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| Transmettre les points 10 a 17 de cette notice au patient.

RUSH ROVER®, RUSH Kid IFU-02-013
Notice d’utilisation Orthoprothésiste Rev. A
Lire avant toute utilisation 2023-08

ORON

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Inclus
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Inclus
Chaussette Spectra SO-NPS-200xx-00* Chaussette adaptée incluse
Enveloppe esthétique FSK Vendue séparément

* voir catalogue

2. DESCRIPTION

RUSH ROVER et Kid sont des pieds prothétiques a restitution d’énergie composés de :
e Une lame inférieure en composite fibre de verre a faible encombrement
e Une connexion pyramide male
e Une chaussette Spectra

3. PROPRIETES

Modeéle RUSH ROVER RUSH Kid
Poids* 950 ¢g 505 g
Taille 22324 cm 25327 cm 28 a30cm 19a21lcm
Hauteur de construction* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Hauteur du talon 10 mm

*Poids basé sur la taille 26 (ROVER) et taille 20 (Kid), cat. 4, avec enveloppe et chaussette Spectra
Hauteur de construction basée sur les tailles 23, 26 et 29 (ROVER) et taille 20 (Kid), cat. 4, avec enveloppe, chaussette Spectra et
10 mm d’hauteur talon

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

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d’impact du patient — RUSH ROVER
Poids” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Nivea Faible 1 2 3 4 5 6 7 8 9
. veau Modéré 1 2 3 4 5 6 7 8 9
d’impact ——
Elevé 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

RUSH Kid a été testé conformément a la norme ISO 10328 pour un poids maximal du patient allant jusqu’a 61 kg pendant 2 millions
de cycles.

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d’impact du patient — RUSH Kid
Poids” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Faible 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Niveau d’'impact Modéré 1P 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P
Elevé 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P 9P

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

4, MECANISME D’ACTION

La lame inférieure semi-convexe offre un contact constant avec le sol tout en éliminant les points morts, offrant un déroulé du
pas fluide et un retour d’énergie naturel. Les lames supérieure et inférieure emmagasinent de I'énergie lors du contact initial et
de la mise en charge et la restituent au milieu de la phase d’appui. Les lames supérieure et inférieure absorbent de I'énergie
pendant le dernier appui et restituent I'énergie emmagasinée pendant la phase pré-oscillante.
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5. DESTINATION/INDICATIONS

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

leur utilisation. La prescription est établie par un médecin qui évalue la capacité du patient a utiliser le dispositif. ]_'n‘)
A Ces dispositifs sont destinés a un usage multiple sur UN SEUL PATIENT. IIs ne doivent pas étre utilisés sur un autre \—
patient.

Ces dispositifs sont destinés a étre intégrés dans une prothese externe de membre inférieur sur mesure pour assurer la fonction
du pied chez les patients amputés bilatéraux ou unilatéraux et/ou ayant une déficience congénitale du membre inférieur
(amputation transtibiale/transfémorale, désarticulation du genou/hanche, déficience congénitale du membre). Ils sont destinés
aux patients qui bénéficieraient de la réponse dynamique des orteils.
Ces dispositifs sont indiqués chez les patients ayant un niveau d’activité modéré a élevé (K3 a K4) pour la marche et les activités
sans surcharge excessive.

RUSH ROVER RUSH Kid

Poids maximal RUSH ROVER (port de charge inclus) : 166 kg
A II"EH x m| : |a Poids maximal RUSH Kid (port de charge inclus) : 61 kg
166 kg A (Voir tableau §3)
A 365 Ibs

6. BENEFICES CLINIQUES

e Confort de marche e Marche possible sur sol irrégulier e Encombrement trés réduit

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITE

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

8. ALIGNEMENTS

Banc d’alignement

|
Recommandation : Ajouter une cale de 10 mm sous l'arriére du pied pendant I’alignement | Ligne de charge
sur banc. |
| i I )|
Plan sagittal : - 5

e Définir la flexion de I'emboiture et la hauteur de talon appropriées. -
e Placer la ligne de charge de maniére a ce qu’elle passe par le centre de la pyramide
du pied.
Plan frontal:

|
T —
|
i

*  Définir 'adduction / abduction de I'emboiture appropriée.
e Placer la ligne de charge de maniére a ce qu’elle passe par la ligne médiane du pied dans une position médio-latérale
neutre.

Alignement statique

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

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

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

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

e Talon raide ou souple

e Avant-pied raide ou souple

IFU-02-013
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¢ Mouvements de varus ou valgus pendant la phase d’appui
Aprés avoir déterminé Il'alignement relatif emboiture/pied optimal, utiliser la flexion plantaire ou dorsale au niveau de
I’adaptateur du pied proximal pour optimiser le confort talon/avant-pied et la restitution d’énergie.

9. MONTAGE

Aprés I'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 les composants en fibre de verre et pour minimiser
les bruits. Elle doit étre placée sur le module de pied avant de monter I'enveloppe esthétique.

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

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

10. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

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

11. MISES EN GARDE

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

A Ne jamais utiliser le pied sans enveloppe esthétique et chaussette Spectra.

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

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

Vi S’assurer que le pied et l'intérieur de I'enveloppe esthétique sont exempts d’impuretés (ex, du sable). La présence
d’'impuretés peut endommager les pieces en fibre de verre et I'enveloppe. Nettoyer le pied conformément aux
instructions (voir §15).

A Aprés une baignade ou une utilisation dans I'eau, le pied y compris son enveloppe doit étre nettoyé (voir §15).

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

12. CONTRE-INDICATIONS
A\ Ne pas utiliser pour un patient dont le poids maximal (port de charge inclus) peut dépasser 166 kg (RUSH ROVER) ou 61
kg (RUSH Kid).
Vi Ne pas utiliser pour un patient qui ne satisfait pas aux exigences d’un niveau d’activité K3 ou supérieur.

A Ne pas utiliser pour des activités associées a un risque d’impact important ou de surcharge excessive.

13. EFFETS SECONDAIRES

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

14. ENTRETIEN ET CONTROLE

Aucune opération d’entretien de type graissage, intervention sur la visserie ou d’autres parties n’est requise.
Le module de pied doit étre inspecté par I'orthoprothésiste au moins tous les six mois. Des inspections a intervalles plus courts
sont nécessaires si 'utilisateur est plus actif.

IFU-02-013
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La chaussette Spectra et I'enveloppe esthétique doivent étre remplacées par I'orthoprothésiste a intervalles réguliers, en fonction
du niveau d’activité du patient. La détérioration de ces pieces peut entrainer une usure prématurée du pied.

15. NETTOYAGE

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

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

16. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

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

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

17. MISE AU REBUT

Les dispositifs sont composés de composite de fibre de verre et de métal. Les dispositifs et leurs emballages doivent étre mis au
rebut conformément aux réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

18. DESCRIPTION DES SYMBOLES

J Fabricant A Risque identifié C €

Mandataire dans I’Union /" Patient unique, usage
[c [ree] <)

Européenne multiple

Marquage CE et année
de 1% déclaration

= ON

19. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

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

RUSH ROVER

Laboratoire d’essai Nombre de Déformation Déformation Angle Amplitude de
Rapport — date points permanente Avant-pied | permanente Talon | inversion/éversion | flexion sagittale
CERAH o °
N°18-162-A — 2019-03-06 97,60 1,59 mm 0,25 mm 7,20 7,16
RUSH Kid
Laboratoire d’essai Nombre de Valeur du rendement de
Rapport — date points I’'avant-pied
CERAH 0
N°18-153-A — 2019-02-12 29,5 93,77 %

IFU-02-013
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c € Z Instructions for use for prosthetists Rev. A
Read before use 2023-08

\ Pass on § 10 to 17 of these instructions to the patient.

1. INCLUDED ITEMS

Part description Part number Included / Sold separately
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Included
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Included
Spectra sock SO-NPS-200xx-00* Suitable sock included
Foot shell FSK Sold separately

* see catalog

2. DESCRIPTION

RUSH ROVER and Kid are energy-return prosthetic feet consisting of:
e Alow-profile fiberglass composite sole plate
e A male pyramid connection
e ASpectra sock

3. PROPERTIES

Model RUSH ROVER RUSH Kid
Weight* 950g/2.09 lbs 505g/1.11lbs
Size 22to 24 cm 25to0 27 cm 28to 30 cm 19to21cm
Build height* 54 mm/ 2.13” 60 mm / 2.38” 64 mm / 2.50” 51 mm/2.0”
Heel height 10 mm / 3"

*Weight based on size 26 (ROVER) and size 20 (Kid), cat. 4, with foot shell and Spectra sock
Build height based on sizes 23, 26 or 29 (ROVER) and size 20 (Kid), cat. 4, with foot shell, Spectra sock, and 10 mm heel height

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

Selection of foot category based on patient’s weight and impact level - RUSH ROVER
Weight” Ibs 0-105 | 106-140 | 141-175 | 176-210 | 211-245 | 246-280 | 281-315 | 316-350 | 351-365
kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Low 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Impact level | Moderate 1 2 3 4 5 6 7 8 9
High 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

RUSH Kid has been tested according to ISO 10328 for a maximum patient weight up to 61 kg for 2 million cycles.

Selection of foot category based on patient’s weight and impact level — RUSH Kid
Weight” Ibs 0-30 31-45 46-60 61-75 76-90 91-105 | 106-120 | 121-135
kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Low 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Impact level Moderate 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
High 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

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

4. MECHANISM OF ACTION

The half rocker sole plate provides constant contact to the ground while eliminating dead spots, providing a smooth rollover, and
natural energy return. The composite keel and sole plate store energy during initial contact and loading response which is then
released during midstance. The keel and sole plate absorb energy during terminal stance and release the stored energy during
pre-swing.
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5. INTENDED USE/INDICATIONS

These medical devices are supplied to healthcare professionals (prosthetists), who will train the patient in their use.
The prescription is drawn up by a doctor who assesses the patient’s ability to use the device. ]_'n‘)
A These devices are for multiple use on a SINGLE PATIENT. They must not be used on another patient. \—
These devices are intended to be integrated in a custom-made external lower limb prosthesis to ensure the function of the foot
in patients with unilateral or bilateral lower limb amputation or deficiencies (transtibial/transfemoral amputation, knee/hip
disarticulation, congenital limb deficiencies). They are intended for patients who would benefit from the dynamic toe response.
This device is indicated for patients with moderate to high activity level (K3 to K4) for walking and physical activities without
excessive overload.

RUSH ROVER RUSH Kid

RUSH ROVER maximum weight (load carrying included): 166 kg / 365 lbs
A IIllzla x II”E! RUSH Kid maximum weight (load carrying included): 61 kg / 135 lbs
166k m (See table §3)
A 365]bs

6. CLINICAL BENEFITS

¢ Walking comfort ¢ Possible ambulation on uneven ground ¢ Ultra Low Profile

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

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

8. ALIGNMENTS

Bench alignment

Recommendation: Add a 10 mm (3/&”) wedge under back of the foot during bench alignment. : Load line
Sagittal plane: \J:7
e Define the appropriate socket flexion and heel height. P g
«  Position the load line so that it falls through the center of the foot pyramid B~ ’ -
connection. T

Frontal plane:
e Define the appropriate socket adduction/abduction.
e Position the load line so that it falls through the midline of the foot in a neutral mediolateral position.

Static alignment

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

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

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

Dynamic alignment

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

*  Hard or soft heel

e Hard or soft toe

e Varus or valgus movements during stance phase
Once the optimal relative socket/foot alignment is determined, use plantarflexion or dorsiflexion at the proximal foot adapter to

optimize heel-to-toe comfort and energy return.

IFU-02-013
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9. ASSEMBLY

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

Spectra sock

A Spectra sock is included to protect the foot shell and fiberglass components and minimize noise. It must be placed over the keel
and sole plates before mounting the foot shell.

Foot shell
To install and remove the foot shell, use a shoehorn 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. TROUBLESHOOTING

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

11. 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 inform their prosthetist if they gain or lose significant weight.

A Make sure that the foot and inside of the foot shell are free of impurities (e.g., sand). The presence of impurities causes
the fiberglass parts and the foot shell to wear out. Clean the foot according to the instructions (see §15).

A After swimming or using in water, the foot including its foot shell must be cleaned (see §15).

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

12. CONTRAINDICATIONS
A Do not use for a patient whose maximum weight (load carrying included) may exceed 166 kg / 365 lbs (RUSH ROVER) or
61 kg / 135 Ibs (RUSH Kid).
A Do not use for a patient who do not meet the requirements of an activity level of K3 or higher.

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

13. SIDE EFFECTS

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

14. MAINTENANCE AND CONTROL

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

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

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

15. CLEANING

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

IFU-02-013



m INSTRUCTIONS FOR USE Page 4 of 4
The foot shell can be cleaned with a damp cloth or sponge. It must be dry before reuse.

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

16. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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

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

17. DISPOSAL

The devices are made of fiberglass composite material and metal. The devices and their packaging must be disposed of in
accordance with local or national environmental regulations.

18. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS

J Manufacturer A Identified risk C €

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

CE marking and year
of 1% declaration

= ON

19. REGULATORY INFORMATION

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

IFU-02-013



5 RUSH ROVER®, RUSH Kid IFU-02-013
c € z Gebrauchsanweisung flir Orthopddietechniker Rev. A
Vor Gebrauch aufmerksam lesen 2023-08

\ Geben Sie §§ 10 bis 17 dieser Gebrauchsanleitung an den Patienten weiter.

1. LIEFERUMFANG

Teilebeschreibung Bestellnummer Enthalten / Separat erhiltlich
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Enthalten
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Enthalten
Spectra-Socke SO-NPS-200xx-00* Passende Socke enthalten
FulBkosmetik FSK Separat erhaltlich

* siehe Katalog

2. BESCHREIBUNG

RUSH ROVER und Kid sind energierlickfiihrende Prothesenfiille, bestehend aus:
e einer niedrigen Sohlenplatte aus Glasfaserverbundstoff
e einem mannlichen Pyramidenadapter
e einer Spectra-Socke

3. EIGENSCHAFTEN

Modell RUSH ROVER RUSH Kid
Gewicht* 950¢g 505 g
GroRe 22 bis 24 cm 25 bis 27 cm 28 bis 30 cm 19 bis 21 cm
Aufbauho6he* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Absatzhohe 10 mm

*Gewicht basierend auf Gréfse 26 (ROVER) und Gréf3e 20 (Kid), Kat. 4, mit Fuf8kosmetik und Spectra-Socke
Aufbauhéhe basierend auf den Gréf3en 23, 26 oder 29 (ROVER) und Gréf3e 20 (Kid), Kat. 4, mit Fukosmetik, Spectra-Socke und
einer Absatzhéhe von 10 mm

RUSH ROVER wurde gemal} ISO 10328 fiir ein maximales Patientengewicht von bis zu 166 kg mit 2 Millionen Durchldufen getestet.

Auswahl der FuBmodulkategorie entsprechend des Gewichts und Belastungsgrads des Patienten — RUSH ROVER
Gewicht” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Niedrig 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Belastungsgrad | Mittel 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hoch 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

RUSH Kid wurde gemal ISO 10328 fiir ein maximales Patientengewicht von bis zu 61 kg mit 2 Millionen Durchldufen getestet.

Auswahl der FuBmodulkategorie entsprechend des Gewichts und Belastungsgrads des Patienten — RUSH Kid
Gewicht” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Niedrig 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Belastungsgrad Mittel 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Hoch 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

*) Der Grenzwert fiir das Kérpergewicht darf nicht iiberschritten werden (I1SO 10328).

4. WIRKUNGSMECHANISMUS

Die halbe Abrollsohlenplatte sorgt fiir einen durchgehenden Kontakt mit dem Boden und beseitigt ,tote” Stellen. Dies ermdoglicht
ein sanftes Abrollen und eine natiirliche Energieriickgabe. Die bei Fersenauftritt entstehenden Krafte werden von der Sohlenplatte
und dem Kiel aufgenommen und bis zur mittleren Standphase wieder abgegeben. Bei Vorfulllast speichern die Sohlenplatte und
der Kiel die auftretende Energie und geben sie in der Vorschwungphase beim ZehenabstoR wieder ab.
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5. ZWECKMARIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Diese Medizinprodukte werden an medizinische Fachkrafte (Orthopéadietechniker) vertrieben, welche den Patienten
Uber deren Gebrauch in Kenntnis setzen. Die Verschreibung wird von einem Arzt ausgestellt, welcher die Fahigkeit des ]_'n‘)
Patienten, das Produkt zu nutzen, bewertet. \—
A Diese Medizinprodukte sind fiir die Mehrfachnutzung durch EINEN EINZIGEN PATIENTEN bestimmt. Sie dirfen nicht bei

einem anderen Patienten verwendet werden.
Diese Produkte sind fiir den Einbau in eine maligefertigte externe Unterschenkelprothese bestimmt, um die Funktion des FuBes
bei Patienten mit einseitiger oder beidseitiger Unterschenkelamputation oder Defekten (transtibiale/transfemorale Amputation,
Knie-/Huftdisartikulation, angeborene Defekte an GliedmaRen) zu gewahrleisten. Sie sind fir Patienten gedacht, die von der
dynamischen Zehenreaktion profitieren wirden.
Dieses Produkt ist fr Patienten mit moderatem bis hohem Aktivitatsniveau (K3 bis K4) zum Gehen und flr kérperliche Aktivitaten
ohne (ibermaRige Belastung geeignet.

RUSH ROVER RUSH Kid

RUSH ROVER maximales Gewicht (einschlieBlich Last tragend): 166 kg
A EBE ﬁ |I||z| E RUSH Kid maximales Gewicht (einschlieBlich Last tragend): 61 kg
A 365 Ibs

6. KLINISCHE VORTEILE

¢ Komfort beim Gehen e ermoglichen Gehen auf unebenem Boden e besonders niedriges Profil

7. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

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

8. AUSRICHTUNG

Grundausrichtung

Empfehlung: Legen Sie bei der Grundausrichtung einen 10-mm-Keil unter den hinteren Teil ; Belastungslinie
des FuRes. \J:,/
Sagittalebene: — g

*  Bestimmen Sie die passende Schaftflexion und Absatzhohe. —_\dg : -

e Positionieren Sie die Belastungslinie so, dass sie durch die Mitte der FulR-Pyramiden-
Verbindung verlauft.
Frontalebene:
*  Bestimmen Sie die passende Schaftadduktion/-abduktion.
e Positionieren Sie die Belastungslinie so, dass sie durch die Mitte des FulRes in einer neutralen mediolateralen Position
verlauft.

Statische Ausrichtung

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

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

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

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

* harter oder weicher Absatz

* harte oder weiche Zehe
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e Varus- oder Valgusbewegungen wahrend der Standphase
Sobald die optimale relative Schaft/FuB-Ausrichtung bestimmt ist, nutzen Sie Plantarflexion oder Dorsalflexion am proximalen
FuRadapter, um den Fersen-Zehen-Komfort und die Energieriickgabe zu optimieren.

9. MONTAGE

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

Spectra-Socke

Eine Spectra-Socke ist im Lieferumfang enthalten, um die FuBkosmetik und die Glasfaserkomponenten zu schiitzen und um
Gerdusche zu minimieren. Sie muss vor der Befestigung der FuRkosmetik tGiber den Kiel und die Sohlenplatten gezogen werden.

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

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

10. PROBLEMBEHANDLUNG

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

11. WARNUNGEN

A Uberpriifen Sie bei beschadigter Verpackung die Unversehrtheit des Produkts.

A Verwenden Sie das FuBmodul niemals ohne FuRkosmetik und Spectra-Socke.

A Losen Sie niemals die Befestigungsschrauben des Pyramidenadapters.

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

A Stellen Sie sicher, dass der FuR und das Innere der Fulkosmetik frei von Verunreinigungen sind (z. B. Sand). Das
Vorhandensein von Verunreinigungen fiihrt zum VerschleiR der Glasfaserteile und der FulRkosmetik. Reinigen Sie den Ful
gemaR den Anweisungen (siehe § 15).

A Nach dem Schwimmen oder dem Gebrauch im Wasser muss der FuR einschlieBlich der FuRkosmetik gereinigt werden
(siehe § 15).

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

12. GEGENANZEIGEN
A Nicht fir Patienten verwenden, deren maximales Gewicht (einschlieBlich Last tragend) mdoglicherweise 166 kg (RUSH
ROVER) oder 61 kg (RUSH Kid) Ubersteigt.
A Nicht fiir Patienten verwenden, welche die Anforderungen eines Aktivitdtsniveaus von K3 oder héher nicht erfillen.

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

13. NEBENWIRKUNGEN

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

14. WARTUNG UND KONTROLLE

Es sind keine Wartungsarbeiten wie Schmierung, Arbeiten an den Schrauben oder anderen Teilen erforderlich.
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Das FuBmodul muss mindestens alle sechs Monate vom Orthopéadietechniker Gberpriift werden. Falls der Benutzer aktiver ist,
sind Uberpriifungen in kiirzeren Abstianden erforderlich.

Die Spectra-Socke und die FuRBkosmetik missen abhangig vom Aktivitdtsgrad des Patienten in regelmafligen Abstinden
ausgetauscht werden. Beschadigungen an diesen Teilen kdnnen zu einem vorzeitigen Verschleil} des FulRes flihren.

15. REINIGUNG

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

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

A Die Produkte sind nicht [6sungsmittelresistent. Ein Kontakt mit Losungsmitteln kann zu Schaden fiihren.

16. UMWELTBEDINGUNGEN

Temperaturbereich fur die Benutzung und Lagerung: -20 °C bis 60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen
Wasserfestigkeit: Die Produkte sind gegen SiiR-, Salz- und Chlorwasser bestandig.

A Die FuRBkosmetik ist nicht gegen ultraviolettes Licht (UV) resistent. Lagern Sie sie nicht unter direkter Sonneneinstrahlung.

17. ENTSORGUNG

Die Produkte bestehen aus Glasfaserverbundwerkstoff und Metall. Die Produkte und ihre Verpackung missen gemaR den
ortlichen oder nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

18. ZEICHENERKLARUNG

“ Hersteller A Identifiziertes Risiko C €

Bevollmachtigter /») Mehrfachnutzung durch

E Vertreter in der 1I| einen einzigen

Europdischen Union Patienten

CE-Kennzeichnung und
Jahr der 1. Erkldrung

AR ON

(

19. GESETZLICHE INFORMATIONEN
Diese Produkte sind CE-gekennzeichnete Medizinprodukte und wurden geméaR der Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert.
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c € z Istruzioni per I'uso per i protesisti Rev. A
Leggere prima dell'uso 2023-08

\ Fornire al paziente le sezioni da 10 a 17 di queste istruzioni.

1. ARTICOLI INCLUSI

Descrizione del componente Numero del componente Incluso/venduto separatamente
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Incluso
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Incluso
Calza Spectra SO-NPS-200xx-00* Calza appropriata inclusa
Rivestimento del piede FSK Venduto separatamente

* Vedere il catalogo

2. DESCRIZIONE

RUSH ROVER e Kid sono piedi protesici a ritorno di energia formati da:
e Unasuolain composito di fibra di vetro a basso profilo
e Un attacco a piramide maschio
e Una calza Spectra

3. PROPRIETA

Modello RUSH ROVER RUSH Kid
Peso* 950¢g 505 g
Dimensioni 22 -24cm 25-27cm 28-30cm 19-21cm
Altezza della struttura* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Altezza del tallone 10 mm

*Peso basata sulle misure 26 (ROVER) e 20 (Kid), cat. 4, con rivestimento del piede e calza Spectra
Altezza della struttura basata sulle misure 23, 26 o 29 (ROVER) e sulla misura 20 (Kid), cat. 4 con rivestimento del piede, calza
Spectra e altezza del tallone pari a 10 mm

RUSH ROVER é stato testato secondo la norma ISO 10328 per un peso massimo del paziente pari a 166 kg per 2 milioni di cicli.

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

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

RUSH Kid e stato testato secondo la norma ISO 10328 per un peso massimo del paziente pari a 61 kg per 2 milioni di cicli.

Selezione della categoria di piede in base al peso e al livello di attivita del paziente - RUSH Kid
Peso” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Basso 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Livello di impatto Moderato 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Alto 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

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

4. MECCANISMO D’AZIONE

Il fondo leggermente curvo della suola rocker garantisce un contatto costante con il terreno, eliminando i punti morti, garantendo
un rollover fluido e un ritorno di energia naturale. Durante il contatto iniziale e la risposta al carico, la piastra superiore e la piastra
della suola immagazzinano energia, che viene quindi rilasciata a meta del ciclo del passo. La piastra superiore e la piastra della
suola assorbono energia durante I'appoggio finale e rilasciano I'energia immagazzinata durante la fase di pre-oscillazione.
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5. USO PREVISTO/INDICAZIONI

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

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

| dispositivi sono progettati per essere integrati in una protesi esterna di arto inferiore realizzata su misura, per garantire la
funzionalita del piede in pazienti con amputazioni o deficienze unilaterali o bilaterali degli arti inferiori, come amputazione
transtibiale/transfemorale, disarticolazione del ginocchio/anca o deficienze congenite dell'arto. Gli utenti di destinazione dei
dispositivi sono pazienti che beneficerebbero di una risposta dinamica della punta.
Questi dispositivi sono indicati per i pazienti con livello di attivita da moderato a elevato (da K3 a K4) per la deambulazione e per
attivita fisiche senza sovraccarichi eccessivi.

RUSH ROVER RUSH Kid

Peso massimo di RUSH ROVER (carico incluso): 166 kg
A II"E! ﬂ II”E E Peso massimo di RUSH Kid (carico incluso): 61 kg
166 kg A (vedere la tabella 3)
A 365 Ibs

6. BENEFICI CLINICI

e Comfort durante la camminata e Capacita di deambulazione sui terreni irregolari ¢ Profilo ultra basso

7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

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

8. ALLINEAMENTI

Allineamento su banco
|
Consiglio: durante l'allineamento su banco, aggiungere un cuneo da 10 mm sotto la parte | Linea di carico

posteriore del piede.
Piano sagittale:
e Definire la flessione dell'attacco e |'altezza del tallone appropriate. E— !
e Posizionare la linea di carico in modo che ricada al centro dell'attacco a piramide :
del piede.
Piano frontale:

v
|

» Definire I'adduzione/abduzione appropriata dell'attacco.
e Posizionare la linea di carico in modo che ricada sulla linea mediana del piede in una posizione mediolaterale neutra.

Allineamento statico

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

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

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

Allineamento dinamico

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

* Tallone duro o morbido

*  Punta dura o morbida

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

9. MONTAGGIO

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

Calza Spectra

E inclusa una calza Spectra, che consente di proteggere il rivestimento del piede e i componenti in fibra di vetro, nonché di ridurre
al minimo il rumore Questa calza dovra essere posizionata sulla chiglia e sulla suola prima di applicare il rivestimento del piede.

Rivestimento del piede

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

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

10. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

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

11. AVVERTENZE

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

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

A Non allentare mai le viti di fissaggio della piramide.

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

A Assicurarsi che il piede e I'interno del rivestimento siano privi di impurita (ad es. sabbia). La presenza di impurita provoca
I'usura delle partiin fibra di vetro e del rivestimento del piede. Pulire il piede secondo le istruzioni (vedere la sezione 15).

A Dopo aver nuotato, oppure se il piede e stato utilizzato in acqua, il piede e il relativo rivestimento dovranno essere puliti
(vedere la sezione 15).

A La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso comporta dei pericoli e invalida la garanzia.

12. CONTROINDICAZIONI

A Non utilizzare in pazienti il cui peso massimo (compreso il carico) puo superare 166 kg (RUSH ROVER) o 61 kg (RUSH Kid).
A Non utilizzare in pazienti che non soddisfano i requisiti di un livello di attivita K3 o superiore.

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

13. EFFETTI COLLATERALI

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

14. MANUTENZIONE E CONTROLLO

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

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

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

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

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

16. CONDIZIONI AMBIENTALI

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

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

17. SMALTIMENTO

| dispositivi sono realizzati in materiale composito di fibra di vetro e metallo. | dispositivi e le rispettive confezioni dovranno essere
smaltiti in conformita alle normative ambientali locali o nazionali.

18. DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

d Produttore A Rischio identificato C €

Rappresentante /" ) Uso multiplo per un

E autorizzato nell'Unione \lﬂ singolo paziente

Europea

Marcatura CE e anno
della 1? dichiarazione

= ON

19. INFORMAZIONI NORMATIVE

Questi prodotti sono dispositivi medici con marcatura CE e certificati conformi al regolamento (UE) 2017/745.
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Lea detenidamente antes de la utilizacién 2023-08

Comunique al paciente las instrucciones de los apartados 10 a 17.

1.

PARTES INCLUIDAS
Denominacién Referencia Incluido/se vende por separado
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Incluido
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Incluido
Calcetin Spectra SO-NPS-200xx-00* Incluye un calcetin adecuado
Funda para el pie FSK Se vende por separado

* véase el catdlogo

2. DESCRIPCION

RUSH ROVER y Kid son pies protésicos con retorno de energia compuestos por:
e Unaldmina de suela de compuesto de fibra de vidrio de perfil bajo
e Una conexién piramidal macho
e Un calcetin Spectra

3. PROPIEDADES

Modelo RUSH ROVER RUSH Kid
Peso* 950 ¢g 505 g
Tamaiio 22a24cm 25a27cm 28a30cm 19a2lcm
Altura de la construccion* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Altura del talén 10 mm

* Peso basado en el tamario 26 (ROVER) y el tamafio 20 (Kid), cat. 4, con funda para el pie y calcetin Spectra
Altura de construccion basada en los tamarfios 23, 26 o 29 (ROVER) y el tamario 20 (Kid), cat. 4, con funda para el pie, calcetin
Spectra y altura del talén de 10 mm

RUSH ROVER ha sido probado segun la norma ISO 10328 para un peso maximo del paciente de hasta 166 kg durante 2 millones
de ciclos.

Seleccion de la categoria de pie en funcidn del peso y el nivel de impacto del paciente - RUSH ROVER
Peso” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Nivel d Bajo 1 2 3 4 5 6 7 8 9
NWelCe  “Moderado | 1 2 3 4 5 6 7 8 9
impacto
Alto 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

RUSH Kid ha sido probado segtn la norma ISO 10328 para un peso maximo del paciente de hasta 61 kg durante 2 millones de
ciclos.

Seleccion de la categoria de pie en funcidn del peso y el nivel de impacto del paciente — RUSH Kid
Peso” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Bajo 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Nivel de impacto Moderado 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Alto 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P 9P

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

4, MECANISMO DE ACCION

La ldmina de suela mitad convexa proporciona un contacto constante con el suelo a la vez que elimina los puntos muertos,
proporcionando un giro suave y un retorno natural de la energia. La ldmina de suela y la Idmina superior e inferior almacenan
energia durante el contacto inicial y la respuesta de carga, que se libera en la fase de apoyo. La lamina de suela y la lamina superior
absorben energia durante el apoyo terminal y liberan la energia almacenada durante la fase de bipedestacion previa al balanceo
(pre-swing).
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5. USO ADECUADO/INDICACIONES

Estos dispositivos médicos se distribuyen a profesionales sanitarios (protésicos) que deberan orientar al paciente sobre
el uso correcto. La prescripcidn es elaborada por un médico que evalta la idoneidad del paciente para utilizar el ]_'n‘)
dispositivo. \—
A Estos dispositivos estan exclusivamente destinados para el uso multiple de un UNICO PACIENTE. No se deben utilizar en otros

pacientes.
Estos dispositivos estan destinado a integrarse en una proétesis externa de miembro inferior hecha a medida para garantizar la
funcidon del pie en pacientes con amputacion o deficiencias unilaterales o bilaterales del miembro inferior (amputacidon
transtibial/transfemoral, desarticulacion de rodilla/cadera, deficiencias congénitas del miembro). Estan destinados a pacientes
gue se beneficiarian de la respuesta dindmica de la punta.
Este dispositivo esta indicado para pacientes con un nivel de actividad moderado a alto (K3 a K4) para caminary realizar actividades
fisicas sin sobrecarga excesiva.

RUSH ROVER RUSH Kid

Peso maximo del RUSH ROVER (incluyendo la carga): 166 kg
A mlﬂ! k |I||z|a Peso maximo del RUSH Kid (incluyendo la carga): 61 kg
166 kg A (Véase el apartado 3)
A 365 Ibs

6. BENEFICIOSCLINICAS

¢ Comodidad al caminar * Posibilidad de deambular por terrenos irregulares ¢ Perfil ultrabajo

7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

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

8. ALINEACIONES

Alineacion de banco

,

Recomendacion: para la alineacidn inicial, se aconseja colocar una cufia de unos 10 mm bajo ; Linea de carga
la parte posterior del pie. [
Plano sagital: i
e Defina la flexidn del encaje y la altura del talén adecuadas. -
e Coloque la linea de carga de forma que caiga por el centro de la conexién piramidal

del pie.

Plano frontal:

|

T g
|
i

* Defina la aduccidn/abduccion adecuada del encaje.
e Coloque la linea de carga de forma que caiga por la linea media del pie en posicién mediolateral neutra.

Alineacion estatica

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

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

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

* Talén duro o blando

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

9. MONTAIJE

Tras la 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, los componentes de fibra de vidrio y minimizar el ruido. Debe
colocarse sobre la quilla y las laminas de suela antes de montar la funda para el pie.

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

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

10. SOLUCION DE PROBLEMAS

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

11. ADVERTENCIAS

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

A No use el pie sin funda ni calcetin Spectra bajo ninguna circunstancia.

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

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

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 vidrio y de la funda para el pie. Limpie el pie siguiendo las
instrucciones (véase el apartado 15).

A Después de nadar o usar en el agua, debe limpiarse el pie, incluida su funda (véase el apartado 15).

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

12. CONTRAINDICACIONES
A No utilizar en un paciente cuyo peso maximo (carga incluida) pueda superar los 166 kg (RUSH ROVER) o los 61 kg (RUSH
Kid).
A No utilizar en pacientes que no cumplan los requisitos de un nivel de actividad K3 o superior.

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

13. EFECTOS SECUNDARIOS

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

14. MANTENIMIENTO Y CONTROL

Este dispositivo no necesita ningin mantenimiento de tipo lubricacién, apriete de tornillos ni de otro tipo.
El médulo de pie debe ser inspeccionado por el protésico al menos cada seis meses. Se requieren inspecciones a intervalos mas
cortos si el usuario es mas activo.
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El protésico debe sustituir el calcetin Spectra y la funda a intervalos regulares, dependiendo del nivel de actividad del paciente. Si
estas piezas estan dafiadas, puede producirse un desgaste prematuro del pie.

15. LIMPIEZA

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

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

16. CONDICIONES AMBIENTALES

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

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

17. ELIMINACION

Los dispositivos estan fabricados con material compuesto de fibra de vidrio y metal. Los dispositivos y sus embalajes deben
eliminarse de acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional.

18.  EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

J Fabricante A Riesgo identificado C €

E Representante autorizado fl’w) Uso multiple en un solo
en la Unién Europea bl paciente

Marcado CE y afio de
la 1.2 declaracion

= ON

19. INFORMACION REGLAMENTARIA

Estos productos son dispositivos médicos con marcado CE y estdn certificados de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745.
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\ Transmitir ao paciente a informacao das sec¢oes 10 e 17 destas instrugdes.

RUSH ROVER®, RUSH Kid IFU-02-013

Instrugdes de utilizagdo para ortoprotésicos Rev. A
Ler antes de utilizar 2023-08

ORON

1. ITENS INCLUIDOS

Descrigao da peca Numero da pega Incluido/Vendido separadamente
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Incluido
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Incluido
Meia Spectra SO-NPS-200xx-00* Meia adaptada incluida
Concha do pé FSK Vendido separadamente

* consulte o catdlogo

2. DESCRICAO

RUSH ROVER e Kid sdo pés protéticos com retorno de energia compostos por:
e Placa da sola de compésito de fibra de vidro de baixo perfil
e Ligacdo em forma de piramide macho
*  Meia Spectra

3. PROPRIEDADES

Modelo RUSH ROVER RUSH Kid
Peso* 950 ¢g 505 g
Tamanho 22cma24cm 25cma27cm 28cma30cm 19cma2lcm
Altura de construgao* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Altura do calcanhar 10 mm

*Peso baseado no tamanho 26 (ROVER) e no tamanho 20 (Kid), cat. 4, com concha do pé e meia Spectra
Altura de construgdo baseada nos tamanhos 23, 26 ou 29 (ROVER) e no tamanho 20 (Kid), cat. 4, com concha do pé, meia
Spectra e 10 mm de altura do calcanhar

O RUSH ROVER foi testado de acordo com a norma ISO 10328 para pacientes com um peso maximo de 166 kg durante 2 milhdes
de ciclos.

Selec¢do da categoria do pé com base no peso e no nivel de atividade do paciente — RUSH ROVER
Peso” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Nivel d Baixo 1 2 3 4 5 6 7 8 9
NWelCe  “Moderado | 1 2 3 4 5 6 7 8 9
impacto
Elevado 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

O RUSH Kid foi testado de acordo com a norma ISO 10328 para pacientes com um peso maximo de 61 kg durante 2 milhdes de
ciclos.

Selecdo da categoria do pé com base no peso e no nivel de atividade do paciente — RUSH Kid
Peso” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Baixo 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Nivel de impacto Moderado 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Elevado 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

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

4, MECANISMO DE AGAO

A placa da sola semiconvexa possibilita o contacto constante com o solo, eliminando em simultdaneo pontos mortos, o que permite
um deslizar suave e um retorno de energia natural. A placa superior e a placa da sola armazenam energia durante o contacto
inicial e a resposta sob carga, que é depois libertada a meio do apoio da passada. A placa superior e a placa da sola absorvem
energia durante o apoio terminal na passada e soltam a energia armazenada durante a fase pré-balanco.
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5. UTILIZAGCAO PREVISTA/INDICACOES

Estes dispositivos médicos sdo fornecidos aos profissionais de satde (ortoprotésicos) que dardo formacao ao paciente
guanto a sua utilizacdo. A prescricao é efetuada por um médico que avalia a capacidade do paciente em utilizar o ]_'n‘)
dispositivo. \—
A Estes dispositivos destinam-se a varias utilizagdes num UNICO PACIENTE. N3o podem ser utilizados noutro paciente.
Estes dispositivos destinam-se a ser integrados numa protese externa de membro inferior feita a medida para assegurar a funcgdo
do pé em pacientes com amputacdo ou deficiéncias unilaterais ou bilaterais dos membros inferiores (amputagdo
transtibial/transfemoral, desarticulacdo do joelho/da anca e deficiéncias congénitas dos membros). Sdo indicados para pacientes
gue beneficiariam da resposta dinamica da ponta do pé.
Este dispositivo estd indicado para pacientes com um nivel de atividade moderado a alto (K3 a K4) para marcha e atividades fisicas
sem sobrecarga excessiva.

RUSH ROVER RUSH Kid

II" I! IIIBE Peso maximo para o RUSH ROVER (carga aplicada incluida): 166 kg
A x Peso méximo para o RUSH Kid (carga aplicada incluida): 61 kg

166 kg A (Consulte a tabela 3)

A 365 Ibs

6. BENEFICIOS CLINICOS

e Conforto ao caminhar * Ambulagdo possivel em piso desnivelado e Perfil ultrabaixo

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Deve ser instalada uma concha do pé adequada no pé (consulte o nosso catalogo).
O pé inclui uma conexdao em piramide macho concebida para ser compativel com conectores em piramide fémea padrao (consulte
0 nosso catdalogo).

8. ALINHAMENTOS

Alinhamento em bancada

|
Recomendagao: durante o alinhamento em bancada, acrescente uma cunha de 10 mm sob | Linha de carga
a parte traseira do pé. \j
) ol
Plano sagital: P
....... I 2
e Defina a flexdao do encaixe e a altura do calcanhar adequadas. ~ ! -

e Posicione a linha de carga de modo a que caia sobre o centro da conexdao em :
piramide do pé.
Plano frontal:
» Defina a aducdo/abducdo adequadas do encaixe.
e Posicione a linha de carga de modo a que caia através da linha média do pé numa posicdao médio-lateral neutra.

Alinhamento estatico

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

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

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

Alinhamento dindmico

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

*  Calcanhar duro ou mole

e Pontado pé dura ou mole

e Movimentos de varo ou valgo durante a fase de apoio
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Uma vez determinado o alinhamento relativo ideal do encaixe/pé, utilize a flexdo plantar ou a dorsiflexdo no adaptador do pé
proximal para otimizar o conforto do calcanhar até a ponta, assim como o retorno de energia.

9. MONTAGEM

Ap0s o alinhamento dindmico, aperte os parafusos de ajuste em forma de piramide de acordo com as especificagdes do fabricante
do conector. Fixe os parafusos de ajuste em forma de pirdamide com um adesivo fixador de roscas (por ex., Loctite 242).

Meia Spectra

A meia Spectra é incluida para proteger a concha do pé e os componentes de fibra de vidro e para minimizar o ruido. Deve ser
colocada sobre o calcanhar e as placas da sola antes da montagem da concha do pé.

Concha do pé

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

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

10. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

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

11. ADVERTENCIAS

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

A Nunca utilize o pé sem uma concha do pé e uma meia Spectra.

A Nunca desaperte os parafusos de fixagdo em forma de piramide.

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

A Certifique-se de que o pé e o interior da concha do pé ndo apresentam impurezas (por exemplo, areia). A presenca de
impurezas origina o desgaste das pecas de fibra de vidro e da concha do pé. Limpe o pé de acordo com as instrugdes
(consulte a secgdo 15).

A Depois de o paciente nadar ou usar o pé dentro de agua, é necessario limpa-lo, incluindo a concha do pé (consulte a
secgdo 15).

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

12. CONTRAINDICACOES
A N3o utilize em pacientes cujo peso maximo (carga aplicada incluida) possa exceder 166 kg (RUSH ROVER) ou 61 kg (RUSH
Kid).
A Nao utilize em pacientes que ndo satisfagcam os requisitos de um nivel de atividade de K3 ou superior.

A Nao utilize para atividades associadas a um risco de impacto significativo ou a sobrecarga excessiva.

13.  EFEITOS SECUNDARIOS

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

14. MANUTENGAO E CONTROLO

N3o é necessaria qualquer operagdo de manutengao como lubrificacdo, intervencdo nos parafusos ou noutras pecas.
De seis em seis meses, pelo menos, o ortoprotésico deve inspecionar o médulo do pé. Se o utilizador for mais ativo, é necessario
realizar as inspe¢bes em intervalos mais curtos.
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Dependendo do nivel de atividade do paciente, o ortoprotésico deve substituir a meia Spectra e a concha do pé em intervalos
regulares. Se estas pecas estiverem danificadas, podem levar ao desgaste prematuro do pé.

15. LIMPEZA

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

A Os dispositivos ndo sdo resistentes a solventes. A exposi¢do a solventes pode causar danos.

16. CONDIGOES AMBIENTAIS

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

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

17. ELIMINACAO

Os dispositivos sdo fabricados em materiais de compdsito de fibra de vidro e metal. Os dispositivos e as suas embalagens devem
ser eliminados de acordo com os regulamentos ambientais locais ou nacionais.

18.  DESCRIGCAO DOS SiMBOLOS

“ Fabricante A Risco identificado C €

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

Europeia utilizagGes

Marcagao CE e ano da
1.2 declaragdo

=R ON

19. INFORMAGOES REGULAMENTARES

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

IFU-02-013
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c € z Gebruiksaanwijzing voor prothesisten Rev. A
Lezen voor elk gebruik 2023-08

| Richtlijnen § 10 tot 17 meedelen aan patiént.

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Naam Referentie Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Inbegrepen
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Inbegrepen
Spectra-sok SO-NPS-200xx-00* Inclusief passende sok
Voetovertrek FSK Afzonderlijk verkocht

* zie catalogus

2. BESCHRUVING

RUSH ROVER en Kid zijn prothesevoeten met energieteruggave samengesteld uit:
e Een onderplaat van glasvezelsamenstelling met laag profiel
e Een mannelijke piramideverbinding
e Een Spectra-sok

3. KENMERKEN

Model RUSH ROVER RUSH Kid
Gewicht* 950¢g 505 g
Maten 22-24 cm 25-27 cm 28-30 cm 19-21 cm
Constructiehoogte* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Hakhoogte 10 mm

*Gewicht gebaseerd op maat 26 (ROVER) en maat 20 (Kid), cat. 4, met voetovertrek en Spectra-sok
Constructiehoogte gebaseerd op maten 23, 26 of 29 (ROVER) en maat 20 (Kid), cat. 4 met voetovertrek, Spectra-sok en 10 mm
hakhoogte

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

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

") Gewichtslimiet van gebruiker mag niet overschreden worden (I1SO 10328)

RUSH Kid is getest volgens ISO 10328 voor een maximaal patiéntgewicht tot 61 kg gedurende 2 miljoen cycli.

Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht van de patiént en impactniveau - RUSH Kid
Gewicht” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Laag 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Impactniveau Gemiddeld 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Hoog 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

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

4. WERKINGSMECHANISME

De halve tuimelzoolplaat zorgt voor een constant contact met de grond, elimineert dode hoeken en zorgt voor een soepele afrol
en natuurlijke energieteruggave. De hiel- en zoolplaat slaan energie op tijdens het eerste contact en de belastingsrespons, die
vervolgens wordt vrijgegeven tijdens de middenstandpositie. De hiel- en zoolplaat absorberen energie tijdens de finale staanfase
en geven de opgeslagen energie weer vrij tijdens de zwaaifase.
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5. DOEL/AANWIZINGEN

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

patiént.
Deze hulpmiddelen zijn bedoeld om te worden geintegreerd in een op maat gemaakte externe prothese voor de onderste
ledematen om de functie van de voet en enkel te garanderen bij patiénten met unilaterale of bilaterale amputatie en/of gebreken
van de onderste ledematen (transtibiale/transfemorale amputatie, knie-/heup-exarticulatie, aangeboren ledemaatdeficiénties).
Ze zijn bedoeld voor gebruik door patiénten die voordeel zouden halen uit de dynamisch teenrespons.
Dit hulpmiddel is bedoeld voor patiénten met een matig tot hoog activiteitenniveau (K3 tot K4) voor stappen en fysieke activiteiten
zonder overmatige belasting.

RUSH ROVER RUSH Kid

RUSH ROVER maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 166 kg
A |I|E|! x |I||z|a RUSH Kid maximumgewicht (dragen van lasten inbegrepen): 61 kg
‘ 66 k m (Zie tabel §3)
A 365 Ibs

6. KLINISCHE VOORDELEN

e Comfort bij het stappen ¢ Mogelijkheid tot wandelen op oneffen ondergrond ¢ Ultra laag profiel

7. TOEBEHOREN EN COMPATIBILITEIT

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

8. UITLUNINGEN
Bankuitlijning

Aanbeveling: Plaats een wig van 10 mm onder de achterkant van de voet tijdens de ; Lastlijn

bankuitlijning. \J:,/

Sagittaal vlak: — 5
* Bepaal de geschikte fittingflexie en hielhoogte. ~; """" ! -

e  Plaats de lastlijn zo dat deze door het midden van de voetpiramideverbinding valt.
Frontaal viak:

*  Bepaal de geschikte fittingadductie/-abductie.

e Plaats de lastlijn zo dat deze door de middellijn van de voet valt in een neutrale mediolaterale positie.

Statische uitlijning

Door de vorm van de schommelzool (onderblad) is het mogelijk dat patiénten een nieuw gevoel ervaren wanneer ze het
middelpunt van de voet zoeken. Dankzij de schommelzool kunnen patiénten hun eigen comfortabele statische positie of
standpositie vinden.

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

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

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

* Harde of zachte hiel

* Harde of zachte teen

e Varus- of Valgusbewegingen tijdens de standfase

IFU-02-013
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Nadat de optimale relatieve fitting/voetuitlijning bepaald werd, gebruik plantaire of dorsale flexie bij de proximale voetadapter
om het hiel-tot-teen-comfort en het energierendement te optimaliseren.

9. MONTAGE

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

Spectra-sok

Er wordt een Spectra-sok meegeleverd om de voetovertrek en glasvezelcomponenten te beschermen en het geluid te
minimaliseren. Deze moet over de boven- en onderplaat worden geplaatst voordat de voetovertrek wordt gemonteerd.

Voetovertrek

Gebruik om schade aan de voetmodule te voorkomen een schoenlepel voor het installeren en verwijderen van de voetovertrek.

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

10. PROBLEEMOPLOSSING

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

11. WAARSCHUWINGEN

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

A Gebruik de voet nooit zonder een voetovertrek en een Spectra-sok.

A Maak de piramidevormige regelschroeven nooit los.

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

A Zorg ervoor dat de voet en de binnenkant van de voetovertrek vrij zijn van onzuiverheden (bijv. zand). Door de
aanwezigheid van onzuiverheden slijten de glasvezelonderdelen en de voetovertrek. Reinig de voet volgens de instructies
(zie §15).

A Na zwemmen of gebruik in water moet de voet, inclusief voetovertrek, worden schoongemaakt(zie §15).

A Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing is gevaarlijk en maakt de garantie ongeldig.

12. CONTRA-INDICATIES

A Niet gebruiken voor patiénten met een maximaal gewicht (inclusief belasting) van meer dan 166 kg (RUSH ROVER) of 61
kg (RUSH Kid).

A Niet gebruiken voor patiénten die niet voldoen aan de vereisten van een activiteitsniveau K3 of hoger.

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

13. BIJWERKINGEN

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

14. ONDERHOUD EN CONTROLE

Onderhoudshandelingen zoals smeren, draaien aan de schroeven of andere onderdelen zijn nodig.
De voetmodule moet minstens elke zes maanden door de prothesist worden geinspecteerd. Inspecties met kortere tussenpozen
zijn nodig indien de gebruiker actiever is.
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De Spectra -sok en de voetovertrek moeten regelmatig door de prothesist worden vervangen, afhankelijk van het
activiteitenniveau van de patiént. Als deze onderdelen beschadigd zijn, kan dit leiden tot voortijdige slijtage van de voetmodule.

15. REINIGING

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

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

16. OMGEVINGSFACTOREN

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

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

17. AFVALVERWERKING

De hulpmiddelen zijn gemaakt van glasvezelsamenstelling en metaal. De hulpmiddelen en de verpakking moeten worden
afgevoerd volgens de plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

18. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

“ Fabrikant A Geidentificeerd risico C €

Gemachtigd Voor slechts één

E vertegenwoordiger in de @) patiént, meervoudig

Europese Unie gebruik

CE-markering en jaar
van de 1e verklaring

=R ON

19. WETTELUK VERPLICHTE INFORMATIE

Deze producten zijn medisch hulpmiddelen met EG-markering die gecertificeerd zijn als conform met Verordening (EU) 2017/745.
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c € 1 Brugervejledning til bandagister Rev. A
6 2023-08
Leaes for brug
‘ Videregiv fglgende instruktioner til patienten § 10 til 17.
1. INKLUDEREDE ELEMENTER
Varebeskrivelse Varenummer Medfglger/salges separat
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Inkluderet
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Inkluderet
Spectra-strgmpe SO-NPS-200xx-00* Egnet strgmpe inkluderet
Fodkappe FSK Seelges separat
* se katalog
2. BESKRIVELSE
RUSH ROVER og Kid er en energitilfgrende fodprotese bestaende af:
*  Ensalplade af glasfiberkomposit med lav profil
*  En han-pyramide-adapter
*  En Spectra-stroampe
3. EGENSKABER
Model RUSH ROVER RUSH Kid
Vagt* 950¢g 505 g
Stgrrelse 22 til 24 cm 25 til 27 cm 28 til 30 cm 19til 21 cm
Bygningshgjde* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Halhgjde 10 mm

*Veegt baseret pad stgrrelse 26 (ROVER) og stgrrelse 20 (Kid), kat. 4, med fodkappe og Spectra-strampe
Bygningshgjde baseret pa starrelserne 23, 26 eller 29 (ROVER) og stgrrelse 20 (Kid), kat. 4 med fodkappe, Spectra-streampe og 10
mm heelhgjde

RUSH ROVER er blevet testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal patientveegt op til 166 kg i 2 millioner cyklusser.

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau — RUSH ROVER
Vaegt” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lavt 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Aktivitetsniveau| Moderat 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hojt 2 3 4 5 6 7 8 9 -
") Graenserne for kropsmassen md ikke overskrides (1SO 10328)
Denne enhed er blevet testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal patientvaegt op til 61 kg i 2 millioner cyklusser.
Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau — RUSH Kid
Vaegt” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Lavt 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Aktivitetsniveau Moderat 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Hgjt 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

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

4. BEVAGELSESMEKANISME

Den halve salplades runde bundform sikrer konstant kontakt med underlaget og eliminerer dgde punkter for at opna en jaevn
rulning og naturlig energitilfgrsel. Den gverste plade og salpladen lagrer energi under fgrste kontakt og belastningssvar, som
derefter frigives i Igbet af mellemstillingen. Den gverste plade og salpladen absorberer energi under dens endelige position og
frigiver den oplagrede energi under forsving.
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5. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Disse medicinske enheder leveres til sundhedspersonale (bandagister), som vil traene patienten i at bruge enhederne.
Recepten udfaerdiges af en laege, der vurderer patientens evne til at bruge enheden. ]_'n‘)
A Disse enheder er til brug for en ENKELT PATIENT. De ma ikke genbruges pa en anden patient. \—
Disse enheder er beregnet til at blive integreret i en specialfremstillet udvendig underekstremitetsprotese for at sikre fodens
funktion hos patienter med unilaterale eller bilaterale amputationer i underekstremiteterne eller mangler (amputation af
transskinnebenet/translarbenet, udskillelse af knaeled/hofteled, medfgdte ekstremitetsmangler). De er beregnet til patienter,
som ville have gavn af den dynamiske tareaktion.
Denne enhed er indiceret til patienter med moderat til hgjt aktivitetsniveau (K3 til K4) til gang og fysiske aktiviteter uden
overbelastning.

RUSH ROVER RUSH Kid

RUSH ROVER maks. vaegt (inkl. last): 166 kg
A II"EH x II”EE RUSH Kid maks. vaegt (inkl. last): 61 kg
‘ 66 k m (Se tabel §3)
A 365Ibs

6. KLINISKE FORDELE

¢ Komfort under gang e Mulig bevaegelse pa ujeevnt underlag e Ultralav profil

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

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

8. JUSTERING
Statisk justering

|
Anbefaling: Tilfgj en 10 mm kile under den bageste del af foden under statisk justering. | Belastningslinje
Sagittalt plan: \j7
*  Bestem den rette bgjning af protesehylsteret og haelhgjde. P
- -~

e Placer belastningslinjen, sa den gar gennem midten af fod-pyramide-adapteren. ~
Frontalplan:

e Bestem den rette adduktion/abduktion for hylsteret.

e Placer belastningslinjen, sa den gar gennem fodens midterlinje i en neutral mellemlateral stilling.

Statisk justering

Pa grund af salens runde bundform (nederste blad) kan patienter opleve en ny fornemmelse, nar de sgger efter fodens midtpunkt.
Bundformen giver patienterne mulighed for at finde deres egen komfortable statiske eller staende position.

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

A Haelkilerne ma ikke anvendes pa dette tidspunkt af justeringen.

Dynamisk justering

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

e Hard eller blgd hael

e Hardeller blgd ta

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

IFU-02-013
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9. MONTERING

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

Spectra-strempe

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

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

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

10. FEJLFINDING

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

11. ADVARSLER

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

A Brug aldrig foden uden en fodkappe og en Spectra-strgmpe.

A Lgsn aldrig pyramidefastggrelsesskruerne.

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

A Serg for, at foden og indersiden af fodkappen er fri for urenheder (f.eks. sand). Tilstedevaerelsen af urenheder medfgrer,
at glasfiberdelene og fodkappen bliver slidt op. Renggr foden i henhold til instruktionerne (se §15).

A Efter svgmning eller brug i vand skal foden inkl. fodkappe renggres (se §15).
A Manglende overholdelse af brugervejledningen er farlig og vil ugyldigggre garantien.

12. KONTRAINDIKATIONER
A Ma ikke anvendes hos patienter, hvis maksimale vaegt (inkl. last) kan overstige 166 kg (RUSH ROVER) eller 61 kg (RUSH
Kid).
A Ma ikke anvendes hos en patient, der ikke opfylder kravene for et aktivitetsniveau pa K3 eller derover.

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

13. BIVIRKNINGER

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

14. VEDLIGEHOLDELSE OG KONTROL

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

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

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

IFU-02-013
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15. RENGO@RING

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

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

16. MILI@BETINGELSER

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

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

17. BORTSKAFFELSE

Enhederne er lavet af glasfiberkompositmateriale og metal. Enhederne og deres emballage skal bortskaffes i overensstemmelse
med lokale eller nationale miljgbestemmelser.

18. BESKRIVELSE AF SYMBOLERNE

5 CE-maerkning og 1 ars
d Producent A Identificeret risiko C € 2 erklargingg
6
@ Autoriseret repraesentant T) En patient,
i EU \F flergangsbrug

19. LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Disse produkter er CE-maerkede medicinske enheder, der er certificerede i overensstemmelse med Forordning (EU) 2017/745.
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Les for bruk 2023-08
‘ Instruksjonene i punkt 10 til 17 skal gis til pasienten.
1. INKLUDERTE ELEMENTER
Delebeskrivelse Delenummer Inkludert / solgt separat
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Inkludert
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Inkludert
Spectra-sokk SO-NPS-200xx-00* Egnet sokk inkludert
Fotkapsel FSK Selges separat
* se katalogen
2. BESKRIVELSE
RUSH ROVER og Kid er energireturnerende protesefgtter som bestar av:
e En lavprofil sdleplate i glassfiber
e En maskulin pyramideforbindelse
e En Spectra-sokk
3. EGENSKAPER
Modell RUSH ROVER RUSH Kid
Vekt* 950 ¢g 505 g
Stgrrelser 22 til 24 cm 25 til 27 cm 28 til 30 cm 19til 21 cm
Konstruksjonshgyde* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Halhgyde 10 mm

*Vekt basert pa stgrrelse 26 (ROVER) og stgrrelse 20 (Kid), kat. 4, med fotkapsel Spectra-sokk
Konstruksjonshgyde basert pd stgrrelse 23, 26 eller 29 (ROVER) og stgrrelse 20 (Kid), kat. 4 med fotkapsel, Spectra-sokk og 10
mm hezelhgyde

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

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og aktivitetsnivda — RUSH ROVER
Vekt" kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lavt 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Stgtniva Middels 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hoyt 2 3 4 5 6 7 8 9 -
") Kroppsmassegrensen md ikke overskrides (I1SO 10328)
RUSH Kid er testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal pasientvekt pa opptil 61 kg i 2 millioner sykluser.
Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og aktivitetsniva — RUSH Kid
Vekt” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Lavt 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Stgtniva Middels 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Hoyt 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

*) Kroppsmassegrensen md ikke overskrides (I1SO 10328)

4. VIRKNINGSMEKANISME

Den halvvippende saleplaten gir konstant kontakt med underlaget og eliminerer dgdpunkter, noe som gir en jevn overrulling og
naturlig energiretur. Den gvre platen og saleplaten lagrer energi ved fgrste kontakt og belastningsrespons, som deretter frigjgres
midt i steget. Den gvre platen og saleplaten absorberer energi ved den avsluttende delen av steget, og frigjgr den lagrede energien
under pre-svingfasen.
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5. TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

Denne medisinske enheten leveres til helsepersonell (ortopediingenigrer) som vil leere opp pasienten i bruk. Resepten
utskrives av en lege som vurderer pasientens evne til 3 bruke enheten. ]_'n‘)
A Disse enhetene er laget for flere gangers bruk pa EN PASIENT. De skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient. \—
Disse enhetene er ment 3 integreres i en skreddersydd ekstern underekstremitetsprotese for a sikre funksjonen til foten hos
pasienter med unilateral eller bilateral underekstremitetamputasjon eller mangler (transtibial/transfemoral amputasjon,
kne/hofte disartikulasjon, medfgdte mangler av lemmer). De er tiltenkt for pasienter som vil dra nytte av dynamisk tarespons.
Denne enheten er indisert for pasienter med moderat til hgyt aktivitetsniva (K3 til K4) for gange og fysiske aktiviteter uten
overdreven pavirkning.

RUSH ROVER RUSH Kid

RUSH ROVER maksimal vekt (inkludert baerevekt): 166 kg
A IIllzla x II”E! RUSH Kid maksimal vekt (inkludert baerevekt): 61 kg
‘ 66 k m (Se tabell 3)
A 365Ibs

6. KLINISKE FORDELER

¢ Komfort ved gange e Mulighet for 3 bevege seg pa ujevnt underlag e Ultralav profil

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

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

8. JUSTERING

Benkjustering

|
Anbefaling: Sett inn en 10 mm kile under baksiden av foten under benkjustering. | Lastlinje
Sagittalplan: \J'-/
e Definer egnet hylseversjon og halhgyde. |
""""" | -~

e Posisjoner lastlinjen slik at den faller gjennom senter av fotpyramidekoblingen. ~
Frontalplan:

e Definer egnet hylseabduksjon/-abduksjon.

e Posisjoner lastlinjen slik at den faller giennom midtlinjen pa foten i ngytral mediolateral posisjon.

Statisk innretting

Pasienter kan oppleve en ukjent fglelse nar de leter etter fotens midtpunkt, grunnet formen pa vippesalen (nedre blad). Vippesalen
lar pasientene finne sin egen komfortable statiske eller stdende stilling.

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

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

Dynamisk justering

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

e Hard eller myk heel

e Hard eller myk ta

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

IFU-02-013
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9. MONTERING

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

Spectra-sokk

En Spectra-sokk er inkludert for a beskytte fotkapsel og glassfiber, og minimere stgy. Den ma plasseres over halen og saleplatene
for montering av fotkapselen.

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

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

10. FEILSOKING

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

11. ADVARSLER

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

A Foten skal aldri brukes uten fotkapsel og spektrasokk.

A Skruene pa pyramiden skal aldri Igsnes.

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

A Pass pa at foten og innsiden av fotkapselen er fri for urenheter (f.eks. sand). Tilstedevaerelsen av urenheter fgrer til at
glassfiberdelene og fotkapselen utsettes for slitasje. Rengjgr foten i henhold til anvisningene (se punkt 15).

A Etter svgmming eller bruk i vann ma foten og fotkapselen rengjgres (se punkt 15).

A Unnlatelse av a fglge bruksanvisningen kan veere skadelig, og vil ugyldiggjgre garantien.

12. KONTRAINDIKASJONER
A Ikke for bruk pa pasienter der maksimal vekt (lastbaering inkludert) kan overstige 166 kg (RUSH ROVER) eller 61 kg (RUSH
Kid).
A Ikke for bruk pa pasienter som ikke oppfyller kravene til et aktivitetsniva pa K3 eller hgyere.

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

13. BIVIRKNINGER

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

14.  VEDLIKEHOLD OG KONTROLL

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

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

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

15. RENGJ@RING

Ta av fotkapselen og Spectra-sokken, skyll foten i rent vann med ngytral sdpe og t@rk godt av.

IFU-02-013
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Fotkapselen kan rengjgres med en fuktet klut eller svamp. Den ma tgrkes fgr den tas i bruk igjen.

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

16. OMGIVELSESFORHOLD

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

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

17. AVHENDING

Enhetene er laget av glassfiberkompositt og metall. Enhetene og emballasjen méa avhendes i henhold til lokale eller nasjonale
forskrifter.

18. SYMBOLBESKRIVELSE

J Produsent A Identifisert risiko C €

E Autorisert representant i fli") En pasient,

EU L.l flergangsbruk

CE-merking og ar for
forstegangserkleering

= ON

19.  JURIDISK INFORMASJON

Disse produktene er CE-merket medisinske enheter, sertifisert i samsvar med Forordning (EU) 2017/745.

IFU-02-013



2 RUSH ROVER®, RUSH Kid IFU-02-013
c € 1 Bruksanvisning fér ortopeder Rev. A
° Léis fére anvéndning 2023-08

‘ Ge § 10 till 17 fran dessa anvisningar till brukaren.

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Artikelbeskrivning Artikelnummer Medfoljer/siljs separat
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Medfoljer
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Medfoljer
Spectra-strumpa SO-NPS-200xx-00* Lamplig strumpa medfoljer
Fotkosmetik FSK Séljs separat

*se katalog

2. BESKRIVNING

RUSH ROVER och Kid &r energiaterférande protesfétter som bestar av:
e Ensulplatta med lagprofil i glasfiberkomposit
e En hanpyramidanslutning
*  EnSpectra-strumpa

3. EGENSKAPER

Modell RUSH ROVER RUSH Kid
Vikt* 950 g 505¢g
Storlek 22-24 cm 25-27 cm 28-30 cm 19-21 cm
Konstruktionshojd* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Halhojd 10 mm

*Vikt baserad pa storlek 26 (ROVER) och storlek 20 (Kid), kat. 4, med fotkosmetik och Spectra-strumpa
Konstruktionshéjd baserad pad storlekarna 23, 26 eller 29 (ROVER) och storlek 20 (Kid), kat. 4 med fotkosmetik, Spectra-strumpa
och 10 mm hdlhéjd

RUSH ROVER har testats enligt ISO 10328 for en maximal brukarvikt pa upp till 166 kg under tva miljoner cykler.

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och aktivitetsniva — RUSH ROVER
Vikt” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Lag 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Belastningsniva | Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Hog 2 3 4 5 6 7 8 9 -

") Gréinsen for kroppsmassa fdr inte éverskridas (1SO 10328)

RUSH Kid har testats enligt ISO 10328 fér en maximal brukarvikt pd upp till 61 kg under tva miljoner cykler.

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och aktivitetsniva — RUSH Kid
Vikt” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Lag 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Belastningsniva Mattlig 1P 2P 3p 4p 5P 6P 7P 8P
Hog 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

*) Gréinsen for kroppsmassa fér inte éverskridas (ISO 10328)

4. VERKNINGSMEKANISM

Sulplattan med halvgungning ger konstant kontakt med marken samtidigt som den eliminerar déda punkter, ger en mjuk
rullningsrérelse och naturlig energiaterféring. Den 6vre plattan och sulplattan lagrar energi under den forsta kontakten och
belastningsresponsen, som sedan frisatts mitt i steget. Den 6vre plattan och sulplattan absorberar energi nar halen lyfts, och
frisatter den lagrade energin néar tarna lamnar marken.
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5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Dessa medicintekniska enheter levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur de ska anvandas.

Receptet ordineras av en lakare som bedémer brukarens formaga att anvanda enheten. ]_'n‘)
A Dessa enheter ar avsedda for flera anvandningsomraden for EN BRUKARE. De far inte anvandas pa en annan \—
brukare.

Dessa enheter ar avsedda att integreras i en skraddarsydd yttre underbensprotes for att sdkerstélla funktionen av foten hos
brukare med unilateral eller bilateral amputation av underbenet eller brister (transtibial/transfemoral amputation, disartikulering
av knad/ho6ft, medfédd brist pa armar och ben). De &r avsedda for brukare som skulle dra nytta av den dynamiska taresponsen.
Denna enhet ar indicerad for brukare med mattlig till hog aktivitetsniva (K3 till K4) fér promenader och fysiska aktiviteter som inte
medfor hog belastning.

RUSH ROVER RUSH Kid

RUSH ROVER maxvikt (inklusive barlast): 166 kg
A II"EH x II”EH RUSH Kid maxvikt (inklusive barlast): 61 kg
166 kg m (Se tabell & 3)
A 365]bs

6. KLINISKAFORDELAR

e Gangkomfort e Eventuell gdng pa ojamn mark * Ultralag profil

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

En lamplig fotkosmetik maste monteras pa foten (se var katalog).
Foten inkluderar en hanpyramidanslutning som &r utformad att vara kompatibel med honpyramidanslutningar i
standardutférande (se var katalog).

8. INRIKTNINGAR

Provinriktning

|
Rekommendation: Lagg till en 10 mm kil under fotens baksida under provinriktningen. | Belastningslinje
Sagittalplanet: \j,/
e Definiera lamplig flexion for uttaget och halhojd. P
***** | -~

e Placera belastningslinjen sd att den faller genom mitten av fotpyramidens [
anslutning. o
Frontalplanet:
e Definiera lamplig adduktion eller abduktion for uttaget.
e Placera belastningslinjen sa att den faller genom fotens mittlinje i en neutral mediolateral position.

Statisk inriktning

Pa grund av vippsulans (bottenbladet) form kan det hdnda att brukare fornimmer en ny kansla nar de letar efter fotens mittpunkt.
Med hjalp av vippsulan har brukaren mojlighet att hitta en egen bekvam statisk eller staposition.

Justering av de anteroposteriora stallskruvarna vid den proximala anslutningen ar den lampligaste platsen for att gora andringar
gallande plantarflexion eller dorsalflexion.

A Halkilarna far inte foras in i detta skede av inriktningen.

Dynamisk inriktning

Vi rekommenderar att man tar hjalp av en glidadapter for den dynamiska inriktningen, eftersom det dr den basta l6sningen om
man behdver felséka de vanligaste inriktningsproblemen enligt listan nedan:

e Hard eller mjuk hal

e Hard eller mjuk ta

e Varus- eller valgusrorelser under stegfasen
Nar man har faststdllt den optimala relativa inriktningen for uttaget eller foten, bér man anvanda plantarflexionen eller
dorsalflexionen vid den proximala fotadaptern for att 6ka bekvamligheten mellan halen och tan samt energiaterféringen.

IFU-02-013
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9. MONTERING

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

Spectra-strumpa

En Spectra-strumpa ingar for att skydda fotkosmetiken och minimera buller. Den maste placeras pa kélen och sulplattorna innan
fotkosmetiken monteras.

Fotkosmetik

Anvand ett skohorn nar du ska installera eller ta bort fotkosmetiken, sa att fotmodulen inte skadas.

A Ta aldrig bort foten fran fotkosmetiken genom att dra for hand. Anvand aldrig en skruvmejsel eller nagot annat olampligt
instrument for att ta bort den. Detta kan skada foten.

10. FELSOKNING

A Om brukaren marker nagot onormalt beteende eller kdnner nagra férandringar i enhetens egenskaper (ljud, glapp,
overdrivet slitage), eller om enheten har fatt en kraftig stot, ska brukaren sluta anvdanda enheten och konsultera sin
ortoped.

11. VARNINGAR

A Vid skadad forpackning ska du kontrollera att enheten ar intakt.

A Anvand aldrig foten utan en fotkosmetik och en Spectra-strumpa.

A Lossa aldrig pa pyramidfastskruvarna.

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

A Se till att foten och insidan av fotkosmetiken ar fria fran orenheter (t.ex. sand). Forekomsten av orenheter gor att
glasfiberdelarna och fotkosmetiken slits ut. Rengor foten enligt anvisningarna (se § 15).

A Efter simning eller anvandning i vatten maste foten, inklusive dess fotkosmetik, rengéras (se § 15).

A Underlatenhet att folja bruksanvisningen éar farligt och ogiltigférklarar garantin.

12. KONTRAINDIKATIONER
A Anvand inte for en brukare vars maxvikt (inklusive barlast) kan komma att 6verskrida 166 kg (RUSH ROVER) eller 61 kg
(RUSH Kid).
A Anvand inte for en brukare som inte uppfyller kraven foér en aktivitetsniva pa K3 eller hogre.

A Anvand inte for aktiviteter som ar associerade med en risk for betydande stotar eller 6verdriven 6verbelastning.

13. BIVERKNINGAR

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

14. UNDERHALL OCH KONTROLL

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

Fotmodulen maste inspekteras av ortopeden minst en gang var sjatte manad. Inspektioner med kortare intervall kravs om
anvandaren ar mer aktiv.

Spectra-strumpan och fotkosmetiken maste regelbundet ersattas av ortopeden, beroende pa brukarens aktivitetsniva. Om dessa
delar ar skadade kan det leda till for tidigt slitage av foten.

IFU-02-013
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15. RENGORING

Ta bort fotkosmetiken och Spectra-strumpan, skélj foten i rent vatten, rengor den med tval och torka noggrant.
Fotkosmetiken kan rengéras med en fuktig trasa eller svamp. Den maste vara torr innan den anvands igen.

A Enheterna ar inte bestdndiga mot I6sningsmedel. Exponering for I6sningsmedel kan orsaka skada.

16. MIUOFORHALLANDEN

Temperaturintervall for anvandning och forvaring: —20 °C till 60 °C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar
Vattentit: enheterna tal sdtvatten, havsvatten och klorerat vatten.

A Fotkosmetiken tal inte ultraviolett ljus (UV). Forvara den inte under direkt solljus.

17. BORTSKAFFNING

Enheterna ar gjorda av glasfiberkompositmaterial och metall. Enheterna och deras forpackning maste kasseras i enlighet med
lokala eller nationella miljobestammelser.

18. SYMBOLBESKRIVNING

d Tillverkare A Identifierad risk C €

Auktoriserad o ) Enskild brukare, flera

E representant i Europeiska \lﬂ anvindningsomraden
unionen

CE-markning och
forsakran for det
forsta aret

= ON

19.  JURIDISK INFORMATION

Dessa produkter dr CE-markta medicintekniska enheter och &r certifierade i enlighet med EU-forordning 2017/745.

IFU-02-013



5 RUSH ROVER®, RUSH Kid IFU-02-013
c € 2 Kéyttoohjeet apuvdilineteknikoille Versio A
° Lue ennen kéyttod 2023-08

\ Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat § 10-17.

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT

Osan kuvaus Osanumero Mukana/Myyd&an erikseen
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Mukana
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Mukana
Spectra-sukka SO-NPS-200xx-00* Soveltuva sukka toimitetaan mukana
Jalkakenno FSK Myydaan erikseen

* lisdtietoja katalogissa

2. KUVAUS

RUSH ROVER ja Kid ovat energiaa palauttavia jalkaproteeseja, joiden osat ovat:
e Matalaprofiilinen, lasikuitukomposiitista valmistettu jalkapohjalevy
e Pyramidiliitdanta, uros
e Spectra-sukka

3. OMINAISUUDET

Malli RUSH ROVER RUSH Kid
Paino* 950¢g 505 g
Koot 22-24 cm 25-27 cm 28-30 cm 19-21cm
Rakennekorkeus* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Kantapaan korkeus 10 mm

*Paino perustuu koon 26 (ROVER) ja 20 (Kid) ja kategorian 4 proteeseihin, joissa on jalkakenno ja Spectra-sukka
Rakennekorkeus perustuu koon 23, 26 ja 29 (ROVER) ja 20 (Kid) ja kategorian 4 proteeseihin, joissa on jalkakenno, Spectra-sukka
ja 10 mm korkea kantapdd

RUSH ROVER on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti potilaan 166 kilogramman enimmaispainoon asti 2 miljoonan
kayttokerran osalta.

Jalkakategoria, joka valitaan potilaan painon ja aktiivisuustason perusteella — RUSH ROVER
Paino” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Matala 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Iskutustaso | Keskitasoinen 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Korkea 2 3 4 5 6 7 8 9 -

") Kehopainorajaa ei saa ylittéd (1SO 10328)

RUSH Kid on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti potilaan 61 kilogramman enimmaispainoon asti 2 miljoonan kayttokerran
osalta.

Jalkakategoria, joka valitaan potilaan painon ja aktiivisuustason perusteella — RUSH Kid
Paino” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Matala 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Iskutustaso Keskitasoinen 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Korkea 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P 9P

*) Kehopainorajaa ei saa ylittdd (1SO 10328)

4, TOIMINTAMEKANISMI

Puolittainen keinupohja tarjoaa tasaisen kontaktin alustaan poistaen “kuolleet” kohdat, jolloin ylittava liilke on sulava ja askeleen
energia palautuu luonnollisesti. Ylempi levy ja pohjalevy sidotaan alkukontaktissa ja kuormitusvasteessa energiaa, joka vapautuu
keskitukivaiheessa. Ylempi levy ja pohjalevy sidotaan paatostukivaiheessa energiaa, joka vapautuu ennen heilahdusta.
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5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Nama laakintalaitteet toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvélineteknikko), jotka kouluttavat potilasta
niiden kaytossa. Maarayksen antaa ladkari, joka arvioi potilaan kyvyn kayttaa jalkaproteesia. ]_'n‘)
/\ Nimi laitteet on tarkoitettu vain toistuvaan YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Niits ei saa kiyttia toisella potilaalla. N
Nama laitteet on tarkoitettu integroitavaksi potilaalle suunniteltuun ulkoiseen alaraajaproteesiin. Sen tarkoituksena on taata
jalkaterdn toiminta potilailla, joille on tehty unilateraalinen tai bilateraalinen alaraaja-amputaatio tai joilla on jokin alaraajan
toimintarajoite (transtibiaalinen/transfemoraalinen amputointi, nilkan/lantion disartikulaatio, kongenitaaliset alaraajojen
toimintarajoitteet). Ne on tarkoitettu potilaille, jotka hyotyvat varpaiden dynaamisesta vasteesta.
Talle laitteelle on kadyttoaihe potilaille rasitukseltaan kohtalaisesta korkeaan (K2 - K4) vaihtelevaan kadvelyyn ja muuhun liikuntaan,
johon ei liity ylikuormaa.

RUSH ROVER RUSH Kid

II" I | } RUSH ROVER — Maksimipaino (my&s kuorman kanto): 166 kg
A H x IIl H RUSH Kid — Maksimipaino (my6s kuorman kanto): 61 kg

166 kg A (Katso taulukko §3)

A 365]bs

6. KLIINISET HYODYT

¢ Mukavuus kavellessa ¢ Mahdollistavat kadvelyn epatasaisilla alustoilla e Erittdin matala profiili

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

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

8. KOHDISTUKSET
Penkin kohdistus

|
Suositus: Lisdd 10 mm:n kiila jalan takaosan alle penkkikohdistuksen aikana. | Kuormituslinja
Sagittaalitaso: \j,/
e Madrita istukan sopiva jousto ja kantapaan korkeus. P
L g

¢ Asemoi kuormituslinja jalan pyramidiliitinnan keskiosan alapuolelle. ~
Frontaalitaso:

e Maaéritd sopiva istukan lahennys/loitonnus.

¢ Asemoi kuormituslinja neutraalissa mediolateraalisessa asennossa olevan jalan keskilinjan alapuolelle.

Staattinen kohdistus

Keinupohjan muodon takia (pohjalevy) potilaat voivat kokea uutuuden tunnetta etsiessddn jalan keskikohtaa. Keinupohjan
ansiosta potilaat voivat |6ytda oman mukava staattisen asennon ja seisonta-asennon.
Plantaarifleksiota tai dorsifleksiota on suositeltavaa sdatda proksimaalisen liitdnnan syvyyssuuntaisista sdatéruuveista.

A Kantapaakiiloja ei tule kdyttaa tassa kohdistuksen vaiheessa.

Dynaaminen kohdistus

Liukuadapterin kayttd on suositeltavaa dynaamisen kohdistuksen aikana, silld se takaa parhaan ratkaisun vianetsinnassa
useimmissa alla esitetyissa tapauksissa:

e Pehmea tai kova kantapaa

*  Pehmeai tai kova varvas

e Varus- tai Valgus-liikkeet tukivaiheessa
Kun optimaalinen istukan ja jalan kohdistus on maaritetty, kdytd plantaarifieksiota tai dorsifleksiota proksimaalisessa jalan

adapterissa optimoimaan kantapda—varvassuunnan mukavuus ja energianpalautus.

IFU-02-013
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9. KOKOONPANO

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

Spectra-sukka

Mukana toimitetun Spectra-sukan tarkoituksena on suojata jalkakennoa ja lasikuitukomponentteja ja minimoida kavelysta
aiheutuva melu. Sukka on asetettava koliin ja jalkapohjalevyyn ennen sen kiinnittamistd jalkakennoon.

Jalkakenno

Jalkakennon asennuksessa ja irrotuksessa on kaytettava kenkalusikkaa, jolla voidaan estda jalkamoduulin vaurioituminen.

A Ala koskaan irrota jalkaa jalkakennosta manuaalisesti vetdmalld. Ald koskaan kayta irrotukseen ruuvimeisselid tai muuta
toimenpiteeseen sopimatonta tydkalua. Tama voi vahingoittaa jalkaa.

10. VIANMAARITYS

A Jos potilas havaitsee laitteessa epanormaalia toimintaa ja ominaisuuksien muutoksia (d4ni, toiminta, runsas kuluminen)
tai jos siihen on tullut kova osuma, potilaan on lopetettava laitteen kayttd ja konsultoitava apuvalineteknikkoa
jatkotoimista.

11. VAROITUKSET

A Jos laitteen pakkaus on vaurioitunut, tarkista laitteen kunto.

A Ala koskaan kayta jalkaa ilman jalkakennoa ja Spectra-sukkaa.

A Ala koskaan 16ysaa pyramidien kiinnitysruuveja.

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

A Varmista, ettei jalassa ja jalkakennon sisdosassa ole epadpuhtauksia (esim. hiekkaa). Epdpuhtaudet voivat kuluttaa
lasikuituosia ja jalkakennoa. Puhdista jalka ohjeiden mukaisesti (katso kohta §15).

A Jalka, mukaan lukien jalkakenno, on puhdistettava aina uinnin tai kastumisen jalkeen (katso kohta §15).

A Kayttéohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa vaaratilanteisiin ja mitatoi takuun.

12. VASTA-AIHEET
A Ei saa kayttaa potilaalla, jonka enimmadispaino (mukaan lukien muu kuorma) on yli 166 kg (RUSH ROVER) tai 61 kg (RUSH
Kid).
A Ei saa kayttaa potilaalla, jonka aktiivisuustaso ei ole vahintaan K3.

A Ei saa kayttaa aktiviteeteissa, joihin liittyy huomattavan iskutuksen ja ylikuorman riski.

13. SIVUVAIKUTUKSET

Laitteiden kaytolla ei tiedetd olevan suoria sivuvaikutuksia.
Kaikista laitteisiin liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siinad
Euroopan unionin jdsenmaassa, jossa kdyttdja asuu.

14. KUNNOSSAPITO JA KONTROLLI

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

Apuvilineteknikon on tutkittava jalkamoduuli 6 kuukauden vélein. Lyhyempi tarkistusvali vaaditaan, jos kdyttdja on tavallista
aktiivisempi.

Apuviélineteknikon on vaihdettava Spectra-sukka ja jalkakenno sdannodllisin valein; tarkka vaihtovali riippuu potilaan
aktiivisuustasosta. Osien vaurioituminen voi johtaa jalan ennenaikaiseen kulumiseen.

IFU-02-013
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15. PUHDISTUS

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

A Laitteet eivat kesta liuottimia. Altistuminen liuottimille voi vahingoittaa sita.

16. YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayton ja varastoinnin lampoétila-alue: -20 °C...+60 °C
Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia
Laitteet kestdavat makeaa vettd, merivetta ja kloorattua vetta.

A Jalkakenno ei kestd ultraviolettivaloa (UV). Al3 s3ilyt3 sitd paikassa, jossa aurinko padsee paistamaan suoraan siihen.

17. HAVITTAMINEN

Laitteet on valmistettu lasikuitukomposiitista ja metallista. Laitteet ja niiden pakkaukset on havitettava paikallisten tai kansallisten
ymparistomaaraysten mukaisesti.

18. SYMBOLIEN KUVAUS

“ Valmistaja & Tunnistettu riski C €

@ Valtuutettu edustaja /lil) Yksi potilas, useita

Euroopan unionissa bl kayttokertoja

CE-merkinti ja
ensimmainen
ilmoitusvuosi

O ON

19. SAANTELYA KOSKEVIA TIETOJA

Nama tuotteet ovat CE-merkittyja laakinnallisia laitteita, jotka on sertifioitu Euroopan unionin maardyksen (EU) 2017/745
mukaisesti.

IFU-02-013
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c € z Instrukcja uzytkowania dla protetykow Wer. A
Przeczytac przed uzyciem 2023-08

‘ Nalezy przekazac¢ Pacjentowi § 10 do 17 niniejszej instrukcji.

1. ARTYKULY W ZESTAWIE

Opis czesci Numer katalogowy W zestawie / sprzedawane oddzielnie
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* W zestawie
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* W zestawie
Skarpeta spectra SO-NPS-200xx-00* W zestawie odpowiednia skarpeta
Obudowa stopy FSK Sprzedawane oddzielnie

* patrz katalog

2. OPIS

RUSH RO i Kid to zwracajace energie protezy stopy sktadajace sie z:
e niskoprofilowej ptyty podeszwy z kompozytu wtékna szklanego
e tgcznika meskiego typu piramida
e skarpety spectra.

3. WtASCIWOSCI

Model RUSH ROVER RUSH Kid
Masa* 950 ¢g 505 g
Rozmiar 22 do24cm 25do 27 cm 28 do 30 cm 19do 21 cm
Wysokos¢ konstrukcji* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Wysokos¢ piety 10 mm

*Waga na podstawie rozmiaru 26 (ROVER) i rozmiaru 20 (Kid), nr kat. 4, z obudowq stopy i skarpetq Spectra
Wysokos¢ konstrukcji na podstawie rozmiarow 23, 26 lub 29 (ROVER) i rozmiaru 20 (Kid), nr kat. 4, z obudowq stopy, skarpetq
Spectra i wysokoscig piety 10 mm

RUSH ROVER zostat poddany badaniom zgodnie z normga ISO 10328 dla maksymalnej masy ciata pacjenta do 166 kg dla 2 milionéw
cykli.

Dobdr kategorii protezy stopy w zaleznosci od masy ciata i stopnia obcigzenia — RUSH ROVER
Masa ciata” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 | 96-111 |112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Poziom : Niski 1 2 3 4 5 6 7 8 9
obcigzenia Umiarkowany 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Wysoki 2 3 4 5 6 7 8 9 -

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

RUSH Kid zostat poddany badaniom zgodnie z normg ISO 10328 dla maksymalnej masy ciata pacjenta do 61 kg dla 2 miliondw cykli.

Dobér kategorii protezy stopy w zaleznosci od masy ciata i stopnia obcigzenia — RUSH Kid
Masa ciata” kg 0-14 15-20 | 21-27 | 28-34 | 35-41 | 42-48 | 49-54 | 55-61
Niski 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Poziom obcigzenia | Umiarkowany 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Wysoki 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

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

4, MECHANIZM DZIAtANIA

Ptyta podeszwy typu half rocker (w potowie zaokraglona) zapewnia staty kontakt z podtozem, eliminujgc martwe punkty,
zapewniajac ptynne przetaczanie i naturalny zwrot energii. Podczas pierwszego kontaktu i reakcji na obcigzenie gérna ptyta i ptyta
podeszwy gromadzg energie, ktdra jest uwalniana w potowie kroku. Gérna ptyta i ptyta podeszwy absorbujg energie podczas
koncowej fazy kroku i uwalniajg jg podczas fazy przejsciowej, odbicia przed przeniesieniem.
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5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Te wyroby medyczne sg dostarczane pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktérzy przeszkolg pacjenta w
zakresie ich uzytkowania. Wyroby medyczne przepisywane sg przez lekarza na podstawie wyniku oceny zdolnosci ]_'n‘)
pacjenta do korzystania z wyrobu. \—
& Wyroby s3 przeznaczone do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACJENTA. Nie wolno uzywac ich ponownie u innego

pacjenta.
Wyroby przeznaczone s3g do taczenia z wykonang na zamdwienie zewnetrzng protezg konczyny dolnej w celu zapewnienia funkcji
stopy i stawu skokowego u pacjentow z jednostronng lub obustronng amputacjg lub brakami koriczyn dolnych (amputacja z
przecieciem kosci piszczelowe] i strzatkowej/z przecieciem ko$ci udowej, wytuszczenie w stawie kolanowym/biodrowym,
wrodzone braki koriczyn). Sg przeznaczone dla pacjentéw, dla ktdrych korzystna jest dynamiczna reakcja palcéw.
Wyréb ten jest przeznaczony dla pacjentdw o umiarkowanym do wysokiego poziomie aktywnosci (K3 do K4) w zakresie chodzenia
i wszelkich form aktywnosci fizycznej bez nadmiernego przecigzenia.

RUSH ROVER RUSH Kid

! Maksymalna masa ciata dla RUSH ROVER (wraz z obcigzeniem): 166 kg
A E"ﬂ x| || : |E Maksymalna masa ciata dla RUSH Kid (wraz z obcigzeniem): 61 kg
A 365 Ibs

6. KORZYSCI KLINICZNE

e Komfort chodzenia * Mozliwos¢ poruszania sie po nierownym terenie ¢ bardzo niski profil;

7. AKCESORIA | WYROBY PASUJACE

Na module stopy nalezy zainstalowac odpowiednig obudowe stopy (patrz katalog).
Proteza stopy ma tacznik meski typu piramida, ktory pasuje do standardowych tacznikow zenskich typu piramida (patrz katalog).

8. DOPASOWANIE

Dopasowanie podstawowe
|

Rekomendacja: Doda¢ 10 mm podpietke pod tyt stopy podczas dopasowania | Linia obcigzenia
podstawowego. \i*/
Ptaszczyzna strzatkowa: | -

e Okredlenie odpowiedniego zgiecia panewki i wysokosci piety. iwg : -

e Ustawienie linii obcigzenia tak, aby przechodzita przez srodek potaczenia
piramidowego stopy.
Ptaszczyzna czotowa:
e Okreslenie odpowiedniego przywodzenia/odwodzenia panewki.
e Ustawié linie obcigzenia tak, aby przechodzita przez linie Srodkowa stopy w neutralnej pozycji przysrodkowo-bocznej.

Dopasowanie statyczne

Ze wzgledu na ksztatt zaokraglonej podeszwy (dolna topatka), pacjenci mogg mie¢ odmienne odczucia podczas poszukiwania
punktu srodkowego stopy. Podeszwa zaokraglona pozwala pacjentom na znalezienie wtasnej wygodnej pozycji statycznej lub
stojacej.

Bardziej odpowiednim momentem do wprowadzenia zmian dotyczacych zgiecia podeszwowego lub grzbietowego jest regulacja
$rub ustalajacych przednio-tylnych w tgczniku proksymalnym.

A Na tym etapie dopasowania nie wolno wprowadzac podpietek.

Dopasowanie dynamiczne

W przypadku dopasowywania dynamicznego zaleca sie stosowanie adaptera wsuwanego, poniewaz zapewnia on najlepsze
rozwigzanie problemdw zwigzanych z najczesciej wystepujacymi problemami w dopasowywaniu, ktére wymieniono ponizej:

e Twarda lub miekka pieta

e Twarda lub miekka czes¢ przednia

e Szpotawos¢ lub koslawos¢ podczas fazy postawy

IFU-02-013
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Po ustaleniu optymalnego dopasowania gniazda/stopy nalezy stosowaé zgiecie grzbietowe lub zgiecie podeszwowe na
proksymalnym adapterze stopy w celu optymalizacji komfortu od piety do palcéw i zwrotu energii.

9. MONTAZ

Po dopasowaniu dynamicznym protezy nalezy dokreci¢ sruby regulacyjne piramidy zgodnie z instrukcjg producenta tgcznika.
Zabezpieczyc Sruby regulacyjne piramidy za pomocg kleju do zabezpieczania gwintéw (np. Loctite 242).

Skarpeta spectra

W komplecie znajduje sie skarpeta Spectra™, ktéra chroni obudowe stopy oraz elementy z wtdkna szklanego i ttumi hatas. Musi
zostac¢ natozona na kil i ptytki podeszwy przed zamocowaniem obudowy stopy.

Obudowa stopy

Obudowe stopy zaktada sie i zdejmuje za pomoca tyzki do butdw, co chroni modut protezy stopy przed uszkodzeniem.

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

10. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

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

11. OSTRZEZENIA

A Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzic stan wyrobu.

A Nigdy nie wolno uzywa¢ modutu stopy bez obudowy stopy i skarpety Spectra.
A Nigdy nie odkrecac¢ srub mocujacych tacznika typu piramida.

A Pacjent musi poinformowac protetyka, jesli znacznie przytyje lub schudnie.

A Nalezy utrzymywaé proteze stopy i wnetrze jej obudowy w czystosci, usuwajgc zanieczyszczenia mechaniczne (np.
piasek). Obecnos$¢ zanieczyszczenn powoduje, ze czesci z widkna szklanego i obudowa stopy ulegajg zuzyciu. Czyscic¢
proteze stopy zgodnie z instrukcjg (patrz §15).

A Po ptywaniu lub uzytkowaniu w wodzie proteza stopy wraz z jej obudowa musi zosta¢ oczyszczona (patrz §15).

A Zlekcewazenie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.

12. PRZECIWWSKAZANIA

A Nie stosowacd u pacjentow, ktérych maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym) moze przekroczy¢ 166 kg
(RUSH ROVER) lub 61 kg (RUSH Kid).
A Nie stosowacd u pacjentdéw, ktdrzy nie spetniajg wymogdéw poziomu aktywnosci K3 lub wyzszego.

A Nie uzywa¢é podczas czynnosci wigzacych sie z duzym ryzykiem uderzenia protezy lub jej przecigzenia.

13. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane bezposrednio zwigzane z wyrobami nie sg znane.
W przypadku wystapienia kazdego powainego zdarzenia zwigzanego z wyrobami nalezy je zglosi¢ producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, ktérego uzytkownik jest mieszkaricem.

14. KONSERWACIA | PRZEGLADY

Nie sg wymagane zadne czynnosci konserwacyjne, takie jak smarowanie, czynnosci przy srubach lub innych czesciach.
Protetyk powinien skontrolowac¢ stan modutu stopy co najmniej raz na pét roku. Jesli uzytkownik powadzi bardziej aktywny tryb
zycia, przegladu nalezy dokonywaé czescie;j.
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Skarpeta Spectra i obudowa stopy wymagajg regularnej wymiany u protetyka — jej czestotliwos¢ zalezy od stopnia aktywnosci
ruchowej pacjenta. Uszkodzenie tych czesci wyrobu grozi przedwczesnym zuzyciem protezy stopy.

15. CZYSZCZENIE

Zdja¢ obudowe stopy i skarpete Spectra, zmoczy¢ proteze stopy czystg wodg, umyc¢ obojetnym mydtem i wysuszy¢ jg doktadnie.
Obudowe stopy mozna czysci¢ wilgotng szmatkg lub ggbka. Przed ponownym uzyciem musi by¢ sucha.

A Wyroby nie sg odporne na rozpuszczalniki. Narazenie na dziatanie rozpuszczalnikéw moze spowodowac uszkodzenia.

16. WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatury uzytkowania i przechowywania: -20°C do +60°C
Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: bez ograniczen
Wyroby sg odporne na dziatanie wody stodkiej, morskiej i chlorowanej.

A Obudowa stopy nie jest odporna na dziatanie promieniowania ultrafioletowego (UV). Nie nalezy przechowywac¢ wyrobu
pod bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

17. UTYLIZACIA

Wyroby sg wykonane jest z kompozytu wtdkna szklanego i metalu. Wyroby wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac¢ zgodnie z
wtasciwymi miejscowymi lub krajowymi przepisami o ochronie srodowiska.

18. OPIS SYMBOLI

“ Producent A Rozpoznane ryzyko C €

Autoryzowany Do wielokrotnego

E przedstawiciel na obszarze @) uzytku przez jednego

Unii Europejskiej. pacjenta

Oznaczenie CE i rok 1.
deklaracji

R ON

19. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW

Produkty te to wyroby medyczne noszgce oznaczenie CE i certyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.
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2 RUSH ROVER®, RUSH Kid IFU-02-013
c € Z Navod k poutZiti pro protetiky Rev. A
Piectéte si pied pouZitim 2023-08

\ Predejte pacientovi § 10 az 17 tohoto navodu.

1. OBSAH BALENI

Popis dilu Dil ¢islo Zahrnuto / prodavano samostatné
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Zahrnuto
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Zahrnuto
Ponozka Spectra SO-NPS-200xx-00* Zahrnuje vhodnou ponozku
Skorepina chodidla FSK Proddvano samostatné

* viz katalog

2. POPIS

RUSH ROVER a Kid jsou proteticka chodidla poskytujici navrat energie sestavajici z téchto ¢asti:
e Nizkoprofilova chodidlova planzeta ze sklolaminatového kompozitu
e Pyramidovy samci konektor
e PonoZka Spectra

3. VLASTNOSTI

Model RUSH ROVER RUSH Kid
Hmotnost* 950 ¢g 505 g
Velikost 22 az 24 cm 25az27 cm 28 az 30 cm 193721 cm
Konstrukéni vyska* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Vyska podpatku 10 mm

*Hmotnost zaloZend na velikosti 26 (ROVER) a velikosti 20 (Kid), kat. 4, se skorepinou chodidla a ponoZkou Spectra
Konstrukéni vyska zaloZend na velikostech 23, 26 nebo 29 (ROVER) a velikosti 20 (Kid), kat. 4 se skorepinou chodidla, ponoZkou
Spectra a vyskou podpatku 10 mm

RUSH ROVER byl testovan dle normy ISO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta do 166 kg a 2 miliony cykla.

Vybér kategorie chodidla na zakladé hmotnosti a trovné dopadu pacienta — RUSH ROVER
Hmotnost” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Oroved Nizka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
ove Stredni 1 2 3 4 5 6 7 8 9
dopadu P
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Neprekracovat limit télesné hmotnosti (ISO 10328)

RUSH Kid byl testovan dle normy ISO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta do 61 kg a 2 miliony cykld.

Vybér kategorie chodidla na zakladé hmotnosti a tirovné dopadu pacienta — RUSH Kid
Hmotnost” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Nizka 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Uroveii dopadu Stiedni 1pP 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Vysoka 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

*) Nepfekracovat limit télesné hmotnosti (1SO 10328)

4. MECHANISMUS UCINKU

Poloviéné kolébkova chodidlova planZeta poskytuje neustaly kontakt se zemi a zaroven eliminuje hlucha mista, zajistuje hladké
prevraceni a pfirozeny navrat energie. Horni planZeta a chodidlova planzeta béhem pocatecniho kontaktu a odezvy na zatizeni
ukladaji energii, ktera se pak uvolfiuje ve stfedni poloze. Horni planzeta a chodidlova planzeta absorbuji energii béhem koncového
postoje a uvoliuji nahromadénou energii béhem predsvihové faze.
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5. UCEL POUZITi / INDIKACE

Tyto zdravotnické prostfedky jsou dodavany zdravotnickym pracovnikim (protetik(im), ktefi pacienta zaskoli na jejich

pouzivani. Pfedpis vystavuje Iékar, ktery zhodnoti schopnost pacienta pouzivat prostredek. ]_'n‘)
A Tyto prostiedky jsou uréeny k opakovanému pouziti JEDNiM PACIENTEM. Nesmi byt znovu pouzity jinym \—
pacientem.

Tyto prostiedky jsou urCeny k integraci do vnéjsi protézy dolni koncetiny vyrobené na zakazku, aby zajistily funkci chodidla u
pacientl s jednostrannou nebo oboustrannou amputaci a/nebo defektem dolni koncetiny (transtibidlni/transfemoralni amputace,
exartikulace kolene/kycle, vrozené defekty koncetin). Jsou uréeny pro pacienty, kterym by pomohla dynamicka odezva 3$picky.
Tento prostredek je uréen pro pacienty se stfedni az vysokou Urovni aktivity (K3 az K4) pro chizi a fyzické aktivity bez nadmérného
zatizeni.

RUSH ROVER RUSH Kid

Iﬂ! Maximalni hmotnost RUSH ROVER (v€etné nesené z4téZe): 166 kg
A lIl x II”E H Maximalni hmotnost RUSH Kid (vEetné nesené zatéze): 61 kg
A 365]bs

6. KLINICKE VYHODY

 Pohodli pfi chizi ¢ MozZné chozeni sem a tam po nerovném terénu ¢ Ultranizky profil

7. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Na nohu musi byt namontovana vhodna skorepina (viz nas katalog).
Chodidlo obsahuje samci pyramidovou pfipojku navrzenou tak, aby byla kompatibilni se standardnimi samicimi pyramidovymi
konektory (nahlédnéte do naseho katalogu).

8. SERIZENI

Zakladni sefizeni
|

Doporuceni: Pridejte 10mm klin pod zadni ¢ast chodidla béhem sefizovani. | ZatéZova linie
Sagitalni rovina: \j,/
e Definujte vhodnou flexi liZka a vysku paty. P
AAAAAA | g

e Umistéte zatézovou linii tak, aby prochazela stredem spojeni chodidlové pyramidy. |
P¥edni rovina: o

e Definujte pfislusnou addukci/abdukci lGzka.

e Umistéte zatézovou linii tak, aby prochazela stfedovou linii chodidla v neutrdlni, mediolateralni poloze.

Statické sefizeni

Vzhledem ke tvaru kolébkové podrazky (spodni lopatky) mohou pacienti zazZivat novy pocit pfi hledani stfedu chodidla. Kolébkova
podrazka umoznuje pacientlm najit si vlastni pohodInou statickou nebo stojnou polohu.

Uprava predozadnich stavécich $roub(l na proximalnim konektoru je vhodnéjéim mistem pro provedeni zmén tykajicich se
plantarflexe nebo dorziflexe.

A V této fazi vyrovnani nesmi byt zavadény patni kliny.

Dynamické sefizeni

Pro ucely dynamického sefizeni doporucujeme pouZivat posuvny adaptér, jelikoz poskytuje nejlepsi vychodisko pro reseni
nejcastéjSich problému s nastavenim uvedenych nize:

e Tvrda nebo mékka pata

e Tvrda nebo mékka Spicka

e Vardzni nebo valgdzni pohyby béhem stojné faze
Jakmile je urceno optimalni relativni sefizeni lGzka a chodidla, pouZijte plantarflexi nebo dorziflexi na proximalnim adaptéru
chodidla a optimalizujte tak pohodli od paty ke Spicce a navrat energie.
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9. MONTAZ

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

Ponozka Spectra

Ponozka Spectra je pfibalena s cilem chranit skofepinu chodidla a sklolaminatové komponenty a minimalizovat hluk. Je nutné ji
umistit na patni a chodidlové planzety pred montazi skorepiny chodidla.

Skorepina chodidla

Pokud chcete nasadit nebo odstranit skofepinu chodidla, pouzijte zouvak, aby nedoslo k poskozeni modulu chodidla.

A Nikdy nevytahujte chodidlo ze skofepiny chodidla manualnim tahem. K jejimu odstranéni nikdy nepouzivejte Sroubovak
nebo jiny nevhodny nastroj. Mohlo by dojit k poskozeni chodidla.

10.  RESENI POTIZi
A Pokud si pacient vSimne jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pociti jakékoli zmény ve vlastnostech prostrfedku (hluk,

$patna funkce, nadmérné opotrebeni) nebo pokud dojde k silnému nérazu, mél by prostfedek prestat pouzivat a poradit
se se svym protetikem.

11. VAROVANI

A V pfipadé poskozeného baleni zkontrolujte integritu prostiedku

A Chodidlo nikdy nepouzivejte bez skofepiny chodidla a ponozky Spectra.

A Nikdy neuvolnujte fixa¢ni Srouby pyramidy.

A Pacient musi informovat svého protetika v pfipadé vyznamnych zmén télesné hmotnosti.

A Ujistéte se, zda chodidlo a vnitfek skofepiny chodidla neobsahuji necistoty (napf. pisek). Pfitomnost necistot zplsobuje
opottebeni sklolaminatovych ¢asti a skofepiny chodidla. Cistéte chodidlo dle pokyn( (viz §15).

A Po plavani nebo poufziti ve vodé je nutné chodidlo vcetné skorepiny odistit (viz §15).

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

12. KONTRAINDIKACE
A NepouZivejte u pacienta, jehoZz maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze) mulze prekrocit 166 kg (RUSH ROVER) nebo
61 kg (RUSH Kid).
A NepouZzivejte u pacientd, ktefi nesplniuji poZzadavky na Uroven aktivity K3 nebo vyssi.

A Nepouzivejte pro ¢innosti spojené s rizikem vyznamnych narazi nebo nadmérného pretizeni.

13.  VEDLEJSI UCINKY

Neexistuji Zadné znamé vedlejsi ucinky pfimo spojené s prostredky.

Jakakoli zdvazna udalost, k niz doslo v souvislosti s prostiedky, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusSnému organu clenského
statu, ve kterém uzivatel sidli.

14. UDRZBA A KONTROLA

Neni nutna Zadna adrzba, jako jsou mazani, Uprava Sroub( nebo jinych dilG.

Modul chodidla musi protetik kontrolovat nejméné jednou za Sest mésict. Pokud je uZivatel aktivnéjsi, jsou nutné kontroly v
kratSich intervalech.

Ponozku Spectra a skofepinu chodidla musi protetik vyménovat v pravidelnych intervalech v zavislosti od aktivity pacienta. Pokud
jsou tyto dily poskozeny, muiZe to vést k predc¢asnému opotrebeni chodidla.
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15.  CISTENI
Odstranite skofepinu chodidla a ponozku Spectra, opldchnéte chodidlo v Cisté vodé s mydlem o neutrdinim pH. Poté jej peclivé

vysuste.
Skorepinu chodidla lze vycistit vihkym hadfikem nebo houbou. Pfed opétovnym pouZitim musi byt vysusena.

A Prostfedky nejsou odolné vici rozpoustédllim. Vystaveni rozpoustédlim muzZe zpUsobit poSkozeni pomdacky.

16. PODMINKY PROSTREDI

Teplotni rozmezi k poutziti a uskladnéni: -20 °C az 60°C
Relativni vlhkost vzduchu: bez omezeni
Vodéodolné: prostiedky jsou odolné vici sladké, morské a chlorované vodé.

A Skofepina chodidla neni odolna vicéi ultrafialovému zareni (UV). Neskladujte na pfimém sluneénim svétle.

17. LIKVIDACE

Prostredky jsou vyrobeny ze sklolaminatového kompozitniho materialu a kovu. Prostiedky a jejich baleni je nutné zlikvidovat
v souladu s mistnimi nebo narodnimi predpisy upravujicimi ochranu prostredi.

18.  POPIS ZNACEK

d Vyrobce A Identifikované riziko C €

E Zplnomocnény zastupce qi‘) Jeden pacient, vice

v Evropské unii bl pouziti

Oznaceni CE a rok 1.
prohlaseni

= ON

19. REGULACNI INFORMACE

Tyto vyrobky jsou zdravotnické prostfedky s oznaéenim CE a jsou certifikované v souladu s nafizenim (EU) 2017/745.

IFU-02-013



5 RUSH ROVER®, RUSH Kid IFU-02-013
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Precitajte si pred pouZitim 2023-08

\ Oboznamte pacienta s bodmi 10 a 17 tohto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

Popis dielu Cislo dielu Sucast balenia/Predava sa samostatne
Chodidlo RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Sucast balenia
Chodidlo RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Sucast balenia
Ponozka Spectra SO-NPS-200xx-00* Vhodna ponozka je sucastou balenia
Kozmeticky kryt chodidla FSK Predava sa samostatne

* pozri kataldg

2. OPIS

RUSH ROVER a RUSH Kid su protetické ndhrady chodidla s navratom energie pozostavajuce z tychto sucasti:
e nizkoprofilovd podosva z kompozitného materidlu zo sklenych vlakien,
e zasunovacia ihlanova pripojka,
e ponoZka Spectra.

3. VLASTNOSTI

Model RUSH ROVER RUSH Kid
Hmotnost* 950 g 505 g
Velkost 22 -24cm 25-27 cm 28 -30cm 19-21cm
Konstrukéna vyska* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Vyska paty 10 mm

* Hmotnost pri velkosti 26 (ROVER) a 20 (Kid), kat. 4, s kozmetickym krytom chodidla a ponoZkou Spectra
Konstrukcna vyska pri velkostiach 23, 26 alebo 29 (ROVER) a velkosti 20 (Kid), kat. 4, s kozmetickym krytom chodidla, ponoZkou
Spectra a vyskou pdty 10 mm

Pomécka RUSH ROVER bola testovana podla normy ISO 10328 s maximalnou hmotnostou pacienta 166 kg pocas 2 miliénov cyklov.

Vyber kategérie protetického chodidla podl'a hmotnosti a Grovne aktivity pacienta — model RUSH ROVER
Hmotnost™ kg 0-48 | 49-64 | 65—-79 | 80-95 | 96—111 |112-127|128 - 143|144 — 159|160 — 166
Urovers Nizka 1 2 3 4 5 6 7 8 9
‘ Stredna 1 2 3 4 5 6 7 8 9
narazov -
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -

*) Limit telesnej hmotnosti, ktory sa nesmie prekrocit (ISO 10328)

Pomocka RUSH Kid bola testovana podla normy ISO 10328 s maximalnou hmotnostou pacienta 61 kg pocas 2 milidonov cyklov.

Vyber kategoérie protetického chodidla podla hmotnosti a tirovne aktivity pacienta — model RUSH Kid
Hmotnost™ kg 0-14 | 15-20 | 21-27 | 28—-34 | 35-41 | 42-48 | 49-54 | 55-61
Nizka 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Uroveri narazov Stredna 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Vysoka 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

*) Limit telesnej hmotnosti, ktory sa nesmie prekro¢it (1ISO 10328)

4. MECHANIZMUS FUNGOVANIA

Polovi¢na kolisavad podosva poskytuje staly kontakt so zemou a zdroven eliminuje mrtve body, zabezpecuje plynulé odvalovanie
chodidla a prirodzeny ndvrat energie. Vrchnd doska a podosva uchovdvaju energiu pocas pociatocného kontaktu chodidla so
zemou a odozvu na zatazenie, ktora sa nasledne uvolni v polovici naslapu. Vrchna doska a podosva absorbuju energiu pocas
konecnej fazy naslapu a naakumulovanu energiu uvolfiuju pocas pociatocnej Svihovej fazy.
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5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tieto zdravotnicke pomocky sa dodavaju zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pacienta na ich
pouzivanie. Lekarsky predpis vyda lekar, ktory zhodnoti schopnost pacienta pouzivat pomédcku. ]_'n‘)
A Tieto pombcky mbze pouZivat iba JEDEN PACIENT. Nesmie ich pouZivat iny pacient. \—
Tieto pomocky su uréené na zaclenenie do protézy dolnej koncatiny vyrobenej na mieru a zaistuje funkciu chodidla u pacientov
s jednostrannou alebo obojstrannou amputaciou dolnej koncatiny alebo nedostatocnostou dolnej kondatiny
(transtibidlna/transfemoralna amputacia, vykibenie kolena/bedrového kibu, vrodené nedostatoénosti konéatin). St uréené pre
pacientov, pre ktorych je prinosnd dynamicka odozva $picky.

Tato pomodcka je urena pre pacientov so strednou aZ vysokou uUroviiou aktivity (K3 az K4) na chodzu a fyzické aktivity bez
nadmerného zatazenia.

RUSH ROVER RUSH Kid Maximalna hmotnost pre model RUSH ROVER (vratane neseného bremena):
! 166 kg
Ammu xmma Maximalna hmotnost pre model RUSH Kid (vratane neseného bremena):
61 kg

163665I$bs A (pozri tabulku v odseku 3)

6. KLINICKE PRINOSY

¢ Komfortna chédza * Moznost pohybu po nerovnom teréne e Ultranizky profil

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla sa musi nasadit vhodny kozmeticky kryt chodidla (pozrite si nas kataldg).
Sucastou chodidla je zasunovacia ihlanova pripojka, ktora je navrhnuta tak, aby bola kompatibilna so standardnymi objimkovymi
ihlanovymi konektormi (pozrite si nas kataldg).

8. ZAROVNANIE

Zakladné nastavenie
|

Odporucanie: Pod zadnu ¢ast chodidla vloZte pocas zékladného nastavovania 10 mm klin. | Linia zataZenia
Sagitalna rovina: \j,/
e Stanovte vhodné ohnutie paty a vySku paty. P
AAAAAA |  ad

e Liniu zataZenia umiestnite tak, aby prechadzala stredom ihlanovej pripojky v
chodidla. T
Frontalna rovina:
e Stanovte vhodnu addukciu/abdukciu 16Zka.
* Liniu zataZenia umiestnite tak, aby v neutralnej mediolateralnej polohe prechadzala stredovou ¢&iarou chodidla.

Statické nastavenie

Vdaka tvaru kolisavej podosvy (spodnd lamela) mézu mat pacienti novy pocit pri hladani stredového bodu chodidla. Kolisava
podosva umoziuje pacientom najst vlastnu statickd poziciu ¢ poziciu v stoji.

Nastavenie anteroposteriérnych nastavovacich skrutiek na proximalnom konektore je vhodnejSim miestom na vykonanie zmien
tykajucich sa plantarnej flexie alebo dorzalne;j flexie.

A Patné kliny sa v tejto faze nastavovania nesmu pouZivat.

Dynamické nastavenie

Na dynamické nastavenie sa odporicéa pouZit klzny adaptér, kedZe poskytuje najlepsie moZnosti na vyriesenie nasledujicich
najcastejSich problémov s nastavovanim:

e tvrdd alebo makka pata,

e tvrdd alebo makka spicka,

e vyboceny ¢i vboceny pohyb pocas fazy naslapu.
Po stanoveni optimalneho vzajomného nastavenia |6Zka/chodidla pouZite plantarnu flexiu alebo dorzalnu flexiu na proximalnom
adaptéri chodidla, aby sa optimalizovalo pohodlie medzi pdtou a Spickou a navrat energie.

IFU-02-013
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9. MONTAZ

Po dynamickom nastaveni dotiahnite nastavovacie skrutky ihlanovej pripojky podla Specifikacii vyrobcu konektora. Nastavovacie
skrutky ihlanovej pripojky zaistite pomocou lepidla na fixaciu zavitovych spojov (napr. Loctite 242).

Ponozka Spectra

Sucastou balenia je ponoZka Spectra, ktora chrani kozmeticky kryt chodidla a sklolaminatové komponenty a taktieZz minimalizuje
hluk. Pred montdzou kozmetického krytu chodidla sa ponozka Spectra musi natiahnut na nosnu ¢ast chodidla a podosvu.

Kozmeticky kryt chodidla

Na nasadenie a odstrdnenie kozmetického krytu chodidla pouzite obuvdk, aby ste neposkodili modul chodidla.

A Chodidlo nikdy nevyberajte z kozmetického krytu chodidla manualnym tahanim. Pri jeho vyberani nikdy nepouzivajte
skrutkova¢ ani iny nevhodny nastroj. Mohlo by déjst k poskodeniu chodidla.

10. RIESENIE PROBLEMOV

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

11. VAROVANIA

A V pripade poskodenia obalu skontrolujte neporusenost pomdocky.

A Nikdy nepouzivajte chodidlo bez kozmetického krytu chodidla a ponozky Spectra.
A V Ziadnom pripade neuvolfiujte montazne skrutky ihlanovej pripojky.

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

A Uistite sa, Ze chodidlo avnutro kozmetického krytu si bez nedistdt (napr. piesku). Pritomnost nedistdt spésobuje
opotrebovanie sklolaminatovych ¢asti a kozmetického krytu chodidla. Chodidlo odistite podla pokynov (pozri odsek 15).

A Po pladvani alebo poufZiti vo vode sa chodidlo a kozmeticky kryt musia vydistit (pozri odsek 15).

A Nedodrzanie navodu na pouZitie je nebezpecné a rusi platnost zaruky.

12. KONTRAINDIKACIE
A NepouZivajte u pacienta, ktorého maximalna hmotnost (vratane neseného bremena) moéze prekrodit 166 kg (RUSH
ROVER) alebo 61 kg (RUSH Kid).
A NepouZivajte u pacienta, ktory nespifia poziadavky na dGroven aktivity K3 alebo vy&siu.

A NepouZivajte pri aktivitach spojenych s rizikom silného narazu alebo nadmerného pretazenia.

13.  VEDLAIJSIE UCINKY

Nie su zname Ziadne vedlajsie Ucinky priamo spojené s tymito pomockami.
KaZzdu zavainu udalost, ku ktorej ddjde v suvislosti s pouZivanim tejto pomdcky, je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu v élenskom §tate EU, v ktorom sa pouzivatel nachadza.

14. UDRZBA A KONTROLA

Nie je potrebna Ziadna UdrZzba ako mazanie, dotahovanie skrutiek ¢i inych casti.

Modul chodidla musi skontrolovat protetik minimalne raz za Sest mesiacov. Ak je pouZivatel aktivnejsi, kontroly sa vyZaduju
v kratSich intervaloch.

Ponozku Spectra a kozmeticky kryt chodidla musi v pravidelnych intervaloch vymienat protetik v zavislosti od Urovne aktivity
pacienta. Ak sa tieto ¢asti poSkodia, mozZe dojst k pred¢asnému opotrebovaniu chodidla.

IFU-02-013
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15.  CISTENIE

Odstrante kozmeticky kryt chodidla a ponozku Spectra. Chodidlo oplachnite Cistou vodou, ocistite neutrdlnym mydlom a dokladne
osuste.
Kozmeticky kryt chodidla mozno ocistit vihkou handri¢kou alebo Spongiou. Pred opatovnym pouZitim sa musi osusit.

A Tieto pomdcky nie st odolné voci rozpustadlam. Vystavenie rozpustadlam moze sposobit poskodenie.

16. PODMIENKY OKOLITEHO PROSTREDIA

Teplotny rozsah pri pouzivani a skladovani: =20 az +60 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenia
Odolnost voéi vode: Tato pomdcka je odolna voéi pitnej, morskej a chlérovej vode.

A Kozmeticky kryt chodidla nie je odolny voci ultrafialovému Ziareniu (UV). Neskladujte ho na priamom slnecnom svetle.

17. LIKVIDACIA

Tieto pomodcky su vyrobené z kompozitného materidlu zo sklenych vlakien a kovu. Tieto pomécky a ich obaly sa musia zlikvidovat
v stlade s miestnymi alebo narodnymi predpismi tykajucimi sa Zivotného prostredia.

18. POPIS SYMBOLOV

d Vyrobca A Identifikované riziko C €

Urcené pre jedného

E Autorizovany zastupca fli") pacienta na

v Eurdpskej unii L, . , , -
pske) viacnasobné pouiitie

Oznacenie CE a rok
prvého udelenia

= ON

19. REGULACNE INFORMACIE

Tieto vyrobky st zdravotnicke pomécky s oznacenim CE a maju certifikat zhody s nariadenim (EU) 2017/745.

IFU-02-013
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RUSH ROVER®, RUSH Kid

Upute za uporabu za proteticare
Procitati prije uporabe

IFU-02-013
Rev. A
2023-08

Prenijeti pacijentu odlomke § 10i 17 ovih uputa.

1. UKLJUCENE STAVKE

Opis dijela Broj dijela Ukljuéeno / prodaje se zasebno
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Ukljuc¢eno
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Uklju¢eno

Carapa Spectra

S0-NPS-200xx-00*

Prilozena odgovarajuéa ¢arapa

Kalup stopala

FSK

Prodaje se zasebno

2. OPIS

* pogledajte katalog

RUSH ROVER i Kid protetic¢ka su stopala s povratom energije koja se sastoje od sljedeéih dijelova:
e niskoprofilna plo¢a potplata od kompozita stakloplastike
e muski piramidni spoj
e  (Carapa Spectra

3. SVOISTVA

Model RUSH ROVER RUSH Kid
TezZina* 950¢g 505 g
Velicina od 22 do 24 cm od 25do 27 cm od 28 do 30 cm od 19do 21 cm
Visina konstrukcije* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Visina pete 10 mm

*TeZina na temelju veli¢ine 26 (ROVER) i velicine 20 (Kid), kat. 4, s kalupom stopala i carapom Spectra
Visina konstrukcije na temelju veli¢ina 23, 26 ili 29 (ROVER) i veli¢ine 20 (Kid), kat. 4, s kalupom stopala, carapom Spectra i
visinom pete od 10 mm

RUSH ROVER je ispitan u skladu s normom ISO 10328 za tezinu pacijenta od najvise 166 kg u dva milijuna ciklusa.

Odabir kategorije stopala na temelju pacijentove teZine i razine optereé¢enja — RUSH ROVER
Tezina” kg 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
Razina Niska 1 2 3 4 5 6 7 8 9
optereéenja Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Visoka 2 3 4 5 6 7 8 9 -
") Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije prekoraciti (1SO 10328)
RUSH Kid je ispitan u skladu s normom ISO 10328 za teZinu pacijenta od najvise 61 kg u dva milijuna ciklusa.
Odabir kategorije stopala na temelju pacijentove teZine i razine opterecenja — RUSH Kid
Tefina” kg 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
Niska 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Razina opterecenja Umjerena 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Visoka 2P 3P 4P 5P 6P 7P 8P 9P

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

4. MEHANIZAM DJELOVANJA

Poluzaobljena plo¢a potplata osigurava stalan kontakt s tlom pri ¢emu uklanja mrtve toc¢ke, omogucuje glatko prebacivanje tezine
i prirodni povrat energije. Gornja ploc¢a i potplata pohranjuju energiju tijekom pocetnog kontakta i odgovora na optereéenje koja
se zatim oslobada tijekom medufaze. Gornja ploca i potplata apsorbiraju energiju tijekom zavrsne faze i oslobadaju pohranjenu
energiju tijekom predzamaha.
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5. NAMJENA/INDIKACIE

Ovi medicinski proizvodi isporucuju se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnicarima) koji ¢e osposobiti pacijenta

za njihovu uporabu. Uporabu propisuje lijenik koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava stopalo. ]_'n‘)
A Ovi proizvodi namijenjeni su za viSestruku uporabu na JEDNOM PACUENTU. Ne smije ih upotrebljavati drugi \—
pacijent.

Ovi su proizvodi namijenjeni integraciji u vanjsku protezu donjeg uda izradenu po narudzbi kako bi se osigurala funkcija stopala
kod pacijenata s jednostranom ili obostranom amputacijom donjeg uda ili nedostacima (transtibijalna/transfemoralna amputacija,
dezartikulacija koljena/kuka, kongenitalni nedostaci udova). Namijenjeni su pacijentima kojima bi koristio dinamicki odgovor
noznih prstiju.
Ovaj je proizvod indiciran za pacijente s umjerenom do velikom razinom aktivnosti (K3 do K4) za hodanje i tjelesne aktivnosti bez
prekomjernog opterecenja.

RUSH ROVER RUSH Kid

Iﬂ! Najveca teZina za RUSH ROVER (uklju¢eno nosenje tereta): 166 kg
A IIl x II”EE Najveca tezina za RUSH Kid (uklju¢eno no3enje tereta): 61 kg

166 kg A (Vidjeti tablicu §3)

A 365 Ibs

6. KLINICKE KORISTI

¢ Udobnost hodanja ¢ Moguénost hodanja na neravhom terenu * Iznimno nizak profil

7. DODACI | KOMPATIBILNOST

Na stopalo treba postaviti odgovarajuci kalup stopala (pogledajte nas katalog).
Stopalo ukljucuje muski piramidni spoj dizajniran da bude kompatibilan sa standardnim Zenskim piramidnim spojevima (pogledajte
nas katalog).

8. PORAVNANIJA

Poravnanje na klupici
|

Preporuka: Dodajte klin od 10 mm ispod straznjeg dijela stopala tijekom poravnanja na | Linija opterecenja
klupici. \i*/
Sagitalna ravnina: | g

»  Definirajte odgovarajucu fleksiju leziéta i visinu pete. ~; """" ! it

e Postavite liniju opterecenja tako da prolazi kroz srediste piramidnog spoja stopala. :
Frontalna ravnina:
» Definirajte odgovarajuc¢u adukciju/abdukciju lezista.
e Postavite liniju opterecenja tako da prolazi kroz sredisnju liniju stopala u neutralnom mediolateralnom polozaju.

Staticko poravnanje

Zbog oblika zaobljenog potplata (donja lisna opruga), pacijenti mogu iskusiti novi osjecaj kada traze sredisnju tocku stopala.
Zaobljeni potplat omoguduje pacijentu da pronade svoj vlastiti udoban statican ili stajaéi polozaj.

Prilagodavanje anteroposteriornih vijaka za namjestanje na proksimalnom spoju prikladnije je mjesto za promjene u pogledu
plantarne fleksije ili dorzifleksije.

A Petni klinovi ne smiju se uvoditi u ovoj fazi poravnanja.

Dinamicko poravnanje

Preporucuje se koristenje klizaju¢eg adaptera u svrhu dinamickog poravnanja, jer omogucuje najbolje rjeSenje za najcesce
probleme s poravnavanjem navedene u nastavku:

e tvrdaili meka peta

e tvrdiili meki nozni prst

e pokretivarusa ili valgusa tijekom faze oslonca
Jednom kada se utvrdi optimalno relativho poravnanje leZista/stopala, primijenite plantarnu fleksiju ili dorzifleksiju na
proksimalnom adapteru stopala za optimizaciju udobnosti od pete do noznog prsta i povrata energije.

IFU-02-013
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9. SASTAVUANIE

Nakon dinamickog poravnanja, zategnite vijke za namjeStanje piramide prema specifikacijama proizvodaca spojeva. UCvrstite
piramidne vijke za podesavanje ljepilom za zaklju¢avanje navoja (npr. Loctite 242).

Carapa Spectra

Carapa Spectra sluZi za zastitu kalupa stopala i komponenti od stakloplastike te smanjenje buke. Mora se postaviti preko unutarnje
kobilice i ploce potplata prije postavljanja kalupa stopala.

Kalup stopala

Za postavljanje i uklanjanje kalupa stopala koristite se Zlicom za cipele da biste sprijecili oste¢enje modula stopala.

A Stopalo nikad nemojte povlaéenjem vaditi iz kalupa stopala. Nikada nemojte koristiti odvija¢ ili neki drugi neprikladni
instrument za uklanjanje. To moze ostetiti stopalo.

10. RJESAVANJE PROBLEMA

A Ako pacijent primijeti bilo kakvo neuobicajeno ponasanje ili osjeti bilo kakve promjene u karakteristikama proizvoda
(zvuk, zracnost, pretjerano troSenje...) ili ako je proizvod zadobio snazan udarac, treba prestati upotrebljavati proizvod i
posavjetovati se sa svojim ortopedskim tehnicarem.

11. UPOZORENIJA

A U slucaju oSte¢ene ambalaZe provijerite cjelovitost proizvoda.

A Nikad ne koristite stopalo bez kalupa stopala i carape Spectra.

A Nikad nemojte otpustati piramidne vijke za pric¢vrséivanje.

A Pacijent mora obavijestiti svojeg ortopedskog tehnicara o vecem dobitku ili gubitku tezine.

A Provjerite jesu li stopalo i unutrasnjost kalupa stopala bez necistoca (npr. pijeska). Prisutnost necistoéa uzrokuje trosenje
dijelova od stakloplastike i kalupa stopala. Stopalo odistite u skladu s uputama (vidjeti §15).

A Nakon plivanja ili koristenja u vodi, stopalo, ukljucujuci kalup stopala, treba ocistiti (vidjeti §15).

A Nepostovanje uputa za uporabu opasno je i ponistava jamstvo.

12. KONTRAINDIKACIJE
A Nemojte upotrebljavati na pacijentu Cija najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta) premasuje 166 kg (RUSH ROVER)ili 61
kg (RUSH Kid).
A Nemoijte koristiti za pacijenta koji ne ispunjava zahtjeve razine aktivnosti K3 ili vece.

A Nemojte upotrebljavati tijekom aktivnosti povezanih s rizikom od snaznog udara ili prekomjernog optereéenja.

13. NUSPOJAVE

Nisu poznate nuspojave izravno povezane s ovim proizvodima.
O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s ovim proizvodima potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave
Clanice u kojoj korisnik ima nastan.

14. ODRZAVANIJE | PREGLED

Nisu potrebni nikakvi postupci podmazivanja, zahvati na vijcima ili drugim dijelovima.

Ortopedski tehni¢ar mora pregledati modul stopala najmanje svakih Sest mjeseci. Kradi intervali pregleda potrebni su ako je
korisnik aktivniji.

Ortopedski tehnic¢ar mora redovito mijenjati ¢arapu Spectra i kalup stopala ovisno o razini aktivnosti pacijenta. Ako su ti dijelovi
osteéeni, to moze dovesti do preuranjenog troSenja stopala.

IFU-02-013



m UPUTE ZA UPORABU Stranica4od 4
15.  CISCENJE

Uklonite kalup stopala i éarapu Spectra, isperite stopalo ¢istom vodom, oCistite ga neutralnim sapunom te pazljivo osusite.
Kalup stopala moze se ocistiti vlaznom krpom ili spuzvom. Mora se osusiti prije ponovne upotrebe.

A Ovi proizvodi nisu otporni na otapala. Izlaganje otapalima moZe uzrokovati stetu.

16. UVIETI OKOLINE

Raspon temperature za uporabu i skladistenje: od —20 °C do 60 °C
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Vodootporno: proizvodi su otporni na slatku, morsku i kloriranu vodu.

A Kalup stopala nije otporan na ultraljubicasto svjetlo (UV). Nemojte ga skladistiti na izravnoj suncevoj svjetlosti.

17. ODLAGANIE

Proizvodi su izradeni od kompozitnog materijala stakloplastike i metala. Proizvodi i njihova ambalaza moraju se odloziti u skladu s
lokalnim ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

18. OPIS SIMBOLA

d Proizvodac A Utvrdeni rizik C €

@ Ovlasteni predstavnik u fli") Jedan pacijent,

Europskoj uniji bl visekratna uporaba

CE oznaka i godina 1.
deklaracije

= ON

19. REGULATORNE INFORMACUE

Ovi medicinski proizvodi imaju oznaku CE i certificirani su kao uskladeni s Uredbom (EU) 2017/745.
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\ O3HaKkombTe nauueHTa ¢ § 10-17 AaHHO UHCTPYKLMWN.

Cronbl RUSH ROVER®, RUSH Kid IFU-02-013

MHcmpyKyua no skcnayamayuu 044 npome3ucmos Pea. A
Mpoyecmo neped npumeHeHuUem 2023-08

ORON

1. KOMMNJIEKTALUUA

OnucaHue petanm Homep no kartanory B Komnnekre / npopaeTca oTAeNbHO
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* B KomnnekTte
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* B KomnnekTte
Hocok Spectra SO-NPS-200xx-00* MoaxoaALWMn HOCOK B KOMMIEKTe
060n104Ka ans cTonbl FSK Mpopgaetca oTAeNbHO

* cmM. Kamarnoe

2. OMNMUCAHUE

RUSH ROVER u Kid — 310 sHeprocbeperatowpme npoTesbl CTOM, BKAOYatoWMme:
*  HuskonpoduabHYO NOAOLIBEHHYH NAACTUHY U3 KOMMNO3UTHOIO CTEK/IOBOJIOKHA;
e KpenneHue TMna «nupammaka»;
* Hocok Spectra.

3. CBOMCTBA

Mogenb RUSH ROVER RUSH Kid
Bec* 950 r 505 r
Pasmep 0T 22 o 24 cm o125 g0 27 cm o128 o 30 cm o719 go 21 cm
BbicoTa c6opku* 54 mm 60 Mmm 64 MM 51 mm
BbicoTa NnATKKU 10 mm

*Bec paccyumeleaemcs Ha ocHoge pa3mepa 26 (ROVER), u pasmepa 20 (Kid) kam. 4, c o6oa04Koli 019 cmons! U HOCKOM Spectra
Bbicoma cbopku paccyumesisaemcs Ha ocHose pasmepos 23, 26 u 29 (ROVER), u pasmepa 20 (Kid), kam. 4, c o6ono4Koli 01
cmonbl U HOCKom Spectra rpu sbicome namku 10 mm

Crona RUSH ROVER 6blna npoTtecTMpoBaHa B COOTBETCTBMM C TpeboBaHuAmM cTaHgapTta 1SO 10328 pns nauueHToB C
MaKCMMaNbHbIM BeCOM A0 166 Kr B TeueHne 2 MUANMOHOB LMKNOB.

Bbi6op KaTeropuu cTonbl B 3aBUCUMOCTM OT BECA U YPOBHA aKTUBHOCTU nauueHTa — RUSH ROVER
Bec” Kr 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
N— Huskui 1 2 3 4 5 6 7 8 9
P CpeaHssn 1 2 3 4 5 6 7 8 9
AKTUBHOCTHU ”
Bbicokui 2 3 4 5 6 7 8 9 -

") 3anpeweHo npesbiwams MakcumanbHeil sec mena (1SO 10328)

Crona RUSH Kid 6bl1a npoTecTupoBaHa B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM cTaHAapTa ISO 10328 gna nauMeHTOB C MaKCMMaJ/ibHbIM
BECOM 0 61 Kr B TeYeHue 2 MUISIMOHOB LIUK/IOB.

Bbl6op KaTeropum cTonbl 3aBUCUT OT BeCa U YPOBHA aKTUBHOCTU naumeHTa — RUSH Kid
Bec” Kr 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
y Huskui 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
POBEHDb CpepHwii 1P 2p 3p 4p 5p 6P 7p 8p
AKTUBHOCTH ”
Bbicokuit 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P 9P

*) 3anpeweHo npesviwame makcumanbHbili eec mena (ISO 10328)

4.  NPUHUMN AEACTBUA

MonynoaBuKHas NoAoWBEHHAnA N1acTMHaA obecneymBaeT NOCTOAHHbIN KOHTAKT C 3eMJ1eN, YCTPAHAA MepTBble 30HbI, obecrneunsasn
NNaBHbIA NepeKaT U ecTeCTBEHHYH OTZayy 3Hepruu. BepxHAs M NoAowBeHHAn NJacTUHaA HAKamn/JMBalOTCA SHEPruio BO Bpems
NepBOHAYa/IbHOrO KOHTAKTa M peakumMu Ha HarpysKky, M 3Ta SHeprua 3aTem BblCBODOXKAAETCA B cpefHen nosuumun. BepxHasa u
NoAoLWBEHHAA MNOI/IOWAIOT SHEPTUIO B KOHEYHOM MOJIOXKEHMM U BbINYCKAlOT ee nepes, nepeHoCoM CToMbI.
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5. LLENEBOE HASHAYEHUE / NOKA3AHUA

3T MeaMUMHCKME YCTPOMCTBA MNOCTABAAIOTCA MeAMLMHCKMM paboTHWKam (npoTesncTam), KoTopble obydatoT /’,
nauMeHTOB MMM NO/b30BaTbCA. HasHauyeHue BbINWUCbIBAET Bpay, KOTOPbIN OLEeHMBaeT CnocobHOCTb NauuMeHTa ]_'“‘)
No/1b30BaTbCA YCTPOMUCTBOM. \-
ﬁam n3genua npegHasHayeHbl ANA MHOrFOKpaTHOro wucnonb3oBaHua OAHUM NAUMEHTOM. [pyrum naumeHTam
No/Ib30BaTbCA TEM XKe U3AeNMeM 3anpeLLeHo.

3Tn wu3genva npepHasHayeHbl ANA MHTErpauuMuM B WMHAMBUAYANbHbIM HAPYXKHbIM MPOTE3 HUMKHEW KOHEYHOCTH, 4TObbI
obecneumBatb PyHKUMM CTOMbl Y MAUMEHTOB C OAHOCTOPOHHEN WAW ABYCTOPOHHEN amnyTaumen uam pgedekTamMm HUMKHUX
KOHeyHocTe (TpaHCTMBuanbHol / TpaHchemopanbHOW amnyTaumen, AesapTUKyaAumen KoneHa/ 6eapa, BPOXMKAEHHbIMU
nedeKkTamu KoHeyHocTen). OHM NpeaHa3HaYeHbl AN NaLMEHTOB, KOTOPbIM HEOBXOAUM AUHAMUYECKUIA OTKAMK MabLLEB HOTW.
3To usgenne NokasaHo NaLMEHTAM C YMEPEHHbIM WM BbICOKMM ypOBHEM aKTMBHOCTU (K3—K4) ana xopbbbl M BbINOAHEHUSA
nencTemin 6e3 NoBbIWEHHOM HarpysKu.

RUSH ROVER RUSH Kid
MakcumansHbii Bec ana RUSH ROVER (c yuetom Harpysku): 166 Kr
jon:|. pan -
x IIl x |I| MakcumanbHbin Bec ana RUSH Kid (c yueTom Harpysku): 61 Kr
. 166 kg . (cm. Tabn. § 3)
A 365Ibs

6. KTMHUYECKUE MPEUMYLLECTBA

e KomdopT npu xoabbe e BO3MOMKHOCTb NepenBuKeHnsa no HePoOBHOM NOBEPXHOCTU e QOueHb HU3KKI Npodunb

7. KOMMNNEKTYIOLWUE U UX COBMECTUMOCTb

Ha cTony gonkHa 6biTb yCTaHOB/IEHA COOTBETCTBYIOWAA 060104Ka ANA CTONbI (CM. KaTanor).
MpoTe3 BKAOYAET COeAMHEHME TUMA «KNMPaMUAKA», COBMECTUMOE CO CTaHAAPTHLIMU FTHE3A0BbIMU pa3bemamu Nog, NMPaMmmnaKy
(cm. kaTanor).

8. PEFYIUPOBKA

CamocTroATenbHanA peryMpoBKa

PeKkomeHpauma: Bo Bpema CamoCTOATE/IbHOW PeryaMpoBKU MOACTaBbTe KAMH BbICOTOM JINHNA HarpysKu
10 mm nog 3a4HI00 YacTb CTOMbI.
CarntranbHaa NA0CKOCTb: -
e Onpegenute NoAXoAALMMN YPOBEHb CrMBaHMA TMAb3bl U BbICOTY NATKMU. ——
e PasmecTuTe IMHUIO Harpy3KM Tak, YyTobbl OHa NPOXoAnna Yepes LLEHTP coeanHeHUn
nMpPamnaKkum cTonobl.
KopoHanbHaa N10CKOCTb:
*  Onpeaenute noaxodsauine nogbem / oTBOA rmb3bl.
e PasmecTuTe NMHUIO Harpy3KM TakK, YTobbl OHA NPOXoAuna Yepes CPeAHI0 YacTb CTOMbl B HEMTPA/SIbHOM NnonepeyHom

NONOXKEeHUN.

CraTnuyecKkas peryimpoBKa

Beuay ocobeHHocTel GpopMbl Kauyatowencs CTonbl (HUMKHEN NAacTUHbI) NaLMeHTbl MOTYT UCMbITbIBaTb HOBbIE OLWYLLEHUSA Npu
NMOUCKe UEeHTpanbHOM TOYKM cTonbl. Bnarogapa Kavatoweicsa cTone nauueHTbl MOTyT HalTM cobcTBeHHoe KomgopTHOoe
NoNoOX¥eHne — CTaTUYecKoe UK CTos.

PerynupoBKka nepeaHux u 3aHMX BUHTOB B MPOKCMMa/IbHOM pasbeme LenecoobpasHa 414 U3MeHeHU B crubaHum u pasrubaHum
cTonbl.

A MATOYHbIE KAMHbBA HA 3TOM CTaAMUM PETYNPOBKU MPUMEHATHCA HE LONXKHbI.

OvHamuyecKana perynnposKa
[na AMHamMMYecKon perysiMpoBKM peKoMeHAYeTCa MCNOb30BaTb CKOMb3ALMIA aZanTep, Tak Kak 3TO ONTMMa/ibHOE pelleHne gns
YCTPaHEHUs CamMbIX PACNPOCTPAHEHHbIX MPO61eM, CBA3aHHbIX C COBMELLEHNEM, KOTOPbIE MepPeYnCIeHbl HUXKE:
e Tsepaan Uan mArkaa nATKa;
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® TeepAable NAnM MArKne nanblbl;

® BapycHble nnm BanbrycHble UCKPUBIEHWA BO BPEMA ONOPbI HA HOTrYy.
Mocne onpepeneHna oNTMManbHOTO OTHOCUTENbHOMO MOJIOXKEHUA I'VI}'Ib3bI/ CTOMNbl peKkomeHAyeTCA BbIMONHUTb crubaHue nnm
pa3rM6aHMe Y NPOKCMMaNbHOIo agantepa CTonbl, YyTOb6bI NOBLICUTH KOMd)OpT npun nepemelleHnn C NATKN Ha Nasblbl U OTAAYY
aHeprun.

9. YCTAHOBKA

Mocne AMHAMWYECKOW PeryivMpoBKM 3aTAHWUTE PEeryinMpoBOYHbIE BMHTbI NMUPAMUOKM B COOTBETCTBMM CO cneuudurkaumamu,
YKa3aHHbIMM nNpousBoguTenem agantepa. 3aduUKCUpyliTe peryinpoBOYHble BUHTBI MUPAMWUAKM C MOMOLLbIO pe3bboBoro
repmeTtuKa (Hanpumep Loctite 242).

Hocok Spectra

B KOMM/IEKT BXOAMT HOCOK Spectra ana 3aWwmuTbl 060/104KMN ANA CTOMbI, 31EMEHTOB U3 CTEK/IOBOJIOKHA U MMHMMM3aL MK Wyma. Ero
HeobXxo0aMMO HaZeTb Ha KW/b M NNACTUHY CTOMbI Nepes, yCTaHOBKOM 060/104KM CTOMbI.

0O60n0uKa ana cTonbl
,ﬂ,l’lfl YCTAaHOBKU U CHATUA 060/104KH VICFIOJ'Ib3yVITE POXOK AnA O6YBM, yTOb6bI HE nospeanTb moaynb CTonbl.

A HuWKorga He BbIHMMaWTe cToNy M3 060/104KM, NOTAHYB e BPy4YHyt. HMKOrga He UCnonb3yiiTe oNA ee CHATUA OTBEPTKY
nnu 6ol apyroi HENOAXOAAWMIA MHCTPYMEHT. ITO MOXKET NOBPeANTL CToMYy.

10.  YCTPAHEHWE HEMCNPABHOCTEMN

A ECNM NauMeHT 3ameyaeT OTKAOHEHWEe OT HOPMbI, YyBCTBYET KaKMe-1Mbo U3MEHEHMA B XapaKTePUCTUKAX U34enna (LUym,
ModT, upesmepHbI M3HOC), MBO Ke u3genve NOABEPrIOCb CUAbHOMY YAapy, OH JOJ/KEeH NPeKpaTuTb ero
MCnonb3oBaHWe M 06pPaTUTLCA K CBOEMY NPOTE3UCTY.

11. NPEAYNPEXAEHUA

A B cniyyae noBpekAeHUA YNaKoBKM NpoBepbTe LEeNOCTHOCTb U3genus.

A HuKoraa He ucnonb3yiiTe ctony 6e3 060104KM M HOCKa Spectra.

A HuKoraa He ocnabnsiTe KpenexHble BUHTbI MMPaMULKK.

A MaumneHT JoaKeH coobLaTb CBOEMY MPOTE3NCTY O 3HAYNTENbHOM U3MEHEHWM BeCa.

A CnepguTte 3a Tem, YTOObI Ha CTOME U BHYTPEHHEN YacTu 060104KM A/1a CTOMbl He 6bII0 3arpA3HEHUI (Hanpumep necka).
Hannuume 3arpAsHeHUn NPUBOAMUT K M3HOCY CTEKNOBOIOKOHHbBIX AeTanel U 060104KM Ans cTonbl. OUMCTKY CTOMbI caeayeT
BbINO/IHATb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM (cm. § 15).

A Mocne nnaBaHUA UAK UCNOb30BaHMA B BoAe CTOMy BMecTe ¢ 060/104KOM cneayeT ounctuTsb (cm. § 15).

A HEC06}'IIOAEHME MHCTPYKUMU NO 3KCN1yaTaunn onacHoO U BeaeT K aHHY/IMPOBAHUIO rapaHTUN.

12. NMPOTUBOMNOKA3AHUA

A 3anpeLleHo UCNo1b30BaTh NalMeHTaM, Ye MaKCMMaJ/ibHbIA BeC (C yYETOM HarpysKku) MoxKeT npesblwaTbh 166 Kr (RUSH
ROVER) nan 61 kr (RUSH Kid).

A 3anpeLLeHo MCNoaAb30BaTb NaUMeHTam, YbA aKTUBHOCTb He COOTBETCTBYET ypOBHIO K3 nau Bbiwe.

A 3anpeLLeHo MCNonb30BaTh A4 AEATeNbHOCTU, CBA3AHHOW C PUCKOM 3HAUMTENbHOMO MOBPENKAEHWUA UAN YPEe3MEPHbIX
HarpysoK.

13. MNOBOYHbIE 3PDEKTbI

MHdpopmaunsa 06 n3BecTHbIX NOO6OYHbIX 3P PeKTax, HenocpeacTBEHHO CBA3AHHbIX C U3AE/INAMM, OTCYTCTBYET.
060 Bcex cepbe3HbIX MPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHDbIX C U3AENUAMMU, CneayeT coobLaTb U3rOTOBUTE/NIO U B KOMMNETEHTHbIEe OpraHbl
rocyAapcrBa-ysieHa, B KOTOPOM NpPOXKMBaeT NoJib3oBaTeb.
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14. MOHUTOPUHT U KOHTPO/J1b

MOHWUTOPUHT U3AeNNA, HanpMMep cmaska, paboTa C BUHTaMM AKX APYTUMM AeTansamm, He TpebyeTcs.

MpOoTE3MCT 4O/IXKEH OCMaTPMBATb MOAY/1b CTOMbI HE PEXKEe OAHOMO Pasa B LWEeCTb MecAueB. [pK BbICOKOI aKTUBHOCTU NOJ/Ib30BaTeNs
NpoBepPKM HeobXxoaMMO NPOBOAUTL Yepe3 Honee KOPOTKMUE MHTEPBANDI.

MpoTe3nCT JOMKEH 3aMeHATb HOCOK Spectra M 060/104KY CTOMbI C PeryaspHoOi NepuoguyHOCTbIO, B 3aBUCMMOCTU OT YPOBHS
aKTMBHOCTU NaumeHTa. Ecv AeTanu noBpexKAeHbl, 3TO MOXKET NPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY CTOMbI.

15. OYUCTKA

CHMMUTE 060N10YKY CTOMbI U HOCOK Spectra, NPOMOITe CTOMY YUCTOM BOAOMW C HEMTPaSIbHbIM MbIJIOM U TLW,ATENbHO BbICYLUMTE.
060/104Ky MOKHO NPOTMPATL BAAXKHOMN TKaHbO UM ryBKoit. Nepes NOBTOPHbLIM MCMO/b30BaHMEM ee HEeO0BXOAMMO BbICYLLUTD.

A YCTPOICTBA He YCTOMUMBDLI K pacTBOpUTENAM. Bo3aencTBUE pacTBOPUTENEN MOXKET NPUBECTU K UX NMOBPEKAEHUIO.

16. NAPAMETPbI OKPYAIOLLIEN CPEAbI

[unanasoH TemnepaTyp Npu MCNOAb30BaHUM M XpaHeHuu: OT-20 °C go 60 °C
OTHOCMTeNbHanA BNAXKHOCTb BO3Ayxa: 6e3 orpaHnYeHui
BoAoOHEeNnpPOHMLAEMOCTb: YCTPOICTBA YCTOMUYMBbLI K BO3AEUCTBUIO NPECHOU, MOPCKOI U XIOPUPOBAHHOM BOAbI.

A 060/104Ka A4N1A CTOMNbI HE YCTOMUYMBA K yNbTpadronetToBomy nsnyderuto (YOP). He xpaHuTe ee noa NpsmbIMU COTHEYHBIMM
nyyamu.

17. YTUNU3ALUUA

yCTpOﬁCTBa caenaHbl U3 KOMNO3UTHOINO CTEKZIOBOJIOKHA U MeTanna. yCTpOVICTBa N UX yNakKoBKY HEO6XOAMMO YTUAIN3NpPOBaTb B
COOTBETCTBUUN C MECTHBIMU NN HAUMOHA/IbHbIMU 3KONNOTUHECKUMUN HOPpMaMWN.

18. OMNMUCAHUE CUMBOJ10B

I UrOTOBMTEND é NaeHTMOUUUPOBAHHDIN C €
pUCcK

3Hak CE nrog 17
AeKnapaumm

R ON

YNONHOMOYEHHbIiA Pac DAna mHOrokpaTHoro
E npeacTaeuTenb B 1“‘) MCNONb30BaHUA OAHUM
EBponeiickom cotose = nauMeHTOM

19. HOPMATUBHAA NH®OPMALUA

3Tn M3aenuna ABAAIOTCA MeAULMHCKUMK YCTpoicTBamm co 3Hakom CE n ceptnudukaTom cootsetctsua PernameHTy EC 2017/745.
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5 Ctonu RUSH ROVER®, RUSH Kid IFU-02-013
0 .. .
c € 1 IHCmpyKuis i3 3acmocy8aHHA 0718 npome3ucmie Rev. A
6 o -
Mpoyumaiime neped 8UKOPUCMAHHAM 2023-08
‘ Nepepaiite nauieHTy § 10-17 uiei iHCTPYKUii.
1. KOMMNANEKTALIA
Onuc petani Homep getani Y KOomnekTi / NpoAaEeTbca OKPEemMo
RUSH ROVER ROV-xx-x-RU* Y KOMMNEKTi
RUSH Kid KID-xx-xP-RU* Y KOMMNEKTI
LLIkapneTka Spectra SO-NPS-200xx-00* | [Jo KOMMAeKTy BXOAUTb LIKapneTKa BignosigHoro posmipy
Ob6onoHKa cTonm FSK Mpoaa€eTbca okpemo
* dus. kamasnoe
2. onuc

RUSH ROVER i Kid — ue npoTe3sun cTon i3 NoBEpHEHHSIM eHeprii, Lo CKa4atoTbCA 3:

HM3bKONPOiNIbHOT NiAOLWOBHOI NAACTUHM 3 KOMMNO3UTY 3i CK/IOBO/IOKHA;

3’eAHaHHA TUNY «Nipamiaka»;

*  LWKapneTku Spectra.

3. XAPAKTEPUCTUKHU
Mogenb RUSH ROVER RUSH Kid
Bara* 950 r 505 r
Poamipu Big 22 o 24 cm Big 25 o 27 cm Big 28 no 30 cm Big 19 no 21 cm
BucoTa KOHCTPYKUii* 54 mm 60 mm 64 mm 51 mm
Bucota n’atm 10 mm

* Baea po3paxosaHa Ha ocHoesi po3mipy 26 (ROVER) i po3mipy 20 (Kid), kam. 4, 3 060/10HKOK cmonu ma wKaprnemkor Spectra
Bucoma KoOHCMpyKUii po3paxosaHa Ha ocHo8i po3mipie 23, 26 abo 29 (ROVER) i po3mipy 20 (Kid), kam. 4, 3 060a10HKO0O cmonu,
wKaprnemkoto Spectra ma eucomoto n’amu 10 mm

MpucTpinn RUSH ROVER 6yB npoTtecTtoBaHuit BignosigHo Ao ctaHgapTy ISO 10328 3 ypaxyBaHHAM MaKCMMaJ/lbHOT Baru nauieHTa 4o
166 Kr NnpoTArom 2 MifIbMOHIB LMKAIB.

Bubip KaTeropii cronu 3aneKHo Big Baru Ta piBHA akTMBHOCTI nauieHTa — RUSH ROVER
Bara” Kr 0-48 49-64 65-79 80-95 96-111 | 112-127 | 128-143 | 144-159 | 160-166
PiseHs HusbKuit 1 2 3 4 5 6 7 8 9
. CepegaHin 1 2 3 4 5 6 7 8 9
AKTUBHOCTI -
Bucokuu 2 3 4 5 6 7 8 9 -

") He moxcHa nepesuiwysamu obmexceHHA macu mina (ISO 10328)

MpucTpinn RUSH Kid 6yB npoTtectoBaHuit BignosigHo Ao ctaHaapty ISO 10328 3 ypaxyBaHHAM MaKCMMa/ibHOI Barn naujieHTa go
61 Kr NpoTArom 2 MiNibMOHIB LINKAIB.

Bubip KaTteropii cronu 3aneXHo BiA Barv Ta piBHA aKTMBHOCTI nauieHTa — RUSH Kid
Bara” Kr 0-14 15-20 21-27 28-34 35-41 42-48 49-54 55-61
HusbKui 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
PiBeHb aKTUBHOCTI CepepgHin 1P 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P
Bucokui 2P 3P 4p 5P 6P 7P 8P 9P

*) He moxcHa nepesuwysamu obmexceHHa macu mina (1SO 10328)

4. MEXAHI3M A1

MNigowsa, Wo XUTAETbCA, 3abe3neyye NOCTIMHMIN KOHTAKT i3 3eM/1et0, yCyBalouM MepTBi 30HM Ta 3abe3nevyoum NaaBHUIM nepekar i
npupoaHe NoBepPHEHHA eHeprii. BepxHA naacTuMHa Ta NigoLWwBa HAKOMUYYHOTb EHEPTito Nig, Yac NepLIoro KOHTAKTy Ta pearye Ha
HaBaHTaXEHHSs, KOTpe Hagali BUBINbHAETLCA B cepeHilt Nno3uuji. BepxHA nnacTMHa Ta NigoLBa NOrIMHATb eHeprito y GiHaNbHIl
no3uuii Ta BUBINbHAIOTL eHeprito Nig 4ac nonepeaHbOro NepeHocy CTonu.



m IHCTPYKLIA 13 3BACTOCYBAHHA CropiHka 234
5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

Li meauuHi npucTpoi nocTayaloTbcA MeAuYHMM MpauiBHMKam (npoTe3ucTam), AKi HaB4yalOTb NALEHTIB HUMMMU /’.
KopucTyBaTucA. PelenT BUNUCYETLCA JliKapeM, AKUI OLLHIOE 34aTHICTb NaLLiEHTA KOPUCTYBATUCA NPUCTPOEM HANEKHUM ]_'n‘)
YUHOM. \-
& Ui npuctpoi npusHauyeHi ana 6araTopasoBoro BuKopuctaHHa OAHUM NALIEHTOM. |HwWoMy nNauieHTy He MOMXKHa
BMKOPMCTOBYBATMU Li NPUCTPOI.
Li BMpobu npusHayeHi ana iHTerpauii B iHAMBIAYaIbHUI 30BHILWHIA NPOTE3 HUMKHBOT KiHLIBKM 418 BUKOHAHHA QYHKLIT cTonM B
naujieHTiB 3 04HOCTOPOHHbLOIO abo [BOCTOPOHHbLOIO amMmnyTaLi€to abo nedbektamm HUXKHIX KiHLiBOK
(TpaHcTMBianbHa/TpaHchemopanbHa amnyTalia, AM3apTUKYAALLA KONiHa/cTerHa, BpoasKeHi gedeKkTu KiHLiBOK). BOHM npu3HayeHi
ONA NALUIEHTIB, AKMM NOTPiIGEH AMHAMIYHMA BigryK NanbLiB HOTWU.
Lleit npucTpiit nokasaHWit naujieHTam i3 NOMipHUM piBHem akTMBHOCTI (K3 — K4) ans xofiHHA Ta HaBaHTaXeHb MNOMipHOI
iHTEHCMBHOCTI.

RUSH ROVER RUSH Kid MakcumanbHa maca gns RUSH ROVER (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTaXKEHHS):

so2B8 soBl =

MakcumanbHa maca ana RUSH Kid (3 ypaxyBaHHAM HaBaHTa)eHHs): 61 Kr

. (Ows. Tabanuto §3)

166 kg

A 365 Ibs

6. KNIHIYHI NEPEBATH

e KomdopT nig vac xoaubu e MOXAUBICTb XOAIHHA NO HepiBHiA NOBEPXHI e HagHu3bKuit npodinb

7. KOMNAEKTYIOMI TA IXHAl CYMICHICTb

Ha moaynb cTony HeobxiAHO BCTAHOBUTU BiANOBIAHY 060NOHKY CTONM (AMB. KaTasor).
CTona micTuTb 3’eAHaHHA TUNY «NipamigKka», CyMiCHe 3i CTaH4APTHUMM NepexiaHMKamM Nig nipamigry (ams. katanor).

8. PETYJIOBAHHA
CamocrTiliHe peryntoBaHHA

PekomeHpauia: MMiactaBTe KAMH 3aBBUWKKM 10 Mm Nig 33a4HIO YACTMHY CTOMW B MPOLLECI JNiHiAa HaBaHTa)XeHHA
CaMOCTIMHOrO peryitloBaHHA.
CaritTanbHa NAOLWMHa: y
e Bu3HauyTe NOTPiOHMI HAXMN NPUIAMANBHOI riIb3N Ta BUCOTY N'ATW. —_
*  PosTawyite niHitO HaBaHTAaXeHHA TaK, WOO BOHA NpoOXoAufa uYepes ULEHTP
3’eAHaHHA NipamigKku ctonu.
dpoHTaNbHa NNOLWMNHA:
e Bu3HauTe NOTPiBHWUI piBeHb NiaBeAeHHA/BiABEAEHHA NPUINMANLHOI rib3K.
*  Po3sTawynTe niHito HaBaHTa)XeHHA TaK, WOO BOHA MpOXoAwia Yepes cepenuHy CTOMWU B HEUTPanbHOMY cepeuHHO-

6OKOBOMY MOJ/IONKEHHI.

CraTu4He perynioBaHHA

Yepes ocob6amBoCTi GOpMM CTOMM, WO XUTAETHCA (3 HUMKHbLOK NAACTMHOI), Y NaLLIEHTIB MOXYTb BUHMKATM HOBI BiguyTTa Nig yac
MOLUYKY LEHTPaNbHOI TOYKM CTOMU. 3aBASAKM CTOMI, LLO XUTAETLCA, NALLIEHTU MOXKYTb 3HANTM BRacHe KOMQOPTHE MOJIOKEHHS —
cTaTM4yHe abo cToaum.

PeryntoBatv nigowoBHe Ta gopcajibHe 3rMHaHHA AOUiNbHilWe 33 AONOMOrok BCTAHOBJIEHHA NepeHiX i 3agHiX rBUHTIB Yy
NPOKCUManbHUI 3’ €QHyBau.

A KAWHKU ans n’aT He NOTPIGHO BUKOPUCTOBYBATU Ha LLbOMY eTani peryatoBaHHs.

[AvHamiuHe peryntoBaHHA

[na aMHamivyHOro peryntoBaHHA PEKOMEHAYETbCA BUKOPWUCTOBYBATU KOB3HUI aganTep; BiH Hagae oNTMMasbHe pilleHHA ans
YCYHEHHA HalnowupeHiwnx npobaem, NoB’A3aHmMX i3 perytoBaHHAM, WO NepeniyeHi HUKYe:
e TBepaa abo m’ska n’aTa;
e TBepai abo m’'sAKi nanbLi;
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*  BUKpWBAeHi abo aedopmoBaHi pyxu nig vac dasm onopw.
Micna BU3HaUYEHHA ONTUMA/IBHOIO BiZHOCHOIO MOJIOXEHHSA FiNb3UM 1 CTOMWN BUKOHaMTe NifoWwoBHe abo fopcasibHe 3rMHaHHA 6ins
NPOKCMMasIbHOrO afdanTtepa cTonu, wob niasuLmMT KompopT Nig Yac nepemilleHHA 3 N'ATKM Ha NanbLli, @ TAKOX NOBEPHEHHSA
eHepril.
9. BCTAHOBJ/IEHHA

Micna AuHamiYHOro LEHTPYBaHHA 3aTATHITb PerysoBanbHi IBUHTM MipamigkM BignosigHO A0 cneuudikauii, 3a3HayYeHUX
BUPOOHMKOM 3’egHyBaya. 3adikcyliTe perynoBasibHi rBUHTU MipamigKM 3a 4ONOMOroo pisbboBOro repmeTuKa (AK-oT Loctite 242).

LWWkapneTKa Spectra

LLkapneTka Spectra BXoguTb Y KOMMNAEKT AN 3aXMCTy ODOOJIOHKM CTOMW, e/IeMEHTIB 3i CKNOBOJIOKHA Ta MiHimisauii wymy. Ii
NoTPibHO 04ArHYTU Ha MOAY/b CTOMM Ta NiAOWOBHY NAACTUHY, NEPLU HiX 3aKPinMTM 060/IOHKY CTONM.

O60n0HKa cTonU

[NnA BCTAaHOBNEHHA Ta 3HATTA 060/10HKM cTONKU BMKOpMCTOByﬁTe PiXKOK onA B3yTTA, UJ,06 He NowKo4AUTKn moaynb ctonu.

A Hikonn He BuiMtmaliiTe ctony 3 060/I0HKKU CTOMMU, NOTATHYBLUM Ti BpyYHY. HiKoaIn He BUKOPUCTOBYITE ANA il 3HATTA BUKPYTRY
abo byab-AKMI iHWKWI HEBIANOBIAHMI IHCTPYMEHT. Lle MosKe nowKoantu ctony.

10. YCYHEHHA HECNPABHOCTEN

A AKLWO NauieHT nomiyae byab-AKe BiAXWIEHHA Bi4 HOPMM UM BigyyBae Byab-saKi 3MiHM XapaKTepPUCTMK NPUCTPOLO (Wym,
NtodT, HagMipHe 3HOLWYBAHHA TOWo) abo B pasi CMALHOTO yAapy NO MPUCTPOID, BiH MA€E MPUNUHUTU BUKOPUCTAHHSA
NPUCTPOIO | NPOKOHCY/IbTYBATUCA 3i CBOIM NPOTE3UCTOM.

11. NOMNEPEAXEHHA

A Y pasi NoWKoAXKEHHS YNaKOBKM NepeBipTe NPUCTPIN Ha LLiNICHICTb.

A 3a60pOoHAETHCA BUKOPUCTOBYBATH CTOMNY 6€3 060/10HKM Ta LWIKApNeTKM Spectra.

A 3a60poHAETLCA NOCNABN0BATM IBUHTU KPINJEHHA NipamMiaku.

A MNauieHT mae NoOBiAOMMTU CBOrO NPOTE3UCTa B Pasi 3HAYHOro Habopy Yn BTpaTU Baru.

A MepeKkoHaiTeca B TOMy, WO CTOMa Ta BHYTPIilWIHA 4YacTMHa OBONOHKW CTONKM He 3abpyaHeHi (HanpuKknad, nickom).
HasBHicTb 3abpyaHeHb NPU3BOANUTL A0 3HOLIYBaHHA AeTanel 3i CKNOBOJOKHA Ta 06010HKK cTonn. OUMLLEHHA cTOMKU
HeobXxiZHO BUKOHYBATW BiAMNOBIAHO A0 iHCTPYKLiM (auB. §15).

A Micna nnaBaHHA abo BUKOPUCTaHHSA Y BOAi cTONy Ta 060/10HKY NOTPi6HO ounctuth (gue. §15).

A HepoTprmaHHA iHCTPYKLiN 3 eKcnyaTau,ii € HebesneyHUm | NpusBeae A0 aHY/HOBaHHSA rapaHTii.

12. NMPOTUNOKA3SAHHA
A 3a60pOHAETbCA BUKOPWMCTOBYBATM MALEHTAM, UMA MAKCMMasbHa Bara (BK/AIOYHO 3 HaBAHTAXEHHAM) MoOXe
nepesuulysaTtv 166 Kr (RUSH ROVER) abo 61 kr (RUSH Kid).
A 3ab0pOHAETLCA BUKOPMUCTOBYBATM NaLLiEHTaMm, AKi He BianoBigatoTb BUMOram piBHA akTUBHOCTI K3 abo BuuLe.

A 3ab0pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATM Mif, Yac BUKOHAHHA Aild, NOB’A3aHUX i3 PU3MKOM 3HAYHOrO BM/IMBY HABKOJIMLWHbLOIO
cepesoBULLLA YW HAZMIPHOTO HAaBAHTAXKEHHA.

13. NOBIYHI E®EKTH

Hapasi Hemae BigomocTei npo nobiuHi epekTn, 6esanocepesHbO NoB’A3aHi 3 BUpobamu.
Mpo Bci cepiio3Hi BUNagKu, Nnos’Aa3aHi 3 BUpobamu, cnig NoBiaoMAATM BUPOBGHUKA 1 KOMNETEHTHI OpraHu KpaiHU-y4yacHuu,i, ae
3apeecTPoBaHUIA KOPUCTYBAY.

14. TEXHIYHE OBC/TYTOBYBAHHA TA KOHTPO/J1b
TexHiyHe 06c/yroByBaHHA, AK-OT 3MallyBaHHs, poboTa 3 6onTamu abo iHWKMMKM geTansimu, HenoTpibHe.
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CTony mae ornagatv nNpoTesncT He pidle o4HOro pasy Ha WicTb micauis. MepeBipKM 3 MEeHWUMK iHTepBanamm NoTpPiOHi, AKLLO
NaLieHT 36i/1bLUYE CBOKO aKTUBHICTb.

LLIkapneTKa Spectra i 06010HKa CTOMW MaOTb 3aMiHIOBATUCA NPOTE3UCTOM Yepes peryaapHi NPOMIXKKM Yacy, 3a71eXKHO Bif, piBHA
AKTMBHOCTI NauieHTa. AKLLO Ui AeTaNi NOWKOAMXKEHI, Lle MOXKe NPM3BECTU 40 NepenyacHOro 3HOLWYBAHHA CTOMM.

15. OYULLEHHA

3HiMiTb 06010HKY CTONM 1 WKapneTKy Spectra, npoMmuiiTe cTony 3 HEMTPANbHUM MUIOM | YNCTOO BOAOIO Ta PETE/IbHO BUCYLITh.
O60N10HKY CTOMM MOXHa NPOTUPATU BOJIOTOK TKAaHUHOIO YK rybKoto. Mepea NOBTOPHMUM BUKOPUCTAHHAM ii HEOBXiZAHO BMUCYLLUTH.

A MpuncTpOoi He CTiliKi A0 PO3YMHHUKIB. BNINB PO3YMHHMKA MOXKE NPU3BECTU A0 NOLIKOAMKEHHS BUPOOY.

16. YMOBWU HABKOJIULLHbOIO CEPEAOBULLIA

TemnepaTypHUiA Aiana3oH BUKOPUCTaHHA Ta 36epiraHHs: Big —20 °C go 60 °C
BigHocHa BonoricTb NoBiTpA: 6e3 obmeKeHb
BonorocTilKicTb: NPUCTPOI CTiliKi A0 BNAMBY NPiCHOT, MOPCbKOi Ta XJ1I0POBaHOi BOAM.

A O60/10HKa CTOMM He CTiliKa A0 ynbTpadionetoBoro sunpomiHeHHa (Y®P). He 36epiraitte ii nig npasmMMM COHAUYHMMM
NPOMEHAMM.

17. YTUNI3AUIA

MpucTpoi BUpobeHi 3i CKIOBOJIOKOHHOrO KOMMO3UTHOrO MaTtepiany Ta meTtany. MpUCTPOi Ta YyNaKoBKU MatoTb ByTU yTUNi30BaHi
BiAnoBigAHO A0 micueBux abo HaLioOHAIbHUX EKONOTMYHUX HOPM.

18. onuc CMMBO/IB

2 3Hak CE 1a pik
“ Bupo6HUK A BusBneHunii pusuk C € 2 oTpuMmaHHA 1-i
6
AeKnapauii
YnoBHOBaXkeHU# /b. OAMH NauieHT,
@ NpeAcTaBHUK Y \1!') 6aratopasoBe
€sponeiicbkomy Cotosi BUKOPUCTAHHA

19. HOPMATUBHA IHOOPMALIA

Lli BMpobu € meguuHMmn npuctposamu 3i sHakom CE i ceptudikatom sianosigHocti PernamenTy EC 2017/745.
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