUA }KECTKOCTH KIT-00-1147U-00 B KomnnekTe
O60/104Ka CTOMbI C CaHAANEBUAHBIM HOCKOM (63 Konnayka) FTC-2K-1yyt4-Sz* MpopgaeTca oTaenbHO (Cm. KaTanor)

* X = Kamezopus, yy = pasmep, Z = CMOPOHA, t = 0MmMeHOK Koxcu (caemanbili, cpedHuli, memHbili)

2. OMNMUCAHUE

Kinterra — 3To cTONO-roneHoCToNHaA CMCTeMa, KOTOpPas COCTOUT U3:
*  IMAPaBANYECKOTrO roNeHOCToNa C NPYXUHOM, obecneunBatoei gopcanbHoe crnbaHne
cTonbl;
e moayna ctonbl EnduraCore®;
e coeAgMHeHMe TUNa «NUMpamuaka»;
®*  YyepHOro HoCKa Spectra.
MocTaBnsetrca C npaBbiM MAM JIEBbIM CaHAANEBUAHbIM HOCKOM UM KOMMIEKTyeTca Habopom

3/1aCTOMEPHbIX aMOPTM3aTOPOB A/1A MOBbILEHMWA }KECTKOCTU.

3. CBOWMCTBA

CropoHa MpaBblii UAW NEBbI CaHAANEBUAHbIN HOCOK
Pasmepbl 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm
Bec* 764 r 833r 956 1
BbICOTa KOHCTPYKLUN* 118 mm 119 mm 122 mm
BbicoTa nATKM 10 mm

[wnanasoH Yron nopolweeHHOro crubaHus 15°

NOABMKXHOCTU | [lopcaNbHOE OTK/OHEeHUe 2°

* Ha ocHose pasmepos 23, 26, 29, Cat 4 c 060s04Koli cmonbl, HOCKOM Spectra u esicomoli namku 10 mm.

M3penve npowno ncnbiTaHMA B 2 MUZIMOHOB LMKNOB B cooTBeTcTBMM € ISO 10328 npn makcMmanbHOM Bece naumeHTa 4o 150 Kr.

Bbl60p KaTeropum ctonbl B 3aBUCMMOCTM OT BECA U YPOBHA aKTUBHOCTU NaLMEHTa
Bec” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
YpoBeHb Huskuia 1 1 2 3 4 5 6 7 8
Bo3aencTBua | CpeaHuii 1 2 3 4 5 6 7 8 -

") 3anpeuweHo npesbiwamMb MaKCUMAanbHbilt sec mena (1SO 10328)

4.  NPUHUMN AEACTBUA

Mpu KacaHMM NAaTKoM K 3emne naTka EnduraCore cxkMmaeTcs M HaKan/IMBaeT 3HEpPruto, a rmapaBANYecKknin roneHocTon crunbaetcs
TaK, YTobObl NJIOCKOCTb CTOMbI COBNana C HAaKNOHOM 3eMau. Korga ctona MoIHOCTbIO CTAaHOBUTCA Ha 3eMJI0, FMAPABANYECKUIA
roneHocTon obecneymBaeT AopcanbHOe crmbaHue roneHn 4o 2°, a SHepPruaA CxKaTuA NATKU BO3BPALLAETCA K CpefHEeMY 3HAaUEHWUIO.
Mocne [AOCTUMKEHWA MNONHOIO TMAPABAMYECKOrO fJopcanbHoro crubaHuma npormb moayna cronbl EnduraCore HauuHaet
HaKanAnBaTb 3Hepruto. ITa sHeprua Bo3BPaLLAETCA No3xKe B hpase nepeHoca HOru.
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5. HA3HAYEHUE/NOKA3AHUA

3To0 MepMUMHCKOE u3genue noctasnaserca menpaboTHMKam (MpoTesncTam), KoTopble 06yyaloT MauuMeHTOB WM /’.
Nno/ab30BaTbCA. HazHayeHMe BbINUCLIBAET Bpay, KOTOPbIN OLLeHMBaET CNOCOBHOCTb NALMEHTA NO/Ib30BATLCA U3AENMNEM. 1'“‘)
A 370 nsaenve npegHasHayeHo ANA MHOTOKpaTHoro ucnoas3osaHna OAHUM NAUUEHTOM. [dpyrum nauneHTam \—
Nno/ib30BaTbCA U3Zenem 3anpeLaeTcs.
3To uspenve npegHasHayeHO ANA BCTPaMBaHWUA B WHAMBUAYA/NbHbIN HAPYXHbIA NPOTE3 HUMKHEN
KOHeYHOoCTH, 4Tobbl obecneumBaTb GYHKLMM CTOMbl W FOIEHOCTOMHOIO CycTaBa Yy NAUMEHTOB C
OAHOCTOPOHHEN WAW  ABYCTOPOHHEM amnyTaumen unm  aedekTtamm  HUKHUX  KOHe4yHocTeW

R (TpaHcTMBUanbHo/TpaHchemopanbHoi amnyTaumen, 3K3apTUKyNsaUnENn KoneHa/6eapa,
x III BPOAEHHbIMU AedeKTaMn KOHEYHOCTEN).
-

/N Mpumepusasa npoTesbl, NauueHTam C /BYCTOPOHHe amnyTauueii cneayet cobsogate

. OCTOPOYKHOCTb M3-3a NOBbLILEHHOW NOABUKHOCTM rONEHOCTONa.
150 kg
A 3301 370 M3aenMe NoKa3aHo NaLMEHTaM C yMepPEHHbIM YPOBHEeM akTUBHOCTM (K3) ana xoab6bl M BbINOAHEHUSA

paboT C HU3KOW AN YMEPEHHOM Harpy3Kom.
MaKcrMmanbHbIl Bec (BMecTe ¢ nepeHocumbIM rpy3om): 150 Kr (cm. Tabn. §3)

6. KNTUHUYECKUE MPEUMYLLIECTBA

* loBblWeHHbIN KOMPOPT M 6E30MacHOCTb Ha HEPOBHOW
* YBe/IMYeHHanA A/IMHA Wara U CUMMETPUA Xoa4bbbl

NoOBEpPXHOCTH
* YBesiMueHHan BbiCOTa NoAgbema HocKa B dase nepeHoca .
o * MoBblWeHHbIA KOMGOPT U YNPaABAAEMOCTb NPU CNyCcKe No
naHaycam

* MOBbILIEHHbIA KOMPOPT NPY CHACHMM * Yay4yweHHas cTabuabHOCTb KoJleHa

7. BCMOMOTATE/IbHbIE MPUCMNOCOB/IEHNA U COBMECTUMOCTb

Ha moZynb cTonbl 03KHa BbITb YCTaHOBAEHA COOTBETCTBYIOLWANA 060/104Ka 414 CTOMbI (CM. KaTanor).
Y npoTesa MmeeTcA coedMHEeHWe TUna «NUpamugga», COBMECTMMOE CO CTaHAAPTHLIMW THE3A0BbIMU COEAUMHUTENAMU MOA
nupamuaky (cm. katanor).

8. TUNbI UEHTPOBOK

CreHA0BaA LEHTPOBKA /_H
Mpexge 4Yem npumepumBaTb NPoTe3 Ha NaLMeHTe, YCTaHOBWUTE
060s104Ky cTonbl, obecneybTe 10-MUNNMMETPOBLIN NOABEM MOL
NATKOM, (KenaTeNbHO, MOMECTMB NpoOTe3 B MpeanoYnTaemyto
06yBb) 1 BOCMO/b3YATECH OTBECOM WU/IM Ia3EPHbIM YPOBHEM, YTObbI
ybeaunTbcs, YTO IMHUA HArpy3Ku NpoxoauT No nepegHemy Kpato T S \
NUAOHa N NUPaMUOKMU (CM. PUCYHOK). v’ \

P

e
CTaTUuecKas LLeHTPOBKa ~ ,/'/}\f':z\\\\\- R
fieHTp 10 mm g 1“%»

NInHnA Harpysku

*  YcTaHOBUTE rMAPaBAMYECKME KAamaHbl Ha MaKCMMasibHoOe
CONpOTUBAEHME.

e [onpocuTe NauMeHTa BCTAaTb MEXAY NapanienbHbiMU BpYyCbAMU U paBHOMEPHO pacnpeaenunTb Bec. MauyeHTy A0MKHO ObITb
KOMGOPTHO CTOATb, 6€3 HeobxoaMMOCTM noarnbaTb UAM CAUILKOM CUAbHO PasrMbaTtb HoOry B KosieHe. JIMHMA HarpysKku
O0/IXKHa NPOX04UTb BAO/b NEepeAHero Kpas nMaoHa u NUpaMmmnaku.

0 Ecam KoneHo noarmbaetcs, cmecTuTe cTony Bnepea.
0 EcAu KoNneHo CAUILKOM CUAbHO pasrubaeTca, CMecTuTe CTONy Hasag,

i PerynvpoBKa yrna Hak/loHa NMUMPaMUOKK BAMAET Ha AMana3oH noAasuykHocTu B 17 rpagycos. CrnbaHne nogoLwBsbl B TOUKe
KpenaeHus NUPaMUOKM YMEHbWWUT AMaNa3oH A0pcasibHOro crubaHua, a popcanbHoe crubaHve B TOYKe KpenaeHus
NMPaMUAKW YBEIUUYUT AManasoH NOLOLWBEHHOTO CrnbaHmsa.

Mocne perynvpoBKu crubaHusa ybegmTech B COXpPaHEHMM AMana3oHa JOPCasbHOro U NOAOLWBEHHOro crnbaHua. foneHocton
paccumnTaH Ha 2° gopcanbHoro n 15° nogoWwBeHHOro crmbaHms.

* Tocne nepuoga NpUBbIKAHUA AJNTENBHOCTbIO HE MeHee 10 MUHYT NPUCTYNaNTe K peryMpoBKe CONPOTUBAEHMA KNanaHa.
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AvHamunuyeckasn LeHTpoBKa

TwaTtenbHO OTperyavMpyinTe ruapasandeckme KnanaHol, 4tobbl cbanaHcnpoBaTb KombopT, obecneunBaemMblil rMAPaBANYECKUM
roNIeHOCTONOM, W BO3BPaT 3Hepruun, obecneumBaemblit moaynem nofowsbl. Gonee BbICOKOE COMPOTMB/AEHWE YyBENYMBAET
HarpysKy Ha yr/ieBoJI0KHO M 0becneynBaeT BO3BPaT 60/bLIero KomMyecTsa aHeprun. bonee HM3Koe coNpoTMBAEeHNe obecneyunsaert
60/1bLLUYI0 NOABUMKHOCTL rONEHOCTONA U KOMOPT NPU CUAEHUU U XOa4bbe MO CKAOHAM U HEPOBHOM MECTHOCTW.

M3meHeHMe perynmpoBoK CONPOTUBAEHMSA NOAOLWBEHHOIO U A0OPCAaNbHOIO crubaHuii ByayT Hanbosee OWyTUMbI ANA NALMEHTa
npu xoabbe Mo cknoHam. PerynnpoBKy CONPOTMBAEHUIA Nyylle BCEro BbIMOAHATbL Ha 3aK/JOYUTENbHOM 3Tane AMHAMUYECKOM
LEHTPOBKM Ha NJIaBHO BO3PACTalOLLEM YK/IOHE.

* Habnwpgalite 3a TeM, KaK NaLMEHT XOAUT MeXAy napannenbHbiMU BpycbaMM.
e  OTperynvpyvite cOnpoTUBAEHUE NOAOLIBEHHOrO crMb6aHuA (P) c NOMOLLbIO LWECTUFPAHHOIO KNtOYa Ha 4 MM (CM. PUCYHOK
HUXKe):
0 Ecau wnenok ctonor nav onopa Ha NATKY NPOUCXOAAT CIMLLKOM Pe3Ko, yBEeNNYbTEe CONPOTUBAEHNE NOAOLBEHHOTO
crnbanms.
0 Ecan nATKa CAMILIKOM KecTKaa WAW Mnpu onope Ha Hee crubaeTcA KOMEHO, YMEeHblUuMTe CONpOTUBEHUE
NOAOLBEHHOTO CrMbaHus.
e MNopobHbIM 06Pa3OM OTPeErymMpyiTe CONPOTUBAEHUE AOPCANbHOIO crmbaHua (D) c NOMOLLbIO LLECTUTPAHHOIO KtoYa Ha
4 mm:
0 Ecam y naumeHTa BO3HWMKaeT ollylieHue, ByATO OH CMNYCKAeTCA BHW3 MO CKAOHY, YBeAWYbTe COMPOTUB/EHUE
[opcanbHoro crubaHus.
0 Ecam y naumeHTa BO3HMKAIOT 3aTPyAHEHUSA NPU NPOABUNKEHUM CTOMbI (TMBMANBHOM NMPOABUMKEHUW), YMEHbLUNUTE
CONPOTUBAEHUE AOPCANBHOTO CrMbBaHmA.

ManeHbKanA TOYKa = HU3KOe CONPOTUBNEHUE Bonblasa TouKa = BbICOKOE CONPOTUBAEHUE

9. CbOPKA

Mocne AMHAMUYECKON LEHTPOBKM 3aTAHWTE PEery/iMpoBOYHblE BUHTbI NUPAMUAKM B COOTBETCTBUM C TEXHUYECKMMM
XapaKTepmUCTUKaMn NPoU3BOAMTENA NepexofHUKa. 3adUKCupyliTe peryimpoBoYHble BUHTbI MUPaMUAKM C NOMOLLBIO KUAKOMO
¢duKcaTopa pe3bbbl (Hanpumep, Loctite 242).

Hocok Spectra

B KOMNNEKT BXOAUT HOCOK Spectra ansa 3awmTbl 060104KM CTOMbl U MMHUMM3ALMK WyMa. Ero HeobxoaAMmo HaZeTb Ha MO4y/b
ctonbl EnduraCore nepea MOHTa*Kom 060/104KM CTOMbI.

060n10uKa cTOnNbI
YT106bI HE nospeanTb moaynb ctonbl, 4NA YCTAHOBKU U CHATUA 060/104KK CTOMBI MCI'IOJ'Ib3yVITe CO0TBETCTBy}OLl.I,MlZ MHCTPYMEHT.

i HuKorga He BbIHMMaTE BPYYHYIO CTONY U3 ee 060104KN. HUKOrAa He UCNONb3yiTe ANA ee CHATUA OTBEPTKY UAM Ntoboit
APYroi HenoAXoAALMIN MHCTPYMEHT. DTO MOXET NOBPEeAUTb CToMy.

10. KOPPEKTUPOBKA

eCTKOCTb NATKW Npu ONope Ha Hee MOXKHO NOAKOPPEKTUPOBATb C MOMOLLLIO aMOPTU3ATOPOB A/1A MOBbIWEHNA KeCTKoCTu. MUx
MOXHO BpeMeHHO NPUKPennTb Ha Knen, npegsapuTenbHoO HaHEeCEeHHbI B MecTax, YKa3aHHbIX HWXe B Ta6n14u,e. dukcauns
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CrpaHnuya 4 ns 5

aMOpPTM3aTOPOB B PEKOMEHAYEMbIX TOUYKAX MOBbICUT }KECTKOCTb MATKK, TaK ecv Bbl NALMEHT NCNOb30BaA CTOMy Ha 1 KaTeropuio
Bbille TeKylwei cTonbl. MpU HEOBXOAMMOCTU ANA OOCTUMKEHMA KeNaeMOM KeCTKOCTM Nnepemectute amopTu3aTopbl Bhnepes
(»kecTue) nnu Hasag (marye). Ansa oKOHYATENbHOW YCTAHOBKM OTOOMHUKOB COTPUTE NpeaBapuUTe/NIbHO HAHECEHHDIN K/lei aLeTOHOM
W NPUKNENTE MX C NOMOLLbIO LLMaHOAKPUIATHOTO Kies.

Pasmep PaccrosHue po 3agHero
ctonbl (A) KOHUa nogowsbl (B)
22-25cm 22 Mm
26-28 cm 30 mm
amnmnaseT]
29-30 cm 38 mm a |
11. NMOUCK U YCTPAHEHUE HEUCINPABHOCTEUN
NPOBJNIEMA NPU3HAK PELUEHUE
MPOKOHTPONNPYITE LLEHTPOBKY MO IMHWUW BNepes-Ha3ag,
ybeauTech, 4TO CTOMNA HE CMELLLEHa C/IMLLUKOM Jas1eKo
* [poBanvMBaHMe nNpwW onope Ha MATKY,
MaTtka . Brnepea.
«pasfaBiMBaHME» MATKOW.
CAULWKOM YBennybTe conpoTMBAEHME NOAOLWBEHHOO CrMbaHuA.
*  TpyaHo nepexoguTb OT pa3bl onopbl Ha
mArkas MpuKpenute amopTn3aTOpPbl A4/19 NOBbILEHUA }KECTKOCTU
NATKY K ¢pase onopbl Ha BCtO cTOMYy.
NATKU. MHCTPYKLUMA NO UX YCTAHOBKE NpUBeAEHa Bbilwe B
n. 10.
Nska *  bBbICTpbIt MOMEHT crnbaHuAa KoneHa, MpOKOHTPONMPYNTE LLEHTPOBKY MO IMHUKN BNepea-Hasaa,
CAVLIKOM HecTabuNbHOCTb NPW ONope Ha NATKY. ybeautecb, 4TO CTOMAa HE CMELLEeHa CAULIKOM Aaneko
KECTKAR e  OrtcyTcTBUE ouLyuleHua BO3BpaTa Ha3ag,.
3Hepruun Npu onope Ha MATKY. YMeHbLINTE CONpoTUBAEHNE NOAOLIBEHHOTO CrMbBaHMA.
Mopaynb . OueHunTe peanbHbIR OBEHb Harpysku (HU3KMN wan
AY e OuwyuweHne XKeCcTKoM NNOCKOCTM npw 4 F: P Py (
cTonbl YMEpPEeHHbIit).
nepekare ¢ NATKN Ha HOCOK.
CAUWKOM PaccmoTpute BO3MOMKHOCTb MCMO/Ib30BAaHMA MOAYNA
. *  3aTpyAHeHuA Npu nepekaTte Ha HOCOK. .
YKEeCTKUi ctonbl 6onee HU3KOWM KaTeropum.
Mopaynb OueHuTe peanbHbI ypoBEHb HarpyskM (HU3KUIK KK
cTonbl e Ulenkawowmi 3ByK Npu KacaHUM 3eMN. YMepEeHHbII).
CAUWKOM *  YpesamepHoe OTKNOHEHME HOCKA. PaccmoTpute BO3MOMKHOCTb MCMO/Ib30BAaHMA MOAYNA
MATrKNit cTonbl 60/1ee BbICOKOW KaTeropum.
12. NPEAYNPEXAEHUA

A B cnyyae nospexaeHnA ynakoBKM NpoBepbTe LeA0CTHOCTb U3aenuna.

A HEC06}'IIOLI,EHME MHCTPYKUMU NO 3KCN1lyaTaunmn onacHoO 1 BeaeT K aHHY/IMPOBAHUIO rapaHTUN.

A MocoseTyiiTe N0/b30BaTEIAM NOTPEHUPOBATLCA BOAMTb MaLLUHY, CUAETb M cTOATb € Kinterra 8 6e3onacHoM mecTe, 4Tobbl
OHW CMOT/IN NPUBbLIKHYTb K NMOAOLWBEHHOMY W 40OPCaNbHOMY CrMbaHuMIo roseHocTona.

A 3anpelaeTca Mcnosib3oBaTb MoAgy/ib cTonbl 6e3 060/104KKM cToNbl M HOCKa Spectra. HecobnoaeHne atoro TpeboBaHumA
MOXET MPUBECTM K NPEXKAeBPEMEHHOMY M3HOCY M34eans, noTepe MM paboTocnocobHOCTM U/UAK BbIXO4Y U3 CTPOS.

& Bcerga OAEBaVITe mo4ynb CTonbl B 06YBb. HECO6I'II-OLI,EHME 3TOro Tp96OBaHVIF| MOXEeT NPUBECTU K NpexaespemeHHoOMy
MU3HOCY n3genna, notepe nm pa6OTOCFIOC06HOCTVI VI/VIJ'IM BbIXOA4Yy U3 CTPOA.

A Cnepute 3a Tem, 4TO6bI CTOMA W BHYTPEHHAA YacTb 060104KM ANA CTOMbI He 3arpA3HAAUCH (Hanpumep, neckom). Hannume
3arpAsHEeHn NPUBOAUT K M3HOCY rpadMToBbIX AeTaner u 060/104KM ANA cTonbl. YMCTUTE cTOMy B COOTBETCTBMU C
WHCTPYKUMAMHU (cm. §16).

A He nbiTaliTecb 0cnabutb 601TbI, KpenawmMe roneHocTon K ctone.

N\ Ecom NauMeHT 3ameyaeT KaKoe-NMbo OTKNOHEHME OT HOPMbI, YYBCTBYET KaKkune-1Mbo U3MEHEHUA B XapaKTepuCTUKaX
nsgenus (wym, NodT, YpesmepHblit U3HOC), IMBO Ke u3genme NOABEPrIOCL CUABHOMY YAAPY, OH AO/MKEH NPeKpaTUTb
€ro UCno/b3oBaHMe U 06PaTUTLCA K NPOTE3UCTY.
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& MauneHT gonKeH COO6LLI,aTb cBoeMy npoTe3ncTy o noTepe naun Ha6ope Beca.

13. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

AN\ Mcnonb3oBaHWe NauMeHTaMm, Yeit MaKCUManbHbIN BeC (BMeCTe C MepeHOCMMbIM rpy30M) MOXKET npesbiwaTb 150 Kr.

AN\ Mcnonb3oBaHWe NaumeHTamu Kateropuu K4 uau pna AeaTeNbHOCTU, CBA3AHHOW C PUCKOM 3HAUMTE/bHbIX YAAPHbIX
Harpysok uau neperpysa.

14. MNOBOYHbIE 3PDEKTbI

M3BecTHble No604YHbIe 3¢ deKTbl, HENOCPEeACTBEHHO CBA3AHHbIE C U34e/IMEeM, OTCYTCTBYHOT.
060 Bcex cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHDbIX C U3aenuem, cnepyeTt coobLiatb U3roTOBUTENIO U B KOMMNETEHTHbIE OpPraHbl
rocyAapcrBa-yneHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH Noab3oBaTenb.

15. TEXHUYECKOE OBC/TYXKUBAHUE U KOHTPO/1b

MpoTesuncT foMKEH OCMATPMBATb MOLY/b CTOMbI HE PEXKe OLHOMO Pasa B LWECTb MecALEeB. [PK BbICOKOM aKTUBHOCTU NO/b30BaTeNA
NpoBepPKM HeobXo0aMMO NPOBOAUTL Yepe3 Honee KOPOTKUE MHTEPBANDI.

B 3aBMCMMOCTM OT YPOBHA aKTMBHOCTM MaUMeHTa MpOTe3UCT LO/IKEeH 3aMeHATb HOCOK Spectra M 060/04YKy CTOMbl Yepes
perynspHble NPOMEXKYTKM BpemeHu. MoBpekaeHue aeTaneit MoXKeT NPMBECTU K NPeXAEeBPEeMEHHOMY U3HOCY MOAYS CTOMbI.
CpOK cNy»Kbbl CTOMbI 33aBUCUT OT YPOBHA aKTUBHOCTM NaLMeHTa.

16. YUCTKA

CHMMUTE 060N104KY CTOMbI U HOCOK Spectra, NPOMOlTe CTONY YUCTOM BOAOW C MbIIOM U TLLATE/IbHO BbiCyWWTE.
060/104Ky MOXKHO NPOTMPATL BAAXKHOMN TKaHbO UK ryBKoi. Nepes NOBTOPHbLIM UCMO/b30BaHMEM ee HEO0BXOAMMO BbICYLLUTD.

A YCTPOMCTBO He YCTOMYMBO K pacTBopuTensam. Bosaenctemne pactsoputenen MOXKET NPUBECTU K ero NOBpPeEXKAEHMIO.

17.  YCNOBUA OKPYXKAIOLLEN CPELbI

[nana3oH TemnepaTyp Npu NCNONb30BAHUM U XpaHeHUU: oT —29 °C go +49 °C
OTHOCMTeNbHanA BNAXKHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHnYeHui
BnaroctoMKocTb: Heuactoe norpy:keHue B BOAY MaKCUMyM Ha 30 MUHYT Ha rny6uHy 1 m.

N\ vseraiire O/IMTENIbHOTO UCMONb30BaHMA B BoAe. [/MTenbHOe BO3AENCTBME BNarM MOMKET HeraTMBHO OTPa3uUTbCA Ha
CpoKe cyK6bl n3genusa. Mocsie MCnosb30BaHMA B BOAE NOJIHOCTLIO BbICYLLUTE CTOMY, a TakXe ee 060/104Ky.

A M3beraitTe gAMTENbHOIO UCNO/Ib30BAHMA B COIEHOM UM XJI0PUPOBAHHOM BoAe. [nMTenbHoe BO34eNCTBUE TaKUX cpes,
MOMET HEFAaTUBHO OTPA3UTbCA HA CPOKe CAYXKObI n3aenusa. Nocne NCNOb30BaHUA B TaKUX YCIOBUAX CTONY U ee 060/104KyY
HeobxoAMMO NPOMBbITb U BbICYWNTb (cm. §16).

18. YTUNU3ALUA

M3penne M3rotoBneHO W3 YIrAEBONIOKHA W APYrMX KOMMO3UTHbIX BOJIOKOH, a/NlOMWHWA, TUTaHa, Hep)KaBelolein cTanu,
rMAPaBANYECKOM XKULKOCTU, PE3UNHBI U SNOKCUAHOW CMObl. 060104Ka CTOMbI U3rOTOB/IEHA M3 TEPMOPEAKTUBHOIO NOAUMEPHOTO
MaTepwuana. Usgenme n ero ynakosKy HY*KHO YTUIM3UPOBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU UM HAaLMOHANbHBIMWU 3KOOFMYECKUMU
HOopMamu.

19. 3HAYEHUE CUMBOJ10B

UpeHTMdULUNPOBAHHDI (2, 3Hak CE v rog nepsoii
M UsrotoButenb & M C € 2
i puckK 3 AeKnapauum
YNo/HOMOYEHHbIN / [Ona MHOrokpartHoro
E npeacrasutesnb B 1|n|) MUCNoNb30BaHUA
EBponeiickom coto3e "= OAHUM NaLUEeHTOM

20. HOPMATUBHAA NH®OPMALUA

3T0 usaenue ABAAETCA MeAULMHCKUM YyCTPOMCTBOM co 3Hakom CE u ceptudmrkaTom cootsetctaua Pernamerty EC 2017/745.
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) Kinterra® - RM3 IFU-02-005
C € 2 IHcmpyKuisa i3 3acmocy8aHHA 018 Npome3ucmis Rev.C
3 A4
Mpoyumaiime neped sUKOPUCMAHHAM 2023-10

‘ MNepepaiite nauieHToBi naparpadm 12, 13, 14, 15, 16, 17 i 18 uji€i iHCTpyKU;ii.

1. KOMMJIEKTALIA

Onwuc petani Homep petani Y KomnneKTi / npoAaaeTbca okpemo
Cuctema ctonu 1 WMKonoTku Kinterra 3 Hockom nig caHgani RM3-00-0xAyy-Sz* Y KOomMnAekTi
YopHa WwKapneTKa Spectra SO-NPS-200yy-00* Ao KOMrmeKT.y BxoauTS u.|!<apneTKa
Bi4NOBiAHOro po3mipy
Bamnepu gna nigBuLEHHA XXOPCTKOCTI KIT-00-1147U-00 Y KomnnaekTi
O60/10HKa CTONKW 3 HOCKOM Mig caHAani (6e3 KoBnayka) FTC-2K-1yyt4-Sz* MNpopaaeTbcsa okpemo (AMB. KaTasnor)

* X = Kameezopis, yy = po3mip, Z = cMopoHa, t = 8i0MIiHOK WKipu (ceimauli, cepedHili, memHuli)

2. onuc

Kinterra — ue cuctema CTONMU M LMKONOTKM, L0 CKNAAAETLCA 3 TAKMX YACTUH:

*  rigpaBniyHa WMKOMIOTKA 3 MPYKMHOK A4 TUBHOTO PyXYy;

e moaynb ctonu EnduraCore®;

e 3’eAHaHHA TUNY «NipamigKa»;

*  YOpHa WKapneTKa Spectra.
Cuctema gocTyrnHa i3 NiBOCTOPOHHIM abo MPaBOCTOPOHHIM HOCKOM Mif, caHAani M nocTtavyaeTbea 3
Habopom enactomepHUx Gamnepis 41A NiABULWEHHA }KOPCTKOCTI.

3. B/ZIACTUBOCTI

CropoHa MpaBOCTOPOHHIN abo NiIBOCTOPOHHIIA HOCOK Nig caHAani
Po3mipu 22-25cm 2628 cm 29-30 cm
Bara* 764 r 833r 956 1
BucoTa KOHCTpYKULii* 118 mm 119 mm 122 mm
Bucora n’atu 10 mm

AianasoH MNipowoBHe 3rMHaHHA 15°

pPyxy TunbHe 3rMHaAHHA 2°

* Ha ocHosi po3mipie 23, 26, 29, Cat 4 3 060/10HKOK cmonu, wKapnemkoro Spectra i eucomoro n’amu 10 mm

Liei npucTpilt nepesipeHo BignosigHo o ISO 10328 anA nauieHTiB i3 MakcMManbHO Barot A0 150 Kr ana 2 minbioHiB uuKAiB.

Bubip KaTteropii cronu 3aneXHo Big Baru ii piBHA aKTUBHOCTI NaLjieHTa
Bara” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-132 | 133-150
PiBeHb Husbkuim 1 1 2 3 4 5 6 7 8
HaBaHTa)XeHHA| CepepHiii 1 2 3 4 5 6 7 8 -

) O6mexceHHA macu mina He MoxcHa nepesuwysamu (I1SO 10328)

4. MEXAHI3M A1

MNig yac nepegHboro nowToBxy n’'ata EnduraCore cTUCKAETbCA, HAKOMUUYYHOUM eHeprito, a rigpasniyHa LWMKONOTKA 34iACHIOE
NigoWOBHE 3rMHAHHA AN OOCATHEHHA PIiBHOrO MOMOXEHHA CTONW 3aneXHo Bif4 KyTa penbedy. Micns gocarHeHHA piBHOro
NO/IOXKEHHS CTONM rigpaB/ivyHa WMKOMOTKA AAE 3MOTY 34iACHUTUN BE/IMKOTOMIZIKOBUIA PyX Ha 2° B HANPAMKY TU/IbHOTO 3rMHaHHA, a
eHeprifs CTUCHEHHA CTOMM MOBEpPTaETbCs B cepegHikt ¢asi. MNicna AOCArHEHHA MOBHOrO TiApPaBAIYHOIO TWUJIBHOMO 3rMHaHHA
NMOYMHAETbCA BigxmneHHs moayna ctonn EnduraCore gns HakonuueHHs eHeprii. MOTiM LA eHepris NOBepTaETbCA, KOIM HOCOK
BiApMBAETbLCA Bif, 3eMi.

IFU-02-005




m IHCTPYKLIA 13 3BACTOCYBAHHA CropiHka 235
5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Let meauMuHWIt NPUCTPIN NocCTavyaeTbcA AA8 MeAnpauiBHMKIB (NpoTe3ncTie), AKI HaB4YaloTb MALEHTIB HUM /’.
KopucTyBaTucA. PelenT BUNUCYETLCA NiKapem, KM OLLHIOE 34aTHICTb NaLieHTa KOPUCTYBATUCA NPUCTPOEM. ]_'n‘)
Au,eﬁ NPUCTPiIN Npu3HaYeHnt gnsa baratopasoBoro BuKopucTaHHAa OOAHUM MALIEHTOM. |Hwomy nauieHTy He \—
MOKHA BUKOPUCTOBYBATHU Liel NpUCTpIi.
Liei BMpib npusHaueHnt gna iHTerpauii B iHAMBIAYaIbHUI 30BHIWHIA NpoTe3 ANA BUKOHAHHA PYHKLIT
CcTONM ¢ LWMKONOTKM B NALJEHTIB 3 OAHOCTOPOHHLOIW abo [ABOCTOPOHHLOIW amnyTaujielo Ta/abo

nedeKkTamnm  HUMXKHIX  KiHUIBOK  (TpaHcTubianbHa/TpaHchemopanbHa amnyTalifa, eK3apTUKyaauia
x IIIB KosliHa/cTerHa, BPOKEHi fepeKTU KiHLiBOK).
-

A‘-Iepea [,04aTKOBUI PyX LLMKOIOTKM Clig 6yTM obepekHUMM Nig yac nigbopy NnpoTesiB ANA NaLieHTiB
i3 4BOCTOPOHHbLOIO amnyTaLli€to.

| 150 kg

2330 15 Llei npucTpii npuM3HayeHWit AnA MauieHTiB i3 nomipHMM piBHeM akTuBHOCTI (K3) ana xopiHHs Ta

HaBaHTaXeHb HM3bKOi Ta MOMIPHOI iIHTEHCMBHOCTI.
MakKcrMmanbHa maca (3 ypaxyBaHHAM A04aTKOBOro BaHTaxy): 150 Kr (aus. Tabaumuto B § 3)

6. KNIHIYHI NEPEBATH

¢ 36inblUeHa WMPUHA KPOKY 11 CUMeTpis xogu

¢ 36inblueHa BMCOTa NigHATTA HOCKA Nig Yac ¢pas3u nepeHocy
HorM

* [loKpalLeHa 3pyYHiCTb CUAIHHA

e [MoKpalleHa 3py4HicTb i 6e3neka Ha HepiBHOMY penbedi
* [loKpallLeHa 3pYyYHICTb i KOHTPOb Nig Yac CNYCKY CXMU1aMm
e [oKpalueHa cTabifnbHicTb KosiHa

7. KOMMNJEKTALUIA TA CYMICHICTb

Ha moaynb ctonu HeobxigHO BCTaHOBUTU BignoBiaAHY 060N0HKY cTONM (AMB. KaTanor).
CTona mictuTb 3’eAHaHHA TUNY «NipamigKka», CyMiCHe 3i CTaH4APTHUMM NepexiaHMKamM Nig, nipamigry (ams. katanor).

8. BUPIBHHOBAHHA

CreHp0Be BUPIiBHIOBAHHA

. . NiHiA HaBaHTaXXeHHA
I'IepLu HIXX HAOATHYTU NALIEHTY NpOTeE3, 3 YCTAHOBNEHOIO 06010HKO0

ctonu 1 10 mm nigMomom nig, N'ATO0 YK, Kpalie, MNOMILLEeHUn vy
6arkaHe B3yTTA, CKOpUCTaliTecA BUCKOM abo nasepHUM piBHEM, LLO6
NepekoHaTUCA, WO ANiHIA HaBaHTa)KEeHHA MPOXOAUTb  Y3[,0BXK
nepeAHbOro Kpato ninoHa i nipamiam (aus. intoctpaito).

- \_‘,: A\
CraTuuyHe BUPiBHIOBAHHA g [
e YCTaHOBITb Ti iYHi  oni S = o | 2
APaBAiIYHI KNanaHW Ha MakCMManbHUK onip. 10 mm =

e [lonpociTb NauieHTa BCTAaTM MiX nNapanenbHUMmn bGpycamm,

piBHOMipHO po3noginuswun Bary. MNauieHTy mae 6yTn 3pydyHO
CTOATW, i BIH He Mae€ Big4yBaTW, HibW 1oro KoniHa 3irHyTi abo HagmipHO PO3irHyTi. JliHiA BarM Ma€ NPoxXoauTU B340BXK
nepeaHbOro Kpat nijsioHa i nipamigu.

O  AKLLO KONIHO 3rMHAETLCA, 3CYHbTE CTONY BNepea.

0  AKLLO KONIHO HaAMIpHO PO3TATYETbCA, 3CYyHbTE CTONY Ha3ag,

A KyToBe HanawTyBaHHA nNipamian BNaMHe Ha cnissBigHoweHHA 17 rpagycis giana3oHy pyxy. lNigowosHe 3rMHaHHA B Nipamiai
3MEHLNTb Aiana3oH TU/IbHOTO 3rTMHaHHA, @ TU/IbHE 3TMHaHHSA B Nipamigi 36iNblWNTb Aiana3oH NiAOWOBHOIO 3rMHAHHA.
HanawTyBaBlWW 3rMHAHHA HaNEXHUM YMHOM, MEPEKOHaMTecsd, WO AianasoH PyxXy TWUAbHOFO M MifOLOBHOIO 3rMHAHHA
36epiraeTbea. LLIMKONOTKa NOBUMHHA 3rMHATMCA Ha 2° B TU/IbHOMY HanpsmKy 1 Ha 15° y nigowoBHoOMYy.

e  Micna woHaimeHwe 10-XxBMAMHHOIO Nepioay aganTalii nepexoabTe 40 HaNalTyBaHHA ONOPY KAanaHi..

[AnHamiuHe BUPiBHIOBAHHA

ObepekHO HanawTyhTe rigpaBaivyHi KnanaHu, Wwo6 36anaHcyBaTU 3py4yHicTb, AKy 3abe3nedyye rigpasBfivyHa WMKOJOTKA, i
NoBepHEHHA eHeprii, ke 3abe3neyye moaynb cTonu. Buuiiin onip Aactb 3mory 6inblie HaBaHTaXKyBaTU BYI/ELLEBE BOJIOKHO 1
3a6e3neunTsb Hinblue NoBepHEHHSA eHeprii. HM»Kunii onip AacTb 3mory 36iNbWNTU PYXANBICTb WMKONOTKU i 3a6e3neuyntb KompopT
nig, Yac CMAiIHHA Ta NepecyBaHHA CXMAAMU I HepPiBHUM penbedom.
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3MiHM HaNalWTyBaHb OMNOPY MNiLOWOBHOIO M TUALHOIO 3rMHAHHA By AyTb HaWbiNbLIe MOMITHUMM NALLIEHTY Nifg, Yac XO4iHHSA CXMNaMMU.
HanalwTyBaHHA onopy Kpalle pobuTh 3 NOCTYNOBUM HaXMAOM, AK KIHLEBUIA eTan AMHAMIYHOIO BUPIBHIOBAHHS.

e CnocTepiraiiTe, K NALIEHT XOAMUTb MiXK MapanesbHUMM 6pycamu.
e HanawrTyiiTe onip nigowoBHOro srnHaHHA (P) 3a fonomoroto 4-MinimeTpoBOro LWECTUrPaHHOro Katoua (guMB. intocTpadito
HUXKYe).
O Y pasi KoB3aHHA CTONW YW AKLLO NepeaHili NOWTOBX 3aHAATO Pi3KMA, 36iNblITe ONip NiZOWOBHOIO 3rMHAHHA.
0 fAKuwo n’ATa 3aHaATO TBEPAA YM KOMIHO MPOrMHAETLCA Nig, Yac NepeAHboro NowWToBXY, 3MEHLTe onip NigoWoBHOro
3rMHAHHA.
e Y Takuit camuii cnocib HanawTyiTe onip TMAbHOTO 3rMHaHHA (D) 3a LONOMOTro0 4-MiNiMETPOBOTO WECTUTPAHHOTO Ktova.
O  AKLLO NMauieHT BigYYBaE, LLO CMYCKAETLCA CXMAIOM, 36inbLITE ONip TUNLHOIO 3rMHAHHA.
O  AKLLO NaLieHTy BaXKO NPOCYBaTUCA HaZ, CTOMOLO (BEJIMKOTOMIIKOBUIA PyX), 3BMEHLUTE ONip TUNbHOMO 3TMHAHHS.

MeHLua Kpanka = meHwWui onip binbwa Kpanka = 6inbwuit onip

9. 36UPAHHA

Micna gMHaMiYHOro UEeHTPYyBaHHA 3aTATHITb perytoBabHi FBUHTM Nipamign BianosiaHo A0 cneundikauin BUpobHUKa 3’€QHaHb.
3adikcyliTe peryioBasibHi rBUHTU Nipamigun 3a 4onNomMoroto pisbboBoro repmeTrKa (Ak-oT Loctite 242).

LLikapneTKa Spectra

LLkapneTka Spectra iae B KOMMAEKTi 418 3aXMCTy 060I0HKM CTONM 11 MiHimisauii wymy. [i noTpibHO HagArHyTM Ha MOAY b CTOMK
EnduraCore, nepuw Hix 3akpinuT 060/10HKY cTONMN.

060/10HKa cTONU

LLlo6 He nowKoaAUTM MOAY/b CTOMM Nifg, Yac 3HIMAHHA UM BCTaHOB/IEHHS 0BONOHKM CTOMM, BUKOPUCTOBYNTE iHCTPYMEHT ANs
3HiIMaHHA 060/10HKK cTONWN.

& Hikonn He BuiMmaiiTe ctony 3 060/I0HKM CTOMM, NOTATHYBLUM Ti BPpy4YHY. HiKoanM He BUKOPUCTOBYITE ANA il 3HATTA BUKPYTKY
260 6yab-AKUI iHWKIA HeBigNOBIgHMI iIHCTPYMEHT. Lle moXKe nowKoamTtu cTony.

10. HANNALWUTYBAHHA

*opcTKicTb N’ATK Nig Yac NnepeAHbOro MOLWTOBXY MOXHA HAaNAWTYyBaTU 33 AONOMOroto bamnepis AnA NiABULLEHHA YKOPCTKOCTI.
Bamnepn MoXHa TMMYACcOBO 3aKpiNUTK 3a SOMOMOrol nonepesHbO HAaHECEHOro repMeTMKa B Miclj, 3a3HayeHomy B Tabauui
HUXKYe. 3pobMBLIN Le B PEKOMEHA0BAHOMY MiCLi, MOXHA NiABULLMTM ¥KOPCTKICTb N'ATU TaK, AKOW NALLIEHT BUKOPUCTOBYBAB CTOMY
Ha 1 KaTeropito BMLLE NOTOYHOI cTONK. 3a HeobxigHOCTI NnepemicTiTb Bamnepn Bnepes (*KopcTkiwe) abo Haszag, (wm'sKiwe), wob
[OCArTM GarkaHoro piBHA »KopcTKocTi. o6 3akpinutm 6amnepu HasaBXAM, OYUCTbTE MOMepeAHbO HAHECEHWUN FepmeTuK,
CKOPUCTaBLUMNCb ALLETOHOM, i NPUKPINITb IX 38 AONOMOIOH LliaHOAKPUAATHOTO KAeto.
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Po3mip BiacTaHb BiA 3a4HbOroO Kpato
cronu (A) niaowswu (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-30 cm 38 mm

11. BMABNEHHA TA YCYHEHHA HECNPABHOCTEN

NPOBJIEMA O3HAKA PILLEHHA
MepesipTe nepeaHe/3aAHE BUPIBHIOBaHHSA,
. nepeKkoHamTecs, Wo cTona He po3TalloBaHa 3aHAATO

, MpoBantoBaHHA nig 4ac nepeaHbOro

N’AaTka i Janeko cnepeay.
NMOLUTOBXY, «PO3OMBAHHA» N'ATU. . o

3aHapaTo . MiasurwTe onip NiAOWOBHOIO 3rMHAHHA.

, Ba)kko pobUTM KpPOK BiA nNepesHbOro o . .
M'AiKa Mpukpinite 6amnepy AnA NiABULLEHHA OPCTKOCTI

NOLITOBXY A0 cepenHboi dpasu.

n'atn. [JoknagHiwe npo BCTAaHOB/EHHA AMB. Y
po3gaini 10 suLe.

M’aTa 3aHagTo
TBepaa

LUBMAKNIA  MOMEHT  3rMHaAHHA  KOJIiHa,
HecTIMKiCTb Mig Yac nepeAHbOro MOLWTOBXY.
HepocTtaTHE BigyyTTA NOBEpHEHHA eHeprii
nif, 4Yac nepegHbOro NoLTOBXY.

MNepesipTe nepeaHe/3agHe BUPIBHIOBAHHA,
nepekoHauTecs, WO CTona He Po3TalloBaHa 3aHaATo
Janeko 33aay.

3meHwWwTe onip NiAOWOBHOrO 3rMHAHHA.

Moaynb
cronu
3aHagTo
YKOPCTKMit

Mnacka pAinaHka nig 4Yac nepeKko4vyBaHHSA
cronu.
BarKKo pobUTH KPOK Yepes HOCOK.

OUjiHiTb CNpaBKHil piBeHb HAaBaHTaXKEHHS (HU3bKUIA
abo nomipHun).

Po3rnaHbTe BapiaHT BUKOPWUCTAHHA MoOAyAA cTonu
HUXKYOI KaTeropii.

Moaynb
cronm
3aHapaTo
m'AKnit

KnauaHHA nig, 4ac NO4aTKOBOrO KOHTAKTY.
HaamipHe BiAXWNeHHA HOCKa.

OUiHiTb CNpaBKHil piBeHb HAaBaHTaXKEHHS (HU3bKMUIA
abo nomipHun).
Po3rnAaHbTe BapiaHT BUKOPWUCTAHHA MoOAyAA cTonu
BULLLOT KaTeropii.

12. NOMNEPEAXEHHA

A Y pasi nowKogKeHHA YNakKoBKKU NepeBipTe NPUCTPIM Ha LiNicHICTb.

A HepoTprmaHHA iHCTPYKLiN 3 eKcnayaTauii € HebeaneyHMMm i NnpusBeae 40 aHY/IlOBAHHA rapaHTil.

AN PekomeHayliTe KOpUCTyBa4Yam MOMPaAKTUKYBATUCA KepyBaTW TPAHCMOPTOM, CUAITU i cToaTu 3 Kinterra B 6esneyHomy
MicLi, o6 NnepeKkoHaTMCA, Lo BOHM NPUCTOCYBAANCA A0 NiLOLOBHOIO i TUABHOTO PyXiB, AKi 3a6e3neyye LWMKONOTKa.

AN 3a60pOoHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU MOAYNb cTONW 6e3 060/10HKM CTONM I LWUKapneTKu Spectra. HeBUKOHAHHA L€l BUMOTK
MOXe CMPUYMHUTM 3aBYacCHE 3HOLWYBaHHSA, BTPATY GYHKLiOHANbHOCTI Ta/abo HECNPaBHICTb NPOAYKTY.

A 3aBXAM BUKOPUCTOBYIMTE MOAY/1b CTOMM 3i B3yTTAM. HEBMKOHAHHA L€l BUMOTrM MOXKe CNPUYNHUTU 3aBYaCHE 3HOLLYBAHHSA,
BTpaTy PpyHKLiOHanbHOCTI Ta/abo HecnpaBHICTb NPOAYKTY.

MepeKoHalTecs B TOMYy, WO CTONA i BHYTPILLHA YacTMHa 060N0HKM cTONK He 3abpyaHeHi (HanpuKaag, nickom). HaasHicTb
3abpyaHeHb NpU3BOAMTL [0 3HOWYBAHHA rpadiToBux petaneit i 06010HKM cTonn. OuuMLLEHHA cTOnNM HeobxigHo
BMKOHYBaTM Bi4NOBiAHO 40 iHCTPYKUil (anB. § 16).

A Hikonn He HamaranTeca nocnabut 6onTK, AKi GiKCyOTb LWMKOIOTKY Ha CTOMI.

A AKLWO nauieHT NOMIiTUTL ByAb-AKe BiAXWAEHHA Big, HOPMUM UM Biguye Byab-AKi 3MiHW XapaKTEePUCTUK NPUCTPOIO (LUym,
ModT, 03HAKM HAAMIPHOrO 3HOLWYBAHHA), @ TAaKOX Yy pasi CUAbHOrO yAapy MO MPUCTPOD, BiH Ma€E MPUNUHUTK
BUKOPUCTOBYBATU NPUCTPIM | NPOKOHCYNAbTYBATUCA 3i CBOIM NPOTE3UCTOM.

A MaLuieHT NOBUHEH NOBIAOMMUTIN CBOrO NPOTE3UCTA B Pasi 36iNblUEHHA YM 3MEHLIEHHA CBOET Baru.
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13. MPOTUMNOKA3AHHA

i BMKOPUCTaHHSA NALLiEHTAMM, YA MAaKCMMA/IbHA Bara (3 ypaxyBaHHAM 404ATKOBOrO BaHTaKy) MoKe nepesuLlyBati 150 Kr.

A BuKopuCTaHHA nauieHTamu Kateropii K4 uM nig, 4yac BUKOHaHHA Aii, NOB’A3aHMX i3 PUBUKOM CUILHOTO YAAPAHHA YK
HaZMiPHOIro HaBaHTAXKEHHA.

14. NOBIYHI EDEKTHU

Hapasi Hemae BigomocTei npo nobiuHi epekTn, 6esnocepeHbO NOB’A3aHi 3 BUpobom.
Mpo Bci cepito3Hi BUNaaKu, nos’asaHi 3 BUpo6om, cnig NOBIAOMAATU BUPOGHUKA U KOMNETEHTHI OpraHu KpaiHU-ydacHuui, ae
3apeecTpoBaHUii KOPUCTYBaY.

15. TEXHIYHE OBC/1YTOBYBAHHA TA KOHTPO/1b

CTony mae ornagatv NPoTe3nCT He piglue ogHOro pasy Ha WicTb micauiB. NepeBipKn 3 KOPOTWKMMM iHTEePBaNaMM NOTPIOHI, AKLLO
KOpMCTyBaY 36i/1bLLYE CBOIO aKTUBHICTb.

LLIkapneTka Spectra 1 060/10HKa CTONW MatloTb 3aMiHIOBATUCA NPOTE3UCTOM Yepes perynspHi NPOMIXKKK Yacy, 3a/1eXKHO Bif piBHA
aKTMBHOCTI NaujieHTa. AKLWO Ui AeTani MOWKOAXKEHI, e MOoXe NPU3BecTy 40 nepegyacHoro 3HOWYBaHHA MOAYNA CTONM.

CTpOK cnykbu cTonu 3aneXunTb Big, piBHA aKTMBHOCTI NaLieHTa.

16. OYULLEHHA

3HiMmiTb 060/10HKY CTONM I LWKapneTKy Spectra, NOMUIATE CTONY 3 MU/IOM | YACTOI BOAOLO Ta PETE/IbHO BUCYLWITh.
OB60N0HKY CTOMKU MOXKHA NPOTUPATU BONOIOK TKAHUHO YuM rybkoto. MNepes NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM il HEOOXiZHO BUCYLUNTY.

AN\ MpUCTpIlt He CTiIKMIA A0 PO3YMHHMKIB. BNIMB PO3UMHHMKA MOXKE NPU3BECTM 40 NOLWKOAKEHHS BUPOBY.

17. YMOBU HABKOJ/IMLWLHbLOIO CEPEAOBULLA

TemnepaTypHUit giana3oH BUKOPUCTaHHA Ta 36epiraHHs: Big,—29 °C go +49 °C
BigHocHa BonoricTb NoBiTpA: 6e3 obmeKeHb
BosnorocTilKicTb: pigKicHe 3aHypeHHA B BoAy WOHA6inbwe Ha 30 XBUAUH HA rn6UHY Ao 1 m.

A YHUKaNTe AOBroro BUKOPUCTAHHA y BoAi. TpUBaAN BNANB BOIOIM MOXKE HEFAaTUBHO MO3HAYUTUCA Ha TEPMIHI CayKbu
BUPOOGY. Micns BUKOPUCTAHHA Y BOAiI NOBHICTIO BUCYLLITb CTOMNY, 30Kpema 060/10HKY CTOMNMU.

A YHUKaliTe O0Broro BUKOPUCTaHHA B CO/IOHINM abo xnopoBaHili BoAi. TpMBaAUi BNAMB TaKMX YMOB MOXE HeraTMBHO
MO3HAYUTUCA Ha TepMiHi cnyXxbm BuMpoby. Micns BMKOPUCTAHHA B TaKMX yMOBax CTOMy, 30Kpema 060/0HKY cTonw,
noTpibHO ouncTUTH i1 BUCyWwnTK (auBe. § 16).

18. YTUNI3AUIA

MpucTpit BUroToBNEHUI i3 BYrneueBoro BOJIOKHA Ta iHWMX KOMMO3UTHUX BOJIOKOH, a/llOMiHil0, TUTaHy, Heip»KaBHOI cTani,
rigpasnivyHoi pPiguHN, r'ymn 1 enokcuaHoi cmonun. O60N0HKa CTONM BUTOTOB/IEHA 3 TEPMOPEAKTUBHOIO NONIMEPHOro maTtepiany.
MpucTpiit i Moro ynakoBka matoTb 6YTM yTUNI30BaHI BigNOBIAHO A0 MicLeBMX ab0 HALiOHANbHMX €KOJIOTIYHUX HOPM.

19. 3HAYEHHA CUMBOJ1IB

3HaK CE 1a piK

2
“ Bupo6HUK A BussneHuii pusmk C € ‘2’ oTpUMaHHA 1-i
3 .
AeKnapauii
YnoBHOBa)KeHUM A OpuH nauieHT,
E npeAcCTaBHUK Y @m) 6aratopasoBe
€sponeiicbkomy Cotosi BUKOPUCTAHHA

20. IHOPOPMALIA LLOAO HOPMATUBHUX BUMOT

Lleit BMpib € meanuHUM NpUCTPOEM 3i 3Hakom CE i1 ceptudikatom signosiaHocti PernameHty EC 2017/745.
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