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Kinterra® — ROM

Notice d’utilisation Orthoprothésiste

Lire avant toute utilisation

IFU-02-016
Rev. A
2023-02

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

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation

Référence

Inclus / Vendu séparément

Systeme pied & cheville Kinterra avec orteil standard

ROM-00-0xAyy-RU*

Systeme pied & cheville Kinterra avec orteil séparé

ROM-00-0xAyy-Sv*

Inclus

Chaussette Spectra noire

SO-NPS-200yy-00*

Chaussette adaptée incluse

Coins talonniers

KIT-00-1133U-00

Inclus

Enveloppe esthétique avec orteil standard (pas de clip malléolaire)

FTC-3M-1yy-t4-Rv*

Enveloppe esthétique avec orteil séparé (pas de clip malléolaire)

FTC-2M-1yy-t4-Sv*

Vendue séparément
(voir catalogue)

* x = Catégorie, yy = Taille (voir tableau §3), v = Cété, t = Couleur (clair, moyen, foncé)

2. DESCRIPTION

Kinterra® est un systéeme pied & cheville composé de :

¢ Une cheville hydraulique avec ressort Dorsi-Assist

¢ Un module de pied EnduraCore®

e Une connexion pyramide male

¢ Une chaussette Spectra
Disponible avec orteil standard ou séparé droit ou gauche et fourni avec un jeu de coins
talonniers en élastomére.

3. PROPRIETES

Coté Droit ou Gauche

Taille 22a25cm 26228 cm 29a3lcm
Option orteil séparé Oui Oui Non
Poids* 749 g 824¢g 961¢g
Hauteur de construction* 119 mm 120 mm 124 mm
Hauteur du talon 10 mm

Amplitude de Plantiflexion 10°

mouvement Dorsiflexion 2°

*Basé sur les tailles 23, 26, 29, cat. 4, avec enveloppe, 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 125 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 89-100 101-116 117-125
Niveau Faible 1 1 2 3 4 5 6 7
d’activité Modéré 1 2 3 4 5 6 7 -

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

4, MECANISME D’ACTION

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

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

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

A Ce dispositif est destiné a un usage multiple sur UN SEUL PATIENT. Il ne doit pas étre utilisé sur un autre patient. \-
Ce dispositif est destiné a étre intégré dans une prothese externe de membre inférieur sur mesure pour
assurer la fonction du pied et de la cheville chez les patients amputés bilatéraux ou unilatéraux et/ou
ayant une déficience congénitale du membre inférieur (amputation transtibiale/transfémorale,

2. mlzlam désarticulation de genou/hanche, déficience congénitale du membre).

-

% A Faire preuve de prudence lors de |'appareillage des patients amputés bilatéraux en raison du

mouvement supplémentaire de la cheville.
A Ce dispositif est indiqué pour les patients ayant un niveau d’activité modéré (K3) pour la marche et les

activités a impact faible a modéré.
Poids maximal (port de charge inclus) : 125 kg (Voir tableau §3)

6. BENEFICES CLINIQUES

e Amélioration du confort et de la sécurité sur terrain

¢ Augmentation de la longueur de pas et de la symétrie de marche irrégulier
¢ Augmentation du dégagement du pied en phase d’oscillation ¢ Amélioration du confort et du contrdle en descente de
e Amélioration du confort d’assise rampe

e Amélioration de la stabilité du genou

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITES

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

8. ALIGNEMENTS

Banc d’alignement

Avant d’installer la prothése sur le patient, avec I'enveloppe Ligne de charge

installée 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 déme de la pyramide (voir
illustration).

Alignement statique 10 mm {'.. T

e Régler les valves hydrauliques sur faible résistance
e Demander au patient de se mettre debout entre des barres paralléles avec le poids réparti uniformément. Le patient doit
pouvoir se tenir debout confortablement sans ressentir de flexion ou d’hyperextension du genou
o Sile genou est en flexion, déplacer le pied antérieurement
o Sile genou est en hyperextension, déplacer le pied postérieurement

i Le réglage angulaire de la pyramide aura un impact sur le ratio des 12° 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 de mouvement de dorsiflexion et de plantiflexion est maintenue lorsque la flexion est correctement
adaptée. Le systeme doit avoir une dorsiflexion de 2° et une plantiflexion de 10°

e Aprés 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 et de confort de la cheville en position assise et en
déplacement sur les pentes et les terrains irréguliers.

IFU-02-016
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En raison de la position postérieure du point de pivot de la cheville de Kinterra, les modifications apportées aux réglages de la
résistance en plantiflexion et en dorsiflexion seront plus perceptibles pour le patient lorsqu’il marche sur des pentes. Les réglages
des résistances sont mieux réalisés sur une pente progressive comme étape finale de I'alignement dynamique.

e Observer le patient marcher entre des barres
paralléles Increase resistance Decrease resistance

- larger dot - smaller dot

e Régler la résistance a la plantiflexion (PF) a l'aide
d’une clé Allen de 4 mm (voir illustration a droite) :
o Sily aun claguement de pied ou une attaque
talon trop brusque, augmenter la résistance a
la plantiflexion
o Sile talon est trop ferme ou si le genou fléchit
a I'attaque talon, diminuer la résistance a la
plantiflexion

¢ De méme, régler la résistance a la dorsiflexion (DF) a
I'aide d’une clé Allen de 4 mm :
o Sile patient a la sensation de marcher en descente, augmenter la résistance a la dorsiflexion
o Sil'effort pour avancer sur le pied (progression du tibia) est difficile pour le patient, diminuer la résistance a la
dorsiflexion

9. MONTAGE

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

Chaussette Spectra

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

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

A\ Ne jamais retirer le pied de I'enveloppe en le tirant manuellement. Ne jamais utiliser un 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) arriére de la semelle (B)
22-25cm 22 mm

26-28 cm 30 mm

29-31cm 38 mm

IFU-02-016
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11. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS
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PROBLEME SYMPTOME SOLUTION

Ecrasement du talon a I'attaque talon Vérifier I'alignement antéropostérieur, s’assurer que
Talon tro Progression du pas de I'attaque talon vers le le pied n’est pas positionné trop antérieurement
souple P milieu de phase d’appui difficile Augmenter la résistance en plantiflexion

Sensation de monter une pente ou d’un avant- Fixer des coins talonniers. Voir paragraphe 10 ci-

pied trop long dessus pour les détails d’installation

Flexion du genou trop rapide, instabilité a et . - ,

, Vérifier I'alighement antéropostérieur, s’assurer que
Talon trop I'attaque talon . , . , ‘e

. . o "y . le pied n’est pas positionné trop postérieurement

raide Sensation de manque de restitution d’énergie . L. o

< Réduire la résistance en plantiflexion

a I'attaque talon
Pied trop Interruption dans le mouvement de déroulé du Evaluer le niveau d’impact réel (faible ou modéré)
raide pied a vitesse lente 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 Ne jamais utiliser le pied sans enveloppe esthétique et chaussette Spectra.
A Ne jamais desserrer les vis de fixation de la pyramide.

A Le patient doit s’exercer a conduire, s’assoir et se tenir debout avec Kinterra dans un endroit slr pour s’assurer qu’il
s’adapte aux mouvements de plantiflexion et de dorsiflexion fournis par la cheville.

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

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

i 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 en suivant les instructions (voir
§16).

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

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

13. CONTRE-INDICATIONS

i Utilisation pour un patient dont le poids maximal (port de charge inclus) peut dépasser 125 kg

i Utilisation pour des patients 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 I’Etat membre dans lequel '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 piéces peut entrainer une usure prématurée du pied.

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

IFU-02-016
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16. NETTOYAGE

Retirer I'enveloppe esthétique et la chaussette Spectra, laver le pied a I’eau claire et au savon neutre et sécher soigneusement.
L’enveloppe esthétique peut étre nettoyée avec un chiffon ou une éponge humide. 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 : -28°C a +50°C
Humidité relative de I'air : aucune restriction

i Eviter l'utilisation dans I’eau car une exposition prolongée a 'humidité peut endommager le produit. Aprés une
utilisation dans I’eau ou une éclaboussure par un liquide, le pied doit étre nettoyé et séché (voir §16).

18. MISE AU REBUT

Le pied est composé de composite de fibre de carbone et de fibre de verre EnduraCore®, d’aluminium, d’acier inoxydable, de
résine époxy, de polymeres et de fluide hydraulique. L'enveloppe de pied est composée de matériau polymere thermodurcissable.
Le dispositif et son emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales locales ou
nationales en vigueur.

19. DESCRIPTION DES SYMBOLES

“ Fabricant & Risque identifié C €

E Mandataire dans I’Union @) Patient unique, usage

Européenne multiple

Marquage CE et année
de 1% déclaration

WRON

20. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

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

IFU-02-016
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Kinterra® - ROM
Instructions for use for prosthetists
Read before use
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2023-02

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 regular toe

ROM-00-0xAyy-RU*

Kinterra foot & ankle system with sandal toe

ROM-00-0xAyy-Sv*

Included

Black Spectra sock

SO-NPS-200yy-00*

Suitable sock included

Stiffening bumpers

KIT-00-1133U-00

Included

Foot shell with regular toe (no cap)

FTC-3M-1yy-t4-Rv*

Foot shell with sandal toe (no cap)

FTC-2M-1yy-t4-Sv*

Sold separately
(see catalogue)

* x = Category, yy = Size (see table §3), v = 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

e A male pyramid connection

e A Spectra sock

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

stiffening bumpers.

3. PROPERTIES

Side Right or Left

Size 22to25cm 26to 28 cm 29to31cm
Sandal toe option Yes Yes No
Weight* 749 g /1.7 lbs 824 g /1.8 lbs 961g/2.11bs
Build height* 119 mm /4.7” 120 mm / 4.7” 124 mm/4.9”
Heel height 10 mm /3"

Range of Plantarflexion 10°

motion Dorsiflexion 2°

*Based on 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 125 kg for 2 million cycles.

Selection of foot category based on patient’s weight and activity level

Weight*' lbs 100-115 116-130 131-150 151-170 171-195 196-220 221-255 256-275
kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125
Activity Low 1 1 2 3 4 5 6 7
level Moderate 1 2 3 4 5 6 7 -

*) 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.

FOR-00723

IFU-02-016
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5. INTENDED USE/INDICATIONS

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists), who will train the patient in its use. The /b.

prescription is drawn up by a doctor who assesses the patient’s ability to use the device. 1|n|)

A This device is for multiple use on a SINGLE PATIENT. It must not be used on another patient. \-
This device is intended to be integrated in a custom-made external lower limb prosthesis to ensure the
function of the foot and ankle in patients with unilateral or bilateral lower limb amputation and/or

o congenital limb deficiencies (transtibial/transfemoral amputation, knee/hip disarticulation, congenital
k |I| limb deficiencies).
-

/\ Caution should be used when fitting bilateral patients due to added movement of the ankle.

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

Maximum weight (load carrying included): 125 kg / 275 Ibs (See table §3)

6. CLINICAL BENEFITS

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

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

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

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 the load line falls along the anterior edge of the pylon
and pyramid (see illustration).

Static Alignment

»  Set the hydraulic valves to low resistance 10 mm { T
e Ask the patient to stand between parallel bars with weight (3/8”)
evenly distributed. The patient should be able to stand comfortably without feeling as if the knee is flexing or hyperextending
o If the knee is flexing, shift the foot anteriorly
o If the knee is hyperextending, shift the foot posteriorly

A Angular adjustment of the pyramid will impact the ratio of the 12 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
system must have 2° dorsiflexion and 10° plantarflexion

e After at least a 10 minutes 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.

Due to the posterior placement of the Kinterra’s ankle pivot point, 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.

IFU-02-016
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e Observe the patient walking between parallel bars

Increase resistance Decrease resistance
- larger dot - smaller dot

e Adjust plantarflexion resistance (PF) using a 4 mm
Allen wrench (see illustration on the right):
o Ifthereis foot slap or heel strike is too abrupt,
increase plantarflexion resistance
o Ifthe heel is too firm or the knee is buckling at
heel strike, decrease plantarflexion resistance
* In the same way, adjust dorsiflexion resistance (DF)
using a 4 mm Allen wrench:
o If the patient feels they are walking downhill,
increase dorsiflexion resistance
o If the effort to advance over the foot (tibial progression) is challenging for the patient, decrease dorsiflexion
resistance

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

Distance from the rear

Footsize (A) | 1 of the sole (B)

22-25cm 22mm/0,9”
26-28 cm 30mm/1,2”
29-31 cm 38mm/1,5”

11. TROUBLESHOOTING

CONCERN SYMPTOM SOLUTION
« Sinking at heel strike, ‘crushing’ the heel ¢ Check anteroposterior alignment, ensure foot is
« Difficult to progress the step from heel strike not positioned too far anterior
Heel too soft to mid stance ¢ Increase the plantarflexion resistance
¢ Feeling of walking up hill or forefoot feels ¢ Attach stiffening bumpers. See section 10 above for
too long installation details
Heel too hard ¢ Rapid knee flexion moment, instability at ¢ Check anteroposterior alignment, ensure foot is

IFU-02-016
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heel strike not positioned too far posterior
¢ Lack of energy return sensation at heel strike ¢ Reduce the plantarflexion resistance
Foot module . . ¢ Assess true impact level (low or moderate)
. * Flat spot in rollover motion at slow cadences .
too stiff ¢ Consider a lower category foot module
Foot module ¢ Clicking noise at initial contact ¢ Assess true impact level (low or moderate)
too soft ¢ Excessive toe deflection * Consider a higher category foot module

12. WARNINGS

A In case of damaged packaging, check the integrity of the device.
A Never use the foot without a foot shell and a Spectra sock.
A Never loosen the pyramid fastening screws.

A The patient must practice driving, sitting and standing with the Kinterra in a safe place to ensure they adjust to the plantar
and dorsiflexion movements provided by the ankle.

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

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

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

13. CONTRAINDICATIONS

A Use for a patient whose maximum weight (load carrying included) may exceed 125 kg / 275 lbs

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 foot wear.

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: -28 to +50°C
Relative air humidity: no restrictions

A Avoid use in water, as prolonged exposure to moisture may damage the product. After use in water or if splashed by

a liquid, the foot including its foot shell must be cleaned and dried (see §16).
IFU-02-016
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18. DISPOSAL

The foot is made of EnduraCore® carbon fiber and fiberglass composite, aluminum, stainless steel, titanium, epoxy resin, polymers,
and hydraulic fluid. 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

“ Manufacturer & Identified risk C €

E Authorized representative ﬁ) Single patient, multiple

in the European Union bl use

CE marking and year
of 1% declaration

WRON

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

IFU-02-016
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c € 1 Anweisungen fiir Orthopddietechniker Rev. A
Vor Gebrauch aufmerksam lesen 2023-02

Geben Sie die Abschnitte 12, 13, 14, 15, 16, 17 und 18 dieser Gebrauchsanweisung an den Patienten

weiter.
1. LIEFERUMFANG
Teilebeschreibung Best.-Nr. Enthalten/Separat erhiltlich
Kinterra Ful3- und Knoéchelsystem mit Standard-Zehe ROM-00-0xAyy-RU* Enthalten
Kinterra Ful3- und Knoéchelsystem mit Standard-Zehe ROM-00-0xAyy-Sv*
Schwarze Spectra-Socke SO-NPS-200yy-00* Passende Socke enthalten

Fersenkeile KIT-00-1133U-00 Enthalten
FuRkosmetik mit Standard-Zehe (ohne Abdeckung) FTC-3M-1yy-t4-Rv* Separat erhaltlich
FuBkosmetik mit Sandalen-Zehe (ohne Abdeckung) FTC-2M-1yy-t4-Sv* (siehe Katalog)

* x = Kategorie, yy = Grof3e (siehe Tabelle 3), v = Seite, t = Hautfarbe (hell, mittel, dunkel)

2. BESCHREIBUNG

Kinterra® ist ein FuR- und Knéchelsystem bestehend aus:
e einem hydraulischen Knéchel mit dorsaler Stutzfeder;
¢ einem EnduraCore®-FuRmodul;

e einem Pyramidenstecker;

e  einer Spectra-Socke.
Erhaltlich mit Standard-Zehe links bzw. rechts oder Sandalen-Zehe links bzw. rechts und
einem Satz Elastomer-Fersenkeile.

3. EIGENSCHAFTEN

Seite Rechts oder links
GroRe 22 bis 25 cm 26 bis 28 cm 29 bis 31 cm
Optionale Sandalen-Zehe Ja Ja Nein
Gewicht* 749 g 824¢g 9%1g
Aufbauhéhe* 119 mm 120 mm 124 mm
Absatzhohe 10 mm
Bewegungsumfang Plantarflexion 10°

Dorsalflexion 2°

* Basierend auf den Gréfien 23, 26, 29, Kat. 4, mit FufSkosmetik, Spectra-Socke und 10 mm Absatzhéhe.

Dieses Medizinprodukt durchlief gemaR ISO 10328 2 Millionen Testzyklen mit einem maximalen Patientengewicht von bis zu
125 kg.

Auswahl der FuBBkategorie auf der Grundlage des Patientengewichts und des Mobilitatsgrads.

Gewicht” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Niedrig 1 1 2 3 4 5 6 7
Mittel 1 2 3 4 5 6 7 -
*) Die Begrenzung fiir das Kérpergewicht darf nicht iiberschritten werden (I1SO 10328).

Mobilitatsgrad

4, WIRKUNGSMECHANISMUS

Beim Fernsenauftritt wird der EnduraCore®-Absatz komprimiert, um Energie aufzunehmen. Die Plantarflexion des hydraulischen
Knochels sorgt fiir das Abflachen des FulRes, je nach Neigung des Geldndes. Nach dem Abflachen des Fulles ermdoglicht der
hydraulische Knochel eine tibiale Progression von 2° der Dorsalflexion mit Energieriickgabe des Absatzes wahrend der Standphase.
Sobald die hydraulische Dorsalflexion vollstandig erreicht wurde, speichert das EnduraCore®-FuBRmodul Energie. Diese Energie
wird beim Abrollen des FulRes wieder an die Zehen abgegeben.
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5.

ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt wird an medizinische Fachkrafte (Orthopéadietechniker) vertrieben, welche den Patienten tber /b.
dessen Gebrauch in Kenntnis setzen. Die Verschreibung wird von einem Arzt ausgestellt, welcher die Fahigkeit des 1|n|)
Patienten, das Medizinprodukt zu nutzen, bewertet. \-

A

Dieses Produkt ist zur mehrfachen Verwendung fiir EINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Es darf nicht bei einem anderen
Patienten verwendet werden.
Dieses Medizinprodukt ist fiir den Einbau in eine maRgefertigte externe Prothese der unteren
GliedmaRen bestimmt, um die Funktion des FulRes und Knochels bei Patienten mit ein- oder
beidseitiger Amputation und/oder angeborener Fehlbildung der unteren GliedmaRen (Unter-

N /Oberschenkelamputation, Knie-/Huftdisartikulation, angeborene Fehlbildungen der unteren
x m Extremitdten) zu gewahrleisten.

Bei bilateral amputierten Patienten ist dulRerste Vorsicht geboten, da sich der Knochel in diesem
Fall mehr bewegen kann.

A Dieses Medizinprodukt ist flr Patienten mit mittlerem Mobilitdtsgrad (K3) zum Gehen und maRigen

6.

e Erhohte Schrittlange und bessere Gangsymmetrie
e GroRere Schwungphase und Toe Clearance (Zehenabstand zum

korperlichen Aktivitaten geeignet.
Maximales Gewicht (einschlieBlich getragener Lasten): 125 kg (siehe Tabelle, Abschnitt 3)

KLINISCHE VORTEILE

¢ Mehr Komfort und Stabilitdt auf unebenem Gelande
¢ Mehr Komfort und Kontrolle an Hangen

Boden
) ¢ Mehr Kniestabilitat

¢ Mehr Sitzkomfort

7.

ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

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

8.

Vor

eine Lotschnur oder einen Laser, um mit befestigter FuRBkosmetik

und

vorzugsweise mit dem (ibergezogenen gewiinschten Schuh —
sicherzustellen, dass die Belastungslinie entlang der Vorderkante
des Adapters und der Pyramide fuhrt (siehe Abbildung).

AUSRICHTUNGEN

Grundaufbau Sy

dem Anbringen der Prothese am Patienten: Verwenden Sie Belastungslinie

einem Bodenabstand von 10 mm unter dem Absatz — oder

Statischer Aufbau

10 mm -[ i
Stellen Sie die hydraulischen Ventile auf den niedrigen
Widerstand ein.
Bitten Sie den Patienten, sich am Barren zu halten und sein Kérpergewicht gleichmaRig auf beiden FiiRen zu verteilen. Der
Patient sollte eine bequeme Haltung einnehmen kdnnen, ohne das Gefiihl zu haben, dass das Knie sich beugt oder Giberdehnt.
o Sollte sich das Knie beugen, schieben Sie den Ful8 nach vorne.
o Sollte das Knie tiberdehnt werden, schieben Sie den FulR nach hinten.

Die Winkeleinstellung der Pyramide beeinflusst das Verhaltnis des 12°-Bewegungsumfangs. Die Plantarflexion der Pyramide
verringert den Bewegungsumfang wahrend der Dorsalflexion, wogegen die Dorsalflexion den Bewegungsumfang der
Plantarflexion erhoht.

Stellen Sie sicher, dass der Bewegungsumfang der Dorsal- und Plantarflexion beibehalten wird, wenn die Flexion
ordnungsgemal angepasst wurde. Das System muss eine 2°-Dorsalflexion und eine 10°-Plantarflexion bieten kénnen.
Passen Sie nach einer Anpassungsphase von etwa 10 Minuten den hydraulischen Widerstand an.

Dynamischer Aufbau

Passen Sie die hydraulischen Ventile vorsichtig an, um den Komfort durch den hydraulischen Knéchel und die Energierlickgabe
durch das FuBmodul zu optimieren. Ein hoherer Widerstand ermdoglicht eine hohere Energieaufnahme der Kohlefaser sowie eine

IFU-02-016
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bessere Energierlickgabe. Ein niedrigerer Widerstand sorgt fiir mehr Bewegungsfreihet des Kndchels und mehr Komfort beim
Sitzen und Gehen an Hangen sowie auf unebenem Gelédnde.

Die posteriore Position des Knoéchel-Drehpunktes des Kinterra beeinflusst die Widerstandseinstellung der Plantar- und
Dorsalflexion, was dem Patienten vor allem an Hangen auffallen wird. Diese Widerstdande sollten am besten in einer leichten
Neigung eingestellt werden, um die dynamische Ausrichtung abzuschlielRen.

e Beobachten Sie die Gangart des Patienten am Barren.

e Passen Sie den Widerstand der Plantarflexion (PF) mit
einem 4-mm-Inbusschlissel an (siehe Abbildung
rechts):

o Ist der FulR- oder Fernsenauftritt zu abrupt,
muss der Widerstand der Plantarflexion
erhéht werden.

o Ist die Ferse zu steif oder knickt das Knie beim
Fernsenauftritt ein, muss der Widerstand der
Plantarflexion verringert werden.

e Passen Sie den Widerstand der Dorsiflexion (DF)
ebenso mit einem 4-mm-Inbusschlissel an:

o Wenn der Patient das Geflihl hat, bergab zu gehen, muss der Widerstand der Dorsalflexion erhéht werden.

o Sollte der Patient Schwierigkeiten haben, den FuB nach vorne zu setzen (tibiale Progression), muss der Widerstand
der Dorsalflexion reduziert werden.

Widerstand erh6hen Widerstand
- groBerer Punkt verringern >

9. MONTAGE

Ziehen Sie nach der dynamischen Ausrichtung die Pyramiden-Einstellschrauben gemafl den Angaben des
Steckverbinderherstellers an. Sichern Sie die Pyramiden-Einstellschrauben mit einem Schraubensicherungskleber (z. B. Loctite
242).

Spectra-Socke

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

FuRkosmetik

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

A Entfernen Sie den Ful® niemals durch Ziehen aus der FuBkosmetik. Verwenden Sie niemals einen Schraubenzieher oder
ein ahnliches Werkzeug, um ihn zu entfernen. Dadurch konnte der FuR beschadigt werden.

10. ANPASSUNGEN

Die Fersensteifigkeit des belasteten FulRes kann mithilfe von Fersenkeilen angepasst werden. Die Keile kbnnen hierbei provisorisch
mit zuvor aufgetragenem Klebstoff in der nachstehend angegebenen Position (siehe Tabelle) fixiert werden. Die empfohlene
Position erhoht die Fersensteifigkeit um etwa 1 Kategorie. Versetzen Sie die Keile nach vorn (steifer) oder hinten (weicher), um
die gewiinschte Steifigkeit zu erreichen. Entfernen Sie vor der dauerhaften Positionierung den zuvor aufgetragenen Kleber mit
Aceton und verkleben sie die Keile mit Sekundenkleber (Cyanacrylat).

FuBgrofRle Abstand zum hinteren
(A) Rand der Sohle (B)

22-25cm 22 mm

26-28 cm 30 mm

29-31cm 38 mm

IFU-02-016
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11. PROBLEMBEHEBUNG

PROBLEM SYMPTOM LOSUNG
¢ Einknicken beim oder zu harter  Uberpriifen Sie die anteroposteriore Ausrichtung und
Fersenauftritt stellen Sie sicher, dass der Ful’ nicht zu weit nach
Absatz ist zu ¢ Schwierigkeiten beim Schrittwechsel von vorne positioniert ist.
weich der Ferse in die Standhaltung. * Steigern Sie den Widerstand der Plantarflexion.
¢ Starke Empfindung bergauf oder auf dem » Befestigen Sie Fersenkeile. Siehe Abschnitt 10
Vorful® zu gehen (Anpassungen)
¢ Schnelle Knieflexion, Instabilitdat beim  Uberpriifen Sie die anteroposteriore Ausrichtung und
Absatz ist zu Fersenauftritt stellen Sie sicher, dass der Ful’ nicht zu weit nach
hart * Empfindung der mangelnden hinten positioniert ist.
Energierlickgabe beim Fersenauftritt ¢ Reduzieren Sie den Widerstand der Plantarflexion.
e Bewerten Sie die tatsachlichen Auswirkungen (gering
FuBmodul ist ¢ Flache Stelle bei der Abrollbewegung bei oder maRig).
zu steif langsamer Schrittgeschwindigkeit ¢ Verwenden Sie beim FulBmodul eine niedrigere
Kategorie.
FuBmodul ist ¢ Klickendes Gerausch beim Erstkontakt ) Bewert.e.:n.Sie die tatschlichen Auswirkungen (gering
zu weich » UbermaRige Zehenverformung oder maRig).
¢ Verwenden Sie beim Fulmodul eine héhere Kategorie.

12. WARNHINWEISE

A Uberpriifen Sie im Falle einer beschadigten Verpackung die Unversehrtheit des Produktes.
A Verwenden Sie den FuB niemals ohne FuRkosmetik und Spectra-Socke.
A Losen Sie niemals die Befestigungsschrauben der Pyramide.

A Der Patient muss mit dem Kinterra an einem sicheren Ort das Autofahren, Sitzen und Stehen tben, um die Plantar- und
Dorsalflexion anzupassen, die durch die Bewegung des Knéchels beeinflusst wird.

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

A Benutzen Sie den FuB immer mit einer Socke und einem Schuh. Die Nichtbeachtung dieses Hinweises kann zum Versagen
des Produkts und zu schweren Verletzungen fiihren.

A Achten Sie darauf, dass der Full und die Innenseite der FuRkosmetik frei von Verunreinigungen (z. B. Sand) sind. Das
Vorhandensein von Verunreinigungen fihrt zur Abnutzung der Graphitkomponenten und Fulkosmetik. Reinigen Sie den
Full gemal den Anweisungen (siehe Abschnitt 16).

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

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

13. GEGENANZEIGEN

A Verwendung fiir einen Patienten, dessen maximales Gewicht (einschlieRlich getragener Last) 125 kg tiberschreiten kann.

A Verwendung bei Patienten mit dem Mobilitatsgrad K4, bei denen die Gefahr eines erheblichen Stofles oder einer
UbermaRigen Belastung besteht.

14. NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt, die in direktem Zusammenhang mit dem Gerat stehen.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der zustiandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

15. WARTUNG UND KONTROLLE

Das FuBmodul muss mindestens alle sechs Monate vom Orthopadietechniker liberprift werden. Wenn der Benutzer eher aktiv
ist, sind Inspektionen in kiirzeren Abstanden erforderlich.

IFU-02-016
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Spectra-Socke und FuRBkosmetik miissen vom Orthopéadietechniker in regelméaRigen Abstdanden ausgetauscht werden, je nach
Mobilitatsgrad des Patienten. Wenn diese Teile beschadigt sind, kann dies zu einem vorzeitigen VerschleiR des FulRes flihren.
Die Lebensdauer des FuRes ist je nach Mobilitatsgrad des Patienten unterschiedlich.

16. REINIGUNG

Ziehen Sie die FuRkosmetik und Spectra-Socke aus, reinigen Sie den FuR mit Wasser und Seife und trocknen Sie ihn sorgfiltig.
Die FuBkosmetik kann mit einem feuchten Tuch oder Schwamm gereinigt werden. Sie muss vor der erneuten Verwendung
vollstandig trocknen.

A Das Medizinprodukt ist nicht bestandig gegen Losungsmittel. Der Kontakt mit Losungsmitteln konnte zu Schaden fihren.

17. UMWELTBEDINGUNGEN

Temperaturbereich fiir Gebrauch und Lagerung: -28 bis +50 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen

A Der Kontakt mit Wasser ist zu vermeiden, da der langere Kontakt mit Feuchtigkeit das Produkt beschadigen kann. Nach
dem Kontakt mit Wasser oder bei Fliissigkeitsspritzern muss der FuB mit FuBkosmetik gereinigt und getrocknet werden
(siehe Abschnitt 16).

18. ENTSORGUNG

Der FuR besteht aus EnduraCore®-Kohlenstofffasern und Glasfaserverbundwerkstoff, Aluminium, Edelstahl, Titan, Epoxidharz,
Polymeren und enthdlt Hydraulikflissigkeit. Die FulRkosmetik besteht aus Duroplastmaterialien. Das Produkt und seine
Verpackung missen gemaf den ortlichen oder nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

19. BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

2
CE-K ich
“ Hersteller A Identifiziertes Risiko 2 ennzeic nu'r'ng und
3 Jahr der 1. Erkldrung
Bevollmachtigter > Mehrfachnutzung durch

E Vertreter in der .\1_'@) einen einzigen

Europaischen Union Patienten

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

IFU-02-016
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Istruzioni per I'uso per i protesisti Rev. A
Leggere prima dell'uso 2023-02

\ Trasmettere al paziente i paragrafi 12, 13, 14, 15, 16, 17 e 18 delle presenti istruzioni.

1. ARTICOLI INCLUSI

.. Incluso/venduto
Descrizione parte Numero parte
separatamente
Sistema Kinterra per piede e caviglia con alluce regolare ROM-00-0xAyy-RU* Incluso
Sistema Kinterra per piede e caviglia con alluce staccato ROM-00-0xAyy-Sv*
Calza Spectra nera SO-NPS-200yy-00* Calza adatta inclusa
Paracolpi di irrigidimento KIT-00-1133U-00 Incluso
Rivestimento del piede con alluce regolare (senza cappuccio) FTC-3M-1yy-t4-Rv* Venduto separatamente
Rivestimento del piede con alluce staccato (senza cappuccio) FTC-2M-1yy-t4-Sv* (cfr. catalogo)

* x = categoria, yy = dimensione (cfr. tabella §3), v = lato, t = tonalita della pelle (chiara, media, scura)

2. DESCRIZIONE

Kinterra® e un sistema per piede e caviglia composto da:
¢ Una caviglia idraulica con molla di assistenza del dorso
¢ Un modulo del piede EnduraCore®

¢ Un collegamento a piramide maschio

e Una calza Spectra
Disponibile con alluce regolare oppure con alluce staccato destro o sinistro e fornito con un
set di paracolpi di irrigidimento in elastomero.

3. PROPRIETA

Lato Destro o sinistro

Misura da22a25cm da26a28cm da29a31lcm
Opzione con alluce staccato Si Si No
Peso* 749 g 824¢g 961¢g
Altezza struttura*® 119 mm 120 mm 124 mm
Altezza tallone 10 mm

Range di Flessione plantare 10°

movimento | Flessione del dorso 2°

*In base alle misure 23, 26, 29, cat. 4, con rivestimento del piede, calza Spectra e altezza del tallone di 10 mm

Il presente dispositivo e stato testato secondo la norma ISO 10328 per 2 milioni di cicli su pazienti con un peso massimo di 125 kg.

Selezione della categoria di piede in base a peso e livello di attivita del paziente
Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125
Livello di Basso 1 1 2 3 4 5 6 7
attivita Moderato 1 2 3 4 5 6 7 -

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

4. MECCANISMO D'AZIONE

Al momento dell'impatto sul tallone, il tallone EnduraCore® si comprime per immagazzinare energia e la caviglia idraulica effettua
una flessione plantare per appoggiare il piede in base all'angolazione del terreno. Una volta poggiato il piede, la caviglia idraulica
consente la progressione tibiale fino a 2° di flessione dorsale e I'energia di compressione del tallone viene restituita a meta del
ciclo del passo. Una volta raggiunta la flessione dorsale idraulica completa, la flessione del modulo del piede EnduraCore inizia ad
accumulare energia. Questa energia viene poi restituita al momento dello stacco.
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5. USO PREVISTO/INDICAZIONI

Il presente dispositivo medico viene fornito a operatori sanitari (protesisti), che ne abitueranno il paziente all'uso. La /b.
prescrizione deve essere redatta da un medico che abbia valutato la capacita del paziente di utilizzare il dispositivo. 1|n|)
A Il dispositivo & destinato all'uso multiplo su un UNICO PAZIENTE. Non deve essere impiegato su altri pazienti. \-
Il presente dispositivo e destinato all'integrazione in una protesi di arto inferiore esterna su misura per
garantire la funzionalita del piede e della caviglia in pazienti con amputazione unilaterale o bilaterale

dell'arto inferiore e/o con difetti congeniti degli arti (amputazione transtibiale/transfemorale,
2. |I||z| disarticolazione del ginocchio/anca, difetti congeniti degli arti).
-

% A Prestare attenzione nel posizionamento in pazienti bilaterali, a causa del maggiore movimento

della caviglia.
A Questo dispositivo € indicato per i pazienti con un livello di attivita moderato (K3) per camminare e

svolgere attivita fisica a impatto da basso a moderato.
Peso massimo (carico incluso): 125 kg (cfr. tabella §3)

6. BENEFICI CLINICI

¢ Aumento della lunghezza del passo e della simmetria dell'andatura ¢ Maggiore comfort e sicurezza su terreni sconnessi
¢ Aumento del distacco dal terreno delle dita nella fase di oscillazione ¢ Maggiore comfort e controllo nello scendere le rampe
¢ Migliore comfort di seduta ¢ Migliore stabilita del ginocchio

7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

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

8. ALLINEAMENTI

Allineamento su banco e
i Linea di carico

Prima di applicare la protesi al paziente, con il rivestimento
installato e un rialzo di 10 mm sotto il tallone, o preferibilmente
con la scarpa desiderata, utilizzare un filo a piombo o una livella
laser per confermare che la linea di carico cada lungo il bordo
anteriore del pilone e del connettore a piramide (cfr.
illustrazione).

Allineamento statico

10 mm { — |~ TS
e Impostare le valvole idrauliche su una resistenza bassa
e Chiedere al paziente di stare in piedi tra barre parallele con il peso uniformemente distribuito. Il paziente deve essere in grado
di stare comodamente in piedi senza avere la sensazione che il ginocchio si fletta o si iperestenda
o Seil ginocchio & in flessione, spostare il piede in avanti

o Seil ginocchio & in iperestensione, spostare il piede indietro

A La regolazione angolare del connettore a piramide influisce sul rapporto del range di movimento di 12 gradi. La flessione
plantare in corrispondenza del connettore a piramide diminuisce il range di movimento della flessione dorsale e la flessione
dorsale in corrispondenza del connettore a piramide aumenta il range di movimento della flessione plantare.

Assicurarsi che il range di movimento della flessione dorsale e della flessione plantare sia mantenuto quando la flessione e
adeguatamente adattata. Il sistema deve avere una flessione dorsale di 2° e una flessione plantare di 10°

¢ Dopo un periodo di acclimazione di almeno 10 minuti, procedere alla regolazione della resistenza della valvola

Allineamento dinamico

Regolare attentamente le valvole idrauliche per bilanciare il comfort fornito dalla caviglia idraulica e il ritorno di energia fornito
dal modulo del piede. Una resistenza piu elevata consentira alla fibra di carbonio di essere caricata maggiormente e di fornire un
maggiore ritorno di energia. Una resistenza inferiore consente un maggiore movimento della caviglia e un maggiore comfort
durante la seduta e la deambulazione su pendii e terreni irregolari.

IFU-02-016
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A causa del posizionamento posteriore del punto di rotazione della caviglia di Kinterra, le modifiche alle impostazioni di resistenza
in flessione plantare e flessione dorsale saranno pil evidenti quando il paziente cammina sui pendii. La regolazione delle resistenze
deve preferibilmente essere eseguita su una pendenza graduale come fase finale dell'allineamento dinamico.

e Osservare il paziente mentre cammina tra le parallele
e Regolare la resistenza in flessione plantare (PF) con
una chiave a brugola da 4 mm (cfr. illustrazione a
destra):
o Se il piede colpisce il suolo con uno "schiaffo"
o se l'impatto sul tallone e troppo brusco,
aumentare la resistenza in flessione plantare
o Seil tallone e troppo rigido o il ginocchio cede
al momento dell'impatto sul tallone, diminuire
la resistenza in flessione plantare
e Allo stesso modo, regolare la resistenza in flessione
dorsale (DF) con una chiave a brugola da 4 mm:
o Seil paziente sente di camminare in discesa, aumentare la resistenza in flessione dorsale
o Se lo sforzo per avanzare sul piede (progressione tibiale) € impegnativo per il paziente, diminuire la resistenza in
flessione dorsale

Aumentare la Diminuire la
resistenza - punto resistenza > punto

9. MONTAGGIO

Dopo I'allineamento dinamico, serrare le viti di regolazione del connettore a piramide secondo le specifiche del produttore. Fissare
le viti di regolazione del connettore a piramide con del frenafiletti (ossia, Loctite 242).

Calza Spectra

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

Rivestimento del piede

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

A Non rimuovere mai il piede dal rivestimento tirandolo manualmente. Non utilizzare un cacciavite o qualsiasi altro
strumento inappropriato per rimuoverlo. Cio potrebbe danneggiarlo.

10. REGOLAZIONI

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

. Distanza dall'estremita
Misura del R

. posteriore della suola
piede (A)

(B)

22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-31 cm 38 mm

IFU-02-016
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11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Pagina4 di5

troppo rigido

PROBLEMA SINTOMO SOLUZIONE

Cedimento al momento dell'impatto sul Controllare I'allineamento anteroposteriore,

Tallone tallone, "schiacciamento" del tallone assicurarsi che il piede non sia posizionato troppo

tropbo Difficolta nel passare dall'impatto sul tallone in avanti

mor:l’:ido all'appoggio intermedio Aumentare la resistenza in flessione plantare
Sensazione di camminare in salita o Applicare i paracolpi di irrigidimento. Per i dettagli
I'avampiede sembra troppo lungo sull'installazione, consultare la sezione 10
Momento di flessione rapida del ginocchio, . .
. N - Controllare l'allineamento anteroposteriore,
instabilita al momento dell'impatto sul . . . . .

Tallone assicurarsi che il piede non sia posizionato troppo

tallone
Sensazione di mancanza di ritorno di energia
al momento dell'impatto sul tallone

indietro
Ridurre la resistenza in flessione plantare

Modulo del
piede troppo
rigido

Punto piatto nel movimento di rollover a
cadenze lente

Valutare il vero livello di impatto (basso o
moderato)

Prendere in considerazione un modulo del piede di
categoria inferiore

Modulo del
piede troppo
morbido

Suono di clic al contatto iniziale
Flessione eccessiva dell'alluce

Valutare il vero livello di impatto (basso o
moderato)

Prendere in considerazione un modulo del piede di
categoria superiore

12. AVVERTENZE

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

A Non utilizzare mai il piede senza il relativo rivestimento e una calza Spectra.

A Non allentare mai le viti di fissaggio della piramide.

& Il paziente deve esercitarsi a guidare, sedersi e stare in piedi con il sistema Kinterra in un luogo sicuro per assicurarsi di
adattarsi ai movimenti di flessione dorsale e plantare forniti dalla caviglia.

A Il paziente deve informare il protesista se aumenta di peso o lo perde in modo significativo.

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

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

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

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

13. CONTROINDICAZIONI

& Uso per un paziente il cui peso massimo (comprensivo del carico) puo superare 125 kg

& Uso per paziente K4 o attivita associate a un rischio di impatti significativi o di sovraccarico eccessivo

14. EFFETTI COLLATERALI

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

15. MANUTENZIONE E CONTROLLO

I modulo del piede deve essere controllato dal protesista con cadenza almeno semestrale. Se |'utente & piu attivo, sono necessari
controlli a intervalli piu brevi.

IFU-02-016
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La calza Spectra e il rivestimento del piede devono essere sostituiti dal protesista a intervalli regolari, a seconda del livello di
attivita del paziente. L'eventuale danneggiamento di tali parti puo causare I'usura prematura del piede.
La durata del piede dipende dal livello di attivita del paziente.

16. PULIZIA

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

A Il dispositivo non é resistente ai solventi. L'esposizione ai solventi puo causare danni.

17. CONDIZIONI AMBIENTALI

Intervallo di temperatura per I'uso e lo stoccaggio: Da -28 a +50 °C
Umidita relativa dell'aria: nessun limite

A Evitare l'uso in acqua, poiché I'esposizione prolungata all'umidita puo danneggiare il prodotto. Dopo l'uso in acqua o
in caso di esposizione a schizzi di liquido, il piede e il relativo rivestimento devono essere puliti e asciugati (cfr. §16).

18. SMALTIMENTO

Il piede € realizzato in fibra di carbonio EnduraCore® e materiale composito di fibra di vetro, alluminio, acciaio inossidabile, titanio,
resina epossidica, polimeri e fluido idraulico. Il rivestimento del piede é realizzato in materiale polimerico termoindurente. Il
dispositivo e il rispettivo imballaggio devono essere smaltiti conformemente alle norme ambientali locali o nazionali.

19. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

2
Marcatura CE e ann

“ Produttore A Rischio identificato 2 a 'a . ea. °

3 della 12 dichiarazione

Rappresentante . .
'pp s F O Singolo paziente, uso
EC autorizzato nell'Unione .\1-|-n| multiolo
Europea P

20. INFORMAZIONI NORMATIVE

Questo prodotto & un dispositivo medico con marchio CE ed é certificato come conforme al Regolamento (UE) 2017/745.

IFU-02-016



2 Kinterra® — ROM IFU-02-016
0 . s .
c € 1 Instrucciones de uso para ortoprotésicos Rev. A
Lea detenidamente antes de la utilizacién 2023-02

\ Comunique al paciente las instrucciones de los apartados 12, 13, 14, 15, 16, 17 y 18.

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacién de pieza Referencia de pieza Incluido / Se vende por separado
Sistema de pie y tobillo Kinterra con dedo regular ROM-00-0xAyy-RU* Incluido
Sistema de pie y tobillo Kinterra con dedo de sandalia ROM-00-0xAyy-Sv*
Calcetin Spectra negro SO-NPS-200yy-00* Incluye calcetin adaptado
Tope de refuerzo KIT-00-1133U-00 Incluido
Funda para el pie con dedo regular (sin tapa) FTC-3M-1yy-t4-Rv* Se vende por separado
Funda para el pie con dedo de sandalia (sin tapa) FTC-2M-1yy-t4-Sv* (ver catalogo)

* x = Categoria, yy = Tamario (ver tabla del apartado 3), v = Lado, t = Tono de piel (claro, medio, oscuro)

2. DESCRIPCION

Kinterra® es un sistema pie-tobillo que consta de:

e Un tobillo hidrdulico con muelle de asistencia dorsal

¢ Un mddulo de pie EnduraCore®

e Una conexién piramidal macho

e Un Calcetin Spectra
Disponible con dedo normal o dedo de sandalia derecha o izquierda, se entrega con un juego
de topes de refuerzo de elastomero.

3. PROPIEDADES

Lado Derecho o izquierdo

Tamaiio 22a25cm 26 a28cm 29a31lcm
Opcidn de dedo de sandalia Si Si No
Peso* 749 g 824 ¢g 9%1¢g
Altura de la construccion* 119 mm 120 mm 124 mm
Altura del talén 10 mm

Rango de Flexion plantar 10°

movimiento Flexion dorsal 2°

*Basada en los tamafios 23, 26 o 29, cat. 4, con funda para el pie, calcetin Spectra y altura del talén de 10 mm

Este dispositivo ha sido probado segun la norma ISO 10328 para un peso maximo del paciente de hasta 125 kg durante 2 millones
de ciclos.

Seleccidn de la categoria del pie en funcion del peso y el nivel de actividad del paciente
Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125
Nivel de Bajo 1 1 2 3 4 5 6 7
actividad | Moderado 1 2 3 4 5 6 7 -

*) 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 hidraulico se flexiona plantarmente
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 tibial hasta 2° de flexion dorsal y la energia de compresién del talén se devuelve a media distancia. Una vez alcanzada
la flexién dorsal hidraulica completa, la flexion del mddulo del pie EnduraCore comienza a almacenar energia. Esta energia se
devuelve en el momento del despegue.
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5. USO ADECUADO/INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales sanitarios (ortoprotésicos) que deberan orientar al paciente sobre
el uso correcto. La prescripcién es elaborada por un médico que evalla la capacidad del paciente para utilizar el 1|n|)
dispositivo.
A Este dispositivo es para uso multiple en un UNICO PACIENTE. No se debe utilizar en otros pacientes.
Este dispositivo esta destinado a integrarse en una proétesis externa de miembro inferior hecha a
medida para garantizar la funcién del pie y el tobillo en pacientes con amputacion unilateral o bilateral
del miembro inferior y/o deficiencias congénitas del miembro (amputacién transtibial/transfemoral,
2 EEI! desarticulacion de rodilla/cadera, deficiencias congénitas del miembro).
% A Debe tenerse precaucidén cuando se ajuste a pacientes bilaterales debido al movimiento afiadido
- del tobillo.

A Este dispositivo esta indicado para pacientes con un nivel de actividad moderado (K3), para caminary

realizar actividades de impacto de bajo a moderado.
Peso maximo (incluyendo la carga): 125 kg (Ver tabla de apartado 3)

6. BENEFICIOS CLINICOS

¢ Aumento de la longitud de los pasos y de la simetria de lamarcha ¢ Mayor comodidad y seguridad en terrenos irregulares
¢ Mayor distancia entre los dedos en la fase de impulsion e Mayor comodidad y control al descender rampas
¢ Mayor comodidad al sentarse ¢ Mayor estabilidad de la rodilla

7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Se debe instalar una funda para el pie adecuada en el mddulo del 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. ALINEACIONES

Alineacion inicial

Antes de colocar la prétesis en el paciente, con la funda para el pie ﬁ —=7 Linea de carga
instalada y una elevacion de 10 mm bajo el talén, o
preferiblemente colocada en el zapato deseado, utilice una linea
de plomada o un nivel laser para confirmar que la linea de carga
cae a lo largo del borde anterior del pildn y la piramide (véase la
ilustracion).

Alineacidn estatica

e Ajuste las vdlvulas hidrdulicas a baja resistencia
e Pida al paciente que se coloque entre barras paralelas con el peso distribuido uniformemente. El paciente debe poder estar
de pie comodamente sin tener la sensacion de que la rodilla se flexiona o se hiperextiende
o Silarodilla esta en flexidn, desplace el pie hacia delante
o Silarodilla esta hiperextendida, desplace el pie hacia atras

A El ajuste angular de la pirdmide influird en la relacién del rango de movimiento de 12 grados. La flexién dorsal en la piramide
disminuira el rango de movimiento de flexion dorsal y la flexién dorsal en la piramide aumentard la amplitud de movimiento
de flexién plantar.

Asegurese de que la amplitud del movimiento de flexion dorsal y plantar se mantiene cuando la flexién se acomoda
correctamente. El sistema debe tener 2° de flexién dorsal y 10° de flexién plantar

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

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

IFU-02-016
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Debido a la colocacién posterior del punto de giro del tobillo de la Kinterra, los cambios en los ajustes de resistencia a la flexién
plantary a la flexiéon 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 dinamica.

e Observe al paciente caminando entre las barras
paralelas

Aumentar Reducir resistencia
resistencia 2 punto - punto mas

e Ajuste la resistencia a la flexion plantar (PF) con una
llave Allen de 4 mm (véase la ilustracion de la
derecha):

o Si hay golpe de pie o el golpe de talén es
demasiado brusco, aumente la resistencia a la
flexién plantar

o Siel talén estd demasiado firme o la rodilla se
dobla en el golpe de talén, disminuya la
resistencia a la flexién plantar

¢ Del mismo modo, ajuste la resistencia a la flexién dorsal (DF) utilizando una llave Allen de 4 mm:
o Siel paciente siente que camina cuesta abajo, aumente la resistencia a la flexion dorsal
o Siel esfuerzo para avanzar sobre el pie (progresion tibial) supone un reto para el paciente, disminuya la resistencia
a la flexion dorsal

9. MONTAIJE

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

Calcetin Spectra

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

Funda para el pie

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

A Nunca saque el pie de la funda para el pie tirando manualmente. No utilice nunca un destornillador o cualquier otro
instrumento inadecuado para retirarlo. Esto podria dafiar el pie.

10.  AJUSTES

La rigidez del taldn en la carga del pie puede ajustarse mediante los topes de refuerzo. Los topes pueden fijarse temporalmente
utilizando el adhesivo preaplicado en el lugar indicado en la tabla siguiente. La ubicacion recomendada reforzara el talén en
aproximadamente 1 categoria. Si es necesario, desplace los topes hacia delante (mas rigidos) o hacia atras (mas blandos) para
obtener la rigidez deseada. Para una fijacion permanente, limpie el adhesivo preaplicado con acetona y pegue los topes con
pegamento de cianoacrilato.

" Distancia desde el
Tamaiio del .
ie (A) extremo posterior de
P la suela (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-31 cm 38 mm

IFU-02-016
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11. SOLUCION DE PROBLEMAS

Afeccion SINTOMAS SOLUCION

¢ Hundimiento en el golpe de taldn, e Compruebe la alineacién anteroposterior,
Tald "aplastamiento" del taldn asegurese de que el pie no estd demasiado
d::'l:siado ¢ Dificultad para avanzar del golpe de talén al adelantado.
flexible apoyo medio ¢ Aumente la resistencia a la flexion plantar

¢ Sensacién de caminar cuesta arriba o el ¢ Coloque topes para aumentar la rigidez. Para mas

antepié se siente demasiado largo detalles sobre la instalacion, ver el apartado 10
Talén ¢ Momento de flexion rapida de la rodilla, e Compruebe la alineacién anteroposterior,
. inestabilidad en el golpe de taldn asegurese de que el pie no estd demasiado
demasiado . ) L
duro ¢ Ausencia de sensacién de recuperacion de la retrasado.
energia en el golpe de talén ¢ Reduzca la resistencia a la flexién plantar

Médulo de ¢ Evalle el verdadero nivel de impacto (bajo o
pie ¢ Punto plano en el movimiento de moderado)
demasiado transferencia a cadencia lenta ¢ Considere usar un modulo de pie de una categoria
rigido inferior
Médulo de ¢ Evalle el verdadero nivel de impacto (bajo o
pie ¢ Chasquido durante el contacto inicial moderado)
demasiado ¢ Desviacién excesiva del dedo e Considere usar un médulo de pie de una categoria
flexible superior

12. ADVERTENCIAS

A En caso de que el embalaje esté danado, compruebe la integridad del dispositivo.
A No utilice nunca el pie sin una funda para el pie y un calcetin Spectra.
A No afloje nunca los tornillos de fijacion de la piramide.

A El paciente debe practicar la conduccidn, la sedestacidon (sentarse) y la bipedestacion (caminar) con la Kinterra en un lugar
seguro para asegurarse de que se adapta a los movimientos de flexion plantar y dorsal que proporciona el tobillo.

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

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

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

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

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

13. CONTRAINDICACIONES

A Utilizacion para un paciente cuyo peso maximo (carga incluida) puede superar los 125 kg

A Utilizacion para paciente K4 o actividades asociadas a un riesgo de impacto significativo o de sobrecarga excesiva

14. EFECTOS SECUNDARIOS

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

15. MANTENIMIENTO Y CONTROL

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.

IFU-02-016
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El calcetin Spectra y la funda para el pie deben ser sustituidos por el protésico a intervalos regulares, dependiendo del nivel de
actividad del paciente. Si estas piezas estan dafnadas, puede producirse un desgaste prematuro del 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 estar seco antes de volver a utilizarlo.

A El dispositivo no es resistente a los disolventes. La exposicidn a disolventes puede causar dafios.

17. CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperaturas de uso y almacenamiento: -28 a +50°C
Humedad relativa del aire: sin restricciones

& Evite su uso en el agua, ya que la exposicion prolongada a la humedad puede dafiar el producto. Después de su uso en
el agua o si ha sido salpicado por un liquido, el pie, incluida su funda, debe limpiarse y secarse (ver apartado 16).

18. ELIMINACION

El pie estd fabricado con fibra de carbono EnduraCore® y compuesto de fibra de vidrio, aluminio, acero inoxidable, titanio, resina
epoxi, polimeros y fluido hidraulico. La funda para el pie esta hecha de material polimérico termoestable. El dispositivo y su
embalaje deben eliminarse de acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional.

19.  EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
2 o
“ Fabricante & Riesgo identificado C € : Marcaado CEy ane de
3 la 12 declaracién
Representante autorizado / Uso multiple en un solo
| EC |REP| 1)

en la Unién Europea b paciente

20. INFORMACION REGLAMENTARIA

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

IFU-02-016
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Instrugdes de utilizagdo para ortoprotesistas Rev. A
Ler antes de utilizar 2023-02

\ Transmitir §12, 13, 14, 15, 16, 17 e 18 destas instru¢Ges ao paciente.

1. ITENS INCLUIDOS

- , Incluido / Vendido
Descri¢do da peca Numero da pega separadamente
Sistema de pé e tornozelo Kinterra com ponta normal ROM-00-0xAyy-RU* Incluido
Sistema de pé e tornozelo Kinterra com ponta de sandalia ROM-00-0xAyy-Sv*

Meia Spectra preta SO-NPS-200yy-00* Meia adequada incluida

Amortecedores de endurecimento KIT-00-1133U-00 Incluido
Concha do pé com ponta normal (sem tampa) FTC-3M-1yy-t4-Rv* Vendido separadamente

Concha do pé com ponta de sanddlia (sem tampa) FTC-2M-1yy-t4-Sv* (ver catalogo)

* x = Categoria, yy = Tamanho (ver tabela §3), v = Lado, t = Tom de pele (claro, médio, escuro)

2. DESCRICAO

Kinterra® é um sistema de pé e tornozelo que consiste em:

e Um tornozelo hidraulico com mola dorsi-assistente

e Um médulo do pé EnduraCore®

e Uma unido em piramide macho

*  Uma meia Spectra
Disponivel com ponta normal ou ponta de sandalia direita ou esquerda e entregue com um
conjunto de amortecedores de endurecimento em elastémero.

3. PROPRIEDADES

Lado Direito ou Esquerdo

Tamanho 22a25cm 262328 cm 29a31cm
Opc¢ao de ponta de sandalia Sim Sim Ndo
Peso* 749 g 824¢g 961¢g
Altura de construgdo* 119 mm 120 mm 124 mm
Altura do calcanhar 10 mm

Intervalo de Flexao plantar 10°

movimento Dorsiflexao 2°

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

Este dispositivo foi testado de acordo com a ISO 10328 para um peso maximo do paciente até 125 kg para 2 milhdes 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 89-100 101-116 117-125
Nivel de Reduzido 1 1 2 3 4 5 6 7
atividade | Moderado 1 2 3 4 5 6 7 -

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

4, MECANISMO DE AGAO

Na movimentac¢do do calcanhar, o calcanhar EnduraCore® comprime a energia armazenada para que as flexdes plantares do
tornozelo hidrdulico atinjam o pé plano de acordo com o angulo do terreno. Depois de atingido o pé plano, o tornozelo hidraulico
permite a progressao tibial para 2° de dorsiflexdao e a energia de compressdo do calcanhar é devolvida na posi¢cdo intermédia.
Quando a dorsiflexao totalmente hidraulica é atingida, a deflexdo do mddulo do pé EnduraCore comega a armazenar energia. Esta
energia é depois devolvida na ponta.
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5. UTILIZAGCAO PREVISTA/INDICACOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de satide (ortoprotesistas), que irdo formar o paciente quanto a /b.

sua utilizacdo. A prescricdo é elaborada por um médico que avalia a capacidade do paciente utilizar o dispositivo. 1|n|)

A Este dispositivo destina-se a diversas utilizacdes num UNICO PACIENTE. N3o deve ser utilizado noutro paciente. \-
Este dispositivo destina-se a ser integrado numa prdétese externa dos membros inferiores feita sob
medida para garantir a fungdo do pé e tornozelo em pacientes com amputagdes unilaterais ou bilaterais
dos membros inferiores e/ou com deficiéncias congénitas dos membros (amputacdo

2. mlzlam transtibial/transfemural, desarticulacdo do joelho/anca, deficiéncias congénitas dos membros).

-

% A Deve ser utilizada precaucgdo ao instalar em pacientes bilaterais devido ao movimento adicional do

tornozelo.
A Este dispositivo é indicado para pacientes com um nivel de atividade moderado (K3) de caminhadas e

atividades com impacto baixo a moderado.
Peso maximo (porte de carga incluido): 125 kg (Ver tabela §3)

6. BENEFICIOS CLINICOS

¢ Comprimento de passo acrescido e simetria de marcha ¢ Conforto e seguranga melhorados em terreno irregular
¢ Folga da ponta de fase de oscilagdo acrescida ¢ Conforto e controlo melhorados na descida de rampas
¢ Conforto melhorado ao sentar ¢ Estabilidade melhorada do joelho

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

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

8. ALINHAMENTOS
Alinhamento estatico =

Antes de instalar a prétese no paciente, com a concha do pé TQ;/,_: 4 Linha de carga
instalada e uma elevagdo de 10 mm sob o calcanhar, ou e ||
preferencialmente com o sapato desejado, use um prumo ou nivel
laser para confirmar que a linha de carga sem mantém ao longo
da extremidade anterior do pildo e piramide (ver ilustragdo).

Alinhamento estatico

«  Definir as vélvulas hidraulicas para baixa resisténcia 10 mm .[ "
e Pedir ao paciente para ficar de pé entre barras paralelas
com o peso distribuido uniformemente. O paciente deve poder ficar de pé de modo confortavel sem sentir o joelho em flexao
ou hiperextensao
o Seojoelho estiver em flexdo, rodar o pé de forma anterior
o Se o joelho estiver em hiperextensao, rodar o pé de forma posterior

A O ajuste angular da piramide tem impacto na relagdo de 12 graus do intervalo de movimento. A flexdo plantar na piramide
diminui o intervalo de movimento de dorsiflexdo e a dorsiflexdo na piramide aumenta o intervalo de movimento na flexdo
plantar.

Assegure que o intervalo de movimento da dorsiflexdo e flexdo plantar é mantido quando a flexao é devidamente acomodada.
O sistema deve ter 2° dorsiflexdes e 10° flexdes plantares
e Apds um periodo de aclimatacdo de, pelo menos, 10 minutos, prossiga com os ajustes de resisténcia da valvula

Alinhamento dindmico

Ajuste as valvulas hidraulicas com cuidado para equilibrar o conforto fornecido pelo tornozelo hidrdulico e retorno de energia
fornecido pelo médulo do pé. Uma maior resisténcia permite a fibra de carbono uma carga superior e fornece um maior retorno
de energia. Uma menor resisténcia permite mais movimento do tornozelo e conforto ao sentar e na locomogado em inclinagdes e
terreno irregular.

IFU-02-016
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Devido ao posicionamento posterior do ponto de rotagdo do tornozelo Kinterra, as mudancgas nas definicdes de resisténcia da
flexdao plantar e dorsiflexdo serdo mais notdrias quando o paciente caminhar em inclinagdes. Os ajustes da resisténcia sdo mais
corretamente efetuados numa inclinagdo gradual como passo final do alinhamento dinamico.

e Observe o paciente a caminhar entre barras paralelas

Maior resisténcia > Menor resisténcia 2>
ponto maior ponto menor

e Ajuste a resisténcia da flexdo plantar (PF) com uma
chave Allen de 4 mm (ver ilustragdo a direita):

o No caso de passada ou movimentagdo do
calcanhar demasiado abrupta, aumente a
resisténcia da flexdao plantar

o Se o calcanhar estiver demasiado firme ou o
joelho instavel na movimentagdo do
calcanhar, diminua a resisténcia da flexdo
plantar

¢ Da mesma forma, ajuste a resisténcia da dorsiflexao
(DF) usando uma chave Allen de 4 mm:

o Se o paciente sentir que esta a descer um declive, aumente a resisténcia da dorsiflexdo

o Se o esforgo de avango sobre o pé (progressao tibial) constituir um desafio para o paciente, diminua a resisténcia
da dorsiflexdao

9. MONTAGEM

Ap0ds o alinhamento dindmico, aperte os parafusos de ajuste em piramide de acordo com as especificagbes do fabricante do
conector. Fixe os parafusos de ajuste em pirdmide com um fixador de roscas (isto é, Loctite 242).

Meia Spectra

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

Concha do pé
Para instalar e remover a concha do pé, utilize a ferramenta de remocdo 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 inapropriado para a remover. Isto pode danificar o pé.

10.  AJUSTES

Arigidez do calcanhar na carga do pé pode ser ajustada através dos amortecedores de endurecimento. Os amortecedores podem
ser encaixados temporariamente através do fixador aplicado previamente no local indicado na tabela abaixo. O local recomendado
ird endurecer o calcanhar em cerca de uma categoria. Se necessario, mova os amortecedores de forma anterior (mais rigido) ou
posterior (mais suave) para obter a rigidez pretendida. Para uma colocacdo permanente, limpe o fixador aplicado previamente
com acetona e fixe os amortecedores com cola de cianoacrilato.

Distancia da
Tamanho do R .
é (A) extremidade traseira
P da sola (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-31cm 38 mm

IFU-02-016
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11. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Pagina4 de 5

PROBLEMA SINTOMA SOLUCAO
. ~ Verifique o alinhamento antero-posterior, assegure
Afundamento na movimentagao do . , . -
. , que o pé ndo esta posicionado de forma demasiado
calcanhar, ‘esmagamento’ do calcanhar .
Calcanhar . anterior
. Dificuldade de progresso do passo desde a A ~
demasiado . ~ . - Aumento da resisténcia da flexao plantar
movimentac¢do do calcanhar a postura média . )
mole o . TR Fixar amortecedores de endurecimento. Consulte a
Sensagdo de subir uma inclinagdo ou parte o .
. . , . . sec¢do 10 acima para obter os detalhes de
dianteira do pé demasiado comprida . =
instalacdo
Calcanhar Movimento de flexdo do joelho rapido, Verifique o alinhamento antero-posterior, assegure
demasiado instabilidade na movimentac¢do do calcanhar que o pé ndo esta posicionado de forma demasiado
duro Falta de sensagdo de retorno de energia na posterior
movimentag¢do do calcanhar Reduza a resisténcia da flexdo plantar
Médulo do pé . Avalie o verdadeiro nivel de impacto (baixo ou
. Zona plana no movimento de rolamento a
demasiado . . moderado)

. . cadéncia baixa . . . o .
rigido Considerar um médulo do pé de categoria inferior
Médulo do pé Ruido de estalido aquando do contacto Avalie o verdadeiro nivel de impacto (baixo ou
demasiado inicial moderado)
mole Deflexao excessiva da ponta Considerar um médulo do pé de categoria superior

12.  ADVERTENCIAS

13.

14.

A Em caso de danos na embalagem, verifique a integridade do dispositivo.
A Nunca utilize o pé sem uma concha do pé e uma meia Spectra.
A Nunca desaperte os parafusos de aperto em piramide.

A O paciente deve conduzir, sentar-se e ficar de pé com Kinterra num local seguro garantindo o ajuste dos movimentos
plantar e de dorsiflexdao fornecidos pelo tornozelo.

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

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

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

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

A O incumprimento das instrugGes de utilizagdo é perigoso e anulara a garantia.

CONTRAINDICAGOES

A Utilizacdo por parte de um paciente cujo peso maximo (porte de carga incluido) possa exceder 125 kg

A Utilizacdo para paciente K4 ou atividades associadas a um risco de impacto significativo ou sobrecarga excessiva

EFEITOS SECUNDARIOS

Nao existem quaisquer efeitos secundarios conhecidos diretamente associados ao dispositivo.
Qualquer incidente grave ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser objeto de uma notificacdo ao fabricante e a
autoridade competente do estado-membro em que o utilizador vive.

15.

MANUTENCAO E CONTROLO

O moddulo do pé deve ser inspecionado pelo ortoprotesista, pelo menos, a cada seis meses. S3o necessdrias inspecdes em
intervalos mais curtos se o utilizador for mais ativo.

IFU-02-016
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A meia Spectra e a concha do pé tém de ser substituidas pelo ortoprotesista a intervalos regulares, dependendo do nivel de
atividade do paciente. Caso estas pegas apresentem danos, tal pode levar a um desgaste prematuro do pé.
A vida util do pé depende do nivel de atividade do paciente.

16. LIMPEZA

Remova a concha do pé e a meia Spectra, lave o pé com 4dgua limpa e sabdo e seque cuidadosamente.
A concha do pé pode ser limpa com uma esponja ou pano himidos. Deve estar seca antes de ser reutilizada.

A O dispositivo ndo é resistente a solventes. A exposi¢do a solventes podera provocar danos.

17. CONDIGOES AMBIENTAIS

Intervalo de temperatura para utilizagdo e armazenamento: -28 a +50 °C
Humidade relativa do ar: sem restri¢cdes

& Evite utilizar 4gua, dado que uma exposicao prolongada a humidade pode danificar o produto. Apos utilizagdo na agua
ou se sujeita a salpicos de um liquido, a concha do pé deve ser limpa e seca o (ver §16).

18. ELIMINACAO

O pé é fabricado em fibra de carbono EnduraCore® e compésito de fibra de vidro, aluminio, ago inoxidavel, titanio, resina epoxi,
polimeros e fluido hidraulico. A concha do pé é feita de material polimero termoendurecivel. O dispositivo e a respetiva
embalagem devem eliminar-se em conformidade com as regulamentagdes ambientais locais ou nacionais.

19. DESCRIGCAO DOS SiMBOLOS

2
M ao CE
“ Fabricante fai Risco identificado 2 arcagg:ao eaﬂno da
3 1." declaragao

m Representante autorizado qm) Paciente unico,
na Unido Europeia Ll utilizagao diversa

20. INFORMAGOES REGULAMENTARES

Este produto é um dispositivo médico com marcacgdo CE e esta certificado como estando em conformidade com o Regulamento
(UE) 2017/745.

IFU-02-016
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\ Richtlijnen § 12, 13, 14, 15, 16, 17 en 18 meedelen aan patiént.

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Naam
Kinterra voet- & enkelsysteem met normale teen
Kinterra voet- & enkelsysteem met sandaalteen
Zwarte Spectra-sok
Verstijvende dempers
Voetovertrek met normale teen (zonder dop) FTC-3M-1yy-t4-Rv* Afzonderlijk verkocht
Voetovertrek met sandaalteen (zonder dop) FTC-2M-1yy-t4-Sv* (zie catalogus)
* x = Categorie, yy = Maat (zie tabel §3), v = Zijde, t = Huidskleur (licht, medium, donker)

Referentie
ROM-00-0xAyy-RU*
ROM-00-0xAyy-Sv*
SO-NPS-200yy-00*

KIT-00-1133U-00

Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht

Inbegrepen

Geschikte sok inbegrepen
Inbegrepen

2. BESCHRUVING

Kinterra® is een voet- & enkelsysteem dat bestaat uit:
e Een hydraulische enkel met een veer voor regelbare dorsale flexie
e Een EnduraCore®-voetmodule

e Een mannelijke piramideverbinding

e  Een Spectra-sok
Beschikbaar met een normale teen of sandaalteen rechts of links en geleverd met een set
verstijvende dempers in elastomeer.

3. KENMERKEN

Zijde Rechts of links
Maat 22 tot 25 cm 26 tot 28 cm 29tot31cm
Optie sandaalteen Ja Ja Nee
Gewicht* 749 g 824¢g 961¢g
Constructiehoogte* 119 mm 120 mm 124 mm
Hielhoogte 10 mm
Bewegingsbereik Plantaire flexie 10°

Dorsale flexie 2°

*Gebaseerd op maat 23 cm, 26 cm of 29 cm van Cat. 4 met voetovertrek, Spectra-sok en 10 mm hielverhoging

Dit medische hulpmiddel werd conform de ISO 10328 standaard getest voor patiénten tot 125 kg met 2 miljoen cycli.

Voetcategorie geselecteerd op basis van het gewicht en de activiteitsgraad van de patiént
Gewicht” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125
Sl Laag 1 1 2 3 4 5 6 7
Activiteitsgraad ~c 1 deld 1 2 3 4 5 6 7 -

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

4, WERKINGSMECHANISME

Bij het neerkomen van de hiel drukt de EnduraCore®-hiel samen om energie op te slaan en voert de hydraulische enkel een
plantaire flexie uit om de voet plat op de grond te krijgen afhankelijk van de helling van het terrein. Wanneer de voet plat op de
grond staat, laat de hydraulische enkel tibiale progressie toe tot 2° dorsale flexie en wordt de energie van de hielcompressie tijdens
de middenstandpositie teruggegeven. Bij een volledige hydraulische dorsale flexie begint de EnduraCore-voetmodule bij deflectie
energie op te slaan. Deze energie wordt teruggegeven bij de afzet van de tenen.

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
aanmerking komt.

ar)
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A Dit hulpmiddel kan maar door EEN PATIENT gebruikt worden. Het mag niet gebruikt worden voor een andere patiént.

Dit hulpmiddel werd ontwikkeld om deel uit te maken van een op maat gemaakte onderbeenprothese
en verzekert de werking van de voet en enkel bij patiénten met unilaterale of bilaterale amputaties van
de onderste ledematen en/of met congenitale ledemaatdeficiénties zoals (transtibiale/transfemorale

Bij de afstelling van bilaterale patiénten moet u voorzichtig zijn omwille van de extra beweging van

N amputatie, amputatie door desarticulatie van de knie/heup, congenitale deficiénties in de onderste
x m ledematen).
-

de enkel.

A Het hulpmiddel is specifiek bedoeld voor patiénten met een gemiddelde mobiliteitsgraad (K3) voor het

6.

7.

wandelen en activiteiten met een lage tot gemiddelde impact.
Maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 125 kg (zie tabel §3)

KLINISCHE VOORDELEN
Verbeterde staplengte en symmetrie van het looppatroon ¢ Verbeterd comfort en veiligheid op oneffen terrein
Verbeterde teenafzet tijdens de zwaaifase ¢ Verbeterd comfort en controle bij het afdalen van een helling
Verbeterd zitcomfort * Verbeterde kniestabiliteit

ACCESSOIRES EN COMPATIBELE ONDERDELEN

Een geschikt voetovertrek moet op de voetmodule geplaatst worden (zie onze catalogus).
De voet omvat een mannelijke piramideverbinding die compatibel is met de standaard vrouwelijke piramideverbindingen (zie
onze catalogus).

8.

UITLUNING

Bankuitlijning =

Vooraleer de prosthese op de patiént af te stellen met een - Belastingslijn

voetovertrek en een verhoging van 10 mm onder de hiel, of bij
voorkeur geplaatst in de gewenste schoen, moet u een schietlood
of laserwaterpas gebruiken om te bevestigen dat de belastingslijn
langs de anterieure rand van de kegel en piramide valt (zie
afbeelding).

Statische uitlijning _ _—

Stel de hydraulische kleppen in op een lage weerstand.
Vraag de patiént om op de loopbrug plaats te nemen en zijn/haar gewicht gelijk te verdelen. De patiént moet comfortabel
kunnen staan zonder het gevoel te hebben dat de knie buigt of overstrekt.

o Als de knie buigt, moet u de voet naar voor verschuiven.

o Als de knie overstrekt, moet u de voet naar achter verschuiven.

De hoekregeling van de piramide heeft een impact op de ratio van het bewegingsbereik van 12 graden. Plantaire flexie ter
hoogte van de piramide zal het bewegingsbereik in dorsale flexie verminderen en dorsale flexie ter hoogte van de piramide
zal het bewegingsbereik in plantaire flexie verminderen.

Zorg ervoor dat het bewegingsbereik in dorsale en plantaire flexie behouden blijft bij een goede flexie. Het systeem is
ontworpen voor een dorsale flexie van 2° en plantaire flexie van 10°.

Na een aanpassingsperiode van minstens 10 minuten kan u starten met de weerstandsregeling van de klep.

Dynamische uitlijning

Regel de hydraulische kleppen nauwkeurig af om het comfort van de hydraulische enkel en de energieteruggave van de
voetmodule uit te balanceren. Een hogere weerstand laat een grotere belasting van de koolstofvezel toe en zorgt voor een grotere
energieteruggave. Een lagere weerstand laat een grotere beweging van de enkel toe en zorgt voor meer comfort tijdens het zitten
en wandelen op hellingen en oneffen ondergronden.

Omwille van de posterieure positie van het enkelscharnierpunt bij de Kinterra zal de patiént wijzigingen in de
weerstandsinstellingen voor plantaire en dorsale flexie het sterkst opmerken bij het wandelen op hellingen. De
weerstandsaanpassingen gebeuren dan ook het best op een geleidelijke helling als laatste stap bij een dynamische uitlijning.

IFU-02-016



GEBRUIKERSHANDLEIDING Pagina 3 van 5

¢ Kijk hoe de patiént stapt op de loopbrug
* Regel de weerstand voor plantaire flexie (PF) met een
inbussleutel van 4 mm (zie de afbeelding rechts):

o Wanneer het neerzetten van de voet of hiel te
bruusk gebeurt, moet u de weerstand van de
plantaire flexie verhogen

o Wanneer de hiel te stijf is of de knie knikt bij
het neerzetten van de hiel, moet u de
weerstand van de plantaire flexie verlagen

* Pas op dezelfde wijze de weerstand voor dorsale
flexie (DF) aan met een inbussleutel van 4 mm:

o Wanneer de patiént het gevoel heeft dat hij een helling afwandelt, moet u de weerstand van de dorsale flexie
verhogen

o Wanneer de inspanning om voorbij de voet te stappen (tibiale progressie) te groot is voor de patiént, moet u de
weerstand van de dorsale flexie verlagen

Weerstand verhogen Weerstand verlagen
- grotere stip - kleinere stip

9. MONTAGE

Draai de piramidevormige regelschroeven na de dynamische uitlijning vast volgens de specificaties van de fabrikant van de
verbindingsstukken. Maak de piramidevormige regelschroeven vervolgens vast met schroefdraadborgmiddel (bv. Loctite 242).

Spectra-sok

Er wordt een Spectra-sok meegeleverd om de voetovertrek te beschermen en het geluid te dempen. Hij moet over de
EnduraCore®-voetmodule getrokken worden voordat de voetovertrek bevestigd wordt.

Voetovertrek

Gebruik het hulpmiddel voor verwijdering van de voetovertrek om de voetovertrek aan te brengen en te verwijderen om schade
aan de voetmodule te vermijden.

A Haal de voet nooit uit de voetovertrek door eraan te trekken. Gebruik nooit een schroevendraaier of ander ongepast
gereedschap om de voet te verwijderen. Dit kan de voet beschadigen.

10.  AFSTELLINGEN

De hielstijfheid bij belasting van de voet is regelbaar via de verstijvende dempers. De dempers kunnen tijdelijk bevestigd worden
d.m.v. de vooraf aangebrachte lijm op de plaats zoals aangegeven in onderstaande tabel. De aanbevolen plaats zorgt voor een
verstijving van de hiel met ongeveer 1 categorie. Indien nodig kunt u de dempers naar voor (stijver) of naar achter (zachter)
verplaatsen om de gewenste stijfheid te bekomen. Voor de permanente plaatsing moet u de vooraf aangebrachte lijm verwijderen
met aceton en de dempers met cyanoacrylaatlijm bevestigen.

Afstand van de
Voetmaat ..
achterzijde van de zool
(A)
(B)

22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-31 cm 38 mm

11. PROBLEEMOPLOSSING

DEFECT SYMPTOOM OPLOSSING
Hiel te zacht ¢ Inzakken bij het neerzetten van de hiel, ¢ Controleer de antero-posterieure uitlijning. Zorg
‘verpletteren’ van de hiel ervoor dat de voet niet te ver naar voor geplaatst is

IFU-02-016
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¢ Moeilijk om over te gaan van het neerzetten ¢ Vergroot de plantaire flexieweerstand
van de hiel naar middenstand ¢ Breng verstijvende dempers aan. Zie onderdeel 10
¢ Gevoel om een helling op te wandelen of de hierboven voor de afstellingen
voorvoet voelt te lang
¢ Snelle knieflexie, instabiliteit bij het ¢ Controleer de antero-posterieure uitlijning. Zorg
Hiel te hard neerzetten van de hiel ervoor dat de voet niet te ver naar achter geplaatst
¢ Gevoel van te weinig energieteruggave bij is
het neerzetten van de hiel ¢ Verminder de plantaire flexieweerstand
¢ Beoordeel de werkelijke impact van activiteiten
Voetmodule ¢ Vlakke plek in rollover-beweging bij traag (laag of gemiddeld)
te stijf stappen ¢ Overweeg een voetmodule van een lagere
categorie
¢ Beoordeel de werkelijke impact van activiteiten
Voetmodule » Klikkend geluid bij initieel contact (laag of gemiddeld)
te zacht ¢ Overmatige teendeflectie ¢ Overweeg een voetmodule van een hogere
categorie

12. WAARSCHUWINGEN

& Controleer het hulpmiddel wanneer de verpakking beschadigd is.
& Gebruik de voet nooit zonder een voetovertrek en een Spectra-sok.
& Draai de piramidevormige bevestigingsschroeven nooit los.

A De patiént moet het rijden, zitten en staan met de Kinterra oefenen op een veilige plaats zodat hij/zij kan wennen aan de
plantaire en dorsale flexiebewegingen van de enkel.

A De patiént moet zijn prothesist op de hoogte brengen bij een aanzienlijke toename of afname van zijn gewicht.

A Gebruik de voet altijd in combinatie met een sok en schoen. Het niet opvolgen van dit advies kan leiden tot productfalen
en ernstige letsels.

A Zorg ervoor dat de voet en de binnenkant van de voetovertrek vrij zijn van onzuiverheden (bv. zand). De aanwezigheid
van onzuiverheden kan slijtage veroorzaken aan de grafietonderdelen en de voetovertrek. Reinig de voet volgens de
instructies (zie §16).

A De patiént moet het gebruik van zijn hulpmiddel stopzetten en zijn prothesist raadplegen indien hij afwijkingen of
gewijzigde kenmerken vaststelt (geluid, speling, buitensporige slijtage ...) of indien het medische hulpmiddel onlangs een
grote schok heeft opgevangen.

A Het niet naleven van deze gebruiksinstructies is gevaarlijk en zal de garantie doen vervallen.

13. CONTRA-INDICATIES

A Niet geschikt voor patiénten met een gewicht (dragen van lasten inbegrepen) van meer dan 125 kg

A Niet geschikt voor K4-patiénten of activiteiten met een risico op grote schokken of overmatige belasting.

14. BIJWERKINGEN

Er zijn geen rechtstreekse bijwerkingen verbonden aan het hulpmiddel.
Elk ernstig voorval met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker gevestigd is.

15. ONDERHOUD EN INSPECTIE

De voetmodule moet minstens om de zes maanden geinspecteerd worden door de prothesist. Een korter inspectie-interval is
vereist indien de gebruiker actiever is.

De Spectra-sok en de voetovertrek moeten door de prothesist op regelmatige tijdstippen vervangen worden afhankelijk van de
mobiliteitsgraad van de patiént. Wanneer deze onderdelen beschadigd zijn, kan dit leiden tot vroegtijdige slijtage van de voet.
De levensduur van de voet is afhankelijk van de activiteitsgraad van de patiént.
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16. REINIGING

Verwijder de voetovertrek en de Spectra-sok, reinig de voet met helder water en zeep en droog hem voorzichtig af.
De voetovertrek kan gereinigd worden met een vochtige doek of spons. Hij moet droog zijn vooraleer opnieuw te gebruiken.

A Dit hulpmiddel is niet bestand tegen solventen. Blootstelling aan solventen kan schade veroorzaken.

17. OMGEVINGSVOORWAARDEN

Gebruiks- en opslagtemperatuur: -28 tot +50°C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen

A Vermijd gebruik in water omdat langdurige blootstelling aan vocht het product kan beschadigen. Na gebruik in water
of bij vloeistofspatten moet de voet samen met de voetovertrek gereinigd en gedroogd worden (zie §16).

18. AFVALVERWERKING

De voet is vervaardigd uit EnduraCore® composietmateriaal van koolstofvezels en glasvezels, aluminium, roestvrij staal, titanium,
epoxyhars, polymeren en hydraulische vloeistof. De voetovertrek is vervaardigd uit thermohardend polymeermateriaal. Het
hulpmiddel en zijn verpakking moeten verwerkt worden volgens de lokale of nationale milieuwetgeving.

19. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

2 . .

“ Fabrikant A Geidentificeerd risico 2 CE-markering en ja.ar
3 van de 1ste verklaring

Gemachtigde Voor meervoudig

E vertegenwoordiger in de @) gebruik door slechts één

Europese Unie patiént

20. REGLEMENTAIRE INFO
Dit product is een CE-gemarkeerd medisch hulpmiddel dat gecertificeerd is conform Verordening (EU) 2017/745.
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Brugervejledning til bandagister
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Videregiv félgende instruktioner til patienten § 12, 13, 14, 15, 16, 17 og 18.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER

Varebeskrivelse

Varenummer

Medfglger/s=lges separat

Kinterra fod- og ankelsystem med almindelig ta

ROM-00-0xAyy-RU*

Kinterra fod- og ankelsystem med sandalta

ROM-00-0xAyy-Sv*

Inkluderet

Black Spectra strgempe

SO-NPS-200yy-00*

Passende strgmpe inkluderet

Afstivende stgdfangere

KIT-00-1133U-00

Inkluderet

Fodkappe med almindelig ta (intet daeksel)

FTC-3M-1yy-t4-Rv*

Fodkappe med sandalta (intet daeksel)

FTC-2M-1yy-t4-Sv*

Szelges separat
(se katalog)

* x = kategori, yy = stgrrelse (se tabel §3), v = side, t = hudtone (lys, medium, mgrk)

2. BESKRIVELSE

Kinterra® er et fod-ankel-system bestdende af:

e En hydraulisk ankel med dorsi-assist fjeder
e Et EnduraCore® fodmodul

e En han pyramide adapter
*  En Spectra strgmpe

Fas med almindelig ta eller hgjre eller venstre sandalta.

stgdfangere af elastomer.

3. EGENSKABER

Leveres med et seet afstivende

Side Hgjre eller venstre
Storrelse 22-25cm 26-28 cm 29-31cm
Sandalta valgmulighed Ja Ja Nej
Vaegt* 749 g 824¢g 961¢g
Bygningshgjde* 119 mm 120 mm 124 mm
Haelhgjde 10 mm
Bevaegelsesomrade Plantarfleksion 10°

Dorsalfleksion 2°

* Baseret pad stgrrelse 23, 26 eller 29, kat. 4, med fodkappe, Spectra-strampe og 10 mm halhgjde

Dette udstyr er blevet testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal patientvaegt pa op til 125 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 | 117-125
Aktivitetsniveau Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7
Moderat 1 2 3 4 5 5 - -

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

4, BEVAGELSESMEKANISME

Nar haelen rammer, presses EnduraCore® haelen for at lagre energi, og den hydrauliske ankel plantarflekser for at ggre foden flad
afhaengigt af vinklen pa terreenet. Nar der er opnaet en flad fod, giver den hydrauliske ankel mulighed for fremadrettet
skinnebensbevaegelse til 2° dorsalfleksion, og haelens komprimerede energi vender tilbage til midterstilling. Nar fuld hydraulisk
dorsalfleksion er naet, begynder EnduraCore-fodmodulets bgjning at lagre energi. Denne energi sendes sa tilbage, nar taen saetter

af.

5. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Dette medicinske udstyr leveres til sundhedspersonale (bandagister), som vil traene patienten i brugen af den. /b.
Recepten udfeerdiges af en laege, der vurderer patientens evne til at bruge udstyret.
A Dette udstyr er til brug for en ENKELT PATIENT. Den ma ikke genbruges pa en anden patient.

1)




m BRUGERVEJLEDNING Side 2 af 5

Dette udstyr er beregnet til at blive integreret i en specialfremstillet ekstern underbensprotese for at
sikre foden og anklens funktion hos patienter med unilateral eller bilateral amputation af underbenet

A Vaer forsigtig, nar det tilpasses til bilaterale patienter pa grund af gget bevaegelse af anklen.

N og/eller medfgdte mangler af lemmer (transtibial/transfemoral amputation, knae-/hofteudskaering,
k |I| medfgdte mangler i lemmerne).
-

A Dette udstyr er beregnet til patienter med et moderat aktivitetsniveau (K3) til gang og aktiviteter med
sma til moderate stod.

Maks. vaegt (inkl. last): 125 kg (Se tabel §3)

6. KLINISKE FORDELE
* (get skridtleengde og gangsymmetri ¢ Forbedret komfort og sikkerhed i ujsevnt terraen
* (get frigang til taeerne i svingfasen ¢ Forbedret komfort og kontrol under nedstigning pa ramper
* Forbedret siddekomfort * Forbedret knaestabilitet

7. TILBEH®R OG FORENELIGHEDER

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

8.

F@r protesen tilpasses pa patienten, med fodkappen monteret og
et 10 mm Igft under hzelen, eller gerne placeres pa den gnskede

sko,

bekraefte, at belastningslinjen fglger den forreste kant af pylonen
og pyramiden (se illustration).

A

JUSTERING

Justering af baenk &
' Belastningslinje

skal der bruges en lodlinje eller et laservaterpas til at

Statisk justering

Indstil den hydrauliske ventil til lav modstand 10 mm .[ —T—
Bed patienten om at std mellem parallelle staeenger med
vaegten jeevnt fordelt. Patienten bgr vaere i stand til at sta komfortabelt uden at fgle, at knaeet bgjer eller overstraekker
o Huvis knzet bgjer, skal foden flyttes fremad
o Hvis knaeet overstraekker, skal foden flyttes bagud

Vinkeljustering af pyramiden kommer til at pavirke forholdet for det 12 graders bevagelsesomrade. Plantarfleksion ved
pyramiden vil gge den mindske dorsalfleksionens bevaegelsesomrade, og dorsalfleksion ved pyramiden vil gge
dorsalfleksionens bevaegelsesomrade.

Serg for, at bevaegelsesomradet for dorsalfleksion og plantarfleksion bevares, nar fleksionen er korrekt tilpasset. Systemet
skal 2° dorsalfleksion og 10° plantarfleksion

Efter mindst 10 minutters akklimatiseringsperiode forsaettes til justeringer af ventilmodstand

Dynamisk justering

Juster forsigtigt de hydrauliske ventiler for at balancere den komfort, som den hydrauliske ankel giver, og den returnering af
energi, som fodmodulet giver. Hgjere modstand vil give kulfiberen mulighed for at blive belastet mere og give en stgrre returnering
af energi. Mindre modstand vil give anklen mere bevagelse og komfort, nar man sidder og gar pa haldninger og ujaevnt terraen.
Pa grund af den posteriore placering af Kinterras ankelomdrejningspunkt, vil &ndringer af indstillingerne af modstanden ved
plantarfleksion og dorsalfleksion veere mest markante for patienten, nar vedkommende gar pa haldninger. Justeringer af
modstandene foretages bedst pa graduale haeldninger som sidste skridt i den dynamiske justering.
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e Observer, mens patienten gar mellem to parallelle
steenger

e Juster modstanden for plantarfleksion (PF) ved
hjelp af en 4 mm unbrakonggle (se illustration til
hgjre):

o Hvis der er dropfod, eller haelen rammer for
hurtigt, skal modstanden for plantarfleksion
pges

o Hvis haelen er for fast, eller knaeet bukker, nar
haelen rammer, skal modstanden for
plantarfleksion mindskes

@get modstand > Forringet modstand
stgrre prik - mindre prik

e Juster pa samme made modstanden for dorsalfleksion (DF) ved hjzlp af en 4 mm unbrakonggle:
o Hvis patienten fgler, at vedkommende gar ned af bakke, skal modstanden for dorsalfleksion gges
o Hvis patienten synes, at det er sveaert at komme hen over foden (fremadrettet skinnebensbevaegelse), skal
modstanden for dorsalfleksion mindskes

9. SAMLING

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

Spectra strompe

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

Fodkappe

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

A Fjern aldrig foden fra fodkappen ved at treekke manuelt. Brug aldrig en skruetraekker eller et andet uhensigtsmaessigt
instrument til at fjerne den. Det kan beskadige foden.

10. JUSTERINGER

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

Fodstgrrelse Afstand fra salens
(A) bagerste del (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-31cm 38 mm

11. FEJLFINDING

PROBLEM SYMPTOM LASNING
¢ Sammensynkning, nar halen rammer, der ¢ Kontrollér anteroposterior justering, sgrg for, at
Hzel for blgd , , . . . .
knuser' haelen foden ikke er positioneret for langt i anterior
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¢ Besvaer med at bevaege skridtet fremad fra, retning
at haelen rammer, til midterstilling * (g modstanden for plantarfleksion
* Fplelse af gd op ad bakke, eller at forfoden e Fastger afstivende stgdfangere. Se
fgles for lang monteringsvejledning i afsnit 10 ovenfor
¢ Hurtigt knzaefleksionsmoment, instabilitet, ¢ Kontrollér anteroposterior justering, sgrg for, at
Hzel for hard nar haelen rammer ' fodgn ikke er positioneret for langt i posterior
¢ Manglende fornemmelse af returnering af retning
energi, nar haelen rammer ¢ Mindsk modstanden for plantarfleksion
Fodmodulet ¢ Fladt sted i bevaegelse, hvor modulet vaelter, ¢ Vurder det sande stgdniveau (lille eller moderat)
er for stift ved langsomme bevaegelser ¢ Overvej et fodmodul af lavere kategori
Fodmodulet ¢ Klikkende stgj ved fgrste kontakt ¢ Vurder det sande stgdniveau (lille eller moderat)
er for blgdt * For stor tabgjning ¢ Overvej et fodmodul af hgjere kategori

12. ADVARSLER

A | tilfeelde af beskadiget emballage skal du kontrollere udstyret som helhed.
& Brug aldrig foden uden en fodkappe og en Spectra-strgmpe.
& Lgsn aldrig pyramidefastggrelsesskruerne.

A Patienten skal gve sig i at kgre, sidde og sta med Kinterra pa et sikkert sted for at sikre, at vedkommende tilpasser til den
plantare og dorsalfleksive bevaegelser, som anklen giver.

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

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

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 Hvis patienten bemaerker unormale karakteristika eller a&endringer i udstyrets egenskaber, eller hvis udstyret har faet et
alvorligt stgd, skal han/hun kontakte sin bandagist.

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

13. KONTRAINDIKATIONER

A Ved brug hos patienter, hvis maksimale vaegt (belastning inkluderet) kan overstige 125 kg

& Ved brug til K4-patienter eller aktiviteter, der er forbundet med risiko for betydelig pavirkning eller kraftig overbelastning

14. BIVIRKNINGER

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

15. VEDLIGEHOLDELSE OG KONTROL

Fodmodulet skal efterses af proteseleegen mindst hvert halve ar. Eftersyn med kortere intervaller er pakraevet, hvis brugeren er
mere aktiv.

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

Fodens levetid afhaenger af patientens aktivitetsniveau.

16. RENG@RING

Fjern fodkappen og Spectra-strgmpen, renggr foden med saebe og rent vand og tgr omhyggeligt efter.
Fodkappen kan renggres med en fugtig klud eller svamp. Den skal vaere tgr, fgr den kan genbruges.

& Udstyret er ikke modstandsdygtigt over for oplgsningsmidler. Udszttelse for oplgsningsmidler kan forarsage skader.
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17. MILJ@BETINGELSER

Temperaturomrade til brug og opbevaring: -28 to +50°C
Relativ luftfugtighed: ingen begraensninger

A Ma ikke bruges i vand, da laengere eksponering for fugt kan skade produktet. Efter brug i vand, eller hvis der sprgjtes
vaeske pa, skal foden inklusive fodkappen renses og tgrres (se §16).

18. BORTSKAFFELSE

Foden er lavet af EnduraCore®-kulfiber og fiberglaskomposit, aluminum, rustfrit stal, titanium, epoxyharpiks, polymerer og
hydraulisk vaeske. Fodkappen er fremstillet af termohaerdende polymermateriale. Udstyret og dets emballage skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale eller nationale miljpbestemmelser.

19. BESKRIVELSE AF SYMBOLERNE

“ Producent A Identificeret risiko C E

m Bemyndiget reprasentant /1") En patient,
i Den Europaiske Union \F flergangsbrug

CE-mzerkning og 1. ars
erklaering

WHRON

20. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Dette produkt er CE-maerket medicinsk udstyr, der er certificeret i overensstemmelse med Forordning (EU) 2017/745.
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Instruksjonene § 12, 13, 14 15, 16, 17 og 18 skal overfgres til pasienten.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Delbeskrivelse

Delnummer

Inkludert/Solgt separat

Kinterra fot- og ankelsystem med vanlig ta

ROM-00-0xAyy-RU*

Kinterra fot- og ankelsystem med sandalta

ROM-00-0xAyy-Sv*

Inkludert

Black Spectra sokk

SO-NPS-200yy-00*

Passende sokk fglger med

Avstivete stgtdempere

KIT-00-1133U-00

Inkludert

Fotkapsel med vanlig ta (ingen hette)

FTC-3M-1yy-t4-Rv*

Fotkapsel med sandalta (ingen hette)

FTC-2M-1yy-t4-Sv*

Solgt separat
(se katalog)

* x = Kategori, yy = Starrelse (se tabell §3), v = Side, t = Hudfarge (lys, middels, mgrk)

2. BESKRIVELSE

Kinterra® er et fot- og ankelsystem som bestar av:

e En hydraulisk ankel med fjeer for dorsal assistanse

e En EnduraCore®-fotmodul

e En hann-pyramide-kobling
e  En Spectra sokk

Tilgjengelig med vanlig ta eller hgyre/venstre sandalta og leveres med et sett med elastomer

avstivete stgtdempere.

3. EGENSKAPER

Denne enheten er testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal pasientvekt pa opptil 125 kg i 2 millioner sykluser.

Side Hgyre eller venstre
Stgrrelse 22-25cm 26—-28cm 29-31cm
Sandalta valg Ja Ja Nei
Vekt* 749 g 824¢g 9%1g
Konstruksjonshgyde* 119mm 120mm 124mm
Haelhgyde 10mm
Bevegelsesomrade Plantarfleksjon 10°

Dorsalfleksjon 2°

*Basert pad starrelse 23, 26, 29, kat. 4 med fotkapsel Spectra-sokk og 10 mm haelhgyde

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og aktivitetsniva

Vekt” ke 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-125
Aktivitetsniva Lavt 1 1 2 3 4 5 6 -
Middels 1 2 3 4 5 5 - -

*) Kroppsmassegrensen skal ikke overskrides (ISO 10328)

4, VIRKNINGSMEKANISMEN

Ved heaelstgt komprimeres EnduraCore®-haelen for a lagre energi, og den hydrauliske ankelen bgyer foten mot fotsalen for a oppna
kontakt med bakken avhengig av terrengvinkelen. Nar foten er flat, tillater den hydrauliske ankelen bevegelse av tibia til 2°
dorsalfleksjon og energien fra halkompresjonen returneres i midtstilling. Nar full hydraulisk dorsalfleksjon er nadd, begynner
EnduraCore-fotmodulen a lagre energi. Denne energien returneres deretter ved tastgt.

5. TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Denne medisinske enheten leveres til helsepersonell (protesespesialister) som skal laere opp pasienten i bruk. Resepten />
utarbeides av en lege som vurderer pasientens evne til & bruke enheten.
A Denne enheten er ment for flergangsbruk pa EN PASIENT. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.
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Denne enheten er tiltenkt a bli integrert i en skreddersydd ekstern underekstremitetsprotese for a sikre
funksjonen til foten og ankelen hos pasienter med unilateral eller bilateral fotamputasjon og/eller

N mlﬂam mangler (transtibial/transfemoral amputasjon, disartikulasjon av kne/hofte, manglende lemmer ved
k fgdsel).

A Forsiktighet bgr utvises ved tilpasning av bilaterale pasienter grunnet ekstra bevegelse i ankelen.

A Denne enheten er indisert for pasienter med moderat aktivitetsniva (K3) for gange og fysiske aktiviteter
med lav til moderat belastning.

Maksvekt (inkludert baerevekt): 125 kg (Se kolonne §3)

6. KLINISKE FORDELER

@kt skrittlengde og gangsymmetri e Forbedret komfort og sikkerhet i ujevnt terreng
» @kt svingfase etter tastgt * Forbedret komfort og kontroll nedad i ramper
* Forbedret sittekomfort * Forbedret knestabilitet

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

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

8. TILPASNING

Benkjustering

For protesen settes pa pasienten,, med fotkapselen installert og Belastningslinje
et 10 mm kile under hzlen eller fortrinnsvis plassert i gnsket sko,
kan du bruke en loddsnor eller et laservater for a bekrefte at
belastningslinjen faller langs den fremre kanten av pylonen og

pyramiden (se illustrasjonen).

Statisk justering

e Still inn de hydrauliske ventilene pa lav motstand 10mm {~ =
e Be pasienten om 3 std mellom parallelle stenger med
vekten jevnt fordelt. Pasienten skal kunne sta komfortabelt uten a fgle at kneet bgyer seg eller strekker seg for mye
o Huvis kneet bgyer seg, kan foten flyttes litt fremover

o Ved hyperekstensjon i kneleddet, kan foten flyttes litt bakover

A Vinkeljustering av pyramiden vil pavirke bevegelsesomradet pa 12 grader. Plantarfleksjon ved pyramiden vil redusere
bevegelsesomradet for dorsalfleksjon, og dorsalfleksjon ved pyramiden vil gke bevegelsesomradet for plantarfleksjon.
Se¢rg for at bevegelsesomradet for dorsal- og plantarfleksjon opprettholdes nar fleksjon er riktig tilpasset. Systemet skal ha 2°
dorsalfleksjon og 10° plantarfleksjon

e Etter en akklimatiseringsperiode pa minst 10 minutter, kan justeringen av ventilmotstand gjennomfgres

Dynamisk justering

Juster de hydrauliske ventilene forsiktig for & balansere komforten fra den hydrauliske ankelen og energitilbakefgringen fra
fotmodulen. Hgyere motstand vil tillate at karbonfiberen belastes mer og gi stgrre energitilbakefgring. Lavere motstand vil tillate
stgrre ankelbevegelse og bedre komfort mens du sitter, samt i bakker og ujevnt terreng.

Pa grunn av den bakre plasseringen av Kinterra-ankelens dreiepunkt, vil endringer i motstanden mot plantar- og dorsalfleksjon
vaere mest merkbare for pasienten nar de gar i skraninger. Justering av motstandene skal helst gjennomfgres i en svak skraning,
som et siste trinn i dynamisk justering.
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e Observer pasienten ga mellom parallelle stenger
e Juster motstanden mot plantarfleksjon (PF) med en
4 mm unbrakongkkel (se illustrasjonen til hgyre):
o @k motstanden mot plantarfleksjon hvis foten
faller eller heelstgtet er for bratt
o Hvis hzlen er for fast eller kneet bgyer seg ved
haelstgt, kan motstanden mot plantarfleksjon
reduseres

@ke motstanden > Redusere
stgrre prikk motstanden 2>

e Juster motstanden mot dorsalfleksjon (DF) pa
samme mate ved bruk av en 4 mm unbrakongkkel:
o Hvis pasienten har fglelsen av a ga i
nedoverbakke, kan du gke motstanden mot dorsalfleksjon
o Huvis pasienten oppgever det som vanskelig a bevege foten (bevegelse av tibia) fra hael til t3, motstanden mot
dorsalfleksjon reduseres

9. MONTERING

Etter dynamisk justering, stram pyramidekoblingene i henhold til produsentens spesifikasjoner. Fest de justerte
pyramidekoblingene med gjengelas (f.eks. Loctite 242).

Spectra sokk

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

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

A Fjern aldri foten fra fotkapselen ved & dra manuelt. Bruk aldri en skrutrekker eller andre upassende verktgy for a fjerne
den. Dette kan medfgre skade pa foten.

10.  JUSTERINGER

Stivheten i halen ved fotbelastning kan justeres ved hjelp av de avstivete stgtdemperne. Stgtdemperne kan festes midlertidig ved
a anvende det forhandspafgrte limet pa stedet angitt i tabellen nedenfor. Den anbefalte plasseringen vil stive av haelen pa ca. 1
kategori. Om ngdvendig, flytt stgtfangerne fremover (stivere) eller bakover (mykere) for a fa stivheten som gnsket. For en
permanent plassering, rengjgr det forhandspafgrte limet med aceton og bruk cyanoakrylatlim for 3 lime stgtdemperne.

Fotstgrrelse | Avstand fra bakenden
(A) av salen (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-31cm 38 mm

11. FEILSOKING

PROBLEM SYMPTOM LASNING
¢ Synkende fglelse ved hzelstgt, haelen «knuses» * Kontroller anterior/posterior justering; sgrg for at
¢ Vanskelig 8 komme videre fra haelstgt til foten ikke er plassert for langt frem
Hzelen er for e .
mvk midtstilling * @k motstanden mot plantarfleksjon
v ¢ Fglelse av a ga i oppoverbakke eller at forfoten * Fest avstivende stgtdempere. Se Avsnitt 10 ovenfor
er for lang for installasjonsdetaljer
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¢ Raskt fleksjonsmoment i kneet, ustabilitet ved . L. .
» Kontroller anterior/posterior justering; sgrg for at
Hzelen er for heelstept .
. . foten ikke er plassert for langt bak
hard ¢ Manglende fglelse av energitilbakefgring ved .
¢ Reduser motstanden mot plantarfleksjon
haelstgt
. ¢ Vurder det reelle belastningsnivaet (lavt eller
Fotmodul ¢ Flatt omrade i overrullingsbevegelser ved g (
for stiv sakte gange moderat)
gang ¢ Vurder en lavere fotmodulkategori
. . ¢ Vurder det reelle belastningsnivaet (lavt eller
Fotmodul ¢ Klikkelyder ved innledende kontakt & (
. . moderat)
for myk ¢ Overdreven tafleksjon .
e Vurder en hgyere fotmodulkategori

12. ADVARSLER

A Ved skadet emballasje, kontroller enhetens tilstand.
A Foten skal aldri brukes uten en fotkapsel og en Spectra-sokk.
A Lgsne aldri pyramidekoblingene.

AN\ Pasienten ma gve pa a kjgre, sitte og sta med Kinterra pa et trygt sted for a sikre at den tilpasser seg til plantar- og
dorsalfleksjon fra ankelen.

A Dersom pasienten gar betydelig opp eller ned i vekt, ma protesespesialisten informeres.
& Bruk alltid foten med sokk og sko. Unnlatelse av a fglge disse radene kan fgre til produktfeil, samt alvorlig skade.

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

A Dersom pasienten legger merke til uvanlig atferd eller endringer i enhetens egenskaper (lyder, slitasje ...), eller dersom
enheten utsettes for et kraftig slag, bgr de avbryte bruken og ta kontakt med protesespesialisten.

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

13. KONTRAINDIKASJONER

& Bruk av en pasient hvis maksimale vekt (inkl. baerevekt) kan overstige 125 kg

A Bruk av en K4 pasient eller til aktiviteter forbundet med risiko for betydelig belastning eller overdreven overbelastning

14. BIVIRKNINGER

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

15. VEDLIKEHOLD OG KONTROLL

Fotmodulen skal inspiseres av protesespesialisten minst hvert halvar. Dersom brukeren er mer aktiv kreves inspeksjoner med
kortere intervaller.

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

Levetiden til foten avhenger av pasientens aktivitetsniva.

16. RENGJ@RING

Fjern fotkapselen og Spectra-sokken, rengjgr foten med sape og rent vann og t@rk forsiktig.
Fotkapselen kan bli vasket med en fuktig klut eller svamp. Den ma vaere tgrr fgr den brukes pa nytt.

& Enheten er ikke motstandsdyktig mot Igsemidler. Eksponering for Iasemidler kan forarsake skade.

17. MILI@FORHOLD

Temperatur for bruk og oppbevaring: -28 til +50 °C
Relativ luftfuktighet: ingen begrensninger
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& Unnga bruk i vann, ettersom langvarig eksponering for fuktighet kan skade produktet. Foten, inkludert fotkapselen,

ma rengjgres og torkes etter bruk i vann eller dersom den utsettes for vannsprut (se §16).

18. AVHENDING

Foten er laget av EnduraCore®-karbonfiber og glassfiberkompositt, aluminium, rustfritt stal, titan, epoksyharpiks, polymerer og
hydraulikkvaske. Fotkapselen er laget av varmeherdende polymermateriale. Enheten og emballasjen ma avhendes i henhold til

lokale eller nasjonale miljgforskrifter.

19. BESKRIVELSE AV SYMBOLENE

M Produsent

A\

Identifisert risiko

g

WRON

CE-merking og ar for
forstegangserkleering

E Autorisert representant i
EU

(i)

En pasient, flerbruks

20.  JURIDISK INFORMASIJON

Dette produktet er en CE-merket medisinsk enhet, sertifisert i samsvar med forordning (EU) 2017/745.
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Bruksanvisning for ortopeder
Ldis fore anvindningen
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Ge punkt 12, 13, 14, 15, 16, 17 och 18 fran dessa anvisningar till brukaren.

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Artikelbeskrivning

Artikelnummer

Medféljer/siljs separat

Kinterra fot- och fotledssystem med vanlig ta

ROM-00-0xAyy-RU*

Kinterra fot- och fotledssystem med sandalta

ROM-00-0xAyy-Sv*

Medféljer

Svart Spectra-strumpa

SO-NPS-200yy-00*

Lamplig strumpa medfoljer

Stotdampare som okar styvheten

KIT-00-1133U-00

Medfoljer

Fotkosmetik med vanlig ta (inget lock)

FTC-3M-1yy-t4-Rv*

Fotkosmetik med sandalta (inget lock)

FTC-2M-1yy-t4-Sv*

Séljs separat
(se katalog)

* x = Kategori, yy = Storlek (se tabell §3), v = Sida, t = Hudfdrg (ljus, medelmérk, mérk)

2. BESKRIVNING

Kinterra® ar ett fot- och fotledssystem som bestar av:

¢ en hydraulisk fotled med en dorsalassisterande fjader
¢ en EnduraCore®-fotmodul

e en pyramidkoppling av hantyp

*  en Spectra-strumpa.
Tillgdnglig med vanlig ta eller héger/vinster sandalta, levereras med en uppsattning
stotdampare i elastomer som Okar styvheten.

3. EGENSKAPER

Sida hoger eller vanster
Storlek 22-25cm 26-28 cm 29-31cm
Alternativ med sandalta Ja Ja Nej
Vikt* 749 g 824¢g 9%1g
Konstruktionshéjd* 119 mm 120 mm 124 mm
Halhojd 10 mm
Rérelseomfang Plantarflexion 10°

Dorsalflexion 2°

* Baseras pa storlekarna 23, 26, 29, kat. 4, med fotskal och Spectra-strumpa och 10 mm hdlhéjd

Produkten har testats enligt standarden ISO 10328 for en maximal brukarvikt pa upp till 125 kg i 2 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 | 117-125
.. - Lag 1 1 2 3 4 5 6 7
Aktivitetsniva Mattlig 1 5 3 4 z 6 7 -

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

4, VERKNINGSMEKANISM

Vid hélslaget komprimeras EnduraCore®-halen for att lagra energi och den hydrauliska fotleden plantarflekterar for att na en platt
fot beroende pa terrdngens vinkel. Nar foten ar platt mojligér den hydrauliska fotleden skenbensprogression till 2° dorsalflexion
och hdlkompressionsenergin aterférs mitt i steget. Nar full hydraulisk dorsalflexion har uppnatts bérjar EnduraCore-fotmodulens
avbojning att lagra energi. Denna energi aterfors sedan vid taslaget.

5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur den ska /b.
anvandas. Produkten ordineras av en ldkare som bedémer brukarens formaga att anvanda produkten. 1|n|)

/\ Den har produkten &r avsedd for ateranvandning for ENSKILD BRUKARE. Den far inte dteranvandas pa en annan

brukare.

g
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Produkten ar avsedd att integreras i en specialanpassad extern underbensprotes for att ge fot- och
fotledsfunktion till brukare som saknar eller har ensidiga eller tvasidiga amputationer av underbenen

och/eller medfédda brister i benen (transtibiell/transfemoral amputation, knd/hoft desartikulering,
2 II”zI medfédda svagheter i extremiteter).

% A Forsiktighet bor iakttas vid utprovning hos tvasidiga brukare pa grund av den okade rorligheten i
fotleden.

A Produkten lampar sig for brukare med en mattlig aktivitetsniva (K3) fér promenader och aktiviteter

med riskk for milda till mattlig stotar.
Maxvikt (med lastkapacitet): 125 kg (se tabell §3)

6. KLINISKA FORDELAR

» Okad steglingd och gdngsymmetri e Forbattrad komfort och sdkerhet i ojamn terrang
» Okad tahojd i svangningsfasen e Forbattrad komfort och kontroll vid nedforsbacke
* Forbattrad sittkomfort * Forbattrad stabilitet i kndet

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

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

8. INRIKTNINGAR

Baskonstruktionen 7

Innan utprovning av protesen pa brukaren ska du, med fotskalet ﬁ - Riktlinje
installerat och en 10 mm lyftning under halen, eller helst placerad
i dnskad sko, anvdnda ett lod eller ett laserpass for att bekrafta att
belastningslinjen gar langs den framre kanten av pylonen och
pyramiden (se illustrationen).

Statisk inriktning

o  Stall in hydraulventilerna pa lagt motstand 10 mm .[ —
e Be brukaren att std mellan parallella stidnger med jamnt
fordelad vikt. Brukaren ska kunna sta bekvamt utan att det kdnns som om knéet bojs eller Gverstrackts
o Flytta foten framat om knaet bojs
o Flytta foten bakat om knaet 6verstracks

A Pyramidens vinkeljustering paverkar forhallandet av de 12 gradernas rorelseomfang. Plantarflexion vid pyramiden minskar
rérelseomfanget i dorsalflexion och dorsalflexion vid pyramiden 6kar rorelseomfanget i plantarflexion.
Se till att rorelseomfanget for dorsalflexion och plantarflexion bibehalls nar flexionen ar korrekt anpassad. Systemet maste ha
2° dorsalflexion och 10° plantarflexion

e Efter en acklimatiseringsperiod pa minst 10 minuter ska du fortsatta med justeringarna av ventilmotstandet

Dynamisk inriktning

Justera de hydrauliska ventilerna noggrant for att balansera den komfort som den hydrauliska fotleden ger och den
energiatervinning som fotmodulen ger. Med hdgre motstand kan kolfibern belastas mer och ge mer energiatervinning. Lagre
motstand ger mer rérelse i fotleden och hégre komfort nar du sitter och rér dig i backar samt ojamn terrang.

Eftersom Kinterras fotledspivotpunkt ar posteriort placerad kommer férandringar av motstandsinstallningarna for plantarflexion
och dorsalflexion att bli mest markbara for brukaren nér de gar i backar. Justeringar av motstanden gors bast i en gradvis lutning
som ett sista steg i den dynamiska anpassningen.
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e Observera brukaren ga mellan parallella stanger

Oka motstindet > Minskat motstand
storre punkt - mindre punkt

e Justera plantarflexionsmotstandet (PF) med en 4 mm
insexnyckel (se illustrationen till hoger):
o Oka plantarflexionsmotstdndet om foten
stampar eller om halslaget ar for plotsligt
o Minska plantarflexionsmotstandet om hélen
ar for fast eller om knat bojer sig vid halslaget
e Justera dorsalflexionsmotstandet (DF) pa samma
satt med en 4 mm insexnyckel:
o Oka motstandet i dorsalflexionen om brukaren
kdnner som att han/hon gar i nedférsbacke
o Minska motstandet i dorsalflexionen om det ar svart fér brukaren att flytta skenbenet &ver foten
(skenbensprogression)

9. MONTERING

Efter dynamisk inriktning ska pyramidkopplingens justeringsskruvar dras at enligt tillverkarens specifikationer. Las fast
pyramidkopplingens justerskruvar med ett ganglas (t.ex. Loctite 242).

Spectra-strumpa

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

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

A Ta aldrig bort foten fran fotkosmetiken genom att dra ut den manuellt. Anvdnd aldrig en skruvmejsel eller nagot annat
olampligt instrument fér att ta bort den. Detta kan skada foten.

10.  JUSTERINGAR

Halstyvheten vid fotbelastning kan justeras med stotdampare som okar styvheten. Stétdamparna kan fastas tillfalligt med det
forapplicerade limmet pa de platser som visas i tabellen nedan. Den rekommenderade placeringen gor hilen ungefar 1 kategori
styvare. Flytta vid behov st6tdamparna framat (styvare) eller bakat (mjukare) for att fa 6nskad styvhet. For permanent fastning:
Avlagsna det forapplicerade limmet med aceton och fast stotdamparna med cyanoakrylatlim.

Fotstorlek Avstand fran sulans
(A) bakre dnde (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-31cm 38 mm

11. FELSOKNING

PROBLEM SYMTOM LOSNING
« Sjunkande vid hilslaget, “krossar” halen ¢ Kontrollera den anteroposteriora inriktningen och

R e . . se till att foten inte &r placerad for langt fram
sl g s e Svart att ga fran halslag till mitten av steget .. . o
Hal fér mjuk R .. B ¢ Oka plantarflexionsmotstandet
e Kanslan av att ga i uppforsback eller att g .
. . s * Montera stétddmparna som okar styvheten. Se
framfoten kdnns for lang . . . L
avsnitt 10 ovan for monteringsanvisningar.
Snabbt knaflexionsmoment, instabilitet vid ¢ Kontrollera den anteroposteriora inriktningen och

Hal for hard
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halslaget se till att foten inte &r placerad for langt bakat
¢ Kénsla av for lite dtervunnen energi vid ¢ Minska plantarflexionsmotstandet
hélslaget
e Beddm den verkliga konsekvensnivan (lag eller
Fotmodul for ¢ Plant stélle vid rullningsrorelse i langsam mattlig)
styv takt. « Overvag om inte en ldgre fotmodulskategori ar
lampligare
e Beddm den verkliga konsekvensnivan (lag eller
Fotmodul for * Klickljud vid forsta kontakten. mattlig)
mjuk e FOr stor tabojning « Overvig om inte en hégre fotmodulskategori dr
lampligare

12. VARNINGAR

& Om foérpackningen &r skadad, kontrollera att produkten ar hel och fungerande.
& Anvand aldrig foten utan en fotkosmetik och en Spectra-strumpa.
& Lossa aldrig pa pyramidkopplingens fastskruvar.

A Brukaren maste 6va pa att kora, sitta och sta med Kinterra pa en saker plats for att sdkerstilla att han/hon anpassar sig
till fotledens plantar- och dorsalflexionsrorelser.

A Brukaren maste informera sin ortoped om stora viktuppgangar eller viktnedgangar.

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

A Se till att foten och insidan pa fotkosmetiken ar skrapfria (t.ex. sand). Om sand eller annat skrap ar narvarande kan
grafitdelarna slitas ut. Rengor foten enligt anvisningarna (se punkt 16).

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

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

13. KONTRAINDIKATIONER

A Anvandning for brukare med maxvikt (lastkapacitet inkluderas) som kan 6verstiga 125 kg.

A Anvandning for K4-brukare eller aktiviteter med risk for stora stotar eller 6verbelastning.

14. BIVERKNINGAR

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

15. UNDERHALL OCH INSPEKTIONER

Fotmodulen ska besiktigas av ortopeden minst var sjatte manad. Besiktiga eventuellt oftare om anvandaren ar mer aktiv.
Spectra strumpan och fotkosmetiken ska regelbundet bytas ut av ortopeden, hur ofta beror pa hur aktiv brukaren ar. Om dessa
komponenter ar skadade kan foten slitas ut snabbare.

Fotens livslangd beror pa hur aktiv brukaren ar.

16. RENGORING

Ta bort fotkosmetiken och Spectra-strumpan, rengor foten i rent vatten med tval och torka noggrant.
Fotkosmetiken kan rengoras med en fuktig trasa eller tvattsvamp. Det maste vara torrt innan ateranvandning.

A Anordningen ar inte resistent mot I6sningsmedel. Exponering for l6sningsmedel kan orsaka skador.
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17. MILOFORHALLANDEN

Temperaturintervall fér anvandning och forvaring: -28 till +50 °C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar

A Undvik anvandning i vatten, eftersom langvarig exponering for fukt kan skada produkten. Efter anvindning i vatten
eller om foten har stinkts av en vitska maste foten och fotskalet rengéras och torkas (se punkt 16).

18. BORTSKAFFNING

Foten &r tillverkad av EnduraCore®-kolfiber och glasfiberkomposit, aluminium, rostfritt stal, titan, epoxiharts, polymerer och
hydraulisk vatska. Fotskalet ar tillverkat av varmehardande polymermaterial. Produkten och forpackningen ska kasseras enligt
lokala och nationella miljoforeskrifter.

19. BESKRIVNING AV SYMBOLERNA

“ Tillverkare & Identifierad risk C €

Auktoriserad

E representant i Europeiska 1|n|

unionen

CE-mérkning och aret
for den forsta
forsakran

WRON

En brukare, flera
anvandningar

)

20. JURIDISK INFORMATION
Den har produkten dr en CE-markt medicinteknisk produkt och certifieras enligt EU-forordning 2017/745.
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Kdyttbohjeet apuvdlineteknikkoja varten
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Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat 12, 13, 14, 15, 16, 17 ja 18.

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT

Osan kuvaus

Osanumero

Toimitetaan mukana/Myydaan
erikseen

Kinterran jalkatera- ja nilkkajarjestelma tavallisella varpaalla

ROM-00-0xAyy-RU*

Kinterran jalkatera- ja nilkkajarjestelma sandaalivarvasosalla

ROM-00-0xAyy-Sv*

Toimitetaan mukana

Black Spectra-sukka

SO-NPS-200yy-00*

Sopiva sukka sisaltyy mukaan

Jaykistavat puskurit

KIT-00-1133U-00

Toimitetaan mukana

Jalan kenno ja tavallinen varvas (ei kantta)

FTC-3M-1yy-t4-Rv*

Jalan kenno ja sandaalivarvas (ei kantta)

FTC-2M-1yy-t4-Sv*

Myydaan erikseen
(katso luetteloa)

* x = luokka, yy = Koko (katso taulukko §3), v = Sivu, t = lhon sdvy (vaalea, keskitumma, tumma)

2. KUVAUS

Kinterra® on jalkatera-nilkkajarjestelm3, joka koostuu seuraavista osista:
¢ Hydraulinen nilkka dorsaaliavusteisella jousella
¢ EnduraCore®-jalkateramoduuli

e Urospyramidiliitanta
e Spectra-sukka

Saatavana tavallisella varpaalla tai oikealla tai vasemmalla sandaalivarpaalla ja mukana

toimitetaan sarja elastomeerisia jaykistyspuskureita.

3. OMINAISUUDET

Puoli Oikea tai vasen
Koko 22-25cm 26-28 cm 29-31cm
Sandaalivarvasvaihtoehto Kylla Kylla Ei
Paino* 749 g 824¢g 961¢g
Rakennekorkeus* 119 mm 120 mm 124 mm
Kannan korkeus 10 mm
Liikealue Plantaarifleksio 10°

Dorsaalifleksio 2°

*Perustuu koolle 23, 26, 29, luokka 4, jalan kennon, Spectra-sukan ja 10 mm kantapddkorkeuden kanssa

Tama laite on testattu standardin ISO 10328 mukaisesti potilaan maksimipainon ollessa 125 kg 2 miljoonan syklin ajan.

Jalkaterdn luokan valinta potilaan painon ja aktiivisuustason perusteella

Paino” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 | 117-125
Aktiivisuustaso Alhainen 1 1 2 3 4 5 6 7
Keskitaso 1 2 3 4 5 6 7 -

*) Kehon painorajaa ei saa ylittéd (ISO 10328)

4, TOIMINTAMEKANISMI

Kanta-astunnassa EnduraCore®-kanta puristuu kasaan varastoiden energiaa ja hydraulinen nilkka plantaarifleksioi saavuttaen
jalkapohjan asettumisen maaston kaltevuudesta riippuen. Kun jalkapohja asettuu, hydraulinen nilkka mahdollistaa saariluun
etenemisen 2° dorsifleksioon ja kannan kokoonpuristusenergia palautuu tukivaiheen puolivalissa. Kun tdysi hydraulinen
dorsifleksioasento on saavutettu, EnduraCore-jalkamoduulin taipuminen alkaa varastoida itseensa energiaa. Tama energia
palautetaan varvasnostossa.
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5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Tama laakinnallinen laite toimitetaan terveydenhuollon ammattilaisille (apuvalineteknikot), jotka kouluttavat potilasta /b.

sen kaytossa. Laitemaarayksen laatii 1adkari, joka arvioi potilaan kyvyn kayttaa laitetta. 1|n|)

A Tama laite on tarkoitettu toistuvaan kayttéon YHDELLA POTILAALLA. Sit3 ei saa kidyttaa toisella potilaalla. \-
Tama laite on tarkoitettu integroitavaksi mittatilaustyona valmistettuun ulkoiseen alaraajaproteesiin
jalkateran ja nilkan toiminnan varmistamiseksi potilailla, joilla on yksi- tai molemminpuolinen alaraajan
amputaatio ja/tai samanaikainen raajatoiminnallisuuden puutos (saari- tai reisiluuamputaatio, polven

2. mlzlam tai lonkan nivelen luutuminen, synnynnaisia raajojen puutoksia).

-

% /N Varovaisuutta on noudatettava sovitettaessa laitetta molemminpuolisille potilaille nilkan

kasvaneen liikeradan vuoksi.
A Laite on kayttdaiheinen potilailla, joilla on keskitason aktiivisuustaso (K3) kdvelyn yhteydessa ja joilla

iskeva raajan kuormitus on alhaisella tasolla tai keskitasolla.
Enimmaispaino (mukaan lukien kuorman kanto): 125 kg (katso taulukko §3)

6. KLIINISET HYODYT

¢ Kasvanut askelpituus ja kdvelyn symmetria e Parempi kdyttomukavuus ja turvallisuus epédtasaisessa maastossa
¢ Kasvanut kdantdvaiheen varpaiden toimintaetdisyys ¢ Parempi kdyttémukavuus ja hallinta alamaessa
* Parempi istuvuus ¢ Parempi polven vakaus

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

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

8. KOHDISTUKSET

Penkin kohdistus e

Ennen kuin sovitat proteesin potilaalle, jalkakenno asennettuna ja Kuormalinja

noston ollessa 10 mm kannan alla tai mieluiten sijoitettuna
haluttuun kenkdan, kdyta vesivaakaa tai laserlinjaustydkalua ja ‘
varmista, ettd kuormalinja osuu pylvaan ja pyramidin etureunan Ve
kohdalle (katso kuva).

Staattinen kohdistus

*  Aseta hydrauliset venttiilit pienelle vastukselle. 10 mm .{ T
e Pyydad potilasta seisomaan yhdensuuntaisten tankojen
valissa siten, ettd paino jakautuu tasaisesti. Potilaan on pystyttdva seisomaan mukavasti tuntematta, ettd polvi taipuu tai
ojentuu liikaa.
o Jos polvi taipuu, siirra jalkaterda eteenpain.
o Jos polvi ojentuu liikaa, siirrd jalkaterda taaksepain.

A Pyramidin kulman sdato vaikuttaa 12 asteen liikealueen suhdelukuun. Plantaarifleksio pyramidissa vahentaa dorsifleksion
liikealuetta, ja dorsifleksio pyramidissa puolestaan lisda plantaarifleksion liikealuetta.
Varmista, ettd dorsifleksion ja plantaarifleksion liikealue sadilyy, kun fleksio on saddetty oikein. Jarjestelmédssa on oltava 2
asteen dorsifleksio ja 10 asteen plantaarifleksio.

e Jatka venttiilivastuksen saadaoilla vahintaan 10 minuutin totuttelujakson jalkeen.

Dynaaminen kohdistus

Saada hydrauliset venttiilit huolellisesti ja tasapainota siten hydraulisen nilkan tarjoama mukavuus ja jalkateramoduulin tarjoama
energian palautus. Suurempi vastus mahdollistaa hiilikuidun suuremman kuormituksen ja tarjoaa siten enemman palautettua
energiaa. Pienempi vastus puolestaan mahdollistaa suuremman nilkan liikeradan ja paremman kadyttomukavuuden, kun potilas
istuu ja kdvelee rinteessa ja epatasaisessa maastossa.
Kinterran nilkan nivellyspisteen anteriorisen sijoituspaikan ansiosta muutokset plantaarifleksion ja dorsifleksion vastusasetuksissa
ovat potilaan kannalta paremmin havaittavia, kun potilas kdvelee rinteessa. Vastusten sadadot kannattaa tehda kaltevuudeltaan
asteittain nousevalla pinnalla dynaamisen kohdistuksen loppuvaiheena.
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e Tarkkaile potilasta hanen kavellessadn rinnakkaisten
tankojen véliss3 Nosta vastusta > Vihennd vastusta >

suurempi piste pienempi piste

e S3ada plantaarifleksion vastusta (PF) 4 mm:n
kuusiokoloavaimella (katso oikealla oleva kuva):

o Josjalkaterdssa on valysta tai kantaisku on liian
dkillinen, lisda plantaarifleksion vastusta.

o Jos kanta on liian kiintea tai polvi vadntyilee
kantaiskun yhteydessa, vahenna
plantaarifleksion vastusta.

e S3ada samalla tavalla dorsifleksion vastusta (DF) 4
mm: n kuusiokoloavaimella:

o Jos potilas tuntee kdvelevdansa alamdkeen, nosta dorsifleksion vastusta.

o Jos jalkaterdn yli eteneminen (sdariluusuunnassa eteneminen) on potilaalle haasteellista, vdhenna dorsifleksion
vastusta.

9. KOKOONPANO

Kiristd pyramidin saatéruuvit dynaamisen kohdistuksen jalkeen liittimen valmistajan maaritysten mukaisesti. Varmista
pyramidisaatoruuvien kiinnitys kierrelukitteella (ts. Loctite 242).

Spectra-sukka

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

Jalan kenno
Kayta jalan kennon irrotusvalinettad kennon asentamiseen ja irrottamiseen jalkamoduulin vahinkojen estamiseksi.

A Al3 koskaan irrota jalkateraa jalan kennosta vetdmailld kasin. Al koskaan kdytd ruuvimeisselid tai muuta sopimatonta
valinetta sen irrottamiseen. Se voisi vahingoittaa jalkateraa.

10. SAADOT

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

Jalkateran Etdisyys kantapaan
koko (A) takaosasta (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-31cm 38 mm

11.  VIANMAARITYS

VIKA OIRE RATKAISU
¢ Upottava tunne kantaiskussa, kantapaan ¢ Tarkista antero-posteriorinen kohdistus. Varmista,
Kantapaa liian "murskautumisen” tunne ettd jalkatera ei ole lilan kaukana eteen-suunnassa
pehmea * Vaikeus edeta askelluksessa kantaiskusta eli anteriorisesti.
tukivaiheen puolivaliin ¢ Lisaa plantaarifleksion vastusta.
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¢ Ylaméakeen kadvelemisen tunne tai jalkateran ¢ Kiinnita jaykistyspuskurit. Katso asennustiedot
etuosa tuntuu liian pitkalta osiosta 10 edella.
¢ Nopea polven fleksiovaihe, kantaiskun ¢ Tarkista antero-posteriorinen kohdistus. Varmista,
Kantapaa liian epavakaus etta jalkatera ei ole lilan kaukana taakse-suunnassa
kova ¢ Energia ei tunnu palautuvan kantaiskun eli posteriorisesti.
vaiheessa ¢ Vahenna plantaarifleksion vastusta.
¢ Arvioi todellinen iskuvoiman taso (pieni tai
Jalkamoduuli * Keinuliikkeessa on tasainen kohta hitaalla kohtalainen)
on liian jaykka vauhdilla ¢ Harkitse korkeamman kategorian jalkamoduulin
kayttos
¢ Arvioi todellinen iskuvoiman taso (pieni tai
Jalkamoduuli ¢ Naksuva dani alkukontaktissa kohtalainen)
lilan pehmea ¢ Varpaat taipuvat liikaa ¢ Harkitse korkeamman kategorian jalkamoduulin
kayttos

12. VAROITUKSIA

& Mikali pakkaus on vahingoittunut, tarkasta laitteen eheys.
& Al3 koskaan kayta jalkaterda ilman jalan kennoa ja Spectra-sukkaa.
& Ala koskaan 16ysaa pyramidin kiinnitysruuveja.

A Potilaan tulee harjoitella ajamista, istumista ja seisomista Kinterra-proteesin kanssa turvallisessa paikassa. Nain
varmistetaan, ettd potilas on sopeutunut nilkan tuomaan plantaarifleksion ja dorsifleksion liikeratoihin.

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

& Jalkateraa on aina kaytettava sukan ja kengdn kanssa. Taman suosituksen noudattamisen laiminlyénti voi aiheuttaa
tuotteeseen toimintavian seka vakavan henkilovahingon.

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

A Mikali potilas havaitsee minkdanlaista epdatavallista toimintaa tai tuntee minkdanlaisia muutoksia laitteen
ominaisuuksissa (melu, vélys, liiallinen kuluminen...) tai jos laite on saanut kovan iskun, laitteen kaytto on lopetettava ja
potilaan on otettava yhteyttd apuvalineteknikkoon.

& Naiden kayttoohjeiden laiminlydnti on vaarallista ja mitdt6i takuun.

13. VASTA-AIHEITA

A Kaytto potilaalla, jonka enimmaispaino (my6s kuorman kanto) ylittaa 125 kg

A Kayttod K4-potilaalla tai toiminnassa, johon liittyy merkittava iskun saamisen riski tai liilan suuri ylikuormitus

14. SIVUVAIKUTUKSIA

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

15. HUOLTO JA VALVONTA

Apuvilineteknikon on tarkastettava jalkamoduuli vahintddn kuuden kuukauden valein. Tarkastukset on tehtdva tihedammin, mikali
kayttaja on aktiivisempi.

Apuvilineteknikon on vaihdettava Spectra ja jalan kenno saanndllisin valiajoin potilaan aktiivisuustason perusteella. Mikali nama
osat vahingoittuvat, se voi aiheuttaa ennenaikaisen jalkateran kulumisen.

Jalan kayttoika riippuu potilaan aktiivisuustasosta.

16. PUHDISTUS

Irrota jalan kenno ja Spectra-sukka, puhdista jalkatera saippualla ja puhtaalla vedelld. Kuivaa huolellisesti.
Jalan kenno voidaan puhdistaa kostealla liinalla tai sienelld. Se tulee kuivata ennen uutta kayttoa.
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A Laite ei sieda luottimia. Altistuminen liuottimille voi aiheuttaa vahinkoja.

17. YMPARISTOOLOSUHTEET

Lampotila-alue kayttda ja varastointia varten: -28 — +50 °C
Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia

& Valtd tuotteen kdyttod vedessd, koska pitkdaikainen altistuminen kosteudelle voi vahingoittaa tuotetta. Vedessa
kayttamisen jilkeen tai jos nestettd on roiskunut jalkatera ja sen jalan kenno on puhdistettava ja kuivattava (katso 16 §).

18. HAVITTAMINEN

Jalkatera on valmistettu EnduraCore®-hiilikuidusta ja lasikuitukomposiitista, alumiinista, ruostumattomasta terdksesta, titaanista,
epoksihartsista ja polymeereistd ja se sisaltdd hydrauliikkanestettd. Jalan kenno on valmistettu lampokovettuvasta
polymeerimateriaalista. Laite ja sen pakkaus on havitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

19. SYMBOLIEN KUVAUS

2 CE-merkinti ja
d Valmistaja Z& Tunnistettu vaara C € (1) vaatimustenmukaisuu
3 | svaatimuksen 1. vuosi

@ Valtuutettu edustaja ﬁ) Yksi potilas, toistuva

Euroopan unionissa kaytto

(z

20. SAANTELYA KOSKEVIA TIETOJA

Tama tuote on CE-merkitty ladkinnallinen laite, joka on sertifioitu asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti.
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Kinterra® — ROM

Instrukcja uzytkowania dla protetykow

Przeczytac przed uzyciem

I[FU-02-016
Wer. A
2023-02

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

1. ARTYKULY W ZESTAWIE

Opis czesci

Numer czesci

W zestawie / sprzedawane
oddzielnie

System stopy i stawu skokowego Kinterra z normalnym palcem

ROM-00-0xAyy-RU*

System stopy i stawu skokowego Kinterra z palcem do sandatow

ROM-00-0xAyy-Sv*

W zestawie

Skarpeta czarna Spectra

SO-NPS-200yy-00*

W zestawie odpowiednia skarpeta

Odbojniki usztywniajgce

KIT-00-1133U-00

W zestawie

Korpus stopy z normalnym palcem (bez naktadki)

FTC-3M-1yy-t4-Rv*

Korpus stopy z palcem do sandatéw (bez naktadki)

FTC-2M-1yy-t4-Sv*

Sprzedawane oddzielnie
(zob. katalog)

* x = kategoria, yy = rozmiar (patrz tabela 3), v = strona, t = odcien skory (jasny, sredni, ciemny)

2. OPIS

Kinterra® to system stopy i stawu skokowego, ktéra sktada sie z:

¢ hydraulicznego stawu skokowego ze sprezyng wspomagajaca zgiecie grzbietowe

¢ modutu stopy EnduraCore®

e t3cznika meskiego typu piramida

e skarpety Spectra

System jest dostepny z normalnym palcem lub prawym lub lewym palcem do sandatéw i

dostarczany z zestawem elastomerowych odbojnikéw usztywniajgcych.

3. WLASCIWOSCI

Strona Prawa lub lewa

Rozmiar 22 do25cm 26 do 28 cm 29do31cm
Opcja z palcem do sandatéw Tak Tak Nie
Waga* 749 g 824¢g 961¢g
Wysokos¢ konstrukcji* 119 mm 120 mm 124 mm
Wysokos¢ piety 10 mm

Zakres Zgiecie podeszwowe 10°

ruchu Zgiecie grzbietowe 2°

* Na podstawie rozmiaréw 23, 26 lub 29, nr kat. 4, z korpusem stopy, skarpetq Spectra i wysokosciq piety 10 mm

Wyrdéb ten zostat przetestowany zgodnie z normg ISO 10328 dla maksymalnej masy ciata pacjenta do 125 kg przez 2 miliony 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 | 117-125
Poziom Niski 1 1 2 3 4 5 6 7

aktywnosci | Umiarkowany 1 2 3 4 5 6 7 -

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

4, MECHANIZM DZIAtANIA

W momencie kontaktu piety z podtozem, pieta EnduraCore® ulega kompresji, magazynujac energie, a hydrauliczny staw skokowy
wykonuje zgiecie podeszwowe, aby osiggnac¢ ptasko$é stopy, w zaleznosci od nachylenia terenu. 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, odchylenie
modutu stopy EnduraCore zaczyna magazynowac energie. Energia ta jest zwracana w momencie oderwania palca od podtoza.
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5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktdérzy przeszkolg pacjenta /b.
ze sposobu jego uzytkowania. Wyrdb medyczny przepisywany jest przez lekarza na podstawie wyniku oceny zdolnosci 1|n|)
pacjenta do korzystania z wyrobu. \-
A Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACJENTA. Nie wolno uzywac go ponownie u
innego pacjenta.
Wyrdb przeznaczony jest do tgczenia z wykonang na zamdwienie zewnetrzng proteza koriczyny dolnej
w celu zapewnienia funkcji stopy i stawu skokowego u pacjentéw z jednostronng lub obustronng
amputacjg i/lub wrodzonymi brakami koriczyn dolnych (amputacja z przecieciem kosci piszczelowej i

N strzatkowej/z przecieciem kosci udowej, wytuszczenie w stawie kolanowym/biodrowym, wrodzony
x m brak koriczyn).

A Nalezy zachowac ostroznosc przy dobieraniu dla pacjentéw z amputacjg obustronng, ze wzgledu
na dodanie ruchow stawu skokowego.

A Ten wyrdb jest wskazany dla pacjentéw z umiarkowanym poziomem aktywnosci (K3) do chodzenia oraz

do czynnosci wigzacych sie z uderzeniami o nasileniu od niskiego do umiarkowanego.
Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym): 125 kg (patrz tabela §3)

6. KORZYSCI KLINICZNE

e Zwiekszona dtugos¢ kroku i symetria chodu; ¢ wieksza wygoda i bezpieczenstwo na nieréwnym terenie;
¢ zwiekszony przeswit dla palca w fazie przenoszenia; ¢ wieksza wygoda i kontrola przy schodzeniu na pochytym terenie;
¢ wieksza wygoda siedzenia; ¢ |lepsza stabilnos¢ kolana.

7. AKCESORIA | WYROBY PASUJACE

Na module stopy musi by¢ zamontowany odpowiedni modut stopy (patrz katalog producenta).
Proteza stopy ma tgcznik meski typu piramida, ktéry pasuje do standardowych tgcznikéw zenskich (gniazdowych) typu piramida
(patrz katalog producenta).

8. DOPASOWANIE

Osiowanie podstawowe
Przed zatozeniem protezy pacjentowi, podczas gdy korpus stopy Linia obcigzenia
jest zatozony i uniesiony tak, aby pod pietg byt przeswit 10 mm,
albo, lepiej, umieszczony w odpowiednim bucie, nalezy uzy¢ pionu
lub przymiaru laserowego do potwierdzenia, ze linia obcigzenia
przebiega wzdtuz przedniej krawedzi pylonu i piramidy (patrz

ilustracja).

Osiowanie statyczne 10 mm {' o e

e Ustawic zawory hydrauliczne na niski opor
e Poprosi¢ pacjenta o staniecie pomiedzy rownolegtymi drazkami, z réwno roztozonym ciezarem ciata. Pacjent powinien sta¢
wygodnie, bez odczuwania zgiecia kolana ani jego przeprostu
o Jesli kolano sie zgina, przesunac stope do przodu
o Jesli nastepuje przeprost kolana, przesunac stope do tytu

A Regulacja katowa piramidy wptywa na proporcje 12-stopniowego zakresu ruchu. Zgiecie podeszwowe na poziomie piramidy
zmniejsza zakres ruchu zgiecia grzbietowego, a zgiecie grzbietowe na poziomie piramidy zwieksza zakres ruchu zgiecia
podeszwowego.

Nalezy sie upewnié, ze zakres ruchu przy zgieciu grzbietowym i podeszwowym jest utrzymany przy prawidtowym
dostosowaniu zgiecia. W systemie konieczne jest zapewnienie 2° zgiecia grzbietowego i 10° zgiecia podeszwowego

e Po okresie przyzwyczajania, wynoszgcym co najmniej 10 minut, nalezy przystapic¢ do regulacji oporu zaworéw

Dopasowanie dynamiczne

Starannie wyregulowa¢ zawory hydrauliczne, aby uzyska¢ rownowage pomiedzy wygodg zapewniang przez hydrauliczny staw
skokowy oraz odzyskiem energii zapewnianym przez modut stopy. Wyzszy opdér umozliwi wieksze obcigzanie wtdkien weglowych
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i zapewni wyzszy odzysk energii. Nizszy opor umozliwi wiekszy ruch w stawie skokowym i wygode podczas siedzenia oraz podczas
poruszania sie po nachyleniach i nieréwnym terenie.

Ze wzgledu na tylne umieszczenie punktu obrotu w stawie skokowym Kinterra, zmiany ustawien oporu zgiecia podeszwowego i
grzbietowego bedg najbardziej zauwazalne dla pacjenta podczas pokonywania nachylen. Najlepiej jest wykonywac regulacje oporu
na stopniowym nachyleniu, jako ostatni etap dopasowania dynamicznego.

e Obserwowaé pacjenta chodzacego pomiedzy
rownolegtymi drazkami

Zwiekszanie oporu Zmniejszanie oporu
- wieksza kropka - mniejsza kropka

e  Wyregulowac opdr przy zgieciu podeszwowym (PF),
uzywajac klucza imbusowego 4 mm (patrz ilustracja
po prawej):

o Jezeli wystepuje ,klapanie” stopy lub jezeli
kontakt piety z podtozem jest zbyt gwattowny,
nalezy  zwiekszy¢ opor przy  zgieciu
podeszwowym

o Jezeli pieta jest zbyt sztywna lub jesli przy
kontakcie piety z podtozem dochodzi do
niestabilnosci kolana, nalezy zmniejszy¢ opdr przy zgieciu podeszwowym

W ten sam sposdb wyregulowac op6r przy zgieciu grzbietowym (DF), uzywajac klucza imbusowego 4 mm:
o Jezeli pacjent ma wrazenie, ze schodzi w dot, zwiekszy¢ opdr przy zgieciu grzbietowym
o Jezeli wysitek przy wysuwaniu stopy (progresja piszczelowa) stanowi problem dla pacjenta, zmniejszy¢ opor przy
zgieciu grzbietowym

9. MONTAZ

Po dopasowaniu dynamicznym protezy nalezy dokreci¢ sruby regulacyjne tacznika typu piramida zgodnie z instrukcjg jego
producenta. Zabezpieczy¢ sruby regulacyjne piramidy za pomocg kleju do gwintéw (np. Loctite 242).

Skarpeta Spectra

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

Korpus stopy

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

A Nie wolno wyjmowac protezy stopy z jej korpusu, wyciggajac jg dtoimi. Nigdy nie wolno uzywac srubokreta lub innego
nieodpowiedniego narzedzia do jego usuniecia. Grozi to uszkodzeniem protezy stopy.

10. ZMIANY

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

Rozmiar Odlegtos¢ od tylnej
stopy (A) czesci podeszwy (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-31cm 38 mm
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11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEM OBJAW ROZWIAZANIE
e Zapadanie przy kontakcie piety z podtozem,
»Zgniatanie” piety ¢ Sprawdzi¢ wyréwnanie przednio-tylne, upewnic sie,
Zbvt miekka e Trudnosci przy przejsciu od kontaktu piety z ze stopa nie jest umieszczona za daleko do przodu
piqyta ¢ podtozem do srodkowej fazy podporu e Zwiekszy¢ opdr przy zgieciu podeszwowym
¢ Odczucie podchodzenia pod gére lub e Zamocowac odbojniki usztywniajgce. Szczegéty
przodostopie jest odczuwane jako zbyt dotyczace montazu — patrz punkt 10 powyzej
dtugie
* Szybkie 'zgle'ae kolana, r'1|estab||nosc przy ¢ Sprawdzi¢ wyréwnanie przednio-tylne, upewnic sie,
Zbyt twarda kontakcie piety z podtozem . . .
. . . . Ze stopa nie jest umieszczona za daleko do tytu
pieta ¢ Brak odczucia odzysku energii przy kontakcie

piety z podfozem e Zmniejszy¢ opor przy zgieciu podeszwowym

¢ Ocenic rzeczywisty poziom uderzenia (niski lub

Modut st . L
ywny 4 P ¢ Nalezy rozwazy¢ modut stopy nizszej kategorii

Modut stopy ¢ Odgtos klikania przy poczatkowym kontakcie ’ chnlc rzeczywisty poziom uderzenia niski lub
s . . umiarkowany)

zbyt miekki ¢ Nadmierne odchylenie palucha

¢ Nalezy rozwazy¢ modut stopy wyzszej kategorii

12. OSTRZEZENIA

A Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzi¢ stan wyrobu.
A Nigdy nie uzywac produktu bez korpusu stopy i skarpety Spectra.
A Nie wolno odkreca¢ srub mocujacych tgcznika typu piramida.

& Pacjent musi po¢wiczy¢ prowadzenie pojazdu, siedzenie i stanie z proteza Kinterra w bezpiecznych warunkach, w celu
upewnienia sie, ze jest przyzwyczajony do ruchow zginania podeszwowego i grzbietowego zapewnianych przez staw
skokowy.

& Jesli pacjent znacznie przytyje lub schudnie, musi o tym poinformowac swojego protetyka.

A Nalezy zawsze uzywac protezy stopy wraz ze skarpeta i obuwiem. Zlekcewazenie tego zalecenia grozi uszkodzeniem
wyrobu oraz powaznym urazem jego uzytkownika.

& Nalezy utrzymywac proteze stopy i wnetrze jej korpusu w czystosci, usuwajac zanieczyszczenia mechaniczne (np. piasek).
Obecno$¢ zanieczyszczen powoduje, ze czesci grafitowe i korpus stopy ulegajg zuzyciu. Czysci¢ proteze stopy zgodnie z
instrukcja (patrz §16).

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

& Zlekcewazenie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.

13. PRZECIWWSKAZANIA
A Uzytkowanie przez pacjenta, ktérego maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym) moze przekroczyé 125
kg

A Uzytkowanie w przypadku pacjentéw K4 lub podczas czynnosci wigzacych sie z duzym ryzykiem uderzenia protezy lub jej
przecigzenia.

14. DZIALANIA NIEPOZADANE

Skutki uboczne powigzane bezposrednio z wyrobem nie sg znane.
W przypadku wystgpienia kazdego powainego zdarzenia zwigzanego z wyrobem nalezy je zgtosi¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, ktérego uzytkownik jest mieszkaricem.
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15. KONSERWACIA | PRZEGLADY

Protetyk powinien skontrolowaé stan modutu stopy raz na p6t roku. Jesli uzytkownik powadzi bardziej aktywny tryb zycia, kontrole
te nalezy wykonywac czesciej.

Skarpeta Spectra i korpus stopy wymagajg regularnej wymiany u protetyka — jej czestotliwos¢ zalezy od stopnia aktywnosci
ruchowej pacjenta. Uszkodzenie tych czesci wyrobu grozi przedwczesnym zuzyciem protezy stopy.

Okres uzytkowania protezy stopy zalezy od poziomu aktywnosci pacjenta.

16. CZYSZCZENIE

Zdjac korpus stopy i skarpete Spectra, umy¢ proteze stopy mydtem i czystg wodg i doktadnie wysuszy¢.
Korpus stopy mozna czysci¢ przecierajgc szmatkg lub ggbka zwilzong woda. Przed ponownym uzyciem musi by¢ suchy.

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

17. WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatur uzytkowania i przechowywania: od -28 do +50°C
Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: bez ograniczen

A Unika¢ uzywania w wodzie, ze wzgledu na to, ze przedtuzajace sie narazenie na wilgo¢ moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia produktu. Po uzywaniu w wodzie lub w przypadku opryskania jakas cieczg proteze stopy wraz z korpusem
stopy nalezy oczyscic i osuszy¢ (patrz §16).

18. UTYLIZACIA

Stopa jest wykonana z wtdkna weglowego EnduraCore® oraz kompozytu z widknem szklanym, aluminium, stali nierdzewnej,
tytanu, zywicy epoksydowej, polimeréw i ptynu hydraulicznego. Korpus stopy wykonany jest z termoutwardzalnego materiatu
polimerowego. Wyrdb wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac zgodnie z wtasciwymi miejscowo lub krajowymi przepisami o
ochronie srodowiska.

19. OPIS SYMBOLI

“ Producent A Rozpoznane ryzyko C €

Autoryzowany Do wielokrotnego

@ przedstawiciel na @) uzytku przez jednego

obszarze Unii Europejskiej pacjenta

Oznaczenie CE i rok
wydania deklaracji po
raz pierwszy

WrRON

20. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

Niniejszy produkt jest wyrobem medycznym noszgcym oznaczenie CE i certyfikowanym zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.
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c € 1 Navod k poutZiti pro protetiky Rev. A
Piectéte si pied pouZitim 2023-02

\ Upozornéte pacienta na odstavce 12, 13, 14, 15, 16, 17 a 18 tohoto navodu.

1. OBSAH BALENI

Popis dilu Kéd Zahrnuto / prodva'va'no
samostatné
Chodidlo Kinterra s béZznou spi¢kou ROM-00-0xAyy-RU* 7ahruto
Chodidlo Kinterra se sandalovou Spickou ROM-00-0xAyy-Sv*
Ponozka Black Spectra SO-NPS-200yy-00* Souca§t| P,r?dUktque
odpovidajici ponozka
Kliny KIT-00-1133U-00 Zahrnuto
Protetickd skofepina s béZnou $pickou (bez spojovaci desticky) FTC-3M-1yy-t4-Rv* Prodavano samostatné
Protetickd skorepina se sandalovou $pickou (bez spojovaci desticky) | FTC-2M-1yy-t4-Sv* (viz katalog)

* x = kategorie, yy = velikost (viz tabulka ¢dst 3), v = strana, t = odstin pleti (svétld, stfedni, tmavd)

2. POPIS

Chodidlo Kinterra® se sklada z:

e Hydraulicky kotnik s dorzalni pruzinou

e  Modul chodidla EnduraCore®

e Pyramidovy konektor

e  PonoZka Spectra
V nabidce s béZznou Spi¢kou nebo pravou ¢i levou sandalovou $pi¢kou a dodavano se sadou
vyztuznych klint z elastomeru.

3. VLASTNOSTI

Strana Pravd nebo leva

Velikost 22 3z25cm 26 az 28 cm 29az31cm
Volba sandalové spicky ano ano ne
Hmotnost* 749 g 824¢g 9%61g
Konstrukéni vyska* 119 mm 120 mm 124 mm
Vyska podpatku 10 mm

Rozsah Plantarni flexe 10°

pohybu Dorsalni flexe 2°

* Na zdklade velikosti 23, 26, 29, kat. 4, se skorepinou chodidla, ponoZkou Spectra a vyskou paty 10 mm

Tento zdravotnicky prostiedek byl prezkousen podle normy ISO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta 125 kg pti provedeni
2 miliont cyklG.

Vybér kategorie chodidla na zakladé hmotnosti a Grovné aktivity pacienta

Hmotnost” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125
Stupen nizka 1 1 2 3 4 5 6 7
aktivity stfedni 1 2 3 4 5 6 7 -

*) Neprekracovat limit télesné hmotnosti (ISO 10328)

4. MECHANIZMUS UCINKU

P¥i ndrazu paty se pata EnduraCore® stlacuje a uklada energii a hydraulicky kotnik provadi plantérni flexi, aby se prizplsobil sklonu
terénu. Jakmile je Uhel sklonu dosazen, hydraulicky kotnik umozni tibidlni progresi do 2° dorsalni flexe a uchovana energie paty se
vraci ve stredni fazi kroku (midstance). Po dosazeni 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 prostfedek je dodavan zdravotnickym pracovniklim (protetikiim), ktefi pacienta zaskoli na jeho /b.

pouzivani. Pfedpis vystavuje Iékar, ktery posoudi schopnost pacienta pouzivat tento prostredek. 1|n|)

A Tento prostfedek je uréen k opakovanému pouziti JEDNiIM PACIENTEM. Nesmi jej pouZivat jiny pacient. \-
Tento prostfedek je urcen kintegraci do externi protézy dolni koncetiny vyrabéné na miru, s cilem
zajistit funkci chodidla a kotniku u pacient( s unilateralni nebo bilateralni amputaci dolni kondetiny

nebo s vrozenymi vadami dolnich kondetin (transtibidlni/transfemoralni amputace, exartikulace v
2 |I||z| koleni/ky¢li, vrozené vady kongetin).
-

% A Pacientim s bilateralni amputaci je tfeba vénovat pozornost kvili vétsimu rozsahu pohybu v

kotniku.
A Tento prostfedek je indikovan pacientim se stfednim stupném aktivity (K3) k chlizi a aktivitdm s nizsimi

az strednimi razy.
Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze): 125 kg (viz tabulka v ¢asti 3)

6. KLINICKE PRINOSY

 ProdlouZena délka kroku a zvy$ena symetrie chlze ¢ Vyssi pohodli a bezpecnost v nerovném terénu
e Zvy$ena clearance prstli béhem Svihové faze ¢ Vyssi pohodli a kontrola pfi sestupovani po naklonéné roviné
¢ Vétsi pohodli pfi sezeni ¢ Zlepsena 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 Yy,
Pfed nasazenim protézy pacientovi, s nainstalovanou skofepinou ZatéZova linie
chodidla a 10 mm klinem pod patou nebo pfipadné vlozenou
v pozadované boté, zkontrolujte pomoci olovnice nebo
laserového zaméreni, Ze zatézova linie vede podél predniho okraje

pylonu a pyramidy (viz ilustrace).

Statické sefizeni

e Hydraulické ventily nastavte na nizky odpor ]
e Pozadejte pacienta, aby se postavil mezi bradla tak, aby o
mél rovhomérné rozloZzenou hmotnost. Pacient by mél byt schopen stat pohodIné bez pocitu flexe nebo hyperextenze v koleni
o Pokud jde koleno do flexe, posurite chodidlo doptedu

o Pokud jde koleno do hyperextenze, posurite chodidlo dozadu

A Uhlové nastaveni pyramidy ovlivni pomér 12stupriového rozsahu pohybu. Plantarni flexe pyramidy sniZi rozsah pohybu v
dorsalni flexi a dorsiflexe pyramidy zvysi rozsah pohybu v plantarni flexi.
Dbejte na to, aby byl pfi vhodném ptizplsobovani flexe zachovéan rozsah dorsalni flexe a plantérni flexe. Systém musi mit 2°
dorsalni flexe a 10° plantarni flexe

e Ponejméné 10 minutach aklimatiza¢niho obdobi pfistupte k sefizeni odporu ventil(l

Dynamické sefizeni

Peclivé sefidte hydraulické ventily, abyste vyvazili pohodli zajistované hydraulickym kotnikem a ndvrat energie zajistovany
modulem chodidla. Vys$si odpor umozni vyssi zatizeni uhlikovych vldken a zajisti vy$si ndvrat energie. NizSi odpor umozni vétsi
pohyb kotniku a pohodli pti sezeni a pohybu na svazich a nerovném terénu.

Diky zadnimu (posteriornimu) umisténi osy kotniku Kinterra budou zmény nastaveni odporu pro plantarni flexi a dorsalni flexi u
pacienta nejzietelnéjsi pfi chlizi po svahu. Sefizeni odporu se nejlépe provadi na pozvolném svahu jako posledni krok dynamického
sefizeni.
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e Pozorujte pacienta kracejiciho mezi bradly

Zvysujte odpor > Snizujte odpor 2>
vétsi tecky mensi tecky

e Sefidte odpor pro plantarni flexi (PF) pomoci 4mm
imbusového klice (viz ilustrace napravo):
o Pokud je doslap chodidla nebo naraz paty pfilis
prudky, zvyste odpor pro plantarni flexi
o Pokud je pata pfilis pevna nebo se koleno pfi
narazu paty podlamuje, snizte odpor pro
plantarni flexi
e Stejnym zpUsobem sefidte odpor pro dorsalni flexi
(DF) pomoci 4 mm imbusového klice:
o Pokud ma pacient pocit, Ze kraci z kopce, zvyste
odpor v dorsalni flexi
o Pokud je ndmaha pfi chlzi pres chodidlo (tibidlni progrese) pro pacienta narocna, snizte odpor pro dorsalni flexi

9. MONTAZ

Po dynamickém sefizeni utdhnéte $rouby k Gpravé pyramidy dle specifikaci vyrobce konektoru. Srouby k Gpravé pyramidy zajistéte
lepidlem k zajisténi zavitu (napf. Loctite 242).

Ponozka Spectra

Ponozka Spectra je pfibalena s cilem chranit skofepinu chodidla a minimalizovat hlu¢nost. Je nutné ji nasadit na modul chodidla
EnduraCore® pred instalaci skorepiny chodidla.

Skorepina chodidla

Potiebujete-li skofepinu chodidla nasadit nebo odstranit, pouzijte ndstroj k odstranéni skofepiny chodidla, aby nedoslo
k poskozeni modulu chodidla.

A Nikdy nevytahujte chodidlo ze skofepiny chodidla manualnim tahem. Nikdy nepouzivejte Sroubovak ani jiny nevhodny
nastroj k odstranéni skorepiny. Takovy postup by mohl chodidlo poskodit.

10. UPRAVY

Tuhost paty pfi zatéZovani chodidla Ize upravit vyztuznymi kliny. Kliny mohou byt do¢asné upevnény lepidlem pfedem nanesenym
na misto podle pokynl dale v tabulce. Doporucené umisténi vyztuzi patu cca o 1 kategorii. Pokud potfebujete nastavit
pozadovanou tuhost, posurite kliny dopfedu (tuzsi) nebo dozadu (mék¢éi). Pro trvalé upevnéni klint nejprve odstrarte predem
nanesené lepidlo acetonem a kliny pfilepte kyanoakrylatovym lepidlem.

. Vzdalenost od zadniho
Velikost konce
chodidla (A) plosky/podrazky (B)
22-25cm 22 mm
26-28 cm 30 mm
29-31cm 38 mm

11.  RESENi POTiZi

PROBLEM PROJEV RESENI{
¢ Pokles pfi ndrazu paty, ,drceni” paty e Zkontrolujte predozadni sefizeni, ujistéte se, ze
Pata pFilié ¢ Obtizny postup kroku od narazu paty do chodidlo neni umisténo pfilis vpredu
mekka stfedniho postoje e Zvyste odpor plantdrni flexe
¢ Pocit chize do kopce nebo pocit pfilis ¢ Pripevnéte kliny. BlizSi pokyny k nasazeni najdete
dlouhé predni ¢asti nohy vySe v Casti 10
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¢ Rychly flexni moment kolene, nestabilita pfi

¢ Zkontrolujte predozadni sefizeni, ujistéte se, ze

Pata prilis narazu pat . P - Ly
,p . paty i o chodidlo neni umisténo pfilis posteriorné (dozadu)
tvrda ¢ Pocit nedostatku navratu energie pfi ndrazu .v -
¢ Snizte odpor plantarni flexe
paty
Modul ¢ Zhodnotte skuteénou Uroven razu (nizka nebo

¢ Mrtvy (hluchy) bod pfi odvalu pfi pomalé

chodidla pfilis chtizi (kadendi) stredni)

tuhy e Zvazte nizsi kategorii modulu chodidla

Modul . . . ¢ Zhodnotte skutecnou Uroven narazu (nizka nebo
. wrtey e Cvakavy zvuk pfi uvodnim kontaktu . .

chodidla pfilis . Nadmérn4 deflexe 2pick stfedni)

mékky picky e Zvazte vyssi kategorii modulu chodidla

12. VAROVANI

A V pfipadé poskozeného baleni zkontrolujte jestli prostfedek neni poSkozen.
A Chodidlo nikdy nepouZivejte bez skofepiny a ponozky Spectra.
A Nikdy neuvolnujte fixa¢ni Srouby pyramidy.

A Pacient musi procvi¢ovat fizeni, sezeni a stani se systémem Kinterra na bezpeé¢ném misté, aby si zvykl na plantdrni flexi
a dorsalni flexi, které jsou zajistované kotnikem.

& Pacient je povinen informovat svého protetika v pfipadé vyznamnych zmén své hmotnosti.

A Chodidlo vidy pouZivejte s ponozkou a botou. NedodrZeni tohoto pokynu mize vést k selhani produktu i k zavaznému
poranéni.

A Ujistéte se, Ze chodidlo a vnitfek skorepiny chodidla neobsahuji necistoty (napf. pisek). Pfitomnost nedistot vede
k opotrebeni grafitovych dild a skofepiny chodidla. Chodidlo Cistéte dle pokynU (viz ¢ast 16).

A Pokud si pacient vSimne jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pociti jakékoli zmény ve vlastnostech prostredku (hluk,
vlle, nadmérné opotrebeni...) nebo pokud prostfedek utrpél silny naraz, mél by jej prestat pouZivat a poradit se
s protetikem.

A Nedodrzeni ndvodu k pouziti je nebezpecné a vede ke ztraté platnosti zaruky.

13. KONTRAINDIKACE

& PouZiti u pacienta, jehoZ maximalni hmotnost (véetné nosené zatéze) mlze prekrodit 125 kg.

& PoufZiti u pacient K4 nebo u ¢innosti spojenych s rizikem silnych razt nebo nadmérného pretizeni

14. NEZADOUCI UCINKY

Zadné nezadouci ucinky pfimo spojené s prostfedkem nejsou znamy.
Jakakoli zavaina udalost, k niz doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pFislusShému organu
¢lenského statu, kde uzivatel sidli.

15. UDRZBA A KONTROLA

Modul chodidla musi protetik zkontrolovat minimalné jednou za Sest mésicl. Pokud je uZivatel aktivnéjsi, jsou nutné kontroly
v kratSich intervalech.

Ponozku Spectra a skofepinu chodidla musi protetik vyménovat v pravidelnych intervalech v zavislosti na aktivité pacienta. Pokud
jsou tyto dily poskozeny, miZe to vést k pfedéasnému opotrebeni chodidla.

Zivotnost chodidla zavisi na stupni aktivity pacienta.

16.  CISTENI
Odstrarite skofepinu chodidla a ponozku Spectra, chodidlo oplachnéte v Cisté vodé s mydlem a dikladné osuste.
Skorepinu chodidla lze Cistit vihkym hadfikem nebo houbou. Pfed opétovnym pouzitim se musi vysusit.

Vi Prostfedek neni odolny viéi rozpoustédlim. Expozice rozpoustédllim muze vést k poskozeni.

IFU-02-016
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17. PODMINKY PROSTREDI

Teplotni rozmezi k pouziti a uskladnéni: -28 az +50 °C
Relativni vihkost vzduchu: bez omezeni

A NepouZivejte ve vodé, protoZe dlouhodoba expozice vihkosti mhZe prostfedek poskodit. Po pouZiti ve vodé nebo

v pripadé postfikani tekutinou je nutné chodidlo véetné skofepiny vycistit a vysusit (viz ¢ast 16).

18. LIKVIDACE

Chodidlo je vyrobeno z uhlikového vldkna EnduraCore® a sklolaminatového kompozitu, hliniku, nerezové oceli, titanu, epoxidové
pryskyrice, polymer( a hydraulické kapaliny. Skofepina chodidla je vyrobena z tepelné tvrzeného polymeru. Prostfedek a jeho
baleni je nutné zlikvidovat v souladu s mistnimi nebo narodnimi predpisy upravujicimi ochranu prostredi.

19. POPIS SYMBOLU
: Oznaceni CE a rok
“ Vyrobce A Zjisténé riziko E 2 ) .
3 prvniho prohlaseni
Zplnomocnény zastupce /" Jeden pacient, vice
| EC [REP] | P it 1f) :

v Evropské unii bl pouziti

20. REGULACNIi INFORMACE

Tento vyrobek je zdravotnicky prostfedek s oznaéenim CE a je certifikovan jakoZzto vyhovujici natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745.
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Oboznamte pacienta s bodmi 12, 13, 14, 15, 16, 17 a 18 tohto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

Nazov dielu

Cislo dielu

Zahrnuté/Predava sa osobitne

Chodidlo Kinterra a ¢lenkovy systém s obycajnym prstom

ROM-00-0xAyy-RU*

Chodidlo Kinterra a ¢lenkovy systém so sandalovym prstom

ROM-00-0xAyy-Sv*

zahrnuté

Cierna ponozka Spectra

SO-NPS-200yy-00*

zahrnuta vhodna ponozka

Vystuzné timice

KIT-00-1133U-00

zahrnuté

Puzdro na chodidlo s oby¢ajnym prstom (bez veka)

FTC-3M-1yy-t4-Rv*

Puzdro na chodidlo so sandalovym prstom (bez veka)

FTC-2M-1yy-t4-Sv*

predava sa osobitne
(pozri kataldg)

* x = kategoria, yy = velkost (pozri tabulku v bode 3), v = strana, t = odtien pokoZky (svetly, stredny, tmavy)

2. OPIS

Kinterra® je chodidlovo-¢lenkovy systém pozostavajuci z:

¢ hydraulického ¢lenka s asistenciou dorzalneho pruzenia
¢ modulu chodidla EnduraCore®

¢ samcdieho ihlanového spoja
e ponozky Spectra

Je k dispozicii s oby¢ajnym prstom alebo s favym ¢i pravym sanddlovym prstom a doddava sa

so supravou elastomérovych vystuznych timicov.

3. VLASTNOSTI

Strana Lava alebo prava

Velkost 22-25cm 26—28cm 29-31cm
Moznost sandélového prstu ano ano nie
Hmotnost* 749 g 824¢g 9%1g
Konstrukéna vyska* 119 mm 120 mm 124 mm
Vyska paty 10 mm

Rozsah Plantarna flexia 10°

pohybu Dorzalna flexia 2°

*Podla velkosti 23, 26, 29, kat. 4, s puzdrom na chodidlo, ponoZkou Spectra a 10 mm vyskou pdty

Tato pomadcka bola testovana podla normy ISO 10328 na maximalnu hmotnost pacienta 125 kg pocas 2 milidnov cyklov.

Tabulka na vyber kategoérie chodidla podla vahy a aktivity pacienta

Hmotnost ” kg 44 -52 53 -59 60— 68 6977 78 —88 89-100 | 101-116 | 117-125
Stupen nizky 1 1 2 3 4 5 6 7
aktivity stredny 1 2 3 4 5 6 7 -

*) Neprekracovat limit telesnej hmotnosti (I1SO 10328)

4, MECHANIZMUS FUNGOVANIA

Pri dopade pata EnduraCore® vykona kompresiu na akumulaciu energie a hydraulicky ¢lenok sa plantarne ohne na dosiahnutie
poloZenia chodidla v zavislosti od uhla terénu. Po poloZeni chodidla umozni hydraulicky ¢lenok tibidlnu progresiu na 2° dorzdlnej
flexie a stlacend energia paty sa vrati po¢as medzistoja. Po dosiahnuti plnej hydraulickej dorziflexie zacne deflexia modulu chodidla
EnduraCore akumulovat energiu. Tato energia sa potom vrati pri odraze prstov.

5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tato zdravotnicka pomédcka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vySkolia pacienta na jej
pouzivanie. Predpis vystavuje lekar, ktory posudil pacientovu schopnost pouzivat prislusni pomdcku.
A Tato pomocku mozZe opakovane pouZivat len JEDEN PACIENT. Nesmie sa opdtovne pouZzivat u iného pacienta.

ar)



m NAVOD NA POUZITIE Strana2z5

Tato pomocka je uréena na zaclenenie do vonkajsej protézy dolnej koncatiny vyrobenej na mieru pre
pacientov s jednostrannou alebo obojstrannou amputaciou alebo chybajicou ¢astou dolnej koncatiny

(transtibidlna/transfemoralna amputécia, exartikulacia kolena/bedra, vrodené chyby dolnej
2 mlzlu kon&atiny).
% A Pri prispdsobovani pacientom s bilaterdlnou amputaciou ¢ chybajicou ¢astou treba byt opatrny
- kvoli pridanému pohybu v ¢lenku.

A Tato pomocka je indikovana pre pacientov so strednym stupriom aktivity (K3) na ch6dzu a s nizkou az

strednou narazovou telesnou aktivitou.
Maximalna hmotnost (vratane nesenia bremena): 125 kg (tabulka v bode 3).

6. KLINICKE VYHODY

* Vicsia dizka kroku a symetria chodze * Vyssie pohodlie a bezpeénost ha nerovnom povrchu
¢ VA&cSia vola prstu pocas Svihovej fazy * Vyssie pohodlie a kontrola pri schadzani z nakloneného povrchu
 Lepsie pohodlie pri sedeni * Lepsia stabilita kolena

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla je nutné namontovat prislusné puzdro (pozri nas katalog).
Chodidlo zahfria aj samdi ihlanovy spoj, ktory je kompatibilny so Standardnymi samic¢imi ihlanovymi spojmi (pozri nas kataldg).

8. ZAROVNANIE

Nastavenie ohnutia chodidla 7
Pred prispdsobenim protézy na pacientovi, s hamontovanym ’ Linia zétaZe
puzdrom chodidla a 10 mm zdvihom pod patou alebo radsej
obutou v Zelanej obuvi pouzite olovnicu alebo meraci laser na
potvrdenie, e linia zataZe ide pozdiz predného okraja pyldnu /"ft B
a ihlanu (pozri obrazok).

Statické nastavenie

e Nastavte hydraulické ventily na nizky odpor 10 mm { e
e Poziadajte pacienta, aby sa postavil medzi bradla
s rovnomerne rozloZenou vahou. Pacient ma stat pohodIne bez pocitu ohybania kolena ¢i nadmernej extenzie.
o Ak sa koleno ohyba, posurite chodidlo anteridrne.
o Ak ma koleno nadmernu extenziu, posurite chodidlo posteridrne.

A Uhlové nastavenie ihlana ovplyvni rozsah 12 stupfiov pohybu. Plantdrna flexia ihlanu znizi rozsah pohybu dorziflexie
a dorzalna flexia ihlanu zvysi rozsah pohybu plantarflexie.
Uistite sa, Ze rozsah dorziflexie a plantarflexie sa zachova, ked sa flexia vhodne prispdsobi. Systém musi mat 2° dorsiflexie
a 10° plantarflexie.

e Aspon po 10 minatach aklimatizacie pokracujte s nastavovanim odporu ventilov.

Dynamické nastavenie

Pozorne nastavte hydraulické ventily na vyrovnanie pohodlia poskytnutého hydraulickym ¢lenkom a odozvy energie poskytnutou
modulom chodidla. Vy$si odpor umozni uhlikovym vldknam vacsie zataZzenie a poskytne vacésiu odozvu energie. Nizsi odpor umozni
¢lenku vacsi pohyb a pohodlie pocas sedenia a ch6dze na svahoch a nerovnom teréne.

Vdaka zadnému umiestneniu bodu uloZenia ¢lenku chodidla Kinterra bude pacient najviac zaznamenavat zmeny nastaveni odporu
plantarflexie a dorziflexie pri ch6dzi po svahu. PrispGsobenie odporov je najvhodnejSie vykondvat na postupnom stdpani ako
posledny krok dynamického nastavenia.

IFU-02-016
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e Pozorujte pacienta pri chddzi medzi bradlami.

Zvysit odpor 2> Znizit odpor 2>
vacsia bodka mensia bodka

e Prisp6sobte plantarflexalny odpor (PF) pomocou
4 mm imbusového kluca (pozri obrazok napravo):

o Ak chodidlo tapka alebo dopad paty je prilis
prudky, zvyste odpor plantarflexie.

o Ak je pata prilis pevna alebo ak koleno pocas
dopadu paty vybocuje, znizte odpor
plantarflexie.

e Tak isto prispésobte dorziflexdlny odpor (DF)
pomocou 4 mm imbusového kluca:

o Ak ma pacient pocit, Ze krd¢a dole svahom,
zvySte odpor dorziflexie.

o Ak je pre pacienta namahavé presunut sa cez chodidlo (tibidlna progresia), znizte odpor dorziflexie.

9. MONTAZ

Po dynamickom nastaveni pritiahnite ihlanové nastavovacie skrutky podla upresneni vyrobcu daného spoja. Ihlanové nastavovacie
skrutky zaistite pomocou adhézneho zaistovaca skrutiek (napr. Loctite 242).

Ponozka Spectra

Balenie obsahuje aj ponoZku Spectra na ochranu puzdra a minimalizovanie zvukov. Ponozku je nutné navliect na modul chodidla
EnduraCore® pred nasadenim puzdra.

Puzdro na chodidlo
Na nasadenie a vyzutie puzdra pouZzite nastroj na vyzutie puzdra na chodidlo, aby sa neposkodil modul chodidla.

A Nikdy nevyberajte chodidlo z puzdra manudlnym tahanim. Ani nikdy na jeho vybratie nepouZite skrutkovac ¢i iny
nevhodny nastroj. To by mohlo chodidlo poskodit.

10. PRISPOSOBENIE

Pevnost paty prizatazeni chodidla mozno upravit pomocou vystuznych timi¢ov. TImi¢e mozno doéasne pripevnit pomocou vopred
naneseného adheziva na miesto uvedené v tabulke nizsie. Odporucané umiestnenie spevni patu o priblizne 1 kategériu. V pripade
potreby mozno dosiahnut poZadovand pevnost posunutim timi¢ov viac anteridrne (vy$sia pevnost) alebo posteriérne (nizsia
pevnost). Na trvalé pripevnenie najprv aceténom odstrarite vopred nanesené adhezivum a potom timic prilepte kyanoakrylatovym
lepidlom.

, Vzdialenost od
Velkost ,
chodidla (A) zadného konca
podosvy (B)
22-25cm 22 mm
26—-28cm 30 mm
29-31cm 38 mm

11. POPIS PROBLEMOV

PROBLEM SYMPTOM RIESENIE
¢ Klesanie pri dopade paty, , drvenie” paty ¢ Skontrolujte predozadné nastavenie, uistite sa, Ze
Prili€ mikks * Tazko napredovat v kroku od dopadu paty chodidlo nie je umiestnené priliS vpredu
pita po medzistoj e Zvyste odpor plantarflexie
* Pocit kraéania do kopca alebo predna ¢ast ¢ Pripojte vystuzné timice. Podrobnosti o montazi
chodidla sa zda prilis dlha najdete vyssie v bode 10
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¢ Rychla flexia chodidla, nestabilita pri dopade . , L .
_— ‘ - * Skontrolujte predozadné nastavenie, uistite sa, Ze
Prilis tvrda paty . .. . .
w . . , . . chodidlo nie je umiestnené prilis vzadu
pata ¢ Pocit nedostatocného ndvratu energie pri ~ .
. e Znizte odpor plantarflexie
dopade paty
Malo . . . ,
- . . , ¢ Zhodnotte skuto¢nu uroven dopadu (nizka alebo
pohyblivy ¢ Ploché miesto pri preklapacom pohybe strednd)
modul omalom rytme
. VP y e Zvdite nizsiu kategdriu modulu chodidla
chodidla
Prilis oh y . . ¢ Zhodnotte skuto¢nu U " dopadu (nizka aleb
rilis ohybny « Klikajici zvuk pri Gvodnom kontakte o nc:v e skuto¢nu Uroven dopadu (nizka alebo
modul . Nad , hvbani tovei Easti strednad)
chodidla admerne prehybanie prstove casti « Zvéite vyiiu kategoriu modulu chodidla

12. VAROVANIA

& V pripade poruseného obalu skontrolujte neporusenost pomdcky.
& Nikdy nepoutzivajte chodidlo bez puzdra a ponozky Spectra.
& Nikdy nepovolujte ihlanové upevnujuce skrutky.

A Pacient si musi cvi¢it Soférovanie, sedenie a statie s chodidlom Kinterra na bezpeénom mieste, aby sa prispdsobil
pohybom plantarnej flexie a dorziflexie ¢lenku.

& Pacient musi informovat svojho protetika, ak vyrazne priberie alebo schudne.
A Chodidlo vidy pouzivajte s ponozkou a obuvou. NedodrZanie tejto rady mdze viest k zlyhaniu vyrobku a vaZznemu drazu.

& Uistite sa, Ze chodidlo a vnutro puzdra su bez necistot (napr. piesku). Necistoty spOsobia opotrebovanie grafitovych casti
a puzdra chodidla. Chodidlo Cistite podla pokynov (pozri bod 16).

A Ak si pacient vS§imne nezvycajné spravanie pomaocky alebo pociti nejaké zmeny vo vlastnostiach pomocky (zvuk, vola,
nadmerné opotrebovanie...), alebo ak pomocka utrpi silny naraz, treba ju prestat pouZivat a konzultovat situdciu
s protetikom.

A Nedodrzanie navodu na pouZitie je nebezpecné a spdsobi neplatnost zaruky.

13. KONTRAINDIKACIE

& PouZitie u osoby s maximalnou hmotnostou (vratane bremena) presahujicou 125 kg.

& PouZitie pre K4 pacienta alebo aktivity s rizikom silného narazu alebo nadmerného pretazZenia.

14. VEDLAIJSIE UCINKY

Nie sU zndme Ziadne vedlajsie Ucinky priamo spojené s pomébckou.
KaZdu vainu udalost, ku ktorej doslo v stvislosti s pouZivanim tejto pomécky, treba nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského statu pouzivatela.

15. UDRZBA A KONTROLA

Protetik musi skontrolovat modul chodidla minimalne raz za Sest mesiacov. Ak je pouZivatel aktivnejsi, je potrebnd castejSia
kontrola.

PonoZzku Spectra apuzdro na chodidlo musi protetik menit v pravidelnych intervaloch v zavislosti od aktivity pouzivatela.
Poskodenie tychto ¢asti moze viest k pred¢asnému opotrebovaniu chodidla.

Zivotnost chodidla zavisi od miery pacientovej aktivity.

16.  CISTENIE

Snimte puzdro a ponozku Spectra, chodidlo umyte mydlom a Cistou vodou a dékladne ho osuste.
Puzdro mozno vycistit vihkou handrou alebo $pongiou. Pred pouZitim musi vyschnut.

A Poma&cka nie je odolnd vodi rozpustadlam. Vystavenie rozpustadlam méze spdsobit poskodenie.
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17. PODMIENKY PROSTREDIA

Rozsah teploty na pouzivanie a skladovanie: —28 az +50 °C
Relativna vlhkost vzduchu: bez obmedzeni.

A NepouZzivajte vo vode, kedZe dlhsie vystavenie vlihkosti mdZe pomécku poskodit. Po plavani, pouZiti vo vode alebo
pospliechani tekutinou je nutné chodidlo oéistit a vysusit (pozri bod 16).

18.  LIKVIDACIA

Chodidlo je vyrobené z EnduraCore® kompozitu z uhlikovych vlakien a sklolaminatu, hlinika, nehrdzavejlcej ocele, titanu, epoxidu,
polymérov a hydraulickej tekutiny. Puzdro na chodidlo je vyrobené z termosetového polymérového materialu. Tato pomécka a jej
obal sa musia zlikvidovat v stlade s miestnymi a ndrodnymi environmentélnymi nariadeniami.

19. POPIS SYMBOLOV

2 . .
“ Vyrobca fai Identifikované riziko C € (1) Ozna::::jﬁi:i;ok L
3
E Autorizovany zastupca flrn') Jeden pacient,

v Eurdpskej unii bl opakované poutzitie

20. REGULACNE INFORMACIE

Tento vyrobok je zdravotnickou poméckou s oznaéenim CE a schvalenou podla nariadenia (EU) 2017/745.

IFU-02-016



€

WR=RON

Kinterra® - ROM
Upute za uporabu za ortopedske tehnicare
Procitati prije uporabe

IFU-02-016
Rev. A
2023-02

Prenijeti pacijentu odlomke § 12.,13,, 14,, 15., 16., 17. i 18. ovih uputa.

1. UKLJUCENE STAVKE

Opis dijela

Broj dijela

Ukljuéeno / prodaje se zasebno

Sustav stopala i gleznja Kinterra s obi¢nim prstom

ROM-00-0xAyy-RU*

Sustav stopala i gleznja Kinterra s prstom za sandalu

ROM-00-0xAyy-Sv*

Uklju¢eno

Crna ¢arapa Spectra

SO-NPS-200yy-00*

Odgovarajuca ¢arapa ukljuc¢ena

Odboijnici za povecanje krutosti

KIT-00-1133U-00

Uklju¢eno

Ljuska stopala s obi¢nim prstom (bez kapice)

FTC-3M-1yy-t4-Rv*

Ljuska stopala s prstom za sandalu (bez kapice)

FTC-2M-1yy-t4-Sv*

Prodaje se zasebno
(pogledajte katalog)

*x = kategorija, yy = veli¢ina (vidjeti tablicu §3), v = strana, t = ton koZe (svijetao, srednje svijetao, taman)

2. OPIS

Kinterra® je sustav stopala i gleZnja koji se sastoji od:

¢ hidraulickog gleznja s oprugom za dorsalnu potporu
¢ modula stopala EnduraCore®
¢ muskog piramidnog spoja

e  (Carape Spectra

Dostupan je s obi¢nim prstom ili desnim ili lijevim prstom za sandale te se isporucuje s

kompletom odbojnika za poveéanje krutosti od elastomera.

3. SVOISTVA

Strana Desnaiili lijeva

Velicina 0d22do25cm | od26do28cm | od29do31cm
Opcija s prstom za sandale Da Da Ne
TeZina* 749 g 824 ¢g 9%1g
Visina konstrukcije* 119 mm 120 mm 124 mm
Visina pete 10 mm

Raspon Plantarna fleksija 10°

pokreta Dorsalna fleksija 2°

*Na temelju veli¢ina 23, 26, 29, kat. 4, s ljuskom stopala, Carapom Spectra i visinom pete od 10 mm.

Ovaj proizvod ispitan je u skladu s normom ISO 10328 za teZinu pacijenta od najviSe 125 kg u dva milijuna ciklusa.

Odabir kategorije stopala na temelju teZine i razine aktivnosti pacijenta
Tezina” kg 44 - 52 53-59 60 - 68 69-77 78 - 88 89-100 | 101-116 | 117-125
Razina Niska 1 1 2 3 4 5 6 7
aktivnosti | Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 -

*) Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije premasiti (1SO 10328)

4, MEHANIZAM DJELOVANIJA

Pri dodiru petom o tlo peta EnduraCore® sabija se kako bi pohranila energiju, a hidraulicki gleZzanj savija se plantarnom fleksijom
kako bi se stopalo izravnalo ovisno o nagibu terena. Nakon $to se stopalo izravna, hidraulicki glezanj omogucava tibijalnu progresiju
na dorsalnu fleksiju od 2°, a energija od sabijanja pete vraca se pri stavljanju teZine tijela na jednu nogu. Nakon postizanja pune
hidraulicke dorsalne fleksije, otklon modula stopala EnduraCore pocinje pohranjivati energiju. Ta se energija potom vrada pri fazi
oslonca na prstima.

5. NAMJENA/INDIKACIE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnicarima) koji ¢e osposobiti pacijenta />

za njegovu uporabu. Uporabu propisuje lijecnik koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod.
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AOvaj proizvod namijenjen je za viSestruku uporabu na JEDNOM PACIUENTU. Ne smije ga upotrebljavati drugi pacijent.

Ovaj proizvod namijenjen je postavljanju u prilagodenu vanjsku protezu donjeg uda kako bi se osigurala
funkcija stopala i gleZnja u pacijenata s jednostranom ili obostranom amputacijom donjeg uda i/ili s

prirodenim nedostacima uda (transtibijalna/transfemoralna amputacija, dezartikulacija koljena/kuka,
2 mlzla prirodeni nedostaci uda).
% A Potreban je oprez pri postavljanju proizvoda na pacijente s obostranim nedostacima uda zbog
- dodatnog pomicanja gleznja.

A Ovaj je proizvod indiciran za pacijente s umjerenom razinom aktivnosti (K3) za hodanje i aktivnosti s

niskim do umjerenim opterecenjem.
Najveca teZina (uklju¢eno nosenje tereta): 125 kg (vidjeti tablicu §3)

6. KLINICKE PREDNOSTI

e Povecana duljina koraka i simetrija hoda e Povecdana udobnost i sigurnost na neravnom terenu
e Povecan razmak prstiju od tla u fazi njihanja e Povecdana udobnost i kontrola pri silasku po nagibu
¢ Povecdana udobnost pri sjedenju e Povecana stabilnost koljena

7. DODATNI PRIBOR | SUKLADNOST

Na modul stopala treba postaviti odgovarajucu ljusku stopala (vidjeti nas katalog).
Stopalo ukljucuje muski piramidni spoj koji je kompatibilan sa standardnim Zenskim piramidnim priklju¢cima (vidjeti nas katalog).

8. PORAVNANIJA

Poravnanje na klupici Sy
Prije postavljanja proteze na pacijenta, s postavljenom ljuskom / Linija opterecenja
stopala i potporom od 10 mm ispod pete, ili po mogucnosti
postavljenom u Zeljenu cipelu, s pomocu viska ili laserskog nivelira
provjerite pada li linija opterecenja duz prednjeg ruba stupa i
piramide (vidjeti ilustraciju).

Staticko poravnanje

*  Postavite otpor hidrauli¢kih ventila na nisku razinu. 10 mm { =
* Zamolite pacijenta da stane izmedu usporednih Sipki s

ravnomjerno rasporedenom tezinom. Pacijent bi trebao udobno stajati bez osjeéaja savijanja ili hiperekstenzije koljena.
o Ako se koljeno savija, pomaknite stopalo prema naprijed.
o Ako dolazi do hiperekstenzije koljena, pomaknite stopalo prema natrag.

A Kutno podesavanje piramide utjecat ¢e na omjer raspona pokreta od 12 stupnjeva. Plantarna fleksija na piramidi smanjit ¢e
raspon pokreta dorsalne fleksije, a dorsalna fleksija na piramidi povecat ¢e raspon pokreta plantarne fleksije.
Osigurajte da se raspon pokreta dorsalne i plantarne fleksije odrzava kada je savijanje ispravno prilagodeno. Sustav mora imati
dorsalnu fleksiju od 2° i plantarnu fleksiju od 10°.

e Nakon razdoblja prilagodavanja od najmanje 10 minuta, izvrSite podeSavanja otpora ventila.

Dinamicko poravnanje

Pazljivo podesite hidraulicke ventile kako biste rasporedili udobnost koju pruza hidraulicki glezanj i uravnotezili povrat energije
koji pruza modul stopala. Vedi otpor omogucit ¢e vece opterecenje karbonskih vlakana i veéi povrat energije. Manji otpor omogucdit
¢e veci raspon pokreta gleznja i udobnost pri sjedenju i kretanju po padinama i neravnom terenu.

Zbog straznjeg poloZaja tocke zakretanja gleznja Kinterra, pacijent ¢e najviSe uociti izmjene postavki otpora plantarne i dorsalne
fleksije kada hoda po padinama. Podesavanje otpora najbolje je izvesti na blagoj padini kao posljednji korak u dinamickom
poravnanju.
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e Promatrajte kako pacijent hoda izmedu usporednih
Sipki.

e Podesite otpor plantarne fleksije (PF) s pomocu
imbus klju¢a od 4 mm (vidjeti ilustraciju s desne
strane):

o ako dolazi do udarca stopalom ili je dodir
petom o tlo prenagao, povecajte otpor
plantarne fleksije;

o ako je peta precvrsta ili se koljeno savija pri
dodiru petom o tlo, smanjite otpor plantarne
fleksije.

¢ Naiisti nacin podesite otpor dorsalne fleksije (DF) imbus-klju¢em od 4 mm:

o ako pacijent ima osjecaj kao da hoda nizbrdo, povecajte otpor dorsalne fleksije;

o ako je pacijentu zahtjevno pomicanje s tezinom na stopalu (tibijalna progresija), smanjite otpor dorsalne fleksije.

Povecanje otpora > Smanjenje otpora >
veca tocka manja tocka

9. SASTAVUANIE

Nakon dinamic¢kog poravnanja zategnite piramidne vijke za podesavanje u skladu sa specifikacijama proizvodaca prikljucka.
Ucvrstite piramidne vijke za podesavanje ljepilom za zaklju¢avanje navoja (tj. Loctite 242).

Carapa Spectra

Carapa Spectra sluzi za zastitu ljuske stopala i smanjenje buke. Mora se staviti na modul stopala EnduraCore® prije postavljanja
ljuske stopala.

Ljuska stopala
Za postavljanje i uklanjanje ljuske stopala upotrijebite alat za uklanjanje ljuske stopala kako se ne bi ostetio modul stopala.

A Stopalo nikad nemojte povlacenjem vaditi iz ljuske stopala. Nikada nemojte upotrebljavati odvijac¢ ili bilo koji drugi
neprimjereni instrument za uklanjanje. To moZe ostetiti stopalo.

10. PODESAVANIJA

Cvrstoca pete pri opterecenju stopala moze se podesiti s pomoc¢u odbojnika za poveéanje krutosti. Odbojnici se mogu privremeno
pricvrstiti s pomoc¢u unaprijed nanesenog ljepila na mjestu oznacenom u tablici u nastavku. Preporu¢eno mjesto ucvrstit ¢e petu
za otprilike jednu kategoriju. Prema potrebi, pomaknite odbojnike naprijed (¢vrséi) ili natrag (meksi) kako biste postigli Zeljenu
¢vrstocu. Za trajno postavljanje, ocistite unaprijed naneseno ljepilo acetonom i zalijepite odbojnike cijanoakrilatnim ljepilom.

Velicina Udaljenost od strainjeg
stopala (A) dijela potplata (B)
22-25cm 22 mm
26—-28cm 30 mm
29-31cm 38 mm

11. RJESAVANJE PROBLEMA

PROBLEM SIMPTOM RJIESENJE
¢ Propadanje pri dodiru petom o tlo, * Provjerite anteroposteriorno poravnanje,
premekana ,,gnjevéenlje" pete. . osigurajte d.z? stopalo nije postavljeno previse
peta . Potgskoce s pomicanjem noge od lforz.aka prem:‘a .naprljed )
dodira petom o tlo do koraka stavljanja * Povecajte otpor plantarne fleksije
tezZine tijela na jednu nogu ¢ Pri¢vrstite odbojnike za povecanje krutosti. Vidjeti
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¢ Osjecaj uspinjanja po uzbrdici ili se prednji prethodni odjeljak 10. s pojedinostima o
dio stopala cini predugackim postavljanju
¢ Trenutak brzog savijanja koljena, ¢ Provjerite anteroposteriorno poravnanje,
Pretvrda peta neétajb'ilnost"pri dodiru petomf) tlo' ' osigurajte da stopalo nije postavljeno previse
¢ Osjecaj slabijeg povrata energije pri dodiru prema natrag
petom o tlo ¢ Smanjite otpor plantarne fleksije
Pretvrd ¢ Ravna tocka pri prijelazu s pete na prste pri * Procijenite to¢nu razinu udarca (niska ili umjerena)
modul stopala niskim kadencama ¢ Razmotrite modul stopala niZe kategorije
Premekan ¢ Zvuk klika pri po¢etnom kontaktu ¢ Procijenite to¢nu razinu udarca (niska ili umjerena)
modul stopala ¢ Prekomjerni otklon prstiju ¢ Razmotrite modul stopala vise kategorije

12. UPOZORENIJA

A U slucaju oSte¢ene ambalaZe provijerite cjelovitost proizvoda.
A Stopalo nikad nemojte upotrebljavati bez ljuske stopala i arape Spectra.
& Nikad nemojte otpustati piramidne vijke za pricvrscivanje.

& Pacijent mora vjezbati voznju, sjedenje i stajanje s proizvodom Kinterra na sigurnom mjestu kako bi se osigurala
prilagodba na pokrete plantarne i dorsalne fleksije koje pruza glezanj.

& Pacijent mora obavijestiti svojeg ortopedskog tehnicara o vecem dobitku ili gubitku tezine.

A Stopalo uvijek upotrebljavajte s carapom i cipelom. Nepridrzavanje tog savjeta moze dovesti do kvara proizvoda ali i teSke
ozljede.

& Pazite da na stopalu i unutar ljuske stopala nema necistoca (npr. pijesak). Necistoce uzrokuju trosenje grafitnih dijelova i
ljuske stopala. Stopalo ocistite u skladu s uputama (vidjeti §16).

A Ako pacijent primijeti bilo kakvo neuobicajeno ponasanje ili osjeti bilo kakve promjene u karakteristikama proizvoda
(zvuk, zracnost, pretjerano trosenje...) ili ako je proizvod zadobio snazan udarac, treba prestati upotrebljavati proizvod i
posavjetovati se sa svojim ortopedskim tehnicarem.

A Nepridrzavanje uputa za uporabu opasno je i moze dovesti do poniStenja jamstva.

13. KONTRAINDIKACHIE

& Uporaba na pacijentu Cija najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta) premasuje 125 kg

& Uporaba za pacijente s razinom aktivnosti K4 ili za aktivnosti povezane s rizikom od snaznog udara ili prekomjernog
opterecenja

14. NUSPOJAVE

Nisu poznate nuspojave izravno povezane s proizvodom.
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 tehnicar mora pregledati modul stopala najmanje svakih 6 mjeseci. Kraci intervali pregleda potrebni su ako je korisnik
aktivniji.

Ortopedski tehnicar mora redovito mijenjati Carapu Spectra i ljusku 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 ljusku stopala i Carapu Spectra, ocistite stopalo sapunom i ¢istom vodom te pazljivo osusite.
Ljuska stopala moZze se ocistiti vlaznom krpom ili spuzvom. Mora se osusiti prije ponovne uporabe.

A Proizvod nije otporan na otapala. Izlaganje otapalima moze prouzroditi Stetu.
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17. OKOLNI UVIJETI

Raspon temperature za uporabu i skladistenje: od -28 do +50 °C
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja

A Izbjegavajte uporabu u vodi jer produljena izloZenost vlazi moze ostetiti proizvod. Stopalo i ljusku stopala treba ocistiti
i osusiti nakon uporabe u vodi ili prskanja tekucine (vidjeti §16).

18. ODLAGANIE

Stopalo je izradeno od kompozitnog materijala od karbonskih vlakana i staklenih vlakana EnduraCore®, aluminija, nehrdajuéeg
Celika, titanija, epoksidne smole, polimera i hidraulicke tekuéine. Ljuska stopala izradena je od termoaktivhog polimernog
materijala. Proizvod i ambalaza moraju se odloziti u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

19. OPIS SIMBOLA

2 . .
“ Proizvodac A Utvrdeni rizik C € (1) CE oz;\all((la |gc3.d|na .

3 eklaracije
E Ovlasteni predstavnik u /17“') Jedan pacijent,

Europskoj uniji bl visekratna uporaba

20. REGULATORNE INFORMACIJE
Ovaj proizvod ima CE oznaku i certificiran je kao uskladen s Uredbom (EU) 2017/745.
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MHCcmpyKyusa no akcnayamayuu 044 npome3ucmos
Mpouymume neped npumeHeHUem
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‘ MNepepaiite naumeHTy Nnaparpadol 12, 13, 14, 15, 16, 17 n 18 aaHHOI MHCTPYKLUN.

1. KOMMNJIEKTALUUA

OnucaHue pgetanm

Homep pgetanu

B Komnnekre / npoaaeTca 0TAeNbHO

Cuctema cTonbl U noablXKKu Kinterra ¢ 06bI4HBIM HOCKOM

ROM-00-0xAyy-RU*

Cuctema ctonbl U noapikKK Kinterra ¢ caHAanbHbIM HOCKOM

ROM-00-0xAyy-Sv*

B komnnekTe

Hocok Black Spectra

SO-NPS-200yy-00*

COOTBETCTBYIOLLMIA HOCOK B KOMMIEKTE

Bamnepsb! 419 NOBbILEHMA KECTKOCTH

KIT-00-1133U-00

B KomnnekTe

O60104Ka ANA CTOMbI C 06bIYHBbIM HOCKOM (6€3 HaKnaaKu)

FTC-3M-1yy-t4-Rv*

0O60n04Ka N8 CTOMbI C CAHAANbHBLIM HOCKOM (6€3 HaknaLKu)

FTC-2M-1yy-t4-Sv*

Mpopaetca oTAeNbHO
(mononHWTENbHYIO MHPOPMaALUIO

MOXKHO HalTK B KaTasore)
* x = Kameeopus, yy = Pasamep (cm. mabauuyy §3), v = CmopoHa, t = ToH Koxu (ceemnbili, cpedHuli, memHsoili)

2. OMNMUCAHUE

Kinterra® — 3To cucTema CTONbI-NOABINKKM, COCTOALLAA U3:
¢ TuapaBAnYecKas NOLbIKKA C BCMOMOTraTe/IbHOM NPYXMUHOMN ANA TbIIbHOTO CrnbaHua
e Mogynb ctonbl EnduraCore®

e LlTbipeBoe coegMHeEHME TUNA KNIUPAMULKA»

* Hocok Spectra
Bbinyckaetcs ¢ 06blMHBIM HOCKOM NM6O NpaBbiM WMAM NIEBbIM CAHAA/IbHbIM HOCKOM M
noctaenfeTcs ¢ Habopom 6amnepoBs 415 NOBbILEHWUA KECTKOCTM U3 3/1acTOMepa.

3. CBOWMCTBA

CropoHa Mpasasa nau nesas

Pasmep 0T 22 0o 25 cm 0T 26 00 28 cm ot29 0031 cm
BapuaHT ¢ caHAaNbHbIM HOCKOM Ja Ja Het

Bec* 749 r 824r 9%1r
BbicoTa KOHCTPYKuun* 119 mm 120 mm 124 mm
BbicoTa NATKMU 10 mm

Ovana3soH | MopgowseHHoe crubaHue 10°

ABUXKeHuit | ToinbHOe crubaHune 2°

*PaccyumaHo 041 pasmepos 23, 26, 29, kam. 4, ¢ 060a04YKoli 0518 cmonbl, HOCKoM Spectra u eeicomol namxu 10 mm

[aHHoe ycTpoMcTBO 6bIJI0O MPOTECTMPOBAHO B COOTBETCTBUM C TpeboBaHWsmM cTaHgapTta ISO 10328 pns nauuweHToB C
MaKCUMabHbIM BeCOM A0 125 Kr B Te4eHue 2 MUNNMOHOB LIMKNOB.

Bbl6Op KaTeropum cTonbl B 3aBUCMMOCTHM OT BECA U aKTUBHOCTM NaLMeHTa
Bec” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125
YpoBeHb Huskuit 1 1 2 3 4 5 6 7
aKTuBHOCTU| CpegHuii 1 2 3 4 5 6 7 -

*) Mpeden maccel mena He donweH npessiwiamsca (1SO 10328)

4, MEXAHWU3M OEACTBUA

Mpu yoape natkoh natka EnduraCore® cKMmaetca gns HaKOMAEHWA 3HepruMu, a rmgpasavyeckoe nogolseHHoe crubaHue
rONeHOCTONHOro cyctaBa obecneymBaeT NAOCKOCTb CTOMbI B 3aBUCMMOCTU OT yrna penbeda. Kak TonbKo gocTuraetca onopa Ha
NOAHYIO CTONY, TMAPABAMYECKan OAbIKKA NMO3BONAET AOCTUraTb Yraa NPOrpeccum CTonbl 40 2° TbINbHOTO CrMbaHuaA, a aHeprus
CKaTUA NATKM BO3BpaLLaeTca B cpepHel ¢ase onopbl. Kak ToAbKO AOCTUraeTca NojsHoe rMapaBanyeckoe TbilbHoe crubaHue,
nporn6 mogyna cronbl EnduraCore HauMHaeT HakanAMBaTb SHEPIUIO. 3aTeM 3Ta SHePrua BO3BPaLLAETCA NPM OTPbIBE HOCKA.
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5. HA3HAYEHUE/NOKA3AHUA

[aHHoe MegMLMHCKOE U3aenme NoCcTaBAAeTCs 4N MeapaboTHUMKOB (NPOTe3MCTOB), KOTopble 06yYatoT NaLMeHTOB UM /ﬁ
Nnoab30BaTbCA. HasHayeHMe BbINUCbIBAET Bpay, KOTOPbIN OLEHMBAET CMNOCOOHOCTb MaUMeHTa M0/Ib30BaTbhCA ]_|n|)
YCTPOMCTBOM. \-
A JaHHoe wu3genne npegHasHayeHO ANA MHOroKpaTHoro ucnonb3osaHna OAHUM NAUUEHTOM. [dpyromy naumeHTy
Nno/ib30BaTbCA U3Zenem 3anpeLaeTcs.
[aHHoe usgenve npegHasHavyeHo ANA BCTPAMBAHUA B MHAMBWUAYAbHbLIA HAPYXKHbIA NpOTE3 HOTU ANA
BbINONHEHMA QYHKLMM CTOMbI Y NaLMEHTOB C OAHOCTOPOHHEN MAKN ABYCTOPOHHEN amnyTaumnein u/mam
BPOMKAEHHbIMKN AedeKTaMM HUMKHUX KoOHeuyHocTel (TpaHcTMbuanbHas/TpaHchemopanbHas amnyTaums,
2 |I||Z|H|;| 3K3apTUKYNAUMA KoneHa/6enpa, BpoXKaAeHHble AedeKTbl KOHeYHOCTeNn).
% Cnepyer cobnogatb OCTOPOMKHOCTb NPW  YCTAHOBKE Yy MAUMEHTOB C  ABYCTOPOHHUM
- npoTe3npoBaHMEM 13-3a LOMNOJAHUTENbHOM NOABUNKHOCTM FOIEHOCTOMHOTO CyCTaBa.

3TO YCTPOWCTBO MOKa3aHO MauMeHTaM C YMepeHHbIM YPOBHeM akTMBHOCTU (K3) npu xoabbe u npwu
HarpysKax oT HU3KOM 40 YMEePEHHOM.
MakcumanbHas macca (C y4eToM HecoMOM Harpysku): 125 kr (cm. Tabanuy §3)

6. KNTMHUYECKAA NOJ1b3A

* YBennyeHHaa AJNHA Wara u CMMMeTPUYHOCTb NOXOAKMU ° yl'ly"lLUEHHbIﬁ KOMd)OpT n 6esonacHoCTb npu XOLI,b6e no

e YBE/IMYEHHDbIV 3a30p MeXAy HOCKOM M 3emnen B ¢dase HEepOBHOI NOBEPXHOCTU
nepeHoca * YAy4WeHHbIN KoMbOPT M KOHTPO/Ib NPU CyCKe Mo NaHAycam
* YyyweHHbIn KoMOOPT ANA CUOEHURA ¢ YayyweHHasn cTabuabHOCTb KOIEHHOTO CYCTaBa

7. NMPUHAANEKHOCTU U COBMECTUMOCTb

Ha moaynb ctonbl A0NXKHa 6bITb YCTaHOB/1IeHa COOTBETCTBYOLWLAA 060/104Ka AnAa ctonbl (CM. B Hawem KaTanore).
MpoTes BKAOYaET coeaMHEHME TUNA «MMPaMULKa», COBMECTUMOE CO CTaHAAPTHbIMKW aganTepamn No4 NMPamMnaKy (CM. KaTa/’IOI’).

8. IOCTUPOBKA

CTeHA,0BanA IOCTUPOBKA -

MNepen noaroHkol npotesa y MauMeHTa, C YCTAaHOB/EHHOM JInHnA Harpysku
o6os104KOM cTOMbl U NogbeMomM Ha 10 mm nog NATKON MAK, 4YTO
npeanoyTuTeNlbHEE, B HYKHOM 06YyBW, MCNO/b3YyWTE OTBEC WM
Na3epHbI ypoBeHb, 4YTObbl ybeauTbCAa, UTO NUHUA HArpysKu
NPOXoAMT BAONb MepeAHero Kpas nWAoHa U NUPaMUAKK (CMm.

UANOCTPALMIO).

CraTnuyeckas opueHTauma

® YcrtaHoBuTe rmapasanyeckune K/1anaHbl Ha HU3Koe 10 mm { R
conpoTtusneHune
® Monpocute NauneHTa BCTaTb MeXAy napannenbHbiMu 6pbeF|MM, paBHOMeEpHO pacnpenenms Bec. MNaymeHT gomKeH 6bITb B
COCTOAHUN CTOATb yLI,O6HO, He YyBCTBYA, YTO KOJIEHO crubaetca unm 4ypesmepHo pa3I'VI6BETCF|
o Ecnun KoneHo crnbaercs, COBUHbTE CTONY BNepen
o Ecan KoneHo ypeamepHo pa3rV|6aeTc;|, COBUHbTE CTONY Ha3aj

A Yrnosaa peryavmpoBka NUPaMUAKW MOBAMAET HA COOTHOLIEHWE AMana3oHa AsukeHuAa o 12 rpagycos. MNoaolwBeHHoe
crnbaHne B 061aCTU NMPAaMUAKM YMEHDBLUUT AMANA30H ABUMKEHWUIN MPU TbIIbHOM CrMbaHumn, a TbibHOe crnbaHune B obnactu
NMPaMUAKM YBEAUUYNUT ANANA30H ABUNKEHUIN NPU NOAOLBEHHOM CrMBaAHUMN.

Yb6eguTtecb, 4TO AManasoH ABUMEHMA TblIbHOrO CrMbaHMA M MOAOLWBEHHOro crMbaHuA coxpaHseTcs, Korga crubaHue
YCTaHOB/IEHO NPaBUIbHO. CUCTEMA A0IXKHA UMETb Thl/ibHOe crmbaHue 4o 2° n nogowseHHoe crnbaHme go 10°
e Tocne nepuosa NpuBbIKaHMA He MeHee 10 MUHYT NPUCTYNanTe K peryJiMpoBKe CONPOTUBAEHMA KnanaHa

AvHamuuyecKan IOCTUPOBKA

TwaTtenbHO OTperyanpyinTe ruapaBanyeckme KaanaHbl, 4Tobbl cbanaHcnpoBaTb KomdopT, obecneunBaemblii rMAPABANYECKOM
NoabIXKKOW, M BO3BpaT 3Hepruun, obecrneumBaembli moaynem cTonbl. Bosee BbicOKOe conpoTMB/ieHWE NO3BOAUT Bosiblue
Harpy»aTtb yrnepogHoe BOJIOKHO M obecneunT 60nblylo oTgavy aHeprun. bonee HU3Koe conpoTMBaeHue obecneynt 6onblue
OBUXKEHMA NOAbIXKKM U KOMOPT NpU cUAEHUN 1 Xoabbe No CKAOHAM U HEPOBHOM MECTHOCTY.
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M3-3a 3agHero pacnofioXKeHWa TO4YKM OMnopbl TONEHOCTOMHOro cyctaBa Kinterra W3mMeHeHMs MNapameTpoB COMPOTUBAEHUA
NOAOWBEHHOMY W TbIAbHOMY crubaHuio byayT Haubosee 3ameTHbl ANA NauMeHTa nNpu xopbbe No CKAOHY. PerynvMpoBky
COMPOTUB/IEHMA NlyYLLE BCErO BbINOAHATL Ha NOJIOTOM CK/IOHE B KayecTse NocaefHero Wwara AMHaMUYecKomn IoCTUPOBKMY.

e HabGniopgalite 3a nNauueHToOM, WAYWMM  MeXay
napanienbHbIMn bpycbamm

YBenuubte YMmeHbluute
conpoTusneHue > conpoTtusieHue >

e OTperynupyite conpoTUBAEHUE NOA[AOLIBEHHOMY
crubaHmio (PF) ¢ NOMOLLbIO LECTUIPAHHOTO KAtoya
Ha 4 MM (CM. pUCYHOK cnpasa):

o Ecnv npucyTcTBYeT WANENOK HOroW uau yaap
NATKOM  CAUWIKOM  PEe3KWUN,  yBenudybTe
COMNPOTUB/IEHNE NOAOLWBEHHOMY CrMbaHUIO

o Ecnn naTka canwKom KecTKas WM KOoNeHo
crubaetca npu xoabbe C MATKU, YyMeHbLUUTE
COMNPOTUB/IEHNE NOAOLWBEHHOMY CrMbaHUIO

e TakuM e 0bpa3om oTperyampyiiTe CONpoTUBAEHUE TbiAbHOMY crnbaHuio (DF) c nomoLLblo WEeCTUrPaHHOTO KAtoYva Ha 4
MM:
o Ecnv naumeHT 4yBCTBYET, YTO MAET BHU3 MO CKAOHY, YBENYbTE CONPOTUBEHUE TbIIBHOMY CrMBaHMIO
o Ecnn ycunue npoasukeHusa no crone (bonbluebepuLosBan nporpeccus) 3aTpyAHEHO ANA MaUMEHTa, YMEHbLUUTe
CONpPOTUBAEHUE TbIZIBHOMY CrMbaHuUIO

9. CBOPKA

Mocne AMHAaMMYECKOW IOCTMPOBKM 3aTAHWUTE PEeryiMpoBOYHbIE BWHTbI MUPAMUAKM B COOTBETCTBUM C TEXHUYECKMMM
XapaKTepuUCTMKaMM NPOM3BOAUTENA MEPEXOAHMKA. 3aKpenuTe PeryinpoBOYHbIe BUHTbI NMUPaMUAKM C MOMOLLbIO Kjaea Ans
¢duKcaumm pesbbbl (Hanpumep, Loctite 242).

Hocok Spectra

Hocok Spectra BXoAWT B KOMMNJIEKT M 06ecnednBaeT 3aLmTy 060104KN CTOMbI M MUHUMM3ALUMIO WyMa. Ero Heob6xoaMmMo nomecTuTb
Ha moaynb ctonbl EnduraCore® nepea yctaHOBKOW 060/104KN CTOMbI.

0O60n0uKa ana cTonbl

[NA yCTaHOBKM U CHATUA 060/104YKM UCNONb3YITE MHCTPYMEHT A5 CHATUA 060104KM ANA CTOMbI, YTO6bI HE NOBPEAUTL MOAY /b
cTonbl.

Vi HuKorga He BbiHMMaWTe cTony M3 060/104KM A4/1A CTOMbI, NOTAHYB e BPYYHY0. HMKOraa He MCnonb3yiTe A41A ee CHATUA
OTBEPTKY AW Nt06OW ApYroli HeNOAXOAAWMMN MHCTPYMEHT. ITO MOXKET NOBPEAUTL CTONY.

10. PEFTYTUPOBKA

HecTKOCTb MATKM NPW HarpysKe Ha CTOMY MOMKHO PerynpoBaTh C NOMOLWb0 6aMnepos 415 MOBbIWEHWUA ¥KecTKoCTM. Bamnepbl
MOXHO BPEMEHHO KPEenuTb C MOMOLLbIO NpeaBapuTeIbHO HAHECEHHOTO Kesl B MeCTax, yKasaHHbIX B Tabavue Huxe. KpenieHue
B peKomeHZyemom mecTe obecneymBaeT KeCcTKOCTb MATKM NpumepHo 1 KaTteropuu. MNpu HEOBXOAMMOCTM cmecTuTe Bamnepbl
Brnepes (Kectye) uam Hasag (msrye), 4yTobbl AOCTMYL HEOOXOAMMOW KECTKOCTW. [NA NOCTOAHHOIO KpenneHwus yaanure
npeaBapuTENbHO HAaHECEHHbIN KNel aueToOHOM M NMPUKAeiTe Gamnepbl C MOMOLLbIO LLMAaHOAKPUAATHOTO Kaes.

PaccrosiHue ot
Pasmep 3a4Hero KoHua
cronbl (A) A
noaouwebli (B)
22-25cm 22 Mm
26-28 cm 30 mm
29-31cm 38 mm
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11. NMOUCK U YCTPAHEHUE HEUCNPABHOCTEU
NPOB/IEMA APU3HAK PELLEHUE
¢ MpocepaHne Npu ygape NATKOM,
POceA by yAap * lpoBepbTe NepeaHesasHee BbIpaBHUBaHWE, ybeguTecs,
«pa3gaBiMBaHUE» MATKU
. YTO CTOMNA He PaCMo/IOKeHa C/IMILKOM JafeKo Bnepes
MaTtka * TpyaHO NepenTn oT NpU3eMNeHnA NATKN K
* YBennybTe CONPOTUBAEHNE NOAOLBEHHOMY CrMbaHuIO
C/IULLIKOM onope Ha NoJjiHyto cTony
* TMpukpenuTe 6amnepbl ANA NOBbLILEHWUA }KECTKOCTH.
MArkas e OuwyLweHne, 4To NALMEHT UAET B Fropy, UK
MNoapobHyto nHbopmaunio o6 ycTaHOBKe CM. B pasgene
nepeaHAs 4acCTb CTOMbI KaXKeTcA CULIKOM
o 10 Bbiwe
OJIVHHOM
* MoOMeHT 6bICTPOro crmbaHns KoaeHa,
NaTtka . * lpoBepbTe NepeaHesasHee BbipaBHUBaHWE, ybeguTecs,
HecTabunbHOCTb NPW yaape NATKOM
C/IULLIKOM YTO CTOMA He PaCMOo/IOKeHa C/IMILKOM Aa/eKo Has3ag,
* OTCyTCTBME OLLYLIEHNA BO3BPATa SHEPrUMU
TBepAan * YMeHblUMTE CONPOTUBNEHME MNOAOLIBEHHOMY CrMbBaHMIO
npu xoabbe ¢ NATKN
Mogaynb * OueHUTe UCTUHHbIVW YPOBEHb BO3AENCTBUA (HU3KMI NaK
Ay * TnocKkan 06nacTb Npu ABUKEHWUN C o P (
cTonbl YMEpPEHHbI 1)
nepeKkaTbiBaHMEM Npu Xoabbe B MegeHHOM
C/IULLIKOM Temme * PaccmoTpuTe BapuaHT UCMONb30BAHMA MOAYAA CTOMbI
KecTKuit 60/1e€ HU3KOW KaTeropum
Mogaynb . * OueHUTEe UCTUHHbIVW YPOBEHb BO3AENCTBUA (HU3KUI K
* LlenKkatowmit 3ByK Npn NepBoHa4aibHOM N
cTonbl YMEpPEHHbI 1)
KOHTaKTe
C/IULLIKOM * PaccmoTpuTe BapuaHT UCMONb30BAHMA MOAYAA CTOMbI
o * YpeamepHoe UCKpPUBIEHME HOCKA .
MArKUM 60/1e€e BbICOKOM KaTeropmum
12. NPEAYNPEXAOEHUA

13.

14.

A B c/lyyae noBpexaeHNs YyNakoBKM NpoBepbTe LEeNOCTHOCTb U34enus.
A 3anpeLaeTcs Ucnoab3osaTth ctony 6e3 060/104KM 418 CTOMbI U HOCKa Spectra.
A HuKorga He ocnabnsiTe KpenexHble BUHTbI MMPaMUAKK.

A MaumneHT JOMKEH YUUTLCA BOXKAEHMIO, CUAEHUIO M CTOAHMIO ¢ NpoTe3om Kinterra B 6e3onacHom mecTe, 4Tobbl ybeautbes,
YTO OH MpMUcnocabanBaeTca K NOAOWBEHHBIM M TbiIbHbIM ABUKEHMAM CrMbaHuaA, obecnednsaembiM ros€HOCTOMHbIM
CyCcTaBoM.

& MauneHT gonKeH COO6LLI,aTb cBoemMy npoTe3ncTty 0 3HAYNTE/IbHOM U3MEHEHUN MaACCbl Tena.

A 0Ob6s3aTeNIbHO UCMO/b3yNTe CTOMY C HOCKOM M 06yBblo. HecobatogeHne 3Toro npaBuaa MoXKeT NPUBECTU K MOJIOMKe
N34enus, a TaKXKe K CepbesHbIM TpaBMaM.

A- Y6eantechb, 4TO CTOMA M BHYTPEHHAS YacTb 060/MI0UYKM ANA CTOMbl HE MMEIOT NbIAN U 3arpsAsHEHUI (Hanpumep, necka).
Hanuuune 3arpssHeHU NPUBOAMT K M3HOCY YrAepogHbiX AeTanei M 060M04KM ana ctonbl. OYUCTKY cTOMbl caeayeT
BbIMO/IHATb B COOTBETCTBMU C MHCTPYKUMAMM (LOMNONHUTENBHYIO MHOPMALMIO MOXKHO HalTK B naparpade 16).

& Ecnv naumeHT 3amevaeT Ntoboe OTKAOHEHWE OT HOPMbl WK YyBCTBYET Kakue-1MBO M3MEHEHUA B XapaKTEPUCTUKaX
ycTpoictea (Wwym, nodT, YypesmepHblit U3HOC...) AMBO ecnu yCcTpoMCTBO NOABEPrAOCh CUABHOMY yAapy, OH [AOJIXKEeH
NpeKpaTUTb NCNOb30BaHWE YCTPOMCTBA M 06PATUTLCA K MPOTE3MUCTY.

& HEC06}'IIOLI,EHME MHCTPYKUMU NO 3KCN1lyaTaunn onacHoO 1 BeaeT K aHHY/IMPOBAHUIO rapaHTUN.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

A Mcnonb3oBaHWe y NaUMEHTOB, Yei MaKCMMasbHbIN BEC (BKAOYAA HOCMMYIO Harpy3Ky) MoKeT npesbiwaTts 125 Kr

A Mcnonb3oBaHue y naumeHTa K4 unm gna OeaTeNbHOCTM, CBA3AHHOM C PUCKOM 3HAUYUTENIbHOTO BO34EWCTBUMA UM
YypesmepHbIX Neperpysok

MNOBOYHbIE 3PDEKTbI

M3BecTHble No60YHbIe 3¢dDeKTbl, HENOCPEeACTBEHHO CBA3AHHbIE C U34e/IMEeM, OTCYTCTBYHOT.
060 Bcex cepbe3HbIX NPOMUCLLECTBUAX, CBA3AHHDbIX C U3genuem, cnepyet coobwatb U3roTOBUTE/NIIO U B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl
rocyAapcrBa-uneHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH Nonb3oBaTenb.

IFU-02-016
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15. TEXHUYECKOE OBC/TYXXUBAHUE U KOHTPOJ1b

MpoTe3nCT A0MKEH OCMaTPMBaTh CTOMY He pe)e OA4HOro pasa B WecTb mecAues. Py BbICOKOW aKTMBHOCTM MOJib30BaTens
Heobx04MMO NPOBOAUTL NPOBEPKN Yepes Bonee KOPOTKUE MHTEPBA/bI BPEMEHN.

MpOTe3nCT AONKEH 3aMEHATb HOCOK Spectra M 060104Ky ANA CTOMbI C PeryaspHOi NepuoanYHOCTLIO, B 3aBUCUMOCTH OT YPOBHA
aKTMBHOCTU NaumeHTa. Ecv AeTanu noBpexKAeHbl, 3TO MOXKET NPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY CTOMbI.

CpOK 3KcnyaTauum CTomMbl 3aBUCUT OT YPOBHA aKTUBHOCTM NauMeHTa.

16. OYUCTKA

CHMMUTE 060104KY A/ CTOMbI M HOCOK Spectra, NPoMOITe CTONY YUCTOM BOAOW C HEMTPaNbHbIM MbIIOM M TILATE/IbHO BbICYLWWTE.
060/104Ky MOMKHO NPOTMPATL BNAXKHOMN TKaHbO UM ryBKoit. Nepes NOBTOPHbLIM MCMOb30BAaHMEM ee HeO0BXOAMMO BbICYLLUTD.

A YCTPOICTBO He YCTOMYMBO K pacTBoOpUTENam. Bo3aeincTeue pacTBoOpUTENE MOMKET MPUBECTU K €ro NOBPEKLEHMIO.

17. NAPAMETPbI OKPYAIOLLIEN CPEADI

TemnepaTypHbIi AManasoH UCNONb30BaHWA U XpaHeHus: oT —28 ao +50 °C
OTHOCUTENbHAA BNAXKHOCTb BO34yXa: 6e3 orpaHuYeHui

A M3beraiiTe Ucnonb3oBaHMA B BOAe, TaK KaK AJAUTENbHOE BO3AEWCTBUE BNArM MOKET NMPUBECTU K MOBPEKAEHUIO
usaenus. Mocne UCNONb30BaHUA B BOAE UM NPU NONagaHUM 6pbI3r XKUAKOCTU CTONA, BKAOYas ee 060/104KY, AO/IKHA
6bITb OYMLLLEHA U BbiCyLleHa (cm. § 16).

18. YTUNU3ALUUA

Crona n3roTos/ieHa U3 yrnepogHoro BOJIOKHA EnduraCore® 1 KOMNO3UTHOIO CTEKNOBOJIOKHA, a/IOMUHMA, Hep>+<aBe|om,el?1 CcTtanu,
TUTAHa, 3HOKCMLI,HOI>'1 CMO1bl, NOIMMEPOB U rMApaBﬂMHECKOVI KNAOKOCTW. O6onouka ANnAa ctonbl U3roToB/IEHA U3 TEPMOPEAKTUBHOTO
NONMMEPHOIro maTepuana. yCTpOVICTBO M ero ynakKoBKa AOJ/IXHbl YTUIN3NPOBATLBCA B COOTBETCTBUU C MECTHbIMMU UIU
HaUuMOHa/IbHbIMKM 3KONOTMYECKUMUN HOPMaMU.

19. OMNMUCAHUE CUMBOJ10B

2 o
" 0 3HaKk CE urop 1-i1
U3rotoButenb BbifABNEHHbIN PUCK 1
3 AeKknapauum
YNONHOMOYEHHbIN -~ [Ona MHOrokpaTtHoro
E npeacraButenb B 1|n|) MCNONb30BaHUA Y
Esponeiickom Cotose = OAHOrO NauueHTa

20. HOPMATUBHAA NH®OPMALMUA

[aHHoe usgenune aBnAeTca MeguLUMHCKUM yCTPOMCTBOM co 3HaKom CE 1 ceptudmkaTom cootsetcTeuna Pernamenty EC 2017/745.
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‘ MNepepaiite nauieHToBi naparpadm 12, 13, 14, 15, 16, 17 i 18 uji€i iHCTpyKU;ii.

1. KOMMJIEKTALIA

Y KomnnekTi/npogaerbca

Onuc agetani Homep petani
A PA OoKpemo

CucTtema cTonu Ta roMmiIKOBOCTONHOTO cyrioby Kinterra i3 3sMyaliHum
yraooy ROM-00-OxAyy-RU* _
HOCKOM Y KOoMnNAeKTi
CucTema CTonu Ta roMiJIKOBOCTOMHOTO cyr/io6y i3 BiAKpUTMM HOCKom | ROM-00-0xAyy-Sv*

Y KOMNAeKTi 3i WKapneTKoto

LLikapneTtka Black Spectra SO-NPS-200yy-00* . .
HeobXigHOro posmipy
Bamnepu gna nigBuLEHHA XXOPCTKOCTI KIT-00-1133U-00 Y KomnaekTi
060/10HKa CTONM 3i 3BUYANHMM HOCKOM (6€3 Haknaaku) FTC-3M-1yy-t4-Rv* MNpoaaeTbca oKpemo
0aTKOBY iHPOPMALLiIO MOXKHA
O60/10HKa CTONM 3 BIAKPUTUM HOCKOM (6€3 Haknaakm) FTC-2M-1yy-t4-Sv* (AopaTkosy iHbopMawiio MOKH

3HaWNTK B KaTanosi)
* x = Kameezopis, yy = po3mip (0us. mabauuro §3), v=cmopoHa, t = Konip wKipu (ceimauli, cepedHiti, memHuli)

2. onuc

Kinterra® — ue cuctema CTonuM Ta rOMiIKOBOCTOMHOTO Cyrno6by, AKka CKAAAAETbCA 3 TaKMX
€/1eMeHTIB:
*  rigpaBAiYHUI TOMINKOBOCTOMHUI Cyrnob i3 NPy)KUHOK [O0PCaZIbHOrO 3rMHAHHA
cTonu

e moaynb ctonu EnduraCore®
*  WTMpPbOBE NipamiganbHe 3’€gHaHHA

*  WKapneTKka Spectra
Bupib noctaya€eTbcsi B KOMMNAEKTI 3i 3BUYAHMM HOCKOM abo NiBUM UM MPaBUMM BiZAKPUTMM HOCKOM i HabOpOM enacTomMepHUX
6amnepis oA NigBULLEHHA XOPCTKOCTI.

3. XAPAKTEPUCTUKU

CropoHa MNpaBa abo nisa

Po3mip 22-25cm 26-28 cm 29-31cm
BapiaHT i3 BiAKPUTMM HOCKOM € € Hemae
Bara* 749 824r 961r
BucoTa KOHCTpYKULii* 119 mm 120 mm 124 mm
Bucora n’atku 10 mm

OianasoH MNipowoBHe 3rMHaHHA 10°

pyxy JopcanbHe 3rMHAHHA 2°

* Yka3aHo 044 po3mipie 23, 26, 29, kam. 4, 3 060/0HKOK CMOnu, WKapnemxoto Spectra ma sucomoio n’amu 10 mm.

Bupib npoTectoBaHo BigNoBigHO A0 cTaHaapTy ISO 10328 NpoTArom 2 MiNIbIMOHIB LIMKAIB XOAM 3 YpaxXyBaHHAM MaKCMMaAbHOI Barun
nauieHTa go 125 kr.

Bubip KaTeropii cTonu 3a1eHO Big Baru Ta piBHA akKTMBHOCTI NaLieHTa
Bara” Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 101-116 117-125
PiBeHb Husbkuim 1 1 2 3 4 5 6 7
aKTMBHOCTI| CepegHin 1 2 3 4 5 6 7 -

*) He moxcHa nepesuwysamu 2paHu4Hy macy mina (1S010328).

4. MEXAHI3M A1

MNig yac ¢pasmn onopu Ha n’aTky EnduraCore® cTUCKAeTbCA ANSA HAKOMWYEHHS eHeprii, a riapaBAiYHMUA TOMINKOBOCTONHMIA cyrnob
3rMHaE Nigowsy, Wob gocartn ¢asm onopu Ha BCHO CTOMY 3a/1EXKHO Big KyTa 3eMHOi noBepxHi. LLloiMHO aocsarHyTa ¢asa onopu Ha
NOBEPXHIO BCI€T CTOMM, riApaBAiYHMIA TOMiIKOBOCTOMNHWUI cyri106 fae 3MOry 3MiCTUTUCA FOMIILL Ha 2° BNepea, Nif Yac A0PCcasibHOro
3rMHaHHA, a eHepria, AKa BUPOBNAETbCA BHACNIAOK CTUCKAHHA TOMISIKOBOCTOMHOTO cyrnoba, noBepTaeTbea Nig vac ¢asm onopu Ha
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Bcto ctony. Micns BMKOHaHHA TigpaBRiYHOro [AOPCaNbHONO 3rMHaHHA, MoAynb BigxuneHHs ctonu EnduraCore nouumHae
HaKonunuyBaTK eHeprito. Lis eHepria noTim noBepTaeTbcA Nig yac ¢pasm onopy Ha nepegHin Bigain ctonu.

5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Lle meguyHWit nNpucTpin MNOCTavyaeTbCAa AN MeAnpauiBHUKIB (MpoOTesucTiB), AKi HaBYalOTb MNALLEHTIB HUM /P.
KopUCTyBaTUCA. Pel,enT BUNUCYETLCA NiKapem, AKMI OLLIHIOE 34aTHICTb NALLIEHTA KOPUCTYBATUCA MPUCTPOEM HANEKHUM ]_lm)
YUHOM. \_
A Len npuctpii npusHaveHuit ana 6aratopasosoro BukopuctaHHa OAHUM MNALIEHTOM. IHWwWoOMYy naLieHTy He MOXKHa
BMKOPUCTOBYBATU LLeN NPUCTPIN.
Llei Bupib npusHauyeHnt ans iHTerpauii B iHANBIAyaNbHMI 30BHILWHIN NpPOTe3 ANA BUKOHAHHA QYHKL,iT

v

CTONM W TOMINKOBOCTOMHOIO cyrno6y B MALI€EHTIB i3 OAHOCTOPOHHLOK abo ABOCTOPOHHbLOIO

aMNyTaLiEld YN BPOAKEHUMU AedeKTamMM HUNKHIX KiHUIiBOK (TpaHCTMbianbHa/TpaHchemopanbHa
3 mlﬂ! amMnyTaLif, eK3apTUKYAALIA KoniHa/cTerHa, BpoaskeHi gedeKTn KiHuiBoK).
% A Cnig, 6yTM obeperkHUM, ofAratouM MpoTesu MaljieHTam i3 ABOCTOPOHHBLOK aMMyTaujlo 4vepes
- [04aTKOBUIM PyX FOMiINKOBOCTONHOTO Cyrnoby.

MpuUcTpiit NpM3HaYEHNI ANA NaLieHTIB i3 NomipHUM piBHeM akTuBHOCTI (K3) ana xoabbu Ta ¢isnyHoi
AKTUBHOCTI 3 HU3bKMM 260 NOMIPHUM HaBaHTAXKEHHAM.
MakcumanbHa maca (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaxKeHHA): 125 kr (gue. Tabaunuto §3).

6. KNIHIYHI NEPEBATH

. . * TokpaleHuit komdopT i 6esneka nig yac XoAiHHA MO HEPIBHIl
* 3binblueHa AOBKMHA KPOKY Ta NOKPaALLLEHa CUMETPIA Xoam

. : ] MiCLLeBOCTi
e 36inbWweHniA  Jonyck nig 4Yac ¢a3u  nepeHeceHHs . . .
T * MNokpaleHnit KoMmbopT i KOHTPOAb MNi4 4YaC CXOAMEHHA MO
nepegHbLOro BiaAiny cronu
naHaycax

¢ oKpalleHUn KoMPOopPT Nif Yac CUAIHHA . . .
pa opr nia A * [MoKpaleHa cTabinbHicTb KosliHHOro cyrnoba

7. KOMMNNEKTALIA TA CYMICHICTb

Ha mogynb cTonu mae 6yTv BCTaHOB/EHa Bi4NOBiAHA 060/10HKa CTONM (AMB. HALW KaTanor).
CTona BK/lOYAE WTMPbLOBE NipamiganbHe 3’€gHaHHA, WO CyMmicHe 3i cTaHAapPTHUMM NipamiganbHUMK 3’ €AHYBaYaMM 3 BHYTPILHIM
pi3bbiieHHAM (AMB. Halw KaTanor).

8. LLEHTPYBAHHA
CreHAOBe peryntoBaHHA Sy

Mepw HiK KpinWUTM nauieHTOBi NpoTe3 , 3i BCTAaHOB/EHOIO
060n0HKOW cTOonNKM Ta nigiiomom y 10 mm nig n’Atkolo (abo
ogArHeHMn B obpaHe 3a b6akaHHAM naujeHTa B3yTTA),
BUKOPUCTOBYMTE  Mipuno abo nasepHMn  piBeHb, W06
NEPEKOHATUCA, WO ANiHIA HABAHTAXEHHA NPOXOAMTb Y340BX
30BHILWHbOTO Kpakt NpoTe3a HUMKHbOI KiHLiBKM 6e3 ctonu Ta
nipamiganbHOro KpinaeHHs (aus. intocTpauiio).

CTaTu4He perynioBaHHA omm{

*  YCTaAHOBITb riApaBivyHi KNanaHM B PeXUM HU3bKOrO onopy.
e [lonpociTb MauieHTa CTaTM MiXK MapanenbHMMKM Bpycamu, piBHOMIPHO po3noainmeiKn cBoto Bary. CTosuM, NALIEHT HE MaE
BiAuyBaTU AMCKOMOPTY Ta MaTU BigYyTTA, WO KONIHHWUI cyri106 3rMHaETbCA abo HagMIPHO PO3rMHAETLCA
0 AIKLLO KONIHHWI cyrnob 3rMHaA€eTbCA, MOCYHbTE CTOMY BRepeA.
0 AKLLO KONIHHWI cyrnob HaAMIPHO PO3rMHAETLCA, NOCYHbTE CTONY Ha3az,

A KyToBe peryntoBaHHA MNipamiganbHOro KpinieHHA BMNAMHE HAa CNiBBiAHOWEHHA Aiana3oHy pyxy, WO cKnagae 12 rpaaycis.
MigowoBHe 3rMHaHHA B MicCLi NipamiganbHOro KpinaeHHA 3MeHWWUTb Aiana30oH pyxy AOPCasibHOrO 3rMHaHHA, a gopcasbHe
3rMHaHHA B MicLi NipamiganbHOro KpinaeHHA 36inbWnTb Aiana3oH pyxy NigoWOBHOIO 3rMHaHHA.

MepeKkoHalTecs, WO Aiana3oH pyxy Mig 4ac AOPCANbHOrO Ta NiAOLWOBHOMO 3rMHAHHA BiAPErysbOBaHMI HaNEXHUM YMHOM.
Cuctema NOBMHHA MaTW 2° opcasibHOro 3rMHaHHA Ta 10° NiAOWOBHOrO 3rMHAHHA
e [icna woHanmeHwe 10 xBUAKH nNepiogy aganTtauii nepenaits 40 pery/toBaHHA ONopy KnanaHa
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OvHamiuHe LeHTpyBaHHA

PeTenbHo BigperynioiTe rigpasniyHi KnanaHu, wob 36anaHcyBatn KoMmdopT, AKUIM 3abe3neydye riapasBaiyHUN rOMIIKOBOCTOMHWUM
cyrnob, a TakoX NOBEpPHEHHSs eHeprii, AKy 3abe3neyye moayab cTonu. Buwmii onip 36iNblWNTL HaBaHTa)KeHHs Ha ByrieueBe
BOJIOKHO Ta 3a6e3neunTb NoBepHeHHs 6ibLWOT KinbKoCTi eHeprii. MeHwWw1it onip NigBUWUTL PYXOMICTb FOMiZIKOBOCTOMHOrO cyrno6a
Ta 3abe3neunTb Kpawwmin KomdopT Nig Yac cnaiHHA abo NnepecyBaHHA No cxuaax abo HepiBHiI MicLLeBOCTi.

Yepes Te wo Bicb 06epTaHHA roMiNIKOBOCTOMHOTO cyrnoba cuctemu Kinterra posmileHa nosagy, 3MiHW B Ha/falTyBaHHI onopy
NigoWwoBHOro abo A0pPCanbHOTO 3rMHAHHA CTaHYTb HAMBIAYYTHILIMMM ANA NALLIEHTIB Nig Yac nepecyBaHHA NO CXMiax. PeryntoBaHHA
onopy Kpalye BUKOHYBaTW Nif, 4ac nepecyBaHHs No NOAOTUX CXMAAX AK 3aBepLUa/IbHUIN eTan AMHAMIYHOTO LLEeHTPYBAHHS.

e CreTe 3a NaLiEHTOM, KOAM BiH/BOHa XOAMTb MiX 36inbwuTH onip > 3meHWwuTH onip =
napanenbHumMm 6pycamm. 6inblwa Kpanka MeHLUA KpankKa

e BigperynioiTe onip nigowoBHOro 3ruHaHHA (PF) 3a
[0MOMOTOHO LECTUTPAHHOTO KoYa Ha 4 MM (4mB. puc.
npasopy4):

o flkwo BuM 4yosraete ctonoto abo ¢dasa onopu Ha
n'ATKY NPOXoAMTb 3awsuAKo, 36inbwTe onip
NiAOLWOBHOIO 3rMHAaHHSA.

o  fIKWO N’ATKa 3aHAATO XOPCTKO 3adikcoBaHa abo
nig yac ¢asm onopu Ha N’'ATKY KONiHHWUI cyrnob
BUIMHAETbCA, 3MEHLITb ONip NiJOLOBHOIO 3r’MHAHHSA.

e AHanoriyHo BigperyntoliTe onip A0pPCcanbHOro 3ruHaHHA (DF) 3a LONOMOrot0 WEeCTUrPaHHOrO KtoYa Ha 4 MMm:
o  AKLWLO B NALiEHTA BUHMKAE BifUYTTA CXOAMKEHHA BHU3 NO CXMy, 36inbwTe ONip AOPCANbHOIO 3rMHAHHSA.
o AKLLO NaujieHTy BaXKKO NigHIMaTK cTony (rominkoBa nNporpecin), 3meHLWTe onip AO0PCaNbHOIO 3rMHAHHS.

9. 3BUPAHHA

Micna AMHaMIYHOro LLEeHTPYBAHHSA 3aTAMHITL FBMHTU PEryNt0BaHHA Nipamiau BignosiaHo Ao cneundikaLliit BUpobHMKa. 3adikcyinte
rBUHTU PeryntoBaHHA Nipamiamn 3a Aonomoroto pisbbosoro repmeTuKa (AK-oT Loctite 242).

LWWkapneTKa Spectra

LLKkapneTka Spectra BxoAuTb 40 KOMNAEKTY A/ 3aXWUCTy 0BON0HKM CTONM Ta MiHimisauii wymy. |i noTpibHo Hagitv Ha moaynb
ctonu EnduraCore®, nepuu Hi3K KpinuT1 060N0HKY CTOMNMW.

060/10HKa cTOoNU

LLlo6 He NOWKoAMTM MOZYyAb CTOMW, Mifd, Yac BCTAaHOBAEHHA Ta 3HIMAHHA 0BOJIOHKM CTOMU BUKOPWUCTOBYMTE iHCTPYMEHT Ana il
3HATTA.

A Hikonn He BMIAManTe HOry 3 0600HKM CTOMM, NOTArHYBLUW 11 BPYy4YHY. HiKOAW He BUKOPUCTOBYITE ANs Ti 3HATTA BUKPYTKY
260 6yab-AKUI iHWMIA HeBigNOBIgHMI iIHCTPYMEHT. Lle moXKe nowKoauTuy cTony.

10. HANALUTYBAHHA

opcTKicTb N'ATM NpW HaBaHTaXKeHHI Ha CTOMy PeryntoeTbcA 3a Aonomoro 6amnepis ANA NiABULLEHHA XOpPCTKOCTi. Bamnepu
MOHa TUMYaACOBO MPUKPINUTK 3a SONOMOrOLO NonepesHbO HAHECEHOTO K/El B MicLi, 3a3HaueHOoMY B TabaumLi HUxK4e. Bamnep y
peKoMeHZ0BaHOMY MicL,i 36iNbLNTb }KOPCTKICTb N'ATM NPUBAK3HO Ha 1 KaTeropito. Y pasi notpebu, wo6 3abesneyntn HaxaHy
YKOPCTKiCTb, nocyHbTe b6amnep ynepen (gns 6inbwoi »kopcTkocTi) abo Hasag (oA meHWwoi KopcTkocTi). [Ona nocTiltHoro
po3TallyBaHHA BUAANITb NonepeaHbo HaHECEeHUI Kiel aLeTOHOM i NpuKnenTe Gamnepm 3a 4ONOMOrOH0 LLiaHOAKPMIATHOTO KEl0.

Po3mip BiacTaHb Big 3aaHbOrO
ctonu (A) KiHuA nigowswu (B)
22-25cm 22 MM
26-28 cm 30 mm
29-31cm 38 mm
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11. BUABNEHHA U YCYHEHHA HECMMPABHOCTEU
NPOBNIEMA O3HAKA PILLEHHA
¢ [pocigaHHA nig Yac ¢pasm onopu Ha .
, . , * [lepeBipTe nepeaHbO-3a[4HE LEeHTPYBaHHA,
, N’ATKY, AKE KPO3TPICKyeE» N'ATKY .
N’aTka . nepeKoHamTecs, WO CToMna He BUCTyNae HaATo Bnepes,
¢ Ba)KKo pobuTK KpOoK Big $hasn onopu Ha . L
3aHapaTo , * 36inbWwTe ONip NiAOWOBHOIO 3rMHAHHA
) n’ATKy f0 $asm onopu Ha BCHO cTony . . .
M'AiKa . . * TMpukpiniTe 6amnepw, Wo6 NigBULLUTYU KOPCTKICTb.
e BiguyTTa nigHimaHHA Bropy abo Toro, Wwo . .
IHCTPYKUIT 3i BCTaHOBAEHHA AUB. B po3aini 10 Buwie
nepeaHaA YacTMHa CToNW 3a408ra
¢ Pi3Ke 3rMHaHHA KONiHa, HecTabinbHicTb . MepeBioTe NepeaHbO-3aAHE LEHTDVBaHHS
N’AaTka nig vyac ¢asm onopu Ha N’'aTky pesip N PeA ARE LeHTPY !
. nepeKoHamTecs, WO CTona He BUCTyNae HaATo Bnepes,
3aTseppa e BigyyTTa HEAOCTATHLOIO NOBEPHEHHA S
e ) * 3meHLuTe onip NiAOWOBHOrO 3TMHAHHA
eHeprii nig yac ¢pa3m onopu Ha N'ATKY
Moaynb e HagmipHuit piBeHb CNpPaBKHbOrO HaBaHTaXKEHHA
CTOH: ¢ [lnacka 06nacTb Nig yac nepekoyyBaHHA (HM3bKMI @60 NOMipHKIK)
" 332 MOBINIbHOTO XOA4iHHA * Po3rnaHbTe BapiaHT BUKOPUCTAHHA MOAY1A CTONKU
3aXKOPCTKUMN .
HUWXKYOI KaTeropii
Moavie e HagmipHuit piBeHb CNPaBKHbOrO HaBaHTaXKEHHA
CTO:: * KnauaHHA nig Yyac NOYaTKOBOrO KOHTaKTY (HM3bKKIT @60 NOMipHUIA)
- * HaamipHe BigXMaeHHA HOCKa * Po3rnaHbTe BapiaHT BUKOPUCTAHHA MOAYAA CTONM BULLOT
KaTeropii
12. MOMNEPEAXXEHHA

A
A
A
A\

A\
A

A

13.
A\

A

14.

Y pasi nowkKoaKeHHA YNaKoBKKU NepeBipTe NPUCTPIM Ha LiNicHICTb.
3ab0pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATM CTONY 6€3 060/10HKM CTONM Ta LWKapneTKku Spectra.
3abopoHAETbCA NocnabaoBaTK KPINUAbHI TBUHTU Mipamigu.

MauieHT Mae NPaKTUKYBATU BOAiHHA, CUAIHHA Ta CTOSHHA i3 cucTemoto Kinterra B 6eaneyHomy micl,i, Wwob nepekoHaTucs,
LLLO BOHM BigperynboBaHi Ana pyxis nig vyac NifowWoBHOro 1 AOPCaNbHOIO 3rMHAHHA, AKi 3abe3nevye n’aTka.

MaujieHT Ma€e NOBIAOMMTM CBOFO NPOTE3NCTA B pasi 3HaYHoro Habopy abo BTpaTH Barw.

Mpn BUKOPUCTAHHI cTonNM 06OB’AI3KOBO O4AraTM HOCOK i B3yTTA. HeooTpMmaHHA Ui€i nopagM MoXKe npusBecTM Ao
NONOMKM BUPODY, a TAaKOXK CEPNO3HUX TPABM.

MNepeKkoHalTecA, WO cTona Ta BHYTPIWHA YacTMHaA 0BONOHKM CcTONWM He 3abpyaHeHi (Hanpuknag, nickom). HasBHIcTb
3abpyaHeHb NpM3BOAUTL A0 3HOLWYBAHHA rpadiToBUx getanei i 06010HKK cTonn. OuuuyiiTe cTony BignosigHO A0
iHCTpYKUil (amB. §16).

AKLLO MauieHT nomiyae Byab-siKe BiAXWNEHHA Big HOpmM abo BiguyBae byab-AKi 3MiHUM XapaKTEPUCTUK MPUCTPOLO (LyMm,
nodT, O03HaKM HaAMIPHOrO 3HOLWYBAHHA..), a TaKOX Yy pasi CUAbHOrO yaapy Mo MPUCTPO, BiH MOBUHEH
NPOKOHCYNbTYBATUCA 3i CBOIM NPOTE3UCTOM.

HepoTprMmaHHA iHCTPYKLiN 3 eKcnyaTau,ii € HebesneyHUm | NpusBeae A0 aHY/HOBaHHSA rapaHTii.

MPOTUMNMOKA3AHHA

3a60pOHAETBCA BMKOPUCTOBYBATM NALEHTAMM, UMA MaKCMManbHA Bara (BKAKOYHO 3 HABAHTAXKEHHAM) MoOXKe
nepesuwysatn 125 Kr.

3a60pOHAETLCA BUKOPMUCTOBYBATU NALLIEHTAM i3 NiABULEHUM piBHEM aKTUBHOCTI (K4) nig Yyac BUKOHaHHA Aii, noB’A3aHuMX
i3 PU3MKOM 3HAYHOTO BM/IMBY HABKOIMLLIHLOIO cepefoBumLLa abo HaAMIPHOrO HaBaHTaXKEHHS.

NOBIYHI E®EKTH

Hapasi Hemae BigomocTei npo nobiuHi epekTn, besnocepeHbO NOB’A3aHi 3 BUpobom.
Mpo Bci cepiio3Hi BUNagKu, nos’A3aHi 3 BUpo6om, cnig noBigoMaaTM BUPO6HUKA i KOMMNETEeHTHI OpraHn KpaiHu-y4acHuui, ae
3apeecTPoBaHMUIA KOPUCTYBAY.

IFU-02-016



m IHCTPYKLIA 13 3ACTOCYBAHHA CropiHka 535
15. TEXHIYHE OBC/IYTOBYBAHHA | KOHTPOJ1b

Ctony mae ornagatv NPoTe3UCT He piglue ogHOro pasy Ha WicTb micAuiB. NepeBipKK 3 KOPOTWKUMM iHTEePBaNaMM NOTPIOHI, AKLLO
KOpUCTyBaY 36i/1bLLYE CBOIO aKTUBHICTb.

LLIkapneTKa Spectra i 06010HKa CTONW MatoTb 3aMiHIOBAaTUCA NPOTE3NUCTOM Yepes3 PerynsapHi MPOMIXKKM Yacy, 3a71eXKHO Bif, piBHSA
aKTMBHOCTI NaLieHTa. AKLLO 3a3HaYeHi AeTani NOWKOAXKEHI, Lile MOXKe NPU3BeCcTn A0 nepeavyacHOro 3HOLWYBaHHA CTOMW.

TepMiH cy»KbuM CTONM 3aNeXKNUTb Bif, PiBHA aKTUBHOCTI NaLLieHTa.

16. OYULLEHHA

3HiMiTb 060NOHKY CTONM Ta WKapneTKy Spectra, NPOMMIATE CTONY YMCTOI BOAOIO 3 HEUTPANbHUM MUIOM i PETENbHO BUCYLWITb.
O60/10HKY CTONM MOXKHA NPOTMPATK BOOrO0 TKAHUHOO abo rybKoto. MNepes NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM il NOTPIBHO BUCYLLUTH.

A Bupib He CTiMKUI [0 PO3YMHHUKIB. BNAMB PO3YMHHUKA MOKE NPU3BECTM A0 NOLUKOAKEHHA BUPODY.

17. YMOBU HABKOJ/IMWLHbLOIO CEPEAOBULLA

TemnepaTypHUiA Aiana3oH BUKOPUCTaHHSA Ta 36epiraHHs: Big —28 go +50 °C.
BigHocHa BonoricTb NoBiTpA: 6e3 obmeKeHb

A YHUKaliTe BMKOPUCTAHHA B BOAj, OCKINbKM TPUBaNuii BNAMB BOJIOTM MOXKe NOWKOAUTU BUPi6. Micnsa KynaHHA,
BUKOPUCTAHHA Y BOAi UM 06/1MBaHHA PiAVMHOIO CTOMY BKAOYHO 3 il 060/10HKOI0 NOTPIGHO OUMCTUTH i1 BUCYLWIUTH (A UB.
§16).

18. YTUNI3AUIA

CTtona BurotoBsieHa 3 Byr/ieueBoro BonokHa EnduraCore®, a TakoX CK/I0BOJIOKOHHOTO KOMMO3MUTY, a/ItOMiHit0, Hep¥KaBiHOI cTai,
TUTaHYy, eNOKCUAHOT CMOM, NONIMEpIB i rigpaBniyHoi pigMHN. OBONOHKA CTONW BUIOTOBEHA 3 TEPMOPEAKTUBHOIO MNOJIIMEPHOrO
maTepiany. Bupib i ioro ynakoBka matoTb 6yTW yTMNiI30BaHi BigNoBiAHO 40 MiCLEBMX UM HALLIOHANIbHUX EKOJIOTIYHMX HOPM.

19. onuc CMMBO/IB

2
CE i biK 1
d Bupo6HUK fai BusBneHunii pusmk (1) 3HaK Mp"f..l
c 63 Aeknapauii

YnoBHOBa)eHUM /- OAVH nauyieHT,
E npeAcTaBHUK Y \1_|n|) 6araTopasose
€sponeiicbkomy Coto3si BMKOPUCTAHHA

20. HOPMATUBHA IH®POPMALIA

Lieit BMpi6 € meanuHUM npucTpoem 3i 3Hakom CE Ta cepTudikaTtom BignosiaHocti Pernamenty EC 2017/745.
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