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Instructions for use
Read before use
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\ Passon § 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18, and 19 of these instructions to the patient.

1. INCLUDED ITEMS

Part description

Part number

Included / Sold separately

ETHOS LP Adult Foot with Sandal Toe

LP3-00-0xAxx-xx*

ETHOS LP Pediatric Foot with Regular Toe

LP3-00-0xPxx-RU*

ETHOS LP Adult Foot with EVAQ8

LP3-V3-0OxAxx-xx*

Included

EVAQ8 Rebuild Kit

EV2RB

Sold separately

EVAQS Release Valve

EVRV

Sold separately

Black Spectra Sock

S0-NPS-200xx-00*

Included

Adult Heel Wedge

0TS-39-00057-00

Included with Adult Feet

Pediatric Heel Wedge

0TS-39-00072-00

Included with Pediatric Feet

Foot Shell Removal Tool

ACC-00-10300-00

Sold separately

Adult Foot Shell with Sandal Toe (no cap)

FTC-2K-1

Pediatric Foot Shell with Regular Toe (no cap)

FTC-2M-1

Sold separately

2. DESCRIPTION

* See Catalog

ETHOS LP isan energy-storage-and-return prosthetic foot consisting of:

e Acarbon and fiberglass keel

e Acarbon and fiberglass half-rocker
¢ A male pyramid connection

e Arubber heel bumper

e Aspectrasock

Available with right or left sandal toe for adult sizes and regular toe in pediatric sizes and delivered

with a heel stiffening wedge.

3. PROPERTIES

Foot ETHOS LP for Adults | ETHOS LP for Pediatrics
Side Right or Left

Size 22to25cm 26t0 28 cm 29to30cm 19to 21 cm
Sandal toe option Only Only Only No

Weight* 425g/0.9 Ibs 485g /1.1 lbs 656 g /1.4 lbs 275g /0.6 Ibs
Build height* 57 mm/2.26" 58 mm/2.3” 63 mm /2.48" 42 mm / 1.66"
Heel height 10 mm /33"

*Based on sizes 20 cat 2P, 23, 26, 29, cat. 4, with foot shell, spectra sock and 10 mm heel height

ETHOS LP for Adults was tested according to ISO 10328 for a maximum patient weight up to 166 kg for 2 million cycles.
ETHOS LP for Pediatrics was tested according to ISO 10328 for a maximum patient weight up to 60 kg for 2 million cycles.

Selection of foot category based on patient’s weight and impact level for ETHOS LP for Adults

Weight”) lbs 100-115 | 116-130 | 131-150 | 151-170 | 171-195 | 196-220 | 221-255 | 256-285 | 286-325 | 326-365
kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Impact Low 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Level Mod'erate 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 (I1SO 10328)

Selection of foot category based on patient’s weight and impact level for ETHOS LP for Pediatrics
Weight”! lbs <58 59-79 80-100 101-132
kg <26 26-36 36-45 46-60
Impact Level High 1P 2P 3P 4p

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



m INSTRUCTIONS FOR USE Page 2 of 6
4, MECHANISM OF ACTION

At heel strike, the composite and heel bumper compress to absorb vertical shock forces and store energy to aid in progression to
midstance. As the user progresses into terminal stance, the keel compresses with toe loading to store energy and return it at toe
off.

5. INTENDED USE/INDICATIONS

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists), who will train the patient in its use. The /’.
prescription is drawn up by a doctor who assess the patient’s ability to use the device. ]_'n‘)

i This device is for multiple use on a SINGLE PATIENT. It must not be used on another patient.
ETHOS LP is 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 and/or congenital limb deficiency. ETHOS LP is particularly suitable for
patients with a long residual limb. The ETHOS LP for adults is indicated for adult patients with moderate activity level (K3) for walking
and physical activities without excessive overload. The ETHOS LP for pediatrics is indicated for pediatric patients for walking and
physical activities without excessive overload.

ETHOS LP Pediatric ETHOS LP Adult

. Maximum weight (load carrying included) for adults: 166 kg / 365 lbs
[ 3
A1)2]3 X112

Maximum weight (load carrying included) for pediatrics: 60 kg / 132 lbs

O 60 kg | I[JY Gl (Seetable §3)
A 1321bs A 365Ibs

6. CLINICAL BENEFITS

¢ Walking comfort * Stability on variable terrain
¢ Walking on uneven ground

7. ACCESSORIES AND COMPATIBILITY

An appropriate foot shell must be mounted on the foot module (refer to our catalog).

The adult foot includes a 30mm male pyramid connection designed to be compatible with adult PROTEOR -female connectors.
The pediatric foot includes a 22mm male pyramid connection designed to be used with pediatric PROTEOR -female connectors.
See catalog for more information.

8. ALIGNMENTS

Bench Alignment

Load line
Before installing the prosthesis on the patient:

e Align the foot module in plantar/dorsal flexion, by inserting
the foot (with foot shell) into the shoe to account for the heel
height

e Align the socket in adduction/abduction, to ensure an
appropriate angle in the frontal plane

e Alignthe socket in flexion/extension, to ensure an appropriate
angle in the sagittal plane

¢ Adjust the position of the socket so that the load line falls to
the anterior dome of the pyramid (see illustrations)

Dynamic alighment

To optimize roll-over from heel to forefoot, adjust the following variables:
*  Foot position in the anterior/posterior plane
¢ Plantar/dorsal flexion
¢ Heel flexibility
The dynamic alignment is performed in accordance with good professional practices.

IFU-01-020



9. ASSEMBLY

ETHOS LP is pre-assembled and consists of a foot module, a spectra sock, and a foot shell. After dynamic alignment, tighten the
pyramid adjustment screws according to the specifications of the connector manufacturer. Secure pyramid adjustment screws
with a thread locking adhesive (i.e., Loctite 242).

INSTRUCTIONS FOR USE Page 3 of 6

Spectra Sock

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

Foot Shell

To install and remove the foot shell, use the foot shell removal tool to prevent damaging the foot module. Foot shell may be
modified for increased clearance as needed to accommodate various socket designs. Up to 30 mm may be removed.

i Never remove the foot from the foot shell by pulling manually. This could damage the foot.

EVAQS8 models

The straight barb, exhaust filter, tubing, inline filter, socket right angle barb, and hose retainer are included with the foot and may
require assembly prior to use.
The connection method to the socket is left to the discretion of the prosthetist. It is entirely dependent on the clinician’s chosen
socket design that will dictate how the EVAQS8 will be connected. There are many fabrication methods and materials that can be
used. A socket should be fabricated using materials that will hold vacuum and provide a connection point for the EVAQS8 pump.
e This can be done using a specifically designed socket attachment plate for vacuum assisted suspension.
e Ahole can be drilled and tapped into the distal end of the socket to accept a 90-degree barbed fitting. The barbed fitting
provided with the kit is a 10-32 UNF thread.
e Ahole can be drilled and tapped to accept an expulsion valve designed to be used with vacuum assisted systems.
e All 3 systems should be checked for leaks when completed.
To connect the vacuum system to the socket:
e Locate the vacuum hose coming out of the foot shell and sock. The hose should come connected to the inline filter, which
is connected to a bent 90 degree tube, which is connected to the straight barb of the Valve Body Assembly.
e Route the vacuum hose to the medial side of the pylon or wrap the tubing around the pylon (to prevent damage to the
tube or snagging while walking).
e Secure the tubing to the pylon using the included hose retainer or appropriate tape.
e Cutthe tubing to desired length and connect to the barbed connection on the socket.

10. ADJUSTMENTS

If the patient still requests additional heel stiffness, use the heel wedges provided. The lower face of the sole plate should be
degreased before using. Adult heel wedges use a double-sided sticker. Pediatric heel wedges need to be attached with
cyanoacrylate (super glue). See figures below for correct wedge placement.

CORRECT HEEL WEDGE PLACEMENT INCORRECT HEEL WEDGE PLACEMENT

Install Heel Wedge on plantar surface of the sole plate
approximately 3.2 mm (1/8”) anterior from posterior end.

Placement between components will adversely affect foot
performance.

IFU-01-020
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11. TROUBLESHOOTING

CONCERN SYMPTOM SOLUTION
« Foot flat occurs too rapidly ¢ Shift socket anteriorly in relation to the foot
Heel too soft ¢ Toe feels excessively stiff * Attach heel wedge. See section 10 above for
¢ Knee hyperextension installation details

¢ Rapid knee flexion, instability
Heel too hard * Heel to toe progression too fast
¢ Lack of energy return sensation

¢ Shift socket posteriorly in relation to the foot
¢ Verify appropriate foot module category

Foot module too

stiff ¢ Flat spot in rollover motion at slow cadences ¢ Consider a lower category foot module

Foot module too | ¢ Clicking noise at initial contact

¢ Consider a higher category foot module
soft * Excessive toe deflection with high impact activity I '8 gory !

12. WARNINGS

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

A Never use the foot without a foot shell.

A Never loosen the pyramid fastening screws.

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

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

i Make sure that the foot and inside of the foot shell are free of impurities (e.g., sand). The presence of impurities causes the
graphite parts to wear out. Clean the foot according to the instructions (see §16).

A After swimming, using in water or if splashed by a liquid, the foot must be cleaned (see §16).

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.

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

13. CONTRAINDICATIONS

i Do not use for a patient whose maximum weight (load carrying included) may exceed 166 kg / 365 Ibs for adults, 60 kg / 132
Ibs for pediatrics.

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

14. SIDE EFFECTS

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

15. MAINTENANCE AND CONTROL

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

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

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

The EVAQ8 models’ components (tubing, inline filter, one-way valves housed inside the Valve Body Assembly, etc) may need

periodic cleaning or replacement during the life cycle of the system and are not replaceable under the warranty as it is considered
normal wear.

IFU-01-020
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PERIODIC INSPECTION OF THE EVAQS8 SYSTEM

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

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

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

3 4 S 6 /

£70) s
2. Exhaust Filter 5. Valve Body
1. Valve Body Assembly 3. Spacer 6. Duckbill Valve (intake)

4. Duckbill Valve (exhaust) 7. Straight Barb

To flush the one-way valves and vacuum pump:

Disconnect the vacuum hose from the socket barb and remove the EVAQ8 foot from the user’s socket.

Place the socket end of the vacuum hose into isopropyl alcohol or distilled water and slowly cycle the vacuum
pump by compressing the heel of the foot with a T-bar or similar until the liquid can be seen coming out of (2)
Exhaust Filter.

After a few cycles of fluid flowing through the system, remove the hose from the isopropyl alcohol or distilled
water and cycle the pump slowly until no more fluid is exiting through the exhaust filter.

Reconnect the pump and vacuum hose.

To service and clean, or replace the components:

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

Remove the EVAQS8 foot from the user’s socket.

Remove the vacuum hose from the EVAQS foot.

Remove (1) Valve Body Assembly from the rubber pump by pulling on it, while rocking side to side.

Using a >/16” socket, remove the (2) Exhaust Filter from (1) Valve Body Assembly.

Carefully tap the end of (1) Valve Body Assembly against your hand or on a table to allow (3) Spacer and (4)
Duckbill Valve (exhaust) to slide out and allow removal from (1) Valve Body Assembly.

NOTE: (4) Duckbill Valve (exhaust) will likely be pressed into the bottom of (3) Spacer.

Using a V4” deep socket, remove (7) Straight Barb from the other side of (1) Valve Body Assembly.

Inside (1) Valve Body Assembly beneath where the (7) Straight Barb was located is another (6) Duckbill Valve
(intake). Remove (6) Duckbill Valve (intake) by tapping (1) Valve Body Assembly against your hand or on a table,
or by straightening out a paperclip and inserting it into the other side of (5) Valve Body to push out (6) Duckbill
Valve (intake).

Clean the female threads in both sides of (5) Valve Body with a cotton swab and isopropyl alcohol or distilled water.
If you are reusing (2) Exhaust Filter, (7) Straight Barb, in-line filter, and (4) and (6) Duckbill Valves, clean them
with isopropyl alcohol or distilled water. Take extra care and make sure (4) and (6) Duckbill Valves are clean and
free from debris (a magnifier is helpful for inspection). Flush the in-line filter from both directions to ensure it is
clean. Allow valves to air-dry. DO NOT use a towel or cloth.

Once the parts are dry, or if you are using new parts from a rebuild kit, set all the parts out on a clean surface.
Insert (4) Duckbill Valve (exhaust) into the end of (3) Spacer so that (4) Duckbill Valve (exhaust) rim is flush against
the opening of (3) Spacer and the tip of (4) Duckbill Valve (exhaust) is inside (3) Spacer.

Slide (3) Spacer into the longer side of (5) Valve Body with (4) Duckbill Valve (exhaust) toward the inside. Thread
(2) Exhaust Filter into (5) Valve Body BY HAND until snug. Torque to 15 in-lbs. Do not over torque. Over torquing
will snap the threads and will not be covered under warranty.

NOTE: If you do not have a torque wrench, thread (2) Exhaust Filter until you feel a hard stop and then turn Vs
of a revolution more.

Insert (6) Duckbill Valve (intake) into the short side of (5) Valve Body so the tip of (6) Duckbill Valve (intake) points
into (5) Valve Body. Using a small screwdriver or a straightened-out paperclip, make sure (6) Duckbill Valve

IFU-01-020
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(intake) is seated all the way into the recess.

e BY HAND, thread (7) Straight Barb into the short side of (5) Valve Body.

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

NOTE: If you do not have a torque wrench, thread (7) Straight Barb until you feel a hard stop and then turn Vs
of a revolution more.

e Insert (1) Valve Body Assembly into the rubber module with (7) Straight Barb pointed to the medial side of the
foot. This allows the hose to be routed on the medial side of the pylon (to prevent damage to the tube or snagging
while walking).

e Reattach the bent 90 degree tubing with the hose and inline filter. Reconnect the tubing to (7) Straight Barb.

e Put the Spectra Sock and foot shell over the EVAQS8 foot.

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

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

1 2 3 4 5 6 7

0
2. Exhaust Filter 5. Valve Body
1. Valve Body Assembly 3. Spacer 6. Duckbill Valve (intake)

4. Duckbill Valve (exhaust) 7. Straight Barb

17. CLEANING

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

18. ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Temperature range for use and storage: -28°C to +60°C/ -20°F to 140°F
Relative air humidity: no restrictions
Waterproof: the device is resistant to fresh, sea, and chlorinated water.

19. DISPOSAL

The feet are made of carbon and glass composite, epoxy, PU polymers, titanium, and stainless steel. The devices and their
packaging must be disposed of in accordance with local or national environmental regulations.

20. DESCRIPTION OF THE SYMBOLS
2 .
d Manufacturer & Identified risk c E 2 CE ma:‘kmg and'year of
5 1%t declaration
Authorized representative q') Single patient, multiple
in the European Union \F use

21. REGULATORY INFORMATION

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

IFU-01-020
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ETHOS™ LP-LP3
Notice d’utilisation Orthoprothésiste
Lire avant toute utilisation

IFU-01-020
Rev. C
2025-07

\ Transmettre les points 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 et 19 de cette notice au patient.

1. ELEMENTS INCLUS

Désignation

Référence

Inclus / Vendu séparément

Pied ETHOS LP adulte avec orteil séparé

LP3-00-0xAxx-xx*

Pied ETHOS LP enfant avec orteil standard

LP3-00-0xPxx-RU*

Inclus

Pied ETHOS LP adulte avec EVAQS8

LP3-V3-0OxAxx-xx*

Kit de remontage EVAQS8

EV2RB

Vendu séparément

Valve EVAQS

EVRV

Vendu séparément

Chaussette Spectra noire

S0-NPS-200xx-00*

Incluse

Coin talonnier adulte

0TS-39-00057-00

Incluse avec le pied adulte

Coin talonnier enfant

0TS-39-00072-00

Incluse avec le pied enfant

Chausse pied

ACC-00-10300-00

Vendu séparément

Enveloppe esthétique adulte avec orteil séparé (pas de clip malléolaire)

FTC-2K-1

Enveloppe esthétique enfant avec orteil standard (pas de clip malléolaire)

FTC-2M-1

Vendue séparément

2. DESCRIPTION

ETHOS LP est un pied prothétique a restitution d’énergie composé de :
e Unelame en carbone et fibres de verre
¢ Une semelle semi-convexe en carbone et fibres de verre
e Une connexion pyramide male
¢ Un coin talonnier en caoutchouc
¢ Une chaussette Spectra

* Voir catalogue

Disponible avec orteil séparé droit ou gauche pour les tailles adultes et avec orteil standard Fr—f
pour les tailles enfants et livrés avec coin talonnier raidisseur. :
o —
3. PROPRIETES
Pied ETHOS LP pour adultes ETHOS LP pour enfants
Coté Gauche ou droit
Taille 22325cm 26228 cm 293a30cm 19a21lcm
Orteil séparé Oui Oui Oui Non
Poids* 425¢g 485 g 656 g 275¢g
Hauteur de construction* 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm
Hauteur de talon 10 mm

* Basé sur les tailles 20 cat. 2P, 23, 26, 29, cat. 4, avec enveloppe esthétique, chaussette Spectra et 10 mm d’hauteur talon

ETHOS LP pour adultes a été testé conformément a la norme ISO 10328 pour un poids du patient allant jusqu’a 166 kg pendant

2 millions de cycles.

ETHOS LP pour enfants a été testé conformément a la norme 1SO 10328 pour un poids du patient allant jusqu’a 60 kg pendant

2 millions de cycles.

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d’impact du patient — ETHOS LP pour adultes

Poids”! ke 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130|131- 147148 - 166
Nives Faible 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Tveau T Modére 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 (ISO 10328)

Sélection de la catégorie de pied en fonction du poids et du niveau d’impact du patient — ETHOS LP pour enfants

Poids”

kg

<26

26-36

36-45

46 - 60

Niveau d’'impact

Elevé

1P

2P

3P

4p

*) Limite de masse corporelle & ne pas dépasser (1SO 10328)
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4, MECANISME D’ACTION

Pendant la phase d’attaque du pas, le matériau composite et le coin talonnier se compriment pour amortir les chocs verticaux et
stocker I'énergie pour faciliter la progression jusqu’au milieu de la phase d’appui. Lorsque I'utilisateur avance vers I'appui final, la
lame se comprime sous I'effet de la charge appliquée sur I'avant-pied pour stocker I'énergie et la restituer au décollement des
orteils.

5. DESTINATION/INDICATIONS

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésistes) chargés de former le patient a son /’,
utilisation. La prescription est établie par un médecin, qui évalue la capacité du patient a utiliser le dispositif. ]_'m)

A Ce dispositif est destiné a un usage multiple sur UN SEUL PATIENT. Il ne doit pas étre utilisé sur un autre patient.
ETHOS LP est destiné a étre intégré dans une prothese externe de membre inférieur sur mesure pour assurer la fonction du pied
chez les patients amputés unilatéraux ou bilatéraux et/ou ayant une déficience congénitale du membre inférieur. ETHOS LP est
particulierement adapté aux patients avec un long membre résiduel. ETHOS LP pour adultes est indiqué chez les adultes ayant un
niveau d’activité modéré (K3) pour la marche et les activités physiques sans surcharge excessive. ETHOS LP pour enfants est
indiqué chez les enfants pour la marche et les activités physiques sans surcharge excessive.

ETHOS LP Enfant ETHOS LP Adulte

. . Poids maximal (port de charge inclus) pour les adultes : 166 kg
A1)2]3 X112

Poids maximal (port de charge inclus) pour les enfants : 60 kg

- -
0 60 kg | I3 ¢Q (Voir tableau §3)
A 1321bs A 365Ibs

6. BENEFICES CLINIQUES

¢ Confort de marche  Stabilité sur terrains variés
¢ Marche possible sur sol irrégulier

7. ACCESSOIRES ET COMPATIBILITE

Une enveloppe de pied adaptée doit étre montée sur le module de pied (voir notre catalogue).

Le pied adulte comprend une connexion pyramidale male de 30 mm congue pour étre compatible avec les connecteurs
pyramidaux femelles PROTEOR pour adulte. Le pied enfant comprend une connexion pyramidale male de 22 mm congue pour
étre compatible avec les connecteurs pyramidaux femelles PROTEOR pour enfant. Voir le catalogue pour plus d’informations.

8. ALIGNEMENTS

Alignement sur banc

Ligne de charge
Avant d’installer la prothése sur le patient :

e Aligner le module de pied en flexion plantaire/dorsale en insérant le
pied (avec I'enveloppe esthétique) dans la chaussure pour tenir
compte de la hauteur de talon.

e Aligner 'emboiture en adduction/abduction pour garantir un angle
approprié dans le plan frontal.

e Aligner I'emboiture en flexion/extension pour garantir un angle
approprié dans le plan sagittal.

e Ajuster la position de I’'embofiture pour que la ligne de charge tombe
le long de la partie antérieure du dome de la pyramide (voir les
illustrations).

Alignement dynamique

Pour optimiser le déroulé du talon vers I'avant-pied, ajuster les variables suivantes :
*  Position du pied dans le plan antérieur/postérieur
*  Flexion plantaire/dorsale
e Souplesse du talon
L’alignement dynamique est réalisé conformément aux bonnes pratiques professionnelles.

IFU-01-020
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9. MONTAGE

ETHOS LP est préassemblé et composé d’'un module de pied, d’'une chaussette Spectra et d’'une enveloppe esthétique. Apres
I'alighement dynamique, serrer les vis de réglage de la pyramide conformément aux spécifications du fabricant du connecteur.
Sécuriser les vis de réglage de la pyramide avec un adhésif frein filet (ex. : Loctite 242).

Chaussette Spectra

Une chaussette Spectra est incluse pour protéger I'enveloppe esthétique et minimiser le bruit. Elle doit étre placée sur le module
de pied avant le montage de 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.
L’enveloppe de pied peut étre modifiée pour augmenter |'espace libre si nécessaire afin de s’adapter a différentes conceptions
d’emboiture. Il est possible de retirer jusqu’a 30 mm.

A Ne jamais retirer le pied de son enveloppe en le tirant manuellement. Cela pourrait endommager le pied.

Modeles EVAQS

La cannelure droite, le filtre d’évacuation, le tube, le filtre intégré, la cannelure a 90° et le dispositif de retenue du tuyau sont
inclus et peuvent nécessiter un montage avant utilisation.

La procédure de raccordement a I'emboiture est laissée a la discrétion de I'orthoprothésiste et dépendra entierement du type
d’emboiture choisi par I'orthoprothésiste. De nombreuses méthodes et matériaux peuvent servir a la fabrication de I’'emboiture.
Une emboiture devrait étre fabriquée en utilisant des matériaux qui maintiendront le vide et fourniront un point de raccordement
pour la pompe EVAQS.

e Pour ce faire, une plaque de fixation de I'emboiture spécialement congue pour la mise en suspension par le vide peut
étre utilisée.

e Il est possible de percer un trou dans I'extrémité distale de I'emboiture et de le tarauder pour loger un raccord cannelé a
90°. Le raccord cannelé inclus dans ce kit est un filetage UNF 10-32.

e Il est possible de percer un trou et de le tarauder pour loger une valve d’expulsion compatible avec les systemes de vide.

e Lestrois systemes doivent étre vérifiés pour détecter toute fuite a I'issue de I'opération.

Pour raccorder le systéeme de vide a 'emboiture :

e Repérer le tuyau de vide sortant de I'enveloppe esthétique et de la chaussette. Ce dernier est normalement raccordé au
filtre intégré, lequel est raccordé a un tube coudé a 90 degrés, lui-méme raccordé a la cannelure droite de I'assemblage
du corps de vanne.

e Disposer le tuyau de vide le long de la face médiane du pyléne ou enrouler le tube autour du pylone (pour éviter de
détériorer le tube ou d’accrocher le systéme pendant la marche).

e Fixer le tube au pyléne a I'aide du dispositif de retenue du tuyau ou d’un ruban adhésif adapté.

e Couper le tube a la longueur souhaitée et fixer au raccord cannelé sur I’'emboiture.

10. REGLAGES

Si le patient demande encore plus de raideur du talon, utiliser les coins talonniers fournis. La face inférieure de la semelle doit
étre dégraissée avant utilisation. Les coins talonniers adulte sont munis d’un adhésif double-face. Les coins talonniers enfant
doivent étre fixés a I'aide de colle cyanoacrylate (super glue). Voir les schémas ci-dessous pour un positionnement correct du coin
talonnier.

POSITIONNEMENT CORRECT DU COIN TALONNIER POSITIONNEMENT INCORRECT DU COIN TALONNIER

= — T ———
Placer le coin talonnier sur la surface plantaire de la Un positionnement entre des composants aura un impact
semelle a environ 3,2 mm de I'extrémité postérieure. négatif sur les performances.
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11. DETECTION DES DYSFONCTIONNEMENTS

PROBLEME SYMPTOME SOLUTION
Talon trop * Flexion plantaire trop rapide \ . Décaler I’emboTture.antéri.euremerllt par ra.pport au pied
souple * Sensation de. raideur excessive a I'avant-pied . leer’un.com ta.Ionnler.. Voir la section 10 ci-dessus pour
* Hyperextension du genou les détails de 'installation
Talon trop * Flexion du genou trop rapide, instabilité * Décaler I'emboiture postérieurement par rapport au
raide e Déroulé trop rapide du talon a I'avant-pied pied
* Sensation de manque de restitution d’énergie » Vérifier que la catégorie du module de pied est adaptée

Pied tro * Interruption du mouvement de déroulé du pied a 1 . P
P P P e Considérer un module de pied de catégorie inférieure

raide vitesse lente

. * Bruit de clic au contact initial
Pied trop , . . , . i . - -
souple ¢ Déformation excessive de I'avant-pied lors * Considérer un module de pied de catégorie supérieure

d’activités a fort impact

12. MISES EN GARDE

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

A Ne jamais utiliser le pied sans son enveloppe esthétique.

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

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

A Toujours utiliser le pied avec une chaussette et une chaussure. Le non-respect de ces instructions peut entrainer le
dysfonctionnement du dispositif, ainsi que des blessures graves.

A S’assurer que le pied et lintérieur de I'enveloppe esthétique sont exempts d’impuretés (ex, du sable). La présence
d’impuretés provoque I'usure des pieces en graphite. Nettoyer le pied conformément aux instructions (voir §16).

A Aprés une baignade, une utilisation dans I’eau ou une éclaboussure par un liquide, le pied doit étre nettoyé (voir §16).

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

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

13. CONTRE-INDICATIONS

A Ne pas utiliser pour un patient dont le poids maximal (port de charge inclus) peut dépasser 166 kg (adulte) ou 60 kg (enfant).

A Ne pas utiliser pour des activités associées a un risque de surcharge excessive.

14. EFFETS SECONDAIRES

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

15. ENTRETIEN ET CONTROLE

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

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

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

Les composants des modéeles EVAQS8 (tubes, filtre, valves unidirectionnelles logées dans I'assemblage du corps de vanne, etc.)

peuvent nécessiter un nettoyage régulier ou un remplacement pendant le cycle de vie du systéme et ne sont pas remplacgables
sous garantie, cela étant considéré comme une usure normale.
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16.

NOTICE D’UTILISATION

INSPECTION PERIODIQUE DU SYSTEME EVAQS8

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

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

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

2. Filtre d’évacuation
3. Entretoise
4. Valve bec-de-canard (évacuation)

5. Corps de vanne
6. Valve bec-de-canard (admission)
7. Cannelure droite

Pour rincer les valves unidirectionnelles et la pompe a vide :

e Détacher le tuyau de vide de la cannelure et retirer le pied EVAQS8 de I'emboiture.

e Plonger I'extrémité du tuyau c6té emboiture dans de I'alcool isopropylique ou de I'eau distillée et actionner
lentement la pompe a vide en comprimant le talon du pied a I'aide d’une barre en T ou d’un outil similaire jusqu’a
ce que le liquide ressorte par le filtre d’évacuation (2).

e Aprés quelques cycles, sortir le tuyau de I’alcool isopropylique ou de I'eau distillée et actionner lentement la pompe
jusqu’a évacuation compléte du liquide.

e Rebrancher le tuyau de vide a la pompe.

Pour entretenir et nettoyer ou remplacer les composants :

e Retirer le tuyau de vide de 'emboiture en le laissant attaché au pied EVAQS8.

e  Retirer le pied EVAQS8 de I'emboiture.

e Retirer le tuyau de vide du pied EVAQS.

e Tirer surl’assemblage du corps de vanne (1) tout en exergant un mouvement de gauche a droite pour le détacher de
la pompe en caoutchouc.

» Alaide d’une douille %/16", retirer le filtre d’évacuation (2) de I'assemblage du corps de vanne (1).

e Tapoter avec précaution I'extrémité de I'assemblage du corps de vanne (1) dans sa main ou contre une table pour
faire coulisser I’entretoise (3) et la valve bec-de-canard d’évacuation (4) hors de I'assemblage du corps de vanne (1).
REMARQUE : la valve bec-de-canard d’évacuation (4) sera probablement enfoncée dans la partie inférieure de
I’entretoise (3).

» Alaide d’une douille V4", retirer la cannelure droite (7) par I'autre c6té de I"assemblage du corps de vanne (1).

* A lintérieur de I'assemblage du corps de vanne (1), sous la cannelure droite (7), se trouve la valve bec-de-canard
d’admission (6). La retirer en tapotant I'assemblage du corps de vanne (1) dans sa main ou contre une table ou
I’expulser en insérant un trombone redressé par le c6té opposé du corps de vanne (5).

*  Nettoyer les filets femelles des deux co6tés du corps de vanne (5) a I'aide d’un coton-tige et d’alcool isopropylique ou
d’eau distillée.

e Sivous réutilisez le filtre d’évacuation (2), la cannelure droite (7), le filtre intégré et les valves bec-de-canard (4) et
(6), les nettoyer avec de I'alcool isopropylique ou de I'eau distillée. Apporter le plus grand soin au nettoyage et
s’assurer que les valves bec-de-canard (4) et (6) sont propres et exemptes d’impuretés (ne pas hésiter a utiliser une
loupe). Rincer le filtre dans les deux sens pour qu’il soit bien propre. Faire sécher les valves a I'air libre. NE PAS
UTILISER de serviette ou de chiffon.

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

e Insérer la valve bec-de-canard d’évacuation (4) dans I'extrémité de I'entretoise (3) de sorte que le bord de la valve
bec-de-canard d’évacuation (4) affleure avec l'orifice de I'entretoise (3) et que I'extrémité de la valve (4) soit a
I'intérieur de I'entretoise (3).

e Faire coulisser I’entretoise (3) dans la partie la plus longue du corps de vanne (5). La valve bec-de-canard d’évacuation
(4) doit &tre orientée vers I'intérieur. Visser A LA MAIN le filtre d’évacuation (2) dans le corps de vanne (5) jusqu’a
ce qu’il soit bien ajusté. Serrer avec un couple de 15 in-lbs. Ne pas appliquer un couple excessif sous peine
d’endommager les filets, ce qui n’est pas couvert par la garantie.
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REMARQUE : si vous n’avez pas de clé dynamométrique, visser le filtre d’évacuation (2) jusqu’a sentir un arrét net,
puis effectuer V1s de tour en plus.

e Insérer la valve bec-de-canard d’admission (6) dans la partie courte du corps de vanne (5). L'extrémité de la valve (6)
doit étre orientée vers I'intérieur du corps de vanne (5). A I'aide d’un petit tournevis ou d’un trombone redressé,
s’assurer que la valve bec-de-canard d’admission (6) est entierement logée dans le creux.

*  Visser A LA MAIN la cannelure droite (7) dans la partie courte du corps de vanne (5).

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

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

e Insérer 'assemblage du corps de vanne (1) dans le module en caoutchouc en orientant la cannelure droite (7) vers
la face médiane du pied, de fagon a faire passer le tuyau sur la face médiane du pylone (pour éviter de détériorer le
tube ou d’accrocher le systeme pendant la marche).

e Fixer le tube coudé au tuyau et au filtre intégré. Raccorder le tube a la cannelure droite (7).

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

*  Refixer le pied EVAQ8 sur le pylone et 'embofiture du patient.

e Refixer I'autre extrémité du tuyau de vide sur 'emboiture. Le tuyau de vide peut étre disposé selon les préférences

de l'orthoprothésiste.
2 3 4 5 6 7

1. Assemblage du corps de vanne

2. Filtre d’évacuation
3. Entretoise
4. Valve bec-de-canard (évacuation)

5. Corps de vanne
6. Valve bec-de-canard (admission)
7. Cannelure droite

17. NETTOYAGE

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

18. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Plage de températures d’utilisation et de stockage : -28 °C a +60 °C
Humidité relative de I'air : aucune restriction
Résistance a I'eau : le dispositif est résistant a I’eau douce, salée et chlorée.

19. MISE AU REBUT

Les pieds sont constitués de composite de carbone et fibres de verre, d’époxy, de polyuréthanes (polyméres), de titane et d’acier
inoxydable. Les dispositifs et leur emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales
locales ou nationales en vigueur.

20. DESCRIPTION DES SYMBOLES

&l

21. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

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

Marquage CE et année
de 1™ déclaration

A\

&)

2
Fabricant Risque identifié C E H
5

Mandataire dans I’'Union
Européenne

Patient unique, usage
multiple
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c € 2 Gebrauchsanweisung Rev. C
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Vor Gebrauch aufmerksam lesen 2025-07

\ Geben Sie §§ 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 und 19 dieser Gebrauchsanweisung an den Anwender weiter.

1. LIEFERUMFANG

Bezeichnung Bestellnummer Im Lieferumfang /Separat erhiltlich
ETHOS LP FuRB fir Erwachsene mit Sandal Toe LP3-00-0OxAxx-xx*
ETHOS LP FuR fir Kinder mit regularem Zehenbereich LP3-00-0xPxx-RU* Enthalten
ETHOS LP FuRB fir Erwachsene mit EVAQ8 LP3-V3-0xAxx-xx*
EVAQ8 Umbausatz EV2RB Separat erhiltlich
EVAQS8 Auslassventil EVRV Separat erhiltlich
Schwarze Spectra-Socke SO-NPS-200xx-00* Enthalten
Absatzkeil fiir Erwachsene 0OTS-39-00057-00 | Bei FulRen fiir Erwachsene enthalten
Absatzkeil fiir Kinder 0TS-39-00072-00 Bei FuRRen fur Kinder enthalten
Werkzeug zum Entfernen der FuBkosmetik ACC-00-10300-00 Separat erhiltlich
FuBkosmetik fiir Erwachsene mit Sandal Toe (ohne
Anschlusskappe) ( FTC-2K-1 o
FulRkosmetik fiir Kinder mit regularem Zehenbereich (ohne Separat erhaltlich
FTC-2M-1
Anschlusskappe)

* siehe Katalog

2. BESCHREIBUNG

ETHOS LP ist ein Prothesenful® mit Energiespeicherung und -riickgabe, bestehend aus:

e einem Kiel aus Carbon und Glasfaser

e einer Halb-Abrollsohle aus Carbon und Glasfaser

. einem Pyramidenanschluss

e einem Fersenkeil aus Gummi

* einer Spectra-Socke .
Erhaltlich mit rechter oder linker Sandal Toe fiir Erwachsenengroffen und einem reguldren -
Zehenbereich bei KindergrofRen; wird mit einem Absatzfersenkeil geliefert.

> _
3. EIGENSCHAFTEN
FuR ETHOS LP fiir Erwachsene ETHOS LP fiir Kinder
Seite Rechts oder Links
Grofle 22 bis 25 cm 26 bis 28 cm 29 bis 30 cm 19 bis 21 cm
FuBkosmetik mit Sandal Toe Ja Ja Ja Nein
Gewicht* 425¢g 485¢g 656 g 275¢g
Aufbauh6he* 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm
Absatzhohe 10 mm

*Basierend auf den Gréfsen 20 Kat. 2P, 23, 26, 29, Kat. 4 mit Fuf3kosmetik, Spectra-Socke und einer Absatzhéhe von 10 mm

ETHOS LP fiir Erwachsene wurde gemaR ISO 10328 fiir ein maximales Anwendergewicht von bis zu 166 kg mit 2 Millionen
Schrittzyklen getestet.

ETHOS LP fiur Kinder wurde gemaf 1SO 10328 fir ein maximales Anwendergewicht von bis zu 60 kg mit 2 Millionen Schrittzyklen
getestet.

Auswahl der FuBmodulkategorie basierend auf Anwendergewicht und Belastungsgrad fiir ETHOS LP fiir Erwachsene

Gewicht” kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130|131-147|148-166
Niedrig 1 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 - -

) Maximal zuldssiges Gewicht, das nicht iiberschritten werden darf (ISO 10328)
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Auswahl der FuBmodulkategorie basierend auf Anwendergewicht und Belastungsgrad fiir ETHOS LP fiir Kinder
Gewicht” kg <26 2636 36-45 46-60
Belastungsgrad Hoch 1P 2P 3P 4p
) Maximal zulédssiges Gewicht, das nicht (iberschritten werden darf (ISO 10328)

4. WIRKUNGSMECHANISMUS

Beim Fersenauftritt werden das Verbundmaterial und der Fersenkeil komprimiert, um die vertikalen StoRkrafte zu absorbieren
und Energie zu speichern, was den Ubergang zur mittleren Standphase unterstiitzt. Beim Ubergang in die terminale Standphase
wird der Kiel bei Belastung der Zehen komprimiert, um Energie zu speichern und diese beim Zehenabstoll wieder abzugeben.

5. ZWECKMASSIGER GEBRAUCH/INDIKATIONEN

Dieses Medizinprodukt wird an medizinische Fachkrafte (Orthopadietechniker) vertrieben, welche den Anwender liber /’,
dessen Gebrauch in Kenntnis setzen. Die Verordnung wird von einem Arzt ausgestellt, der die Fahigkeit des Anwenders, 1'“1)
das Produkt zu nutzen, bewertet. \—

/N Dieses Produkt ist firr die ausschlieRliche Verwendung an EINEM PATIENTEN bestimmt. Es darf nicht fiir einen anderen
Patienten verwendet werden.

ETHOS LP ist dazu vorgesehen, in eine maRgefertigte externe Beinprothese integriert zu werden, um die Funktion des FuBes bei
Patienten mit einseitiger oder beidseitiger Amputation der unteren Extremitdten und/oder angeborenem Defekten der unteren
GliedmaRen zu gewahrleisten. ETHOS LP ist vor allem fiir Anwender mit einem langen Stumpf geeignet. ETHOS LP fiir Erwachsene
ist fur Anwender mit moderatem Aktivitatsniveau (K3) zum Gehen und fur korperliche Aktivitaten ohne GbermaRige Belastung
bestimmt. ETHOS LP fiir Kinder ist fir minderjahrige Anwender zum Gehen und fir kdrperliche Aktivitdten ohne GbermaRige
Belastung bestimmt.

ETHOS LP Kinder ETHOS LP Erwachsene

. . Maximales Gewicht (einschlieRlich Last tragend) fiir Erwachsene: 166 kg
&[1]2]3 &[1]2

Maximales Gewicht (einschlieRlich Last tragend) fiir Kinder: 60 kg

A 1321bs A 365Ibs

6. KLINISCHE VORTEILE

¢ Komfort beim Gehen ¢ Stabilitat auf wechselndem Gelande
¢ Gehen auf unebenem Boden

7. ZUBEHOR UND KOMPATIBILITAT

An das FuBmodul muss eine geeignete FuBkosmetik angebracht werden (siehe unseren Katalog).

Der FuB fur Erwachsene umfasst einen Pyramidenanschluss (30 mm), der mit Pyramidenaufnahmen fiir Erwachsene von PROTEOR
kompatibel ist. Der FuR fiur Kinder umfasst einen Pyramidenanschluss (22 mm), der mit Pyramidenaufnahmen fur Kinder von
PROTEOR kompatibel ist. Siehe Katalog fiir weitere Informationen.

8. AUFBAU

Statischer Aufbau 1 | Belastungslinie

Vor dem Anpassen der Prothese an den Patienten:

e Richten Sie das FuBmodul (inkl.  FuRBkosmetik) in
Plantarflexion/Dorsalextension mit angezogenem Referenzschuh
aus. Bertlicksichtigen Sie dabei die Absatzhohe.

* Richten Sie den Schaft in Adduktion/Abduktion aus, um einen
angemessenen Winkel in der Frontalebene zu gewahrleisten.

¢ Richten Sie den Schaft in Flexion/Extension aus, um einen
angemessenen Winkel in der Sagittalebene zu gewahrleisten.

¢ Stellen Sie die Position des Schaftes so ein, dass die Belastungslinie
entlang der vorderen Kante des Pyramidenadapters verlduft
(siehe Abbildungen).
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Dynamischer Aufbau
Um das Abrollen von der Ferse zum Vorful® zu optimieren, sind die folgenden Variablen einzustellen:
*  Position des FuBes in der Anterior-/Posterior-Ebene
*  Plantarflexion/Dorsalextension
e  Flexibilitat der Ferse
Der dynamische Aufbau wird nach guter fachlicher Praxis durchgefiihrt.
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9. MONTAGE

ETHOS LP ist vormontiert und besteht aus einem FuBmodul, einer Spectra-Socke und einer FuBkosmetik. Ziehen Sie nach dem
dynamischen Aufbau die Stellschrauben des Pyramidenadapters gemaR den Herstellerangaben fest. Sichern Sie die Stellschrauben
des Pyramidenadapters mit einer Schraubensicherung (z. B. Loctite 242).

Spectra-Socke

Eine Spectra-Socke ist im Lieferumfang enthalten, um die FuBkosmetik zu schiitzen und Gerausche zu minimieren. Sie muss vor
der Montage der FuRkosmetik am FuRmodul angebracht werden.

FuBkosmetik

Zum Anbringen und Entfernen der FuBkosmetik verwenden Sie bitte das Werkzeug zum Entfernen der FuRkosmetik, um Schaden
am FuBmodul zu vermeiden. Der FuRlberzug kann modifiziert werden, um den Hohlraum bei Bedarf zu vergréRern, fir eine
Anpassung an verschiedene Schaftdesigns. Es kénnen bis zu 30 mm entfernt werden.

/N Entfernen Sie den FuR niemals manuell durch Ziehen von der FuBkosmetik. Dies kénnte den FuR beschadigen.

EVAQS8-Modelle

Das gerade Anschlussstick, der Abluftfilter, der Schlauch, der Inline-Filter, das rechtwinklige Anschlussstiick und die
Schlauchbefestigung sind im Lieferumfang des FuBes enthalten und miissen gegebenenfalls vor dem Gebrauch montiert werden.
Die Anschlussmethode an den Schaft liegt im Ermessen des Orthopéadietechnikers. Es ist ausschlieRlich von dem vom Techniker
gewahlten Schaftdesign abhangig, wie EVAQ8 angeschlossen wird. Es gibt viele Herstellungsmethoden und Materialien, die
verwendet werden kdnnen. Es sollte ein Schaft aus vakuumfesten Materialien hergestellt werden, der einen Anschluss fir die
EVAQ8-Pumpe ermoglicht.

e Dies kann mit einer speziell fiir die vakuumunterstiitzte Aufhangung entwickelten Schaftbefestigungsplatte erfolgen.

e In das distale Ende des Schafts kann ein Loch gebohrt und mit einem Gewinde versehen werden, um das rechtwinklige
(90-Grad)-Anschlussstlick zu verwenden. Das im Kit enthaltene Anschlussstiick hat ein 10-32 UNF-Gewinde.

e Es kann ein Loch gebohrt und mit einem Gewinde versehen werden, um ein AusstoBventil zu verwenden, das fir
vakuumunterstiitzte Systeme vorgesehen ist.

e Alle 3 Systeme sollten nach Fertigstellung auf Dichtheit geprift werden.

Verbinden des Vakuumsystems mit dem Schaft:

e Suchen Sie den Vakuumschlauch, der aus der FuBkosmetik und der Socke kommt. Der Schlauch sollte mit dem Inline-
Filter verbunden sein, der mit einem rechtwinkligen (90-Grad) Schlauchstiick verbunden ist, das mit dem geraden
Anschlussstlick der Ventilbaugruppe verbunden ist.

e Fidhren Sie den Vakuumschlauch zur medialen Seite des Rohradapters oder wickeln Sie den Schlauch um den Rohradapter
(um eine Beschadigung des Schlauchs oder ein Hingenbleiben beim Gehen zu vermeiden).

e Befestigen Sie den Schlauch mit der mitgelieferten Schlauchbefestigung oder einem geeigneten Band am Rohradapter.

e Schneiden Sie den Schlauch auf die gewiinschte Ldnge zu und verbinden Sie ihn Gber das Anschlussstiick mit dem Schaft.

10. ANPASSUNGEN

Wenn der Anwender dennoch eine zusatzliche Fersensteifigkeit wiinscht, verwenden Sie bitte die enthaltenen Absatzkeile. Die
Unterseite der Sohlenplatte sollte vor der Verwendung entfettet werden. Absatzkeile fiir Erwachsene verflgen liber einen
doppelseitigen Aufkleber. Absatzkeile fiir Kinder missen mit einem Cyanacrylat-Klebstoff (Sekundenkleber) angebracht werden.
Siehe Abbildungen unten fir die richtige Platzierung der Keile.

KORREKTE PLATZIERUNG DER ABSATZKEILE

INKORREKTE PLATZIERUNG DER ABSATZKEILE

= v
_? — R ——

Bringen Sie den Absatzkeil auf der Plantarflache der
Sohlenplatte etwa 3,2 mm anterior vom posterioren Ende an.

Eine Platzierung zwischen den Komponenten beeintrachtigt
die Leistung des FuRes.

IFU-01-020
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11. PROBLEMLOSUNG

PROBLEM SYMPTOM LOSUNG
. ¢ Zu schnelles Abflachen des FuRes ¢ Verschieben Sie den Schaft im Verhaltnis zum FuB nach vorne
Absatz ist zu N . . . . . . . .
weich ¢ Zehe flhlt sich extrem steif an * Absatzkeil anbringen. Siehe Abschnitt 10 oben fiir Details zur
¢ Hyperextension des Knies Befestigung

¢ Schnelle Kniebeugung, Instabilitat

¢ Sequenz von Ferse bis zum
Zehenabstol zu schnell

¢ Empfindung der Energieriickgabe fehlt

FuBmodulistzu | » Toter Punkt bei der Abrollbewegung

¢ Verschieben Sie den Schaft im Verhéltnis zum Ful8 nach
hinten
 Uberpriifen Sie, ob die Kategorie des FuRmoduls korrekt ist.

Absatz ist zu hart

¢ Verwenden Sie beim Fulmodul eine niedrigere Kategorie

steif bei langsamer Schrittgeschwindigkeit
FuRmodulistzu | ° Klickendes Gerdusch beim Erstkontakt
» UbermiRige Zehenverformung bei * Verwenden Sie beim Fulmodul eine héhere Kategorie

weich

Aktivitaten mit hoherer Belastung

12. WARNUNGEN

A Uberpriifen Sie bei beschadigter Verpackung die Unversehrtheit des Produkts.

/N Verwenden Sie den FuR niemals ohne FuRkosmetik.

AN Losen Sie niemals die Befestigungsschrauben der Pyramide.

/N Der Anwender muss seinen Orthopadietechniker liber eine erhebliche Gewichtszunahme oder -abnahme informieren.

AN Verwenden Sie den FuB immer mit einer Socke und einem Schuh. Die Nichtbeachtung dieses Hinweises kann zu einer
Fehlfunktion des Produkts und zu schweren Verletzungen fihren.

AN Stellen Sie sicher, dass der FuR und das Innere der FuRkosmetik frei von Verunreinigungen sind (z. B. Sand). Das Vorhandensein
von Verunreinigungen fiihrt zum VerschleiR der Graphitteile. Reinigen Sie den Ful gemaR den Anweisungen (siehe § 16).

AN Nach dem Schwimmen, dem Gebrauch im Wasser oder nach Fliissigkeitsspritzern muss der Ful gereinigt werden (siehe § 16).
N\ sollte der Anwender UnregelmaRigkeiten bemerken oder Verdnderungen an den Eigenschaften des Produkts wahrnehmen

(Gerausche, Spiel, VerschleiR ...) oder falls das Produkt einem starken StoR ausgesetzt war, sollte es nicht mehr verwendet und
ein Orthopadietechniker konsultiert werden.

/\ pie Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung ist gefahrlich und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

13. KONTRAINDIKATIONEN

AN Nicht bei Anwendern verwenden, deren maximales Gewicht (einschlieflich Last tragend) moglicherweise 166 kg bei
Erwachsenen oder 60 kg bei Kindern libersteigt.

AN Nicht fiir Aktivitdten verwenden, bei denen die Gefahr einer (iberméRigen Uberlastung besteht.

14. NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine direkt mit den Produkten verbundenen Nebenwirkungen bekannt.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit den Produkten aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Staates zu melden, in dem der Benutzer ansassig ist.

15. WARTUNG UND KONTROLLE

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

Die Spectra-Socke und die FuBkosmetik missen abhangig vom Aktivitatsgrad des Anwenders in regelmafigen Abstanden vom
Orthopadietechniker ausgetauscht werden. Beschadigungen an diesen Teilen kénnen zu einem vorzeitigen Verschleill des FulRes
fUhren.

Die Lebensdauer des Fulles ist vom Aktivitatsgrad des Patienten abhangig.

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

16. REGELMARIGE KONTROLLE DES EVAQ8-SYSTEMS

e Fahren Sie eine Sichtpriifung des Schlauchs auf Knicke, Risse oder Verschlei® durch, durch die Luft in das System
eindringen kann. Ersetzen Sie den Schlauch, wenn eine dieser Bedingungen vorliegt.
IFU-01-020
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Entfernen Sie den Inline-Filter vom Schlauch und schauen Sie durch ihn hindurch. Wenn Licht zu sehen ist, ist der Filter
sauber. Wenn kein Licht zu sehen ist, driicken Sie mit einer Spritze Luft durch den Inline-Filter vom distalen zum
proximalen Ende (in Umkehrung des normalen Flusses), um zu versuchen, die Verstopfung zu beseitigen. Wenn die

Verstopfung weiterhin besteht, muss der Filter ausgetauscht werden.

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

qualifiziertem Fachpersonal durchgefiihrt werden.

1 2 3 4

5 6 7

&) R TR
17/ ! J/o\

& Lo~
¢
7

&

2. Abluftfilter
3. Abstandhalter
4. Entenschnabel-Ventil (Abluft)

1. Ventilbaugruppe mit Gehause

5. Gehéduse
6. Entenschnabel-Ventil (Zuluft)
7. Gerades Anschlussstiick

Spiilen der Riickschlagventile und der Vakuumpumpe:

Ziehen Sie den Vakuumschlauch vom Anschlussstiick des Schafts ab und entfernen Sie den EVAQ8-FuR vom Schaft
des Anwenders

Legen Sie das Schaftende des Vakuumschlauchs in Isopropylalkohol oder destilliertes Wasser und bewegen Sie die
Vakuumpumpe langsam, indem Sie die Ferse des FuRBes mit einem T-Stiick oder Ahnlichem zusammendriicken, bis
die Flussigkeit aus dem (2) Abluftfilter austritt.

Wenn einige Zyklen lang Flissigkeit durch das System geflossen ist, entnehmen Sie den Schlauch aus dem
Isopropylalkohol oder dem destillierten Wasser und bewegen die Pumpe langsam, bis keine Flissigkeit mehr durch
den Abluftfilter austritt.

Verbinden Sie die Pumpe und den Vakuumschlauch erneut.

Zur Wartung und Reinigung oder zum Austausch der Komponenten:

Ziehen Sie den Vakuumschlauch vom Schaft des Anwenders ab und lassen Sie ihn am Ful® des EVAQS8 befestigt.
Entfernen Sie den EVAQ8 Full vom Schaft des Anwenders.

Entfernen Sie den Vakuumschlauch vom EVAQS8 FuR.

Entfernen Sie (1) die Ventilbaugruppe mit Gehause von der Gummipumpe, indem Sie an ihr ziehen und sie dabei hin
und her bewegen.

Entfernen Sie mit einem 5/16“-Ring-Maulschlissel den (2) Abluftfilter von der (1) Ventilbaugruppe mit Gehause.
Klopfen Sie mit dem Ende der (1) Ventilbaugruppe mit Gehause gegen lhre Hand oder auf einen Tisch, damit der (3)
Abstandhalter und das (4) Entenschnabel-Ventil (Abluft) herausgleiten und sich aus der (1) Ventilbaugruppe mit
Gehause entfernen lassen.

HINWEIS: Das (4) Entenschnabel-Ventil wird wahrscheinlich in das untere Ende des (3) Abstandhalters gepresst sein.
Entfernen Sie das (7) gerade Anschlussstiick von der anderen Seite der (1) Ventilbaugruppe mit Gehduse mit einem
1/4“ Ring-Maulschlussel.

Innerhalb der (1) Ventilbaugruppe mit Geh&duse unter der Stelle, an der sich das (7) gerade Anschlussstiick befand,
befindet sich ein weiteres (6) Entenschnabel-Ventil (Zuluft). Entfernen Sie das (6) Entenschnabel-Ventil (Zuluft)
indem Sie mit der (1) Ventilbaugruppe mit Gehause gegen Ihre Hand oder auf einen Tisch klopfen oder indem Sie
eine Biroklammer aufbiegen und diese auf der anderen Seite des (5) Geh&uses einflihren, um das (6) Entenschnabel-
Ventil (Zuluft) herauszuschieben.

Reinigen Sie die Innengewinde in beiden Seiten des (5) Gehduses mit einem Wattestdbchen und Isopropylalkohol
oder destilliertem Wasser.

Wenn Sie den (2) Abluftfilter, das (7) gerade Anschlussstick, den Inline-Filter und die Entenschnabel-Ventile (4) und
(6) wiederverwenden, reinigen Sie diese mit Isopropylalkohol oder destilliertem Wasser. Seien Sie besonders
vorsichtig und stellen Sie sicher, dass die Entenschnabel-Ventile (4) und (6) sauber und frei von Verunreinigungen
sind (eine Lupe ist bei der Inspektion hilfreich). Spulen Sie den Inline-Filter aus beiden Richtungen, um
sicherzustellen, dass er sauber ist. Lassen Sie die Ventile lufttrocknen. Verwenden Sie KEINE Handtlicher oder
sonstigen Tiicher.

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

Setzen Sie das (4) Entenschnabel-Ventil (Abluft) in das Ende des (3) Abstandshalters ein, so dass der Rand des (4)
Entenschnabel-Ventils (Abluft) biindig mit der Offnung des (3) Abstandshalters abschlieRt und sich die Spitze des (4)
Entenschnabel-Ventils (Abluft) im Inneren des (3) Abstandshalters befindet.

Schieben Sie den (3) Abstandhalter mit dem (4) Entenschnabel-Ventil (Abluft) nach innen gerichtet in die langere
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Seite des (5) Gehauses. Schrauben Sie den (2) Abluftfilter VON HAND in das (5) Gehause ein, bis er fest sitzt. Bis 1,6
Nm bzw. 15 in-lbs (Anzugsdrehmoment) anziehen. Ziehen Sie ihn nicht zu fest an. Ein zu starkes Anziehen fiihrt zum
Abreillen der Gewinde und fillt nicht unter die Garantie.

HINWEIS: Wenn Sie keinen Drehmomentschliissel haben, schrauben Sie den (2) Abluftfilter ein, bis Sie einen harten
Anschlag spuren und drehen Sie dann 1/16 Umdrehungen weiter.

Setzen Sie das (6) Entenschnabel-Ventil (Zuluft) in die kurze Seite des (5) Geh&uses ein, so dass die Spitze des (6)
Entenschnabel-Ventils (Zuluft) in das (5) Geh&use zeigt. Vergewissern Sie sich mit einem kleinen Schraubenzieher
oder einer aufgebogenen Biiroklammer, dass das Entenschnabel-Ventil (Zuluft) (6) ganz in der Aussparung sitzt.
Schrauben Sie das (7) gerade Anschlussstiick VON HAND in die kurze Seite des (5) Gehauses.

Sobald das gerade Anschlussstiick (7) fest VON HAND eingeschraubt ist, schrauben Sie sie mit 1,6 Nm (15 in-Ibs) fest.
Dies ist ein sehr niedriger Drehmomentwert, denn ein zu hohes Anzugsdrehmoment fiihrt zum Abreifen des
Gewindes an dem geraden Anschlussstiick (7) und wird nicht von der Garantie abgedeckt.

HINWEIS: Wenn Sie keinen Drehmomentschliissel haben, schrauben Sie das (7) gerade Anschlussstlick ein, bis Sie
einen harten Anschlag spuren und drehen Sie dann 1/16 Umdrehungen weiter.

Setzen Sie die (1) Ventilbaugruppe mit Gehause so in das Gummimodul ein, dass das (7) gerade Anschlussstiick zur
medialen Seite des FuBes zeigt. Dadurch kann der Schlauch auf der medialen Seite des Rohradapters verlegt werden
(um eine Beschadigung des Schlauchs oder ein Hangenbleiben beim Gehen zu vermeiden).

Bringen Sie die rechtwinklige (90-Grad) Schlauchstiick mit dem Schlauch und dem Inline-Filter wieder an. Verbinden
Sie den Schlauch erneut mit dem (7) geraden Anschlusssttick.

Ziehen Sie die Spectra-Socke und die FuBkosmetik tiber den EVAQS8 Ful3.

Bringen Sie den EVAQS8-FuR erneut am Rohradapter am Schaft des Anwenders an.

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

1 2 3 4 5 6 7

o L 0

1. Ventilbaugruppe mit Gehause

2. Abluftfilter
3. Abstandhalter
4. Entenschnabel-Ventil (Abluft)

5. Gehéduse
6. Entenschnabel-Ventil (Zuluft)
7. Gerades Anschlussstiick

17. REINIGUNG

Entfernen Sie die FuRkosmetik und die Spectra-Socke. Reinigen Sie den Ful® mit klarem Wasser und neutraler Seife und trocknen
Sie ihn sorgfaltig ab. Die FuBkosmetik kann mit einem feuchten Tuch oder Schwamm gereinigt werden.

18. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Temperaturbereich fir die Benutzung und Lagerung: -28 °C bis +60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: keine Einschrankungen

Wasserfestigkeit: Das Produkt ist gegen Siif8-, Salz- und Chlorwasser bestandig.

19. ENTSORGUNG

Die FiiRe bestehen aus Carbon- und Glasfaser-Verbundstoff, Epoxid, PU-Polymeren, Titan und Edelstahl. Die Produkte und ihre
Verpackung missen gemaf den ortlichen oder nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

20. ZEICHENERKLARUNG

Hersteller

e

A\

Identifiziertes Risiko

CE-Kennzeichnung und
Jahr der 1. Erkldrung

3

Bevollmachtigter
Vertreter in der
Europaischen Union

&)

einen Patienten

Mehrfachnutzung durch

21. GESETZLICHE INFORMATIONEN

Diese Produkte sind CE-gekennzeichnete Medizinprodukte und wurden gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert.
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\ Fornire al paziente le sezioni 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 e 19 di queste istruzioni.

1. ARTICOLI INCLUSI

Descrizione del componente

Numero del componente

Incluso/venduto separatamente

Piede ETHOS LP per adulti con punta a sandalo

LP3-00-0xAxx-xx*

Piede ETHOS LP per pazienti pediatrici con punta normale

LP3-00-0xPxx-RU*

Piede ETHOS LP per adulti con EVAQ8

LP3-V3-0OxAxx-xx*

Incluso

Kit di ricostruzione EVAQS8

EV2RB

Venduto separatamente

Valvola di rilascio EVAQS8

EVRV

Venduto separatamente

Calza Spectra nera

S0-NPS-200xx-00*

Inclusa

Cuneo per tallone per adulti

0TS-39-00057-00

Incluso con il piede per adulti

Cuneo per tallone pediatrico

0TS-39-00072-00

Incluso con il piede pediatrico

Strumento di rimozione del rivestimento del piede

ACC-00-10300-00

Venduto separatamente

Rivestimento del piede per adulti con punta a sandalo
(senza copertura)

FTC-2K-1

Rivestimento del piede pediatrico con punta a sandalo
(senza copertura)

FTC-2M-1

Venduto separatamente

2. DESCRIZIONE

ETHOS LP e un piede protesico ad accumulo e ritorno di energia, formato dai seguenti componenti:

e Chiglia in carbonio e fibra di vetro
e Suola leggermente curva in carbonio e fibra di vetro
e Attacco a piramide maschio

e Paracolpi in gomma per tallone

e Calza Spectra

Disponibile con punta a sandalo destra o sinistra per le misure per adulti e con punta normale per

* Vedere il catalogo

le misure pediatriche, viene fornito con un cuneo di irrigidimento per il tallone.

3. PROPRIETA

-

Piede ETHOS LP per adulti | ETHOS LP per pazienti pediatrici
Lato Destro o sinistro

Dimensioni Da 22 a25cm Da 26 a 28 cm Da29a30cm Dal19a2lcm

Punta a sandalo opzionale Unica Unica Unica No

Peso* 425 ¢g 485 g 656 g 275 g

Altezza della struttura*® 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm

Altezza del tallone 10 mm

*Basato sulle misure 20 cat. 2P, 23, 26, 29, cat. 4, con rivestimento del piede, calza Spectra e altezza del tallone paria 10 mm

ETHOS LP per adulti & stato testato secondo la norma ISO 10328 per un peso massimo del paziente pari a 166 kg per 2 milioni di

cicli.

ETHOS LP per pazienti pediatrici & stato testato secondo la norma I1SO 10328 per un peso massimo del paziente pari a 60 kg per 2

milioni di cicli.

Selezione della categoria di piede in base al peso del paziente e al livello di impatto di ETHOS LP per adulti

Peso” ke 4452 | 5359 | 6068 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166

. . Basso 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

:;’;'a';:' Moderato | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 ;
Alto 2 3 4 5 6 7 8 9 ; ;

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

Selezione della categoria di piede in base al peso del paziente e al livello di impatto di ETHOS LP per pazienti pediatrici

Peso”

kg

<26

26-36

36-45

46-60

Livello di impatto

Alto

1P

2P

3P

4p

*) Limite di massa corporea da non superare (I1SO 10328)
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4, MECCANISMO DI AZIONE

Nel momento di appoggio del tallone, il materiale composito e il paracolpi del tallone vengono compressi per assorbire le forze
d'urto verticali e accumulare energia, in modo da favorire la progressione verso la meta del ciclo del passo. Man mano che l'utente
avanza verso la fine del ciclo del passo, la chiglia viene compressa con il caricamento della punta del piede per accumulare energia
e restituirla al momento della partenza.

5. USO PREVISTO/INDICAZIONI

Questo dispositivo medico viene fornito agli operatori sanitari (protesisti), che formeranno il paziente al suo utilizzo. /’,
La prescrizione viene redatta da un medico che valuta la capacita del paziente di utilizzare il dispositivo. ]_'m)

A Questo dispositivo € riservato all'uso multiplo su un SINGOLO PAZIENTE e non deve essere utilizzato su altri
pazienti.
ETHOS LP & progettato per essere integrato in una protesi esterna di arto inferiore su misura, in modo da garantire la funzionalita
del piede in pazienti con amputazione unilaterale o bilaterale degli arti inferiori e/o con deficit congenito dell'arto. ETHOS LP &
particolarmente indicato per i pazienti con arto residuo lungo. ETHOS LP per adulti & indicato per i pazienti con livello di attivita
moderato (K3) per la deambulazione e le attivita fisiche senza sovraccarico eccessivo. ETHOS LP per pazienti pediatrici & indicato
per la deambulazione e le attivita fisiche senza sovraccarico eccessivo.

ETHOS LP pediatrico ETHOS LP per adulti

. Peso massimo (carico incluso) per adulti: 166 kg
[ 3
A1)2]3 X112

Peso massimo (carico incluso) per pazienti pediatrici: 60 kg

. 60 kg . 166 kg (Vedere la tabella della sezione 3)
A 1321bs A 365Ibs

6. BENEFICI CLINICI

e Comfort durante la camminata  Stabilita su terreni variabili
¢ Deambulazione sui terreni irregolari

7. ACCESSORI E COMPATIBILITA

Sul modulo del piede dovra essere montato un apposito rivestimento (consultare il nostro catalogo).

Il piede per adulti comprende un attacco a piramide maschio da 30 mm progettato per essere compatibile con i connettori
femmina PROTEOR per adulti. Il piede pediatrico comprende un attacco a piramide maschio da 22 mm progettato per essere
utilizzato con i connettori femmina PROTEOR per pazienti pediatrici. Per ulteriori informazioni, consultare il catalogo.

8. ALLINEAMENTI

Allineamento su banco Linea di carico

Prima di installare la protesi sul paziente:
¢ Allineare il modulo del piede in flessione plantare/dorsale, inserendo il
piede (con il relativo rivestimento) nella scarpa e tenendo conto
dell'altezza del tacco
» Allineare l'invasatura in adduzione/abduzione, per garantire un angolo

adeguato sul piano frontale

» Allineare l'invasatura in flessione/estensione, per garantire un angolo
adeguato sul piano sagittale

¢ Regolare la posizione dell’invasatura, facendo in modo che la linea di
carico ricada sulla cupola anteriore della piramide (vedere le illustrazioni)

Allineamento dinamico

ETHOS LP pediatrico

Per ottimizzare il passaggio dal tallone all'avampiede, regolare le seguenti variabili:
* Posizione del piede sul piano anteriore/posteriore
* Flessione plantare/dorsale
* Flessibilita del tallone

L'allineamento dinamico va eseguito in conformita alle buone pratiche professionali.

IFU-01-020
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9. MONTAGGIO

Il piede ETHOS LP é preassemblato e comprende un componente in fibra di carbonio, una calza Spectra e un rivestimento del
piede. Dopo l'allineamento dinamico, serrare le viti di regolazione della piramide secondo le specifiche del produttore del
connettore. Fissare le viti di regolazione della piramide con un adesivo frenafiletti (ad es., Loctite 242).

Calza Spectra

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

Rivestimento del piede

Per installare e rimuovere il rivestimento del piede, utilizzare l'apposito strumento di rimozione, in modo da evitare di
danneggiare il modulo del piede. Se necessario, il rivestimento del piede puo essere modificato per aumentare lo spazio libero e
adattarsi a diverse configurazioni di invasatura. E possibile guadagnare fino a 30 mm.

& Non separare mai il piede dal relativo rivestimento tirando manualmente. Cio potrebbe danneggiare il piede.

Modelli EVAQS

Il raccordo dritto, il filtro di scarico, il tubo, il filtro in linea, il raccordo ad angolo retto dell'attacco e il fermo del tubo di aspirazione
vengono forniti con il piede e richiedono il montaggio prima dell'uso.

Il metodo di collegamento all'attacco & lasciato alla discrezione del protesista. Questo metodo dipende interamente dalla struttura
dell'attacco scelta dal medico, che determinera il modo in cui verra collegato il dispositivo EVAQS. E possibile utilizzare diversi
materiali e metodi di fabbricazione. E necessario realizzare un attacco con materiali in grado di mantenere il vuoto e fornire un
punto di connessione per la pompa EVAQS.

e Cio e possibile utilizzando una piastra di fissaggio dell'attacco appositamente progettata per la sospensione assistita da
vuoto.

¢ Nell'estremita distale dell'attacco e possibile praticare un foro e filettarlo per accogliere un raccordo scanalato a 90 gradi.
Il raccordo scanalato fornito con il kit ha una filettatura da 10-32 UNF.

* E possibile praticare un foro e una filettatura per accogliere una valvola di espulsione progettata per I'uso con sistemi
assistiti da vuoto.

e Una volta completati, tutti e tre i sistemi dovranno essere controllati per verificare |I'assenza di perdite.

Per collegare il sistema di vuoto all'attacco:

e Individuare il tubo di aspirazione che esce dal rivestimento del piede e dalla calza. Il tubo di aspirazione dovra essere
collegato al filtro in linea, che & collegato a un tubo piegato a 90 gradi, a sua volta collegato al raccordo dritto del gruppo
del corpo valvole.

e Far passare il tubo di aspirazione sul lato mediale del pilone o avvolgerlo intorno al pilone, per evitare che il tubo di
aspirazione venga danneggiato o che rimanga impigliato durante la marcia.

e  Fissare il tubo di aspirazione al pilone utilizzando I'apposito fermo fornito con il prodotto, oppure un altro nastro
appropriato.

e Tagliare il tubo alla lunghezza desiderata e collegarlo al raccordo scanalato dell'attacco.

10. REGOLAZIONI

Se il paziente necessita di un'ulteriore rigidita del tallone, utilizzare i cunei per tallone forniti con il prodotto. La faccia inferiore

della suola dovra essere sgrassata prima dell'uso. | cunei per tallone per adulti utilizzano un biadesivo. | cunei per tallone pediatrici

dovranno essere fissati con cianoacrilato (supercolla). Vedere le figure seguenti per il corretto posizionamento del cuneo.
POSIZIONAMENTO CORRETTO DEL CUNEO PER TALLONE POSIZIONAMENTO ERRATO DEL CUNEO PER TALLONE

Installare il cuneo per tallone sulla superficie plantare
della suola, circa 3,2 mm in avanti rispetto all'estremita
posteriore.

Il posizionamento tra due componenti influirebbe
negativamente sulle prestazioni del piede.
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11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA SINTOMO SOLUZIONE
¢ Si verifica troppo rapidamente una

¢ Spostare l'invasatura anteriormente rispetto al piede

Tallone troppo condizione di piede piatto . . . .
. . . . * Applicare il cuneo per tallone. Per i dettagli
morbido ¢ La punta risulta eccessivamente rigida e . .
. . . sull'installazione, vedere la sezione 10
¢ |perestensione del ginocchio
Tallone troppo ¢ Rapida flessione del ginocchio, instabilita ¢ Spostare l'invasatura posteriormente rispetto al piede
rigido * Progressione da tacco a punta troppo rapida | ¢ Verificare la categoria appropriata del modulo del
¢ Mancanza di sensazione di ritorno di energia piede
Modulo del piede| ¢ Punto piatto nel movimento di rollover a ¢ Prendere in considerazione un modulo del piede di
troppo rigido cadenze lente categoria inferiore
. ¢ Suono di clic al contatto iniziale . . . . .
Modulo del piede . . o ¢ Prendere in considerazione un modulo del piede di
* Eccessiva flessione della punta con attivita ad

troppo morbido categoria superiore

alto impatto

12. AVVERTENZE

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

A Non utilizzare mai il piede senza il relativo rivestimento.

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 Utilizzare sempre il piede con una calza e una scarpa. La mancata osservanza di questa raccomandazione pu0 provocare il
guasto del prodotto e gravi lesioni.

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

A Dopo aver nuotato, oppure se il piede & stato utilizzato in acqua o esposto a schizzi di liquido, & necessario pulire il piede
(vedere la sezione 16).

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.

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

13. CONTROINDICAZIONI

A Non utilizzare in pazienti il cui peso massimo (compreso il carico) puo superare 166 kg per gli adulti o 60 kg per i pazienti
pediatrici.

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

14. EFFETTI COLLATERALI

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

15. MANUTENZIONE E CONTROLLO

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

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

| componenti dei modelli EVAQ8 (tubo, filtro in linea, valvole unidirezionali contenute nel gruppo del corpo valvole) possono
necessitare di una pulizia periodica o di una sostituzione nel corso della durata utile del sistema, e non sono sostituibili in garanzia,
in quanto considerati di normale usura.
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ISPEZIONE PERIODICA DEL SISTEMA EVAQS8

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

Rimuovere il filtro in linea dal tubo e guardarvi attraverso. Se & possibile vedere la luce, il filtro & pulito. Se non ¢ possibile
vedere la luce, insufflare aria da una siringa attraverso il filtro in linea dall'estremita distale a quella prossimale (al
contrario del flusso normale) per tentare di eliminare I'ostruzione. Se I'ostruzione persiste, il filtro dovra essere sostituito.
Le valvole unidirezionali contenute nel tallone a vuoto potrebbero dover essere pulite e sciacquate con acqua distillata o
alcol isopropilico, per assicurarne il corretto funzionamento. Questa procedura dovra essere eseguita solo da un
professionista qualificato.

y

A\l

1 2 3 4 5 6 7

DI A

-\

1. Gruppo del corpo valvole 3. Distanziatore 6. Valvola a becco d’anatra (aspirazione)

2. Filtro di scarico 5. Corpo valvole

4. Valvola a becco d’anatra (scarico) 7. Raccordo dritto

Per lavare le valvole unidirezionali e la pompa a vuoto:

Scollegare il tubo di aspirazione dal raccordo dell'attacco e rimuovere il piede EVAQS8 dall'attacco dell'utente.
Immergere in alcol isopropilico o acqua distillata I'estremita del tubo di aspirazione appena rimossa dall’attacco.
Quindi azionare lentamente e in modo ciclico la pompa a vuoto, comprimendo il tallone del piede con una barraa T
o con strumenti simili, finché non si vede uscire il liquido dal filtro di scarico (2).

Dopo alcuni cicli di flusso del liquido nel sistema, rimuovere il tubo di aspirazione dall'alcol isopropilico o dall'acqua
distillata. Quindi azionare la pompa lentamente e in modo ciclico, finché non termina la fuoriuscita del liquido dal
filtro di scarico.

Ricollegare la pompa e il tubo di aspirazione.

Per effettuare la manutenzione e la pulizia o la sostituzione dei componenti:

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

Rimuovere il piede EVAQS8 dall’attacco dell'utente.

Rimuovere il tubo di aspirazione dal piede EVAQS.

Rimuovere il gruppo del corpo valvole (1) dalla pompa in gomma tirandolo e ruotandolo da entrambi i lati.
Utilizzando un attacco da®/16”, rimuovere il filtro di scarico (2) dal gruppo del corpo valvole (1).

Battere con cautela I'estremita del gruppo del corpo valvole (1) contro la mano o sopra un tavolo, per consentire al
distanziatore (3) e alla valvola a becco d'anatra (scarico) (4) di scorrere verso |'esterno, separandosi dal gruppo del
corpo valvole (1).

NOTA: la valvola a becco d'anatra (scarico) (4) si trovera probabilmente inserita nella parte inferiore del distanziatore
(3).

Utilizzando un attacco profondo da 1/4", rimuovere il raccordo dritto (7) dall'altro lato del gruppo del corpo valvole
(1).

All'interno del gruppo del corpo valvole (1), appena sotto il raccordo dritto (7), & presente un'altra valvola a becco
d'anatra (aspirazione) (6). Rimuovere la valvola a becco d'anatra (aspirazione) (6) battendo il gruppo del corpo valvole
(1) contro la mano o su un tavolo, oppure raddrizzando una graffetta e inserendola nell'altra estremita del corpo
valvole (5) per spingere fuori la valvola a becco d'anatra (aspirazione) (6).

Pulire le filettature femmina su entrambi i lati del corpo valvole con un batuffolo di cotone e alcol isopropilico o
acqua distillata (5).

Se si riutilizzano il filtro di scarico (2), il raccordo dritto (7), il filtro in linea e le valvole a becco d'anatra (4 e 6), pulirli
con alcol isopropilico o acqua distillata. Prestare molta attenzione e assicurarsi che le valvole a becco d'anatra (4 e
6) siano pulite e prive di detriti (una lente d'ingrandimento sara utile per l'ispezione). Lavare il filtro in linea da
entrambe le direzioni per assicurarsi che sia pulito. Lasciare asciugare le valvole all'aria. NON utilizzare un
asciugamano o uno straccio.

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

Inserire la valvola a becco d'anatra (scarico) (4) nell'estremita del distanziatore (3) in modo che il bordo della valvola
a becco d'anatra (scarico) (4) sia allineato all'apertura del distanziatore (3) e la punta della valvola a becco d'anatra
(scarico) (4) si trovi all'interno del distanziatore (3).

Inserire il distanziatore (3) nel lato piu lungo del corpo valvole (5), con la valvola a becco d'anatra (scarico) (4) rivolta
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verso l'interno del corpo valvole (5). Avvitare A MANO il filtro di scarico (2) nel corpo valvole (5) fino a una completa
adesione. Stringere a 1,69 N-m. Non stringere eccessivamente. Un serraggio eccessivo rovinerebbe le filettature e
invaliderebbe la garanzia.

NOTA: qualora non si disponga di una chiave di serraggio, avvitare il filtro di scarico (2) finché non si sente un brusco
arresto, e quindi effettuare ancora una rotazione di Y.

Inserire la valvola a becco d'anatra (aspirazione) (6) nel lato corto del corpo valvole (5) in modo che la punta della
valvola a becco d'anatra (aspirazione) (6) sia rivolta verso l'interno del corpo valvole (5). Utilizzare un piccolo
cacciavite o una graffetta raddrizzata per assicurarsi di inserire completamente la valvola a becco d'anatra
(aspirazione) (6) nella cavita.

Avvitare A MANO, il raccordo dritto (7) nel lato corto del corpo valvole (5).

Una volta inserito saldamente A MANO il raccordo dritto (7), stringere a 1,69 N-m. Il valore di serraggio e molto
basso, in quanto un serraggio eccessivo danneggerebbe le filettature del raccordo dritto (7), invalidando la garanzia.
NOTA: qualora non si disponga di una chiave di serraggio, avvitare il raccordo dritto (7) finché non si sente un brusco
arresto, e quindi effettuare ancora una rotazione di Y.

Inserire il gruppo del corpo valvole (1) nel modulo di gomma con il raccordo dritto (7) rivolto verso il lato mediale del
piede. Cid consentira di far passare il tubo di aspirazione sul lato mediale del pilone, per evitare che il tubo di
aspirazione venga danneggiato o che rimanga impigliato durante la marcia.

Ricollegare il tubo piegato a 90 gradi al tubo di aspirazione e al filtro in linea. Ricollegare il tubo al raccordo dritto (7).
Applicare al piede EVAQS la calza Spectra e il rivestimento del piede.

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

Ricollegare I'altra estremita del tubo di aspirazione all'attacco dell'utente. Il tubo di aspirazione puo essere instradato

17.

=
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secondo le preferenze del protesista.
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1. Gruppo del corpo valvole

2. Filtro di scarico
3. Distanziatore

4. Valvola a becco d’anatra (scarico) 7. Raccordo dritto

5. Corpo valvole
6. Valvola a becco d’anatra (aspirazione)

PULIZIA

Rimuovere il rivestimento del piede e la calza Spectra, pulire il piede con acqua e sapone neutro e asciugare con cura. |l

rivestimento del piede puo essere pulito con un panno umido o una spugna,

18. CONDIZIONI AMBIENTALI

Intervallo di temperatura per I'uso e la conservazione: da -28 °C a +60 °C
Umidita relativa dell'aria: nessuna limitazione
Impermeabile: il dispositivo é resistente all'acqua dolce, salata e con cloro.

19.

| piedi sono realizzati in composito di carbonio e vetro, resina epossidica, polimeri di poliuretano, titanio e acciaio inossidabile.

SMALTIMENTO

dispositivi e le rispettive confezioni dovranno essere smaltiti in conformita alle normative ambientali locali o nazionali.

20.

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

e

Produttore

A\

Marcatura CE e anno

Rischio identificato della 1? dichiarazione

q3

nell'Unione Europea

Rappresentante autorizzato

a)

Uso multiplo per un
singolo paziente

21.

INFORMAZIONI NORMATIVE

Questi prodotti sono dispositivi medici con marcatura CE e certificati come conformi al regolamento (UE) 2017/745.
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\ Comunique al paciente las instrucciones de los apartados 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 y 19.

1. PARTES INCLUIDAS

Denominacion

Referencia

Incluido/se vende por separado

Pie para adulto ETHOS LP con puntera de sandalia

LP3-00-0xAxx-xx*

Pie pediatrico ETHOS LP con puntera regular

LP3-00-0xPxx-RU*

Incluido

Pie para adulto ETHOS LP con EVAQS8

LP3-V3-0OxAxx-xx*

Kit de repuestos de EVAQS8

EV2RB

Se vende por separado

Valvula de descarga para EVAQS8

EVRV

Se vende por separado

Calcetin Spectra negro

S0-NPS-200xx-00*

Incluido

Cuiia para el taldn para adulto

0TS-39-00057-00

Incluida con el pie para adulto

Cufia para el taldn pediatrica

0TS-39-00072-00

Incluida con el pie pediatrico

Herramienta para calzar la funda para el pie

ACC-00-10300-00

Se vende por separado

Funda para el pie para adulto con puntera de sandalia (sin placa
de fijacion cosmética)

FTC-2K-1

Funda para el pie pediatrica con puntera de sandalia (sin placa
de fijacion cosmética)

FTC-2M-1

Se vende por separado

* Véase el catdlogo

2. DESCRIPCION

ETHOS LP es un pie protésico de almacenamiento y retorno de energia compuesto por:

e Una quilla de carbono y de fibra de vidrio

e Unaldmina de suela mitad convexa de carbono y de fibra de vidrio

¢ Una conexién piramidal macho
¢ Untope de talén de goma
¢ Un calcetin Spectra

Disponible con puntera de sandalia derecha o izquierda para tallas de adultos y puntera normal

en tallas pediatricas; se entrega con una cufia para aumentar la rigidez del talén.

3. PROPIEDADES

2
d

Pie ETHOS LP para adultos | ETHOS LP para pediatria
Lado Derecho o izquierdo

Tamaiio 22a25cm 26 228 cm 29a30cm 19a2lcm
Opcion de puntera de sandalia Unica Unica Unica No

Peso* 425 ¢g 485 g 656 g 275 g

Altura de la construccion* 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm

Altura del talén 10 mm

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

ETHOS LP para adultos ha sido probado segun la norma ISO 10328 para un peso maximo del paciente de hasta 166 kg durante 2

millones de ciclos.

ETHOS LP para pediatria ha sido probado segun la norma ISO 10328 para un peso maximo del paciente de hasta 60 kg durante 2

millones de ciclos.

Seleccidn de categoria de pie basada en el peso del paciente y el nivel de impacto de ETHOS LP para adultos

Peso” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166

Nivel de Nivel bajo 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

impacto Moderado 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Alto 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

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

Seleccidn de categoria de pie basada en el peso del paciente y el nivel de impacto de ETHOS LP para nifios

Peso” kg <26 26-36

36-45

46-60

Nivel de impacto Alto 1P 2P

3P

4p

*) No superar el limite de masa corporal (1SO 10328)
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4, MECANISMO DE ACCION

En el golpe de talén, el material compuesto y el tope de taldn se comprimen para absorber las fuerzas de choque verticales y
almacenar energia para ayudar en la progresidn hacia la fase de apoyo. A medida que el usuario avanza hacia el apoyo terminal,
la quilla se comprime con la carga de los dedos para almacenar energia y devolverla al despegar la puntera.

5. USO ADECUADO/INDICACIONES

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales sanitarios (protésicos) que deberan orientar al paciente sobre el /’.
uso correcto. La prescripcion es elaborada por un médico que evalua la idoneidad del paciente para utilizar el ]_'n‘)
dispositivo. \—

A Este dispositivo esta exclusivamente destinado para el uso multiple de un UNICO PACIENTE. No se debe utilizar en otros
pacientes.

ETHOS LP estd disefiado para a integrarse en una protesis externa de miembro inferior hecha a medida para garantizar la funcién
del pie en pacientes con amputacién unilateral o bilateral de miembro inferior o deficiencia congénita del miembro. ETHOS LP es
especialmente adecuado para pacientes con un miembro residual largo. El ETHOS LP para adultos estd indicado para pacientes
adultos con un nivel de actividad moderado (K3) para caminar y realizar actividades fisicas sin sobrecarga excesiva. El ETHOS LP
para pediatria estd indicado para pacientes pediatricos para caminar y realizar actividades fisicas sin sobrecarga excesiva.

ETHOS LP Pediatrico ETHOS LP Adulto

. Peso maximo (incluyendo la carga) para adultos: 166 kg
[ 3
A1)2]3 X112

Peso maximo (incluyendo la carga) para pediatria: 60 kg

0 60 kg H [ B (Véase el apartado 3)
A 1321bs A 365Ibs

6. BENEFICIOS CLINICOS

e Comodidad al caminar ¢ Estabilidad en terreno variable
e Caminar por terrenos irregulares

7. ACCESORIOS Y COMPATIBILIDAD

Debe instalarse una funda para el pie adecuada en el médulo de pie (consulte nuestro catalogo).

El pie para adultos incluye una conexion piramidal macho de 30 mm, disefiada para ser compatible con los conectores PROTEOR
hembra para adultos. El pie para pediatria incluye una conexién piramidal macho de 22 mm, disefiada para ser utilizada con los
conectores PROTEOR hembra para pediatria. Para mas informacidn, véase el catdlogo.

8. ALINEACIONES

Alineacion de banco

Linea de carga

Antes de instalar la prdtesis en el paciente:

e Alinee el médulo de pie en flexién plantar/dorsal
introduciendo el pie (con la funda para el pie) en el zapato
para tener en cuenta la altura del taldn

* Alinee el encaje en aduccién/abduccion para garantizar un
angulo apropiado en el plano frontal

e Alinee el encaje en flexidon/extensién para garantizar un
angulo adecuado en el plano sagital

e Ajuste la posicién del encaje para que la linea de carga caiga

en la cupula anterior de la piramide (véanse las ilustraciones)

Alineacion dindmica

Para optimizar el paso del taldn al antepié, ajuste las siguientes variables: ETHOS LP Pediatrico
*  Posicion del pie en el plano anterior/posterior
*  Flexidén plantar/dorsal
*  Flexibilidad del taléon

La alineacion dindmica se realiza de acuerdo con buenas practicas profesionales.
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9. MONTAIJE

El pie ETHOS LP viene montado y se compone de un médulo de pie, un calcetin Spectra y una funda para el pie. Tras la alineacién
dindmica, apriete los tornillos de ajuste de la piramide seguln las especificaciones del fabricante del conector. Fije los tornillos de
ajuste de la pirdmide con pegamento fijador de rosca (p. ej. Loctite 242).

Calcetin Spectra

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

Funda para el pie

Para poner o quitar la funda para el pie, utilice la herramienta para calzar la funda para minimizar el riesgo de dafiar el médulo de
pie. Puede modificar la funda protectora del pie para aumentar el espacio libre, en caso de que tenga que adaptarla a diferentes
disefos de encaje. Se puede reducir hasta 30 mm.

& No saque nunca el pie de la funda tirando manualmente. Podria dafiar el pie.

Modelos EVAQS8

El conector recto, el filtro de escape, el tubo, el filtro en linea, el conector de 90° del encaje y el retenedor de tubo vienen incluidos
con el pie y deben ensamblarse correctamente antes de usar el dispositivo.
El método de conexion al encaje se deja a eleccion del protésico. Lo anterior depende totalmente del disefio del encaje elegido
por el profesional sanitario, que determinara cémo se conectara el EVAQS. Se pueden utilizar muchos métodos y materiales de
fabricacidn. El encaje se debe fabricar con materiales que mantengan el vacio y proporcionen un punto de conexién para la bomba
EVAQS.
e Paraello se puede utilizar una placa de fijacién de encaje disefada especificamente para la suspensidn asistida por vacio.
e Se puede taladrar y roscar un orificio en el extremo distal del encaje para incorporar un conector dentado de 90°. El
conector dentado suministrado con el kit es de rosca 10-32 UNF.
e Se puede taladrar y roscar un orificio para incorporar una valvula de expulsién disefiada para utilizarse con sistemas
asistidos por vacio.
e Unavez completados, los 3 sistemas deben ser revisados para ver si hay fugas.
Cémo conectar el sistema de vacio al encaje:
e Localice el tubo de vacio que sale de la funda para el pie y del calcetin. El tubo debe venir conectado al filtro en linea, que
estd conectado a un tubo doblado de 90°, que a su vez esta conectado al conector rector del conjunto de la valvula.
e Dirija el tubo de vacio hacia el lado medial del pilén o enrolle el tubo alrededor del pilon (para evitar dafios en el tubo o
que se enganche al caminar).
*  Fije el tubo en el pilédn por medio del retenedor de tubo o una cinta adecuada.
e Corte el tubo a la longitud deseada y conéctelo a la conexién dentada del encaje.

10.  AJUSTES

Si el paciente sigue necesitando rigidez adicional en el taldn, utilice las cufias para el talén que se suministran. Debe desengrasar
la parte inferior de la suela antes de usarla. Las cufias para el talon para adultos utilizan un adhesivo de doble cara. Las cufias para
el taldn pediatricas deben fijarse con cianoacrilato (superpegamento). Consulte las imagenes a continuacion para comprobar la
correcta colocacidn de la cufia.

COLOCACION CORRECTA DE LA CUNA COLOCACION INCORRECTA DE LA CUNA

Coloque la cuia para el talén sobre la superficie plantar
de la ldamina de suela aproximadamente 3,2 mm por
delante del extremo posterior.

No coloque la cufia entre los componentes. De lo contrario, el
rendimiento del pie se veria afectado.
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11. SOLUCION DE PROBLEMAS

AFECCION SINTOMAS SOLUCION
¢ El contacto plantar total se produce ¢ Adapte el encaje en sentido anterior con respecto al
Talén demasiado demasiado rapido pie
flexible ¢ La punta del pie esta excesivamente rigida * Fije la cufia para el talén. Para obtener mas
¢ Hiperextension de la rodilla informacién sobre la instalacidn, véase el apartado 10
* Flexién de la rodilla muy répida, inestabilidad | ¢ Adapte el encaje en sentido posterior con respecto al
Talén demasiado | « Progresion demasiado répida del talén a la pie
duro punta del pie ¢ Compruebe que la categoria de mdédulo de pie es la
¢ Ausencia de sensacion de retorno de energia adecuada
Moédulo de pie ¢ Punto plano en el movimiento de ¢ Considere usar un médulo de pie de una categoria
demasiado rigido transferencia a cadencia lenta inferior
Moddulo de pie ¢ Chasquido durante el contacto inicial . . . ,
. ., . . ¢ Considere usar un médulo de pie de una categoria
demasiado » Deflexidn excesiva de la punta del pie cuando .
. ) . ) superior
flexible se practican actividades de alto impacto

12. ADVERTENCIAS

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

No use el pie sin funda bajo ninguna circunstancia.

No afloje nunca los tornillos de fijacién de la piramide.

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

Utilice siempre el pie con un calcetin y un zapato. De lo contrario, el producto podria averiarse y provocar lesiones graves.

>bbbbPb

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

A Después de nadar, usar en el agua o si le salpica un liquido, debe limpiar el pie (véase el apartado 16).

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

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

13. CONTRAINDICACIONES

& No utilizar en un paciente cuyo peso maximo (carga incluida) pueda superar los 166 kg para adultos o los 60 kg para pediatria.

& No utilizar para actividades asociadas con un riesgo de sobrecarga excesiva.

14. EFECTOS SECUNDARIOS

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

15. MANTENIMIENTO Y CONTROL

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

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

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

Los componentes de los modelos EVAQS (tuberias, filtro en linea, valvulas unidireccionales alojadas en el interior del conjunto de

la valvula) pueden necesitar una limpieza o sustitucién periddica durante el ciclo de vida del sistema y no son reemplazables en
virtud de la garantia, ya que se considera un desgaste normal.
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INSPECCION PERIODICA DEL SISTEMA EVAQS

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

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

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

/
/

i [ \
= & =

1 2 3 4 5 6 7

8 e A
' X Y (TR
2. Filtro de escape 5. Valvula
1. Conjunto de la valvula 3. Espaciador 6. Valvula de «pico de pato» (admision)

4. Valvula de «pico de pato» (escape) 7. Conector recto

Para limpiar las valvulas unidireccionales y la bomba de vacio:

Desconecte el tubo de vacio del conector del encaje y retire el pie EVAQ8 del encaje del paciente.

Coloque el extremo del encaje del tubo de vacio en alcohol isopropilico o agua destilada y gire la bomba de vacio
comprimiendo el talén del pie con una barra en T o similar hasta que salga liquido por el filtro de escape (2).
Después de unos cuantos ciclos de liquido fluyendo a través del sistema, retire el tubo del alcohol isopropilico o agua
destilada y gire la bomba lentamente hasta que no salga mas liquido a través del filtro de escape.

Vuelva a conectar la bomba y el tubo de vacio.

Para realizar el mantenimiento y la limpieza, o sustituir los componentes:

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

Retire el pie EVAQS del encaje del paciente.

Quite el tubo de vacio del pie EVAQS.

Retire el conjunto de la valvula (1) de la bomba de goma tirando de él, mientras lo balancea de lado a lado.

Con una llave de vaso de %/1¢”, retire el filtro de escape (2) del conjunto de la vélvula (1).

Golpee con cuidado el extremo del conjunto de la valvula (1) contra su mano o sobre una mesa para permitir que el
espaciador (3) y la valvula de «pico de pato» (escape) (4) se deslicen hacia afuera y permitan la extraccion del
conjunto de la valvula (1).

OBSERVACION: La vélvula de «pico de pato» (4) (escape) sera probablemente presionada en la parte inferior del
espaciador (3).

Con una llave de vaso profunda de ¥/4” mm, retire el conector recto (7) del otro lado del conjunto de la valvula (1).
Dentro del conjunto de la valvula (1), debajo de donde estaba situado el conector recto (7), hay otra valvula de «pico
de pato» (6) (admision). Retire la valvula de «pico de pato» (6) (admisidn) golpeando el conjunto de la valvula (1)
contra su mano o sobre una mesa, o enderezando un clip e insertdndolo en el otro lado del cuerpo de la valvula (5)
para empujar hacia afuera la valvula de «pico de pato» (6) (admisidn).

Limpie las roscas hembra de ambos lados del cuerpo de la valvula (5) con un bastoncillo de algodén y agua destilada
o alcohol isopropilico.

En caso de que opte por usar el mismo filtro de escape (2), conector recto (7), filtro en linea o y valvulas de «pico de
pato» (4 y 6), limpielos con agua destilada o alcohol isopropilico. Preste especial atencién a esta operacion y
aseglrese de que las valvulas de «pico de pato» (4 y 6) queden bien limpias y no presenten ningln tipo de resto (se
recomienda hacer una inspeccidn exhaustiva con una lupa). Enjuague el filtro en linea desde ambas direcciones para
asegurarse de que queda bien limpio. Deje que las valvulas se sequen al aire. NO utilice una toalla o pafio.

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

Introduzca la valvula de «pico de pato» (4) (escape) en el extremo del espaciador (3) de manera que la orilla de la
valvula de «pico de pato» (4) (escape) quede contra la abertura del espaciador (3) y la punta de la valvula de «pico
de pato» (4) (escape) se introduzca dentro del espaciador (3).

Deslice el espaciador (3) en el lado mas largo de la vélvula (5) con la valvula de «pico de pato» (4) (escape) hacia el
interior. Rosque el filtro de escape (2) en la valvula (5) MANUALMENTE hasta que se quede ajustado. Apriete a un
par de apriete de 1,69 Nm. Procure no sobrepasar el par de apriete. De lo contrario, las roscas podrian romperse y
los dafios no estarian cubiertos por la garantia.
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OBSERVACION: Si no dispone de una llave dinamométrica, rosque el filtro de escape (2) hasta que note un tope duro
y, a continuacion, dé un Y16 de vuelta mas.

Introduzca la valvula de «pico de pato» (6) (admisidn) en el lado corto del cuerpo de la vélvula (5) de manera que la
punta de la valvula de «pico de pato» (6) (admisidn) apunte hacia el cuerpo de la valvula (5). Con un destornillador
pequefio o un clip enderezado, compruebe que la valvula de «pico de pato» (6) (admisién) queda bien introducida
en el hueco.

Rosque MANUALMENTE el conector recto (7) en el lado corto del cuerpo de la valvula (5).

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

OBSERVACION: Si no dispone de una llave dinamométrica, rosque el conector recto (7) hasta que note un tope duro
y, a continuacion, dé un Y16 de vuelta mas.

Introduzca el conjunto de la valvula (1) en el médulo de goma con el conector recto (7) apuntando hacia el lado
medial del pie. Esto permite que el tubo se enrute en el lado medial del pilén (para evitar dafos en el tubo o que se
enganche al caminar).

Vuelva a colocar el tubo doblado de 90° con el tubo vy el filtro en linea. Vuelva a conectar el tubo al conector recto
(7).

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

Vuelva a ensamblar el pie EVAQ8 con el pilén y el encaje del paciente.

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

1 2 3 4 5 6 7

1. Conjunto de la valvula 3. Espaciador 6. Valvula de «pico de pato» (admision)

2. Filtro de escape 5. Valvula

4. Valvula de «pico de pato» (escape) 7. Conector recto

17. LIMPIEZA

Retire la funda para el pie y el calcetin Spectra, limpie el pie con agua limpia y jabdn neutro, y séquelo con cuidado. La funda para
el pie puede limpiarse con un pafio himedo o una esponja.

18. CONDICIONES AMBIENTALES

Rango de temperatura de uso y almacenamiento: -28 °C a +60 °C
Humedad relativa del aire: sin restricciones
Resistencia al agua: el dispositivo es resistente al agua dulce, salada o con cloro.

19. ELIMINACION

Los pies estan fabricados con compuestos de carbono y vidrio, epoxi, polimeros de PU, titanio y acero inoxidable. Los dispositivos
y sus embalajes deben eliminarse de acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional.

20. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

e

2 ~
M CE |
Fabricante fai Riesgo identificado C Eg arcado CEy ar.u') dela
5 1.2 declaracion

Representante autorizado qm) Uso multiple en un solo
en la Unién Europea L paciente

21. 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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1. ITENS INCLUIDOS

Descricdo da pega Numero da pega Incluido/Vendido separadamente
Pé protético para adulto com ponta ranhurada ETHOS LP LP3-00-0xAxx-xx*
Pé protético para crianga com ponta normal ETHOS LP LP3-00-0xPxx-RU* Incluido
Pé protético para adulto com EVAQS8 LP3-V3-0OxAxx-xx*
Kit de reconstrucdao EVAQS8 EV2RB Vendido separadamente
Valvula de descarga EVAQS8 EVRV Vendido separadamente
Meia Spectra em preto SO-NPS-200xx-00* Incluido
Cunha de calcanhar para adulto 0TS-39-00057-00 | Incluida com o pé protético para adulto
Cunha de calcanhar para crianga 0TS-39-00072-00 | Incluida com o pé protético para criancga
Ferramenta de remocgdo da concha do pé ACC-00-10300-00 Vendido separadamente
Concha do pé com ponta ranhurada para adulto (sem FTC-2K-1
suporte maleolar) .
p - Vendido separadamente
Concha do pé com ponta normal para crianga (sem suporte
FTC-2M-1
maleolar)

* Consulte o catdlogo

2. DESCRICAO

O ETHOS LP é um pé protético de armazenamento e retorno de energia, composto por:
¢ Um calcanhar em compdsito de fibra de vidro e fibra de carbono
¢ Uma ponta da sola elevada em compdésito de fibra de vidro e fibra de carbono
¢ Umal ligacdo em piramide macho
e Um amortecedor para calcanhar em borracha
*  Uma meia Spectra

Disponivel com ponta ranhurada direita ou esquerda para tamanhos de adulto e ponta normal ~
para tamanhos de criancga e fornecida com uma cunha de refor¢o para calcanhar.

V
3. PROPRIEDADES
Pé protético ETHOS LP para adultos | ETHOS LP para criangas
Lado Direito ou esquerdo
Tamanho De 22 a25cm De 26 228 cm De29a30cm De19a2lcm
Opgao de ponta ranhurada S6 So S6 N3o
Peso* 425 ¢ 485 g 656 g 275 g
Altura de construgdao* 57 mm 58 mm 63 mm’ 42 mm’
Altura do calcanhar 10 mm
*Com base nos tamanhos 20 categoria 2P, 23, 26, 29, categoria 4 com concha do pé, meia Spectra e 10 mm de altura do
calcanhar

O pé protético para adulto ETHOS LP foi testado de acordo com a norma ISO 10328 para pacientes com um peso maximo de 166 kg
durante 2 milhdes de ciclos.
O pé protético para crianga ETHOS LP foi testado de acordo com a norma ISO 10328 para pacientes com um peso maximo de 60 kg
durante 2 milhdes de ciclos.

Selec¢do da categoria do pé com base no peso do paciente e no nivel de impacto para o pé protético para adulto ETHOS LP

Peso” kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116 |117-130 | 131-147 | 148-166
; Baixo 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nivelde o Gerado| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 ;
Impacto ) o vado 2 3 4 5 6 7 8 9 ; ;

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

Seleg¢do da categoria do pé com base no peso do paciente e no nivel de impacto para o pé protético para crianga ETHOS LP
Peso” kg <26 26-36 36-45 46-60

Nivel de impacto Elevado 1P 2P 3P 4p

*) O limite de massa corporal néo deve ser ultrapassado (norma 1SO 10328)
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4, MECANISMO DE ACAO

No contacto do calcanhar com o solo, o compdsito e o amortecedor para calcanhar comprimem-se para absorver as forgas de
choque verticais e armazenar energia para ajudar na progress3o para o apoio intermédio. A medida que o utilizador progride para
o apoio terminal, o calcanhar comprime-se com a carga da ponta do pé para permitir o armazenamento e retorno de energia na
saida do pé.

5. UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES

Este dispositivo médico é fornecido aos profissionais de saude (ortoprotésicos) que irdo formar o paciente quanto a N
sua utilizagdo. A prescrigcdo é efetuada por um médico que avalia a capacidade do paciente em utilizar o dispositivo. ]_'m)

A Este dispositivo estd previsto para varias utilizagdes num UNICO PACIENTE. N3o deve ser utilizado noutro
paciente.
O pé protético ETHOS LP destina-se a ser integrado numa protese externa do membro inferior feita a medida para assegurar a
funcdo do pé em pacientes com amputagdo unilateral ou bilateral do membro inferior e/ou deficiéncia congénita dos membros.
O pé protético ETHOS LP é particularmente adequado para pacientes com um membro residual longo. O pé protético para adulto
ETHOS LP esta indicado para pacientes adultos com um nivel de atividade moderado (K3) para marcha e atividades fisicas sem
sobrecarga excessiva. O pé protético para crianga ETHOS LP estd indicado para pacientes criangas para marcha e atividades fisicas
sem sobrecarga excessiva.

Pé protético para Pé protético para

crianga ETHOS LP adulto ETHOS LP

! Peso maximo (porte de carga incluido) para adulto: 166 kg
[ 3 [ 3
k 1123 A 12 H Peso maximo (porte de carga incluido) para crianga: 60 kg
= -
Consulte a tabela da secgdo 3
| 60 kg N 166 ko K o 3)
A 1321bs A 365Ibs

6. BENEFICIOS CLiNICOS

¢ Conforto ao caminhar ¢ Estabilidade em terreno variavel
e Caminhada em piso desnivelado

7. ACESSORIOS E COMPATIBILIDADE

Deve ser instalada no médulo do pé uma concha do pé adequada (consulte o nosso catalogo).

O pé para adulto inclui uma ligagdo em piramide macho de 30 mm, concebida para ser compativel com os conetores fémea para
adulto PROTEOR. O pé para adulto inclui uma ligagdo em piramide macho de 22 mm, concebida para ser utilizada com conetores
fémea para crianca PROTEOR. Para mais informacdes, consulte o catalogo.

8. ALINHAMENTOS

Alinhamento em bancada | Linha de carga

Antes de instalar a prétese no paciente:

e Alinhe o médulo do pé em flexdo plantar/dorsal, inserindo o
pé (com a concha do pé) no sapato para ter a altura do ]
calcanhar em consideragdo. ’ ' Tf;kf_%i’rtx =

e Alinhe o encaixe em aduc¢do/abducdo para garantir um angulo -
adequado no plano frontal.

f

Pé protético para adulto ETHOS LP

¢ Alinhe o encaixe em flexdo/extensdo, para garantir um angulo
adequado no plano sagital.

¢ Ajuste a posicdo do encaixe de modo a que a linha de carga
fique inclinada para a cupula anterior da piramide (ver
ilustragdes). S

Linha de carga

. . A Pé protético para crianca ETHOS LP
Alinhamento dinamico P P ¢

Para otimizar o movimento do calcanhar para a parte dianteira do pé, ajuste as seguintes variaveis:
e Posi¢do do pé no plano anterior/posterior

IFU-01-020
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e Flexdo plantar/dorsal
*  Flexibilidade do calcanhar
O alinhamento dinamico é realizado de acordo com as boas praticas profissionais.

9. MONTAGEM

O pé protético ETHOS LP é pré-montado e consiste num moddulo do pé, numa meia Spectra e numa concha do pé. Apds o
alinhamento dinamico, aperte os parafusos de ajuste em forma de piramide de acordo com as especificacGes do fabricante em
relagdo ao conetor. Fixe os parafusos de ajuste em forma de piramide com um adesivo fixador de roscas (por exemplo, Loctite
242).

Meia Spectra

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

Concha do pé
Ao instalar e remover a concha do pé, utilize a ferramenta de remog¢do da concha do pé para evitar danos no médulo do pé. O

revestimento do pé pode ser modificado para aumentar a folga e, se necessdrio, para se adaptar a diferentes modelos de encaixe.
E possivel retirar até 30 mm.

& Nunca remova o pé da concha do pé puxando manualmente. Isso poderia danificar o pé.

Modelos EVAQS8

A espiga reta, o filtro de exaustdo, a tubagem, o filtro em linha, a espiga de dngulo reto do encaixe e o retentor da mangueira sao
incluidos com o pé e podem necessitar de montagem antes da utilizacao.
O método de conexdo ao encaixe é deixado a discricdo do ortoprotésico. A forma de ligagdo do pé EVAQ8 depende inteiramente
do design de encaixe escolhido pelo médico. Sdo muitos os métodos de fabrico e os materiais que podem ser utilizados. Um
encaixe deve ser fabricado com materiais que mantenham o vacuo e fornegam um ponto de ligagdo para a bomba EVAQS.
e Isto pode ser feito utilizando uma placa de fixacdo do encaixe especificamente concebida para a suspensao assistida por
vdcuo.
e Pode perfurar-se e roscar-se um orificio na extremidade distal do encaixe para acomodar um conector com espiga com
angulo de 90°. O conector com espiga fornecido com o kit consiste numa rosca 10-32 UNF.
e Pode perfurar-se e roscar-se um orificio para acomodar uma valvula de expulsdo concebida para ser utilizada com
sistemas assistidos por vacuo.
e Ap0s a conclusdo, todos os 3 sistemas devem ser examinados quanto a fugas.
Para ligar o sistema de vacuo ao encaixe:
¢ Localize a mangueira de vacuo a sair da concha do pé e da meia. A mangueira deve vir ligada ao filtro em linha, que esta
ligado a um tubo com angulo de 90° que esta, por sua vez, ligado a espiga reta do conjunto do corpo da valvula.
e Oriente a mangueira de vacuo para o lado medial do pildo ou enrole a tubagem a volta do pildo (para prevenir danos no
tubo ou que fique preso ao andar).
e  Fixe a tubagem ao pildo, utilizando o retentor de mangueira ou uma fita apropriada.
e Corte a tubagem no comprimento pretendido e ligue ao conector com espiga existente no encaixe.

10.  AJUSTES

Se o paciente ainda solicitar rigidez do calcanhar adicional, utilize as cunhas de calcanhar fornecidas. A face inferior da placa da
sola deve ser desengordurada antes da utilizagdo. As cunhas de calcanhar para adulto utilizam um autocolante de dupla face. As
cunhas de calcanhar para crianga tém de ser fixadas com cianoacrilato (super cola). Consulte as figuras abaixo para uma colocagao
correta da cunha.

COLOCACAO CORRETA DA CUNHA DE CALCANHAR COLOCACAO INCORRETA DA CUNHA DE CALCANHAR
———
‘;\‘*\4
e — R ——

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

A colocagdo entre componentes afetard negativamente o
desempenho do pé.
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11. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA SINTOMA SOLUCAO
* O contacto total do pé ocorre muito rapidamente | * Rode o encaixe no sentido anterior em relagdo ao
Calcanhar muito | ¢ H&4 uma sensacdo de rigidez excessiva da ponta pé
mole do pé e Fixe a cunha de calcanhar. Consulte a sec¢do 10
¢ Hiperextensdo do joelho acima para obter informacgdes da instalacao
¢ Flexdo do joelho rapida; instabilidade ¢ Rode o encaixe no sentido posterior em relagdo ao
Calcanhar muito | ¢ Progressdo muito rapida entre o calcanhar e a pé
duro ponta do pé ¢ Verifique se a categoria do médulo do pé é
¢ Falta de sensagdo de retorno de energia adequada
Moédulo do pé ¢ Zona plana no movimento de rolamento a . . . - .
. o . ¢ Considere um moddulo do pé de categoria inferior
muito rigido cadéncia baixa
. ! ¢ Ruido de estalido no contacto inicial
Mddulo do pé - . , . . . , . .
. » Deflexdo excessiva da ponta do pé com atividade | * Considere um mddulo do pé de categoria superior
muito mole .
de elevado impacto

12. ADVERTENCIAS

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

A Nunca utilize o pé sem uma concha do pé.

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

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

& Utilize sempre o pé com uma meia e um sapato. A ndo observancia deste conselho pode causar falha no produto bem como
lesGes graves.

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

& Depois de nadar, utilizar o pé na d4gua ou em caso de ser salpicado por liquido, o pé tem de ser limpo (consulte a secgdo 16).

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

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

13. CONTRAINDICAGOES

A N3o utilize em pacientes cujo peso maximo (porte de carga incluido) possa exceder 166 kg em adultos ou 60 kg em criancas.

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

14. EFEITOS SECUNDARIOS

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

15. MANUTENGAO E CONTROLO

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

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

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

Os componentes dos modelos EVAQS8 (tubagem, filtro em linha, valvulas de uma via no interior do conjunto do corpo da valvula,
etc.) podem necessitar de limpeza ou substituicdo periddica durante o ciclo de vida do sistema e nado sdo substituiveis ao abrigo
da garantia, uma vez que é considerado desgaste normal.
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16.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSPECAO PERIODICA DO SISTEMA EVAQS8

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

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

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

um profissional qualificado.
1 2 3 4 5 6 7

%
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1. Conjunto do corpo da valvula

2. Filtro de exaustdo
3. Espacador
4. Vdlvula bico de pato

5. Corpo da valvula
6. Valvula bico de pato (admisséo)
7. Espiga reta

Para irrigar as valvulas de uma via e a bomba de vacuo:

e Desligue a mangueira de vacuo da espiga do encaixe e remova o pé EVAQS8 do encaixe do utilizador.

¢ Coloque a extremidade com encaixe da mangueira de vacuo em alcool isopropilico ou agua destilada e acione
lentamente a bomba de vacuo, comprimindo o calcanhar do pé com uma barra em T ou ferramenta semelhante até
se observar o liquido a sair do (2) filtro de exaust&o.

e Apds alguns ciclos de fluxo a fluir pelo sistema, retire a mangueira do alcool isopropilico ou da dgua destilada e acione
a bomba lentamente até nao haver mais fluido a sair pelo filtro de exaustao.

e Volte a ligar a bomba e a mangueira de vacuo.

Para realizar a manutengao e limpar ou para substituir os componentes:

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

e Retire o pé EVAQS8 do encaixe do utilizador.

e Retire a mangueira de vacuo do pé EVAQS.

e Retire o (1) conjunto do corpo da valvula da borracha da bomba, puxando-o e movimentando-o de um lado para o
outro.

e Utilizando um encaixe de >/¢", retire o (2) filtro de exaust3o do (1) conjunto do corpo da valvula.

e Bata com cuidado a extremidade do (1) conjunto do corpo da vélvula contra a sua m3o ou uma mesa para permitir
que o (3) espacgador e a (4) valvula bico de pato (exaustdo) deslizem para fora e sejam removidas do (1) conjunto do
corpo da valvula.

NOTA: A (4) vélvula bico de pato (exaustdo) ficara, provavelmente, pressionada contra o fundo do (3) espagador.

»  Utilizando uma chave com ¥4" de profundidade, remova a (7) espiga reta do outro lado do (1) conjunto do corpo da
valvula.

e Dentro do (1) conjunto do corpo da valvula, por baixo do local onde estava a (7) espiga reta, existe outra (6) valvula
bico de pato (admissdo). Retire a (6) valvula bico de pato (admiss&o), batendo com o (1) conjunto do corpo da valvula
contra a sua mdo ou uma mesa, ou endireitando um clipe e inserindo-o no outro lado do (5) corpo da véalvula para
empurrar a (6) valvula bico de pato (admissdo) para fora.

e Limpe as roscas fémeas em ambos os lados do (5) corpo da valvula com uma cotonete e alcool isopropilico ou agua
destilada.

e Se estiver a reutilizar o (2) filtro de exaustdo, a (7) espiga reta, o filtro em linha e as (4) e (6) valvulas bico de pato,
limpe-os com dlcool isopropilico ou dgua destilada. Tome especial cuidado e certifique-se de que as (4) e (6) valvulas
bico de pato estdo limpas e livres de detritos (uma lupa é util para efetuar a inspegdo). Enxague o filtro em linha em
ambos os sentidos para garantir a sua limpeza. Deixe as valvulas secar ao ar. NAO utilize uma toalha nem um pano.

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

e Insira a (4) valvula bico de pato (exaustdo) dentro da parte terminal do (3) espagador de modo que o rebordo da (4)
valvula bico de pato (exaustdo) fique encostado a abertura do (3) espacador e a ponta da (4) valvula bico de pato
(exaustdo) fique dentro do (3) espacador.

e Facadeslizar o (3) espacador para o lado mais longo do (5) corpo da valvula, com a (4) véalvula bico de pato (exaust&o)
virada para dentro. Enrosque o (2) filtro de exaustdo no (5) corpo da vélvula A MAO até ficar bem ajustado. Aperte-
a até um binario de 15 pol-lb (1,6949 Nm). Ndo aperte demais. O excesso de bindrio ird quebrar as roscas, ndo sendo
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coberto pela garantia.
NOTA: Se ndo tiver uma chave dinamométrica, enrosque o (2) filtro de exaustdo até sentir um batente e depois rode
mais Y16 de volta.

e Insira a (6) valvula bico de pato (admissdo) no lado curto do (5) corpo da vélvula de modo que a ponta da (6) valvula
bico de pato (admissdo) aponte para o interior do (5) corpo da vélvula. Com o auxilio de uma chave de fendas
pequena ou de um clipe desdobrado, certifique-se de que a (6) valvula bico de pato (admissdo) estd totalmente
alojada na reentrancia.

*  Enrosque A MAO a espiga reta (7) no lado curto do (5) corpo da vélvula.

»  Depois de enroscar e ajustar a (7) espiga reta A MAO, aperte-a até um bindrio de 15 pol-lb (1,6949 Nm). Este é um
valor de binario muito baixo; o excesso de bindario ird quebrar as roscas da (7) espiga reta, ndo sendo coberto pela
garantia.

NOTA: Se nao tiver uma chave dinamométrica, enrosque a (7) espiga reta até sentir um batente e depois rode mais
Y16 de volta.

e Insira o (1) conjunto do corpo da valvula no médulo de borracha com a (7) espiga reta apontada para o lado medial
do pé. Isto permite que a mangueira seja direcionada no lado medial do pildo (para prevenir danos no tubo ou que
fique preso ao andar).

e Volte afixar a tubagem com angulo de 90° a mangueira e ao filtro em linha. Volte a ligar a tubagem a (7) espiga reta.

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

* Volte a fixar o pé EVAQS8 ao pildo e encaixe do utilizador.

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

1 2 3 4 5 6 7

| e

[}

1. Conjunto do corpo da valvula

2. Filtro de exaustdo
3. Espacador
4. Vdlvula bico de pato

5. Corpo da valvula
6. Valvula bico de pato (admisséo)
7. Espiga reta

17.

LIMPEZA

Remova a concha do pé e a meia Spectra, lave o pé com dgua limpa e sabdo neutro e seque-os cuidadosamente. Pode limpar a
concha do pé com um pano ou uma esponja humido.

18. CONDIGOES AMBIENTAIS

Intervalo de temperaturas de utilizacdo e de armazenamento: De -28°C a +60°C

Humidade relativa do ar: sem restri¢coes

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

19. ELIMINAGAO

Os pés sdao fabricados em compdsito de fibra de carbono e fibra de vidro, epdxi, polimeros PU, titanio e aco inoxidavel. Os
dispositivos e as suas embalagens devem ser eliminados de acordo com os regulamentos ambientais locais ou nacionais.

20. DESCRIGAO DOS SiMBOLOS

Fabricante

il

Risco identificado

A

CE:

Marcagdo CE e ano da
1.2 declaragao

Representante autorizado
na Uniao Europeia

Unico paciente, varias
utilizagGes

)

21.

INFORMAGOES REGULAMENTARES

Estes produtos sdo dispositivos médicos com marcacio CE, certificados em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745.
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ETHOS™ LP- LP3
Gebruikershandleiding
Lezen voor elk gebruik

IFU-01-020
Rev. C
2025-07

\ Richtlijnen § 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 en 19 meedelen aan patiént.

1. INBEGREPEN ONDERDELEN

Naam

Referentie

Inbegrepen/Afzonderlijk verkocht

ETHOS LP Volwassen voet met sandaalteen

LP3-00-0xAxx-xx*

ETHOS LP Kindervoet met normale teen

LP3-00-0xPxx-RU*

ETHOS LP Volwassen voet met EVAQS8

LP3-V3-0OxAxx-xx*

Inbegrepen

EVAQS herstelkit

EV2RB

Afzonderlijk verkocht

EVAQS drukventiel

EVRV

Afzonderlijk verkocht

Zwarte spectra-sok

S0-NPS-200xx-00*

Inbegrepen

Hielwig voor volwassenen

0TS-39-00057-00

Inbegrepen bij de volwassen voet

Hielwig voor kinderen

0TS-39-00072-00

Inbegrepen bij de kindervoet

Hulpmiddel voor verwijdering voetovertrek

ACC-00-10300-00

Afzonderlijk verkocht

Voetovertrek met sandaalteen voor volwassenen (zonder
malleolaire clip)

FTC-2K-1

Voetovertrek met normale teen voor kinderen (zonder
malleolaire clip)

FTC-2M-1

Afzonderlijk verkocht

* zie catalogus

2. BESCHRUVING

ETHOS LP is een prothesevoet met energieopslag en -teruggave die bestaat uit:

e Een kiel uit koolstof en glasvezel

e Een halve tuimelzoolplaat uit koolstof en glasvezel
e Een mannelijke piramideverbinding

e Eenrubberen hielschokdemper

e Een spectra-sok

Verkrijgbaar in sandaalteen rechts of links voor volwassenen en in normale teen voor kinderen,

en geleverd met een wig voor hielstijfheid.

3. KENMERKEN

P

Voet ETHOS LP voor volwassenen | ETHOS LP voor kinderen
Zijde Rechts of links

Maten 22 tot 25 cm 26 tot 28 cm 29 tot 30 cm 19 tot 21 cm
Sandaalteen als optie Ja, uitsluitend Ja, uitsluitend Ja, uitsluitend Nee
Gewicht* 425¢g 485 ¢ 656 g 275 g
Constructiehoogte* 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm
Hakhoogte 10 mm

*Op basis van de maten 20 cat. 2P, 23, 26, 29, cat. 4, met voetovertrek, spectra-sok en 10 mm hakhoogte

ETHOS LP voor volwassenen is getest volgens ISO 10328 voor een maximaal patiéntgewicht tot 166 kg gedurende 2 miljoen cycli.
ETHOS LP voor kinderen is getest volgens ISO 10328 voor een maximaal patiéntgewicht tot 60 kg gedurende 2 miljoen cycli.

Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht van de patiént en het impactniveau voor ETHOS LP voor volwassenen

Gewicht*) kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 |117-130 | 131-147 | 148-166
Laag 1 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 (ISO 10328)

Keuze van de voetcategorie op basis van het gewicht van de patiént en het impactniveau voor ETHOS LP voor kinderen

Gewicht*) kg <26

26-

36 36-45

46-60

Impactniveau

Hoog 1P 2P 3P

4p

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

Bij het neerzetten van de hiel worden het composiet en de hielschokdemper samengedrukt om de verticale schokkrachten te
absorberen en energie op te slaan om in de middenstandspositie te komen. Naarmate de gebruiker in de eindstandspositie
terechtkomt, wordt de kiel samengedrukt door de teenbelasting om energie op te slaan en terug af te geven bij het afzetten van
de teen.

5. DOEL/AANWIZINGEN

Dit medische hulpmiddel wordt geleverd aan gezondheidsprofessionals (prothesisten) die de patiénten leren hoe ze /’.
het correct moeten gebruiken. Het wordt voorgeschreven door een arts die bepaalt of de patiént voor het gebruik van ]_'n‘)
het hulpmiddel in aanmerking komt. \—

A pit hulpmiddel is voor meervoudig gebruik bij EEN ENKELE PATIENT. Het mag niet gebruikt worden voor een andere patiént.
ETHOS LP is bedoeld om te worden geintegreerd in een op maat gemaakte externe prothese voor de onderste ledematen om de
functie van de voet en enkel te garanderen bij patiénten met unilaterale of bilaterale amputatie en/of aangeboren gebreken van
de onderste ledematen. ETHOS LP is voornamelijk geschikt voor patiénten met een lang residueel ledemaat. De ETHOS LP voor
volwassenen is bedoeld voor volwassen patiénten met een matige activiteitsgraad (K3) voor stappen en fysieke activiteiten zonder
overmatige belasting. De ETHOS LP voor kinderen is bedoeld voor pediatrische patiénten voor stappen en fysieke activiteiten
zonder overmatige belasting.
ETHOS LP kinderen ETHOS LP volwassenen

. Maximumgewicht (belasting inbegrepen) voor volwassenen: 166 kg
[ 3
JEHE - R ;P

Maximumgewicht (belasting inbegrepen) voor kinderen: 60 kg

| 60 kg (Zie tabel §3)
A 1321bs A 3651bs

6. KLINISCHE VOORDELEN

* Comfort bij het stappen * Stabiliteit op verschillende ondergronden
¢ Wandelen op oneffen ondergrond

7. TOEBEHOREN EN COMPATIBILITEIT

Op de voetmodule moet een geschikte voetovertrek worden gemonteerd (raadpleeg onze catalogus).

De volwassen voet heeft een mannelijke piramideverbinding van 30 mm die compatibel is met vrouwelijke PROTEOR-verbindingen
voor volwassenen. De kindervoet heeft een mannelijke piramideverbinding van 22 mm die moet worden gebruikt met vrouwelijke
PROTEOR-verbindingen voor kinderen. Raadpleeg de catalogus voor meer info.

8. UITLUNINGEN

Bankuitlijning jray] Lastlijn

Voordat u de prothese bij de patiént installeert: —]

e Lijn de voetmodule uit in plantaire/dorsale flexie door de voet
(met voetovertrek) in de schoen te plaatsen om rekening te
houden met de hakhoogte

e  Lijn de fitting uit in adductie/abductie, om te zorgen voor een
juiste hoek in het frontale vlak

e Lijn de fitting uit in flexie/extensie, om te zorgen voor een
juiste hoek in het sagittale vlak

e Pasde positie van de fitting aan zodat de lastlijn op de voorste
koepel van de piramide valt (zie illustraties)

Dynamische uitlijning ETHOS LP kinderen
Pas de volgende variabelen aan om de rollover van hiel naar voorvoet te optimaliseren:

*  Voetpositie in het anterieure/posterieure vlak

*  Plantaire/dorsale flexie

*  Flexibiliteit van de hiel
De dynamische uitlijning wordt uitgevoerd volgens goede professionele praktijken.
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9. MONTAGE

De ETHOS LP is voorgemonteerd en bestaat uit een voetmodule, een spectra-sok en een voetovertrek. Draai na de dynamische
uitlijning de piramidevormige regelschroeven vast volgens de specificaties van de fabrikant van de connector. Zet de
piramidevormige regelschroeven vervolgens vast met schroefdraadborgingmiddel (d.w.z. Loctite 242).
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Spectra-sok

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

Voetovertrek
Gebruik om schade aan de voetmodule te voorkomen bij de plaatsing en verwijdering van de voetovertrek het hulpmiddel voor

verwijdering. De voetovertrek kan, indien nodig, aangepast worden om meer vrije ruimte te creéren zodat deze afgestemd wordt
op verschillende botkomconstructies. Er kan tot 30 mm verwijderd worden.

A Verwijder de voet nooit uit de voetovertrek door er met de hand aan te trekken. Dit kan de voet beschadigen.

EVAQS8 modellen

De rechte koppeling, uitlaatfilter, slang, inline-filter, rechte koppeling en behuizing van de fitting en klittenband voor
buisbevestiging worden meegeleverd met de voet en moeten voorafgaand aan het gebruik gemonteerd worden.
De methode van aansluiting op de fitting wordt overgelaten aan het oordeel van de prothesist. Het is volledig het door de clinicus
gekozen fittingontwerp dat bepaalt hoe de EVAQ8 wordt aangesloten. Er kunnen een groot aantal fabricagemethoden en
materialen worden gebruikt. Een fitting moet worden vervaardigd van materialen die vacuiim houden en een aansluitpunt voor
de EVAQ8 pomp bieden.
e Dit kan worden gedaan met behulp van een speciaal ontworpen bevestigingsplaat voor fitting voor vacuiim ondersteunde
ophanging.
e Er kan een gat worden geboord en getapt in het distale einde van de fitting om een 90-graden slangtule te bevestigen.
De slangtule die bij de kit wordt geleverd is een 10-32 UNF draad.
e Er kan een gat geboord en getapt worden voor een uitstootventiel dat ontworpen is voor gebruik met vacuim
ondersteunde systemen.
e Alle 3 systemen moeten worden gecontroleerd op lekken wanneer ze klaar zijn.
Om het vaculimsysteem op de fitting te bevestigen:
e zoek de vaculiimslang die uit de voetovertrek en sok komt. De slang moet worden aangesloten op het inline-filter, dat is
aangesloten op een 90 graden gebogen slang, die is aangesloten op de rechte koppeling van het klephuisgeheel.
e Legde vacuimslang naar de mediale kant van de kegel of wikkel de slang rond de kegel (om schade aan of het scheuren
van de slang tijdens het stappen te voorkomen).
e Bevestig de slang aan de kegel door middel van de meegeleverde klittenband of geschikte tape.
e Snijd de slang tot de gewenste lengte en verbind deze met de koppeling op de fitting.

10.  AFSTELLINGEN

Als de patiént meer hielstijfheid nodig heeft, is het aangewezen om de meegeleverde hielwiggen te gebruiken. De onderkant van
de zoolplaat moet ontvet worden véér gebruik. Hielwiggen voor volwassenen hebben een dubbelzijdige sticker. Hielwiggen voor
kinderen moeten met cyanoacrylaat (secondelijm) worden bevestigd. Zie onderstaande afbeeldingen voor een correcte plaatsing
van de wig.

JUISTE PLAATSING HIELWIG FOUTE PLAATSING HIELWIG

Plaats de hielwig op het plantaire oppervlak van de

zoolplaat, ongeveer 3,2 mm voor het achterste uiteinde.

Plaatsing tussen de componenten zal de prestatie van de voet
negatief beinvlioeden.
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11. PROBLEEMOPLOSSING

DEFECT SYMPTOOM OPLOSSING
¢ Te snel plat op de voet * Verschuif de fitting naar voren ten opzichte van de voet
Hiel te zacht ¢ Teen voelt te stijf aan * Bevestig de hielwig. Zie paragraaf 10 hierboven voor
* Hyperextensie van de knie meer informatie over de installatie
¢ Snelle knieflexie, instabiliteit * Verschuif de fitting naar achteren ten opzichte van de
Hiel te hard * Te snelle hiel-tot-teen-overgang voet
¢ Gevoel van te weinig energieteruggave * Controleer of de voetmodulecategorie geschikt is
Voetmodule te | ¢ Vlakke plek in rollover-beweging bij traag .
" * Overweeg een voetmodule van een lagere categorie
stijf stappen
¢ Klikkend geluid bij initieel contact
Voetmodule te . L :
Jacht e Overmatige teendeflectie bij activiteiten met | * Overweeg een voetmodule van een hogere categorie
hoge impact

12. WAARSCHUWINGEN

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

/N Gebruik de voetmodule nooit zonder een voetovertrek.

N\ Maak de piramidevormige regelschroeven nooit los.

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

N Gebruik de voetmodule altijd met een sok en schoen. Als u dit advies niet opvolgt, kan het product defect raken en ernstig
letsel veroorzaken.

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

A\ Na het zwemmen, gebruik in water of als er vloeistof op is gespat, moet de voetmodule worden gereinigd (zie §16).

N 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.

N Het niet opvolgen van de gebruikershandleiding is gevaarlijk en maakt de garantie ongeldig.

13. CONTRA-INDICATIES

N Niet gebruiken voor patiénten met een maximaal gewicht (inclusief belasting) van meer dan 166 kg voor volwassenen of 60
kg voor kinderen.

A\ Niet gebruiken voor activiteiten waarbij een risico bestaat op overmatige overbelasting.

14. BIJWERKINGEN

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

15. ONDERHOUD EN CONTROLE

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

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

De levensduur van de voet is afhankelijk van de activiteitsgraad van de patiént.

De componenten van de EVAQ8 modellen (slang, inline-filter, terugslagkleppen in het klephuisgeheel) moeten tijdens de
levenscyclus van het systeem mogelijk periodiek gereinigd of vervangen worden. Ze zijn niet vervangbaar onder garantie, omdat
dit als normale slijtage beschouwd wordt.
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PERIODIEKE INSPECTIE VAN HET EVAQS8 SYSTEEM

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

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

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

1 2 3 4 5 6 7
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2. Uitlaatfilter 5. Klephuis
1. Klephuisgeheel 3. Spacer 6. Duckbill-klep (inlaat)
4. Duckbill-klep (uitlaat) 7. Rechte koppeling

Om de terugslagkleppen en vacuiimpomp te spoelen:

e Maakdevacuiimslang los van de koppeling van de fitting en verwijder de EVAQ8-voet van de fitting van de gebruiker.

e Plaats het fittinguiteinde van de vacuimslang in isopropylalcohol of gedestilleerd water en laat de vaculimpomp
langzaam draaien door de hiel van de voet met een T-staaf of gelijkaardig samen te drukken totdat de vloeistof uit
de Uitlaatfilter (2) komt.

e Nadat er een paar keer vloeistof door het systeem is gestroomd, verwijder de slang uit de isopropylalcohol of het
gedestilleerde water en laat de pomp langzaam draaien totdat er geen vioeistof meer door het uitlaatfilter naar
buiten komt.

e Sluit de pomp en de vaculimslang weer aan.

De onderdelen onderhouden en reinigen of vervangen:

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

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

e Verwijder de vacuiimslang van de EVAQ8-voet.

e Verwijder het klephuisgeheel (1) van de rubberen pomp door eraan te trekken en heen en weer te bewegen.

e Gebruik een %/¢” inbus en verwijder de uitlaatfilter (2) uit het klephuisgeheel (1).

e Tik het uiteinde van het klephuisgeheel (1) voorzichtig tegen uw hand of op een tafel zodat de spacer (3) en de
Duckbill-klep (uitlaat) (4) eruit kunnen glijden en uit het klephuisgeheel (1) kunnen worden verwijderd.
OPMERKING: (4) Duckbill-klep (uitlaat) wordt waarschijnlijk in de onderkant van (3) spacer gedrukt.

e Verwijder met behulp van een ¥/4” diepe inbus de (7) rechte koppeling uit de andere kant van het (1) klephuisgeheel.

e Binnenin het klephuisgeheel (1), onder de plaats waar zich de rechte koppeling (7) bevond, zit nog een Duckbill-klep
(inlaat) (6). Verwijder de Duckbill-klep (inlaat) (6) door met het klephuisgeheel (1) tegen uw hand of op een tafel te
tikken, of door een paperclip recht te trekken en in de andere kant van het klephuis (5) te steken om de Duckbill-
klep (inlaat) (6) naar buiten te duwen.

e Maak de vrouwelijke schroefdraad in beide zijden van het klephuis (5) schoon met een wattenstaafje gedrenkt in
isopropylalcohol of gedestilleerd water.

e Hergebruikt u de uitlaatfilter (2), rechte koppeling (7), inline-filter en de Duckbill-kleppen (4) en (6), maak ze dan
schoon met isopropylalcohol of gedestilleerd water. Wees extra voorzichtig en zorg ervoor dat de Duckbill-kleppen
(4) en (6) schoon en vrij van vuilresten zijn (een loep is handig voor inspectie). Doorspoel de inline-filter in beide
richtingen om er zeker van te zijn dat hij schoon is. Laat kleppen aan de lucht drogen. Gebruik GEEN handdoek of
andere doek.

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

e Plaats de Duckbill-klep (uitlaat) (4) in het uiteinde van de spacer (3) zodat de rand van de Duckbill-klep (uitlaat) (4)
gelijk ligt met de opening van de spacer (3) en het uiteinde van de Duckbill-klep (uitlaat) (4) in de spacer (3) zit.

e Schuif de spacer (3) in de lange kant van het ventielhuis (5) met de Duckbill-klep (uitlaat) (4) naar binnen. Schroef de
uvitlaatfilter (2) MET DE HAND in de klephuisadapter (5) tot hij vast zit. Vastdraaien tot 15 in-lbs. Haal niet te hard
aan. Te hard aanhalen zal de schroefdraad kapotmaken en de garantie doen vervallen.

OPMERKING: Hebt u geen torsiesleutel, schroef de uitlaatfilter (2) dan vast tot u een harde stop voelt. Draai daarna
nog Y16 van een slag verder aan.
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Plaats de Duckbill-klep (inlaat) (6) in de korte kant van het klephuis (5) zodat het uiteinde van de Duckbill-klep (inlaat)
(6) in het klephuis (5) wijst. Gebruik een kleine schroevendraaier of rechtgetrokken paperclip om ervoor te zorgen
dat de Duckbill-klep (inlaat) (6) zich helemaal in de tussenruimte bevindt.

Schroef MET DE HAND de rechte koppeling (7) in de korte kant van het klephuis (5).

Haal aan tot 15 in-lbs zodra de rechte koppeling (7) MET DE HAND goed vastgeschroefd zit. Dit is een erg laag
aanspanmoment. Te veel aanhalen zal de schroefdraden op de rechte koppeling (7) beschadigen en deze schade valt
niet onder de garantie.

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

Plaats het klephuisgeheel (1) in de rubberen module met de rechte koppeling (7) naar de mediale kant van de voet
gericht. Hierdoor kan de slang naar de mediale kant van de kegel worden gelegd (om schade aan of het scheuren van
de slang tijdens het stappen te voorkomen).

Bevestig de 90 graden gebogen slang weer met de slang en het inline-filter. Sluit de slang opnieuw aan op de rechte
koppeling (7).

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

Bevestig de EVAQ8-voet weer op de kegel en fitting van de gebruiker.

Bevestig het andere uiteinde van de vaculiimslang op de fitting van de gebruiker. Het traject van de vaculiimslang

2

mag door de prothesist bepaald worden.
3 4 5 6 7

1

2. Uitlaatfilter 5. Klephuis
1. Klephuisgeheel 3. Spacer 6. Duckbill-klep (inlaat)
4. Duckbill-klep (uitlaat) 7. Rechte koppeling

17. REINIGING

Verwijder de voetovertrek en de spectra-sok, reinig de voet met neutrale zeep en schoon water en droog zorgvuldig. De
voetovertrek kan worden gereinigd met een vochtige doek of spons.

18. OMGEVINGSFACTOREN

Temperatuurbereik voor gebruik en opslag: -28 °C tot +60 °C
Relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen
Waterproof: Dit hulpmiddel is bestand tegen zoet, zout en chloorwater.

19. AFVALVERWERKING

De voet is gemaakt van koolstof en glascomposiet, epoxy, PU-polymeren, titanium en roestvrij staal. De hulpmiddelen en de
verpakking moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

20. BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

e

2 CE- k . .
Fabrikant A Geidentificeerd risico C Eg mariering en j.aar
5 van de 1e verklaring

vertegenwoordiger in de @m) patiént, meervoudig

Gemachtigd Voor slechts één

Europese Unie gebruik

21. WETTELUK VERPLICHTE INFORMATIE

Deze producten zijn medische hulpmiddelen met EG-markering die gecertificeerd zijn als conform met Verordening (EU)

2017/745.
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\ Videregiv fglgende instruktioner til patienten § 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 og 19.

1. INKLUDEREDE ELEMENTER
Varebeskrivelse Varenummer Inkluderet/seelges separat
ETHOS LP voksen fod med sandalta LP3-00-0xAxx-xx*
ETHOS LP padiatrisk fod med almindelig ta LP3-00-0xPxx-RU* Inkluderet
ETHOS LP voksen fod med EVAQS8 LP3-V3-0xAxx-xx*
EVAQ8-ombygningssaet EV2RB Szelges separat
EVAQ8-udlgserventil EVRV Seelges separat
Sort Spectra-strgmpe SO-NPS-200xx-00* Inkluderet
Voksen hzlkile 0TS-39-00057-00 Inkluderet med voksne fgdder
Paediatrisk haelkile 0TS-39-00072-00 Inkluderet med paediatriske fgdder
Veerktgj til fiernelse af fodkappe ACC-00-10300-00 Seelges separat
Voksen fodkappe med sandalta (ingen kosmetisk
pp1‘astg(z$ringsp|ade() ; FTC-2K-1
Paediatrisk fodkappe med almindelig ta (ingen kosmetisk Salges separat
. FTC-2M-1
fastggringsplade)
* Se katalog
2. BESKRIVELSE

ETHOS LP er en energilagrende- og tilfgrende-fodprotese, der bestar af:

¢ En kulfiber- og fiberglaskgl

¢ En kulfiber- og fiberglas halvsal
e En han-pyramide-adapter

e En gummistgdfanger i haelen

*  En Spectra-strgmpe

Fas med hgjre eller venstre sandaltd i voksenstgrrelser og almindelig ta i bgrnestgrrelser og

leveres med en haelafstivende kgl. . >

3. EGENSKABER
Fod ETHOS LP for voksne ETHOS LP for bgrn
Side Hgjre eller venstre
Stgrrelse 22 til 25 cm 26 til 28 cm 29 til 30 cm 19 til 21 cm
Sandaltaanordning Kun Kun Kun Nej
Vaegt* 425 ¢ 485 g 656 g 275 g
Bygningshgjde* 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm
Hzelhgjde 10 mm

*Baseret pd stgrrelserne 20 kat. 2P, 23, 26, 29, kat. 4 med fodkappe, Spectra-strempe og 10 mm halhgjde

ETHOS LP for voksne blev testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal patientvaegt pa op til 166 kg i 2 millioner cyklusser.
ETHOS LP for bgrn blev testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal patientvaegt pa op til 60 kg i 2 millioner cyklusser.

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau for ETHOS LP for voksne

Vaegt” kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
. Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Aldivitets- = e rat 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -

niveau Hojt 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

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

Valg af fodkategori baseret pa patientens vaegt og aktivitetsniveau for ETHOS LP for bgrn

Vaegt” kg <26 26-36

36-45

46-60

Aktivitetsniveau Hgjt 1P 2P

3P

4p

") Graensen for kropsvaegt md ikke overskrides (ISO 10328)
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4. VIRKNINGSMEKANISME

Ved hallanding komprimeres kompositmaterialet og stgdfangeren i halen for at absorbere lodrette stgdkraefter og lagre energi
for at hjaelpe med progression til mellemstillingen. Nar brugeren bevaeger sig ind i den endelige position, komprimeres kglen med
tabelastningen for at lagre energi og returnere den ved talgft.

5. TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

Denne medicinske enhed leveres til sundhedspersonale (bandagister), som vil oplaere patienten i at bruge enheden. /’.
Recepten udfeerdiges af en laege, der vurderer patientens evne til at bruge enheden. ]_'n‘)

A Denne enhed er til brug for en ENKELT PATIENT. Den ma ikke bruges pa en anden patient.
ETHOS LP 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 og/eller medfgdte ekstremitetsmangler.
ETHOS LP er szrligt velegnet til patienter med en lang stump. ETHOS LP for voksne er indiceret til voksne patienter med moderat
aktivitetsniveau (K3) til gang og fysiske aktiviteter uden overbelastning. ETHOS LP for bgrn er beregnet til paediatriske patienter til
gang og fysiske aktiviteter uden overbelastning.

ETHOS LP barn ETHOS LP voksen

. . Maks. vaegt (inkl. last) for voksne: 166 kg
AL1)2]3 X112

Maks. vaegt (inkl. last) for bgrn: 60 kg

. 60 kg (Se tabel §3)
A 1321bs A 365Ibs

6. KLINISKE FORDELE

* Komfort under gang  Stabilitet i varierende terraen
e Gang pa ujaevnt underlag

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

En passende fodkappe skal monteres pa fodmodulet (se vores katalog).

Voksenfoden har en 30 mm han-pyramide-adapter, der er designet til at veere kompatibel med PROTEOR-hun-adaptere til voksne.
Den padiatriske fod har en 22 mm han-pyramide-adapter, der er designet til at blive brugt med padiatriske PROTEOR-hun-
adaptere. Se katalog for yderligere oplysninger.

8. JUSTERINGER

Statisk justering oy Belastningslinje

Fgr montering af protesen pa patienten:

e Juster fodmodulet i plantar/dorsal fleksion ved at indsaette
foden (med fodkappe) i skoen under hensyntagen til
haelhgjden

e Juster hylsteret i adduktion/abduktion for at sikre en
passende vinkel i frontalplanet

e Juster hylsteret i fleksion/ekstension for at sikre en passende
vinkel i det sagittal plan

e Juster hylsterets position, sa belastningslinjen er placeret
foran kuplen pa pyramiden (se illustrationer)

Dynamisk justering
For at optimere roll-over fra hzel til forfod justeres fglgende variabler: ETHOS LP barn

e Fodstilling i anterior/posterior plan

*  Plantar/dorsal fleksion

¢ Helfleksibilitet
Den dynamiske justering udfgres i overensstemmelse med god faglig praksis.

IFU-01-020



9. MONTERING

ETHOS LP er formonteret og bestdr af et fodmodul, en Spectra-strempe og en fodkappe. Efter dynamisk justering skal
pyramidejusteringsskruerne  strammes i henhold  til  specifikationerne fra adapterproducenten. Fastger
pyramidejusteringsskruerne med gevindlasemiddel (dvs. Loctite 242).

BRUGERVEJLEDNING Side 3 af 6

Spectra-strempe

En Spectra-strgmpe er inkluderet for at beskytte fodkappen og minimere stgj. Den skal placeres pa fodmodulet, inden fodkappen
monteres.

Fodkappe

Fodkappen pa- og afmonteres ved hjelp af det sarlige vaerktgj til fiernelse af fodkappen for at undga at beskadige fodmodulet.
Fodkappen kan modificeres for at gge frihgjden, hvis det er ngdvendigt for at tilpasse den til forskellige monteringsdesigns. Der
kan fjernes op til 30 mm.

A Foden ma ikke afmonteres fra fodkappen ved at traekke i den manuelt. Dette kan beskadige foden.

EVAQ8-modeller

Den lige modhage, udstgdningsfilteret, slangefgringen, indlgbsfilteret, hylsterets retvinklede modhage og slangeholderen fglger
med foden og skal muligvis samles fgr brug.
Tilslutningsmetoden for hylsteret overlades til bandagistens sk@nsmaessige vurdering. Den afhanger fuldstandig af klinikerens
valgte hylsterdesign, som vil veere afggrende for, hvordan EVAQS8 bliver tilsluttet. Der er mange fremstillingsmetoder og
materialer, som kan bruges. Et hylster bgr fremstilles af materialer, som vil holde vakuum og give et tilslutningspunkt for EVAQS8-
pumpen.
* Dette kan ske ved hjzelp af en specielt designet hylsterfastggringsplade til vakuumstgttet ophaengning.
e Et hul kan bores og gevindskares i den fjerneste ende af hylsteret for at passe til et 90-graders beslag med modhager.
Det beslag med modhager, der fglger med szettet, er en 10-32 UNF-gevind.
e Et hul kan bores og gevindskaeres, sd det kan anvendes til en udstgdningsventil, som er designet til brug med
vakuumstgttede systemer.
e Alle 3 systemer skal kontrolleres for laekager, nar de er feerdiggjort.
Sadan sluttes vakuumsystemet til protesehylsteret:
* Find den vakuumslange, der kommer ud af fodkappen og strgmpen. Slangen bgr ved levering veere tilsluttet
indlgbsfilteret, som er tilsluttet til en bgjet 90-graders slange, der er tilsluttet til den lige modhage pa ventilhusenheden.
*  Fgr vakuumslangen til den mediale side af pylonen, eller vikl den rundt om pylonen (for at undga at beskadige slangen,
eller at den haenger, mens du gar).
*  Fastggr slangen til pylonen ved hjeelp af den medfglgende slangeholder eller et passende band.
e Skeer slangen af i den gnskede lzengde, og tilslut den til tilslutningen med modhager pa hylsteret.

10.  JUSTERINGER

Hvis patienten gnsker yderligere stivhed i haelen, skal de medfglgende halkiler anvendes. Den nederste del af sdlpladen skal
affedtes f@r brug. Hzelkiler til voksne anvender en dobbeltsidet maerkat. Paediatriske haelkiler skal fastggres med cyanoacrylatlim
(superlim). Pa figurerne nedenfor ses den korrekte kileposition.

KORREKT PLACERING AF HZLKILE

FORKERT PLACERING AF HALKILE

- | i
— T - ——

Montér halkilen pa fodsalens salplade ca. 3,2 mm foran
den bageste ende.

Placering mellem komponenter vil have en negativ indvirkning
pa fodens ydeevne.
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11. FEJLFINDING

PROBLEM SYMPTOM LOSNING
¢ Foden bliver for hurtigt flad e Udskift protesehylsteret tidligere i forhold til foden
Hael for blgd » Taen fples overdrevent stiv * Fastggr haelkile. Oplysninger om montering findes i
¢ Overstraekning af knaeet afsnit 10

* Hurtig knzebgjning, ustabilitet * Udskift protesehylsteret senere i forhold til foden

Hzel for hard . -til-ta-udvikli i
Heel-til-td-udvikling for hurtig . . ¢ Bekraeft den relevante kategori for fodmodulet
¢ Manglende fornemmelse af energireturnering

Fodmodulet er ¢ Fladt sted i bevaegelse, hvor modulet veelter, ved . .

. ¢ Overvej et fodmodul af lavere kategori
for stift langsomme bevaegelser
Fodmodulet er ¢ Klikkende stgj ved fgrste kontakt . . .

0 t fodmodul af h kat

for blgdt * Overdreven taforvridning med hgj aktivitetseffekt vervej et fodmodul at hojere kategorl

12. ADVARSLER

A Kontrollér integriteten af enheden i tilfaelde af beskadiget emballage.

A Brug aldrig foden uden en fodkappe.

A Lgsggr aldrig pyramidefastggrelsesskruerne.

A Patienten skal informere sin bandagist, hvis patienten tager pa eller taber sig i vaesentlig grad.

A Brug altid foden med en strgmpe og en sko. Manglende efterlevelse af denne vejledning kan medfgre produktfejl samt
alvorlig personskade.

A Serg for, at foden og indersiden af fodkappen er fri for urenheder (f.eks. sand). Tilstedevaerelse af urenheder slider pa
grafitdelene. Renggr foden i henhold til instruktionerne (se §16).

A Efter svgmning, brug i vand eller pasprgjtning af en vaeske skal foden renggres (se §16).

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

AN\ Hvis brugervejledningen ikke fglges, kan det medfgre fare og ugyldigggre garantien.

13. KONTRAINDIKATIONER

A\ Ma ikke anvendes hos patienter, hvis maksimale vaegt (inkl. last) kan overstige 166 kg for voksne eller 60 kg for bgrn.

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

14. 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 i det land, hvor brugeren bor.

15. VEDLIGEHOLDELSE OG KONTROL

Fodmodulet skal undersgges af bandagisten mindst hver sjette maned. Der skal foretages undersggelser hyppigere, hvis brugeren
er mere aktiv.

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

Fodens levetid afhaenger af patientens aktivitetsniveau.

EVAQ8-modellernes komponenter (slangefgring, indlgbsfilter, envejsventiler placeret inde i ventilhusenheden) kan have behov

for periodisk renggring eller udskiftning i Igbet af systemets levetid og kan ikke udskiftes under garantien, da dette anses for
normalt slid.

IFU-01-020
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PERIODISK UNDERS@GELSE AF EVAQ8-SYSTEMET

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

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

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

! 23 4 5 6 7

1. Ventilhusenhed

2. Udstgdningsfilter
3. Afstandsstykke
4. Andenabsventil (udstgdning)

5. Ventilhus
6. Andenabsventil (indlgb)
7. Lige modhage

Sadan skylles envejsventilerne og vakuumpumpen:

Frakobl vakuumslangen fra hylsterets modhage, og fjern EVAQ8-foden fra brugerens protesehylster.

Placer hylsterenden af vakuumslangen i isopropylalkohol eller destilleret vand, og start og stop langsomt
vakuumpumpen ved at komprimere hzlen pa foden med et T-jern eller lignende, indtil veesken kommer ud af
udstgdningsfilteret (2).

Efter et par cyklusser af vaeske, der flyder gennem systemet, skal slangen fjernes fra isopropylalkoholen eller det
destillerede vand, og pumpen skal startes og stoppes langsomt, indtil der ikke kommer mere vaeske ud gennem
udstgdningsfilteret.

Tilslut pumpen og vakuumslangen igen.

Sadan vedligeholdes og renggres eller udskiftes komponenterne:

Fjern vakuumslangen fra brugerens protesehylster, men lad den veere fastgjort til EVAQ8-foden.

Fjern EVAQ8-foden fra brugerens protesehylster.

Fjern vakuumslangen fra EVAQ8-foden.

Fjern ventilhusenheden (1) fra gummipumpen ved at traekke i den, mens den rokkes fra side til side.

Brug en %/16 tommers topnggle til at fjerne udstgdningsfilteret (2) fra ventilhusenheden (1).

Bank forsigtigt enden af ventilhusenheden (1) mod din hand eller pa et bord for at lade afstandsstykket (3) og
andenabsventilen (udstgdning) (4) glide ud og blive fjernet fra ventilhusenheden (1).

BEMARK: Andenabsventilen (udstgdning) (4) bliver sandsynligvis presset ind i bunden af afstandsstykket (3).

Brug en ¥4 tommers dyb topnggle til at fijerne den lige modhage (7) fra den anden side af ventilhusenheden (1).
Inde i ventilhusenheden (1) nedenunder, hvor den lige modhage (7) var placeret, er der en anden andenabsventil
(indlgb) (6). Fjern andenabsventilen (indlgb) (6) ved at banke ventilhusenheden (1) mod din hand eller pa et bord
eller ved at rette en papirclips ud og indsaette den i den anden side af ventilhuset (5) for at skubbe andenabsventilen
(indlgb) (6) ud.

Renggr hungevindene pa begge sider af ventilhuset (5) med en vatpind og isopropylalkohol eller destilleret vand.
Hvis du genbruger udstgdningsfilteret (2), den lige modhage (7), indlgbsfilteret og andenaebsventilerne (4) og (6),
skal du renggre dem med isopropylalkohol eller destilleret vand. Veer ekstra forsigtig, og sérg for, at
andenabsventilerne (4) og (6) er rene og frie for snavs (en lup er nyttig til inspektion). Skyl indlgbsfilteret i begge
retninger for at sikre, at det er rent. Lad ventilerne lufttgrre. Brug IKKE et handklaede eller en klud.

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

Indszet andenzbsventilen (udstgdning) (4) i enden af afstandsstykket (3), sa kanten af andenabsventilen
(udstgdning) (4) flugter med abningen af afstandsstykket (3), og spidsen af andenabsventilen (udstgdning) (4) er
inde i afstandsstykket (3).

Skub afstandsstykket (3) ind i den lange side af ventilhuset (5) med andenabsventilen (udstgdning) (4) mod
indersiden. Skru udstgdningsfilteret (2) ind i ventilhuset (5) MED HANDEN, indtil det sidder godt fast. Moment pa 15
in-lbs (tommer-pund). Overspaend ikke. Overtilspaending vil klikke gevindene og vil ikke vaere daekket af garantien.
BEMZRK: Hvis du ikke har en momentnggle, skal du skrue udstgdningsfilteret (2) fast, indtil du maerker et hardt
stop, og derefter dreje det Y/16 omgang mere.

Indszet andenaebsventilen (indlgb) (6) i den korte side af ventilhuset (5), sa spidsen af andenabsventilen (indlgb) (6)
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peger ind i ventilhuset (5). Brug en lille skruetraekker eller en udrettet papirclips, og sgrg for, at andenaebsventilen
(indlgb) (6) sidder helt ind i fordybningen.

e MED HANDEN skal du skrue den lige modhage (7) ind i den korte side af ventilhuset (5).

e Narden lige modhage (7) er skruet taet fast MED HANDEN, skal den tilspaendes til 15 in-Ibf (tommer-pund). Dette er
en meget lav momentveaerdi, og overtilspaending vil klikke gevindene pa den lige modhage (7) og vil ikke veere daekket
af garantien.

BEMZRK: Hvis du ikke har en momentnggle, skal du skrue den lige modhage (7) i, indtil du maerker et hardt stop, og
derefter dreje den /16 omgang mere.

e Indset ventilhusenheden (1) ind i gummimodulet, sa den lige modhage (7) peger mod den mediale side af foden.
Dette ggr det muligt at fgre slangen pa den mediale side af pylonen (for at undga at beskadige slangen, eller at den
hanger, mens du gar).

¢ Monter den bgjede 90 graders slangefgring med slangen og indlgbsfilteret igen. Tilslut slangen til den lige modhage
(7) igen.

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

* Szt EVAQS8-foden pa brugerens pylon og protesehylster igen.

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

protesebandagistens gnske.
3 4 5 6 7

1 2

|

17.

1. Ventilhusenhed

2. Udstgdningsfilter
3. Afstandsstykke
4. Andenabsventil (udstgdning)

5. Ventilhus
6. Andenabsventil (indlgb)
7. Lige modhage

RENG@RING

Fjern fodkappen og Spectra-strempen, vask foden i rent vand og neutral seebe og tgr forsigtigt. Fodkappen kan renggres med en
fugtig klud eller en svamp.

18. MILI@BETINGELSER

Temperaturomrade for brug og opbevaring: -28 °C til +60 °C
Relativ luftfugtighed: ingen begraensninger
Vandsikker: Enheden er modstandsdygtig over for ferskvand, havvand og klorholdigt vand.

19. BORTSKAFFELSE

Fedderne er fremstillet af kulstof- og glaskomposit, epoxy, PU-polymerer, titanium og rustfrit stal. Enhederne og deres emballage
skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale eller nationale miljgbestemmelser.

20.

BESKRIVELSE AF SYMBOLERNE

e

Fabrikant

A

Identificeret risiko

CE-maerkning og 1. ars
erkleering

q3

Autoriseret reprasentant
i EU

Enkelt patient,
flergangsbrug

()

21.

LOVGIVNINGSMASSIGE OPLYSNINGER

Disse produkter er CE-maerkede medicinske enheder, der er certificerede i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745.
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Brukerveiledning
Les for bruk
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‘ Instruksjonene i punkt 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 og 19 ma overleveres til pasienten.

1. INKLUDERTE ELEMENTER

Delebeskrivelse

Delenummer

Inkludert / solgt separat

ETHOS LP voksen fot med sandalta

LP3-00-0xAxx-xx*

ETHOS LP pediatrisk fot med normal ta

LP3-00-0xPxx-RU*

ETHOS LP voksen fot med EVAQS8

LP3-V3-0xAxx-xx*

Inkludert

EVAQS gjenoppbyggingsett

EV2RB

Selges separat

EVAQS frigjgringsventil

EVRV

Selges separat

Svart spectra-sokk

S0-NPS-200xx-00*

Inkludert

Heelkile for voksne

0TS-39-00057-00

Inkludert med voksen fot

Heelkile for barn

0TS-39-00072-00

Inkludert med pediatrisk fot

Fjerningsverktgy for fotkapsel

ACC-00-10300-00

Solgt separat

Fotkapsel med sandalta (uten malleolaer klips)

FTC-2K-1

Pediatrisk fotkapsel med sandalta (uten malleolaer klips)

FTC-2M-1

Solgt separat

* Se katalogen

2. BESKRIVELSE

ETHOS LP er en energilagrende og -returnerende protesefot bestdende av:

¢ En karbon- og glassfiberhael

e En karbon- og glassfibersaleplate
¢ En hann-pyramidekobling

¢ En gummihaldemper

e Enspectra-sokk

Tilgjengelig med hgyre eller venstre sandaltd i voksne stgrrelser og normal ta i pediatriske

stgrrelser og levert med en halavstivende kile.

3. EGENSKAPER

Fot ETHOS LP for voksne ETHOS LP for barn
Side Hgyre eller venstre

Storrelse 22 til 25 cm 26 til 28 cm 29 til 30 cm 19til 21 cm
Sandaltavariant Bare Bare Bare Nei

Vekt* 425¢g 485¢g 656 g 275¢g
Konstruksjonshgyde* 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm
Hzelhgyde 10 mm

*Basert pd st@rrelsene 20 kat 2P, 23, 26, 29, kat. 4 med fotkapsel, spectra-sokk og 10 mm haelhgyde

ETHOS LP for voksne er testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal pasientvekt pa opptil 166 kg i 2 millioner sykluser.
ETHOS LP for barn er testet i henhold til ISO 10328 for en maksimal pasientvekt pa opptil 60 kg i 2 millioner sykluser.

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og stgtniva for ETHOS LP for voksne

Vekt” kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 | 101-116 | 117-130 | 131-147 | 148-166
Lavt 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Stgtniva Middels 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Hoyt 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

") Kroppsmassegrensen md ikke overskrides (I1SO 10328)

Valg av fotkategori basert pa pasientens vekt og stgtniva for ETHOS LP for barn

Vekt” kg <26 26-36 36-45 46-60
Stgtniva Hoyt 1P 2P 3p 4p

") Kroppsmassegrensen md ikke overskrides (I1SO 10328)
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4, VIRKNINGSMEKANISME

Ved halstgt komprimeres kompositt og haeldemper for a absorbere vertikale trykkrefter og lagre energi for a bista i progresjon til
mellomstilling. Etter hvert som brukeren kommer til endelig posisjon, komprimeres halen med taen for a lagre energi, og denne
frigis igjen ved lgft av taen.

5. TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

Denne medisinske enheten leveres til helsepersonell (ortopediingenigrer) som skal laere opp pasienten i bruk. Resepten /’.
utskrives av en lege som vurderer pasientens evne til & bruke enheten. ]_'n‘)

A Denne enheten er tiltenkt flere gangers bruk pa EN PASIENT. Den skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient.
ETHOS LP er beregnet pa a inkluderes i en spesialtilpasset ekstern underekstremitetsprotese for a sikre fotens funksjon hos
pasienter med unilaterale eller bilateral amputasjon av underekstremiteter og/eller medfgdte ufgrheter i ekstremiteter. ETHOS
LP er spesielt egnet til pasienter med en lang resterende ekstremitet. ETHOS LP for voksne er indisert for voksne pasienter med
moderat aktivitetsniva (K3) for gange og fysiske aktiviteter uten overdreven pavirkning. ETHOS LP for barn er indisert for
pediatriske pasienter for gange og fysiske aktiviteter uten overdreven pavirkning.

ETHOS LP barn ETHOS LP voksne

. . Maksimal vekt (inkludert lastbaering) for voksne: 166 kg
AL1]12]3 X112

Maksimal vekt (inkludert lastbaering) for barn: 60 kg

- -
. 60 kg . ALY R (Se tabell punkt 3)
A 1321bs A 365Ibs

6. KLINISKE FORDELER

* Komfort ved gange * Stabilitet i ulike terreng
e Gange pa ujevnt underlag

7. TILBEH@R OG KOMPATIBILITET

En egnet fotkapsel ma monteres pa fotmodulen (se katalogen var).

Den voksne foten inkluderer en 30 mm hann-pyramidekobling designet til &8 vaere kompatibel med PROTEOR-hunnkoblinger for
voksne. Den pediatriske foten inkluderer en 22 mm hann-pyramidekobling designet til 8 brukes med PROTEOR-hunnkoblinger for
barn. Se katalog for mer informasjon.

8. JUSTERING

Benkjustering S| Lastlinje

F@r montering av protesen pa pasienten:
¢ Innrett fotmodulen i plantar-/dorsalfleksjon ved a sette foten
(med fotkapsel) inn i skoen for & ta hensyn til halhgyden
¢ Innrett hylseabduksjon/-abduksjon for 3 sikre en egnet vinkel
pa frontalplanet

¢ Innrett hylsefleksjon/ekstensjon for a sikre en egnet vinkel pa
sagittalplanet

¢ Innrett posisjonen til hylsen slik at lastlinjen faller mot
pyramidens fremre kuppel (se figurer).

Dynamisk justering S
For & optimalisere overrulling fra hael til forfot kan du tilpasse fglgende variabler: ETHOS LP barn

*  Fotposisjon i anterior/posterior plan

e Plantar-/dorsalfleksjon

¢ Helfleksibilitet
Den dynamiske justeringen ma gjgres i henhold til god faglig praksis.
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9. MONTERING

ETHOS LP er fabrikkmontert og bestar av en fotmodul, en spectra-sokk og en fotkapsel. Etter dynamisk justering strammer du til
pyramidejusteringsskruene i henhold til spesifikasjonene til produsenten. Fest pyramidejusteringsskruene med gjengelas (f.eks.
Loctite 242).

BRUKERVEILEDNING Side3av 6

Spectra-sokk

En spectra-sokk er inkludert for a beskytte fotkapselen og minimere stgy. Den ma settes pa fotmodulen fgr montering av
fotkapselen.

Fotkapsel

For @ montere og fjerne fotkapselen bruk et fjerningsverktgy for 8 unnga skade pa fotmodulen. Fothylsen kan endres for a gke
klaring etter behov, slik at den passer til ulike sokkeldesign. Det er mulig a fjerne inntil 30 mm.

& Ta aldri foten av fotkapselen ved a trekke den av manuelt. Dette kan skade foten.

EVAQ8-modeller

Den rette mothaken, avgassfilteret, slangesystemet, slangefilteret, den hgyrevinklede mothaken og slangefesting er inkludert med
foten, og ma monteres fgr bruk.
Tilkoblingsmetoden til hylsen gjgres i henhold til proteselegens skjgnn. Hvordan EVAQS8 skal kobles til, avhenger helt og holdent
av klinikerens valg av hylsedesign. Det finnes en rekke produksjonsmetoder og materialer som kan brukes. Det ma lages en hylse
av materialer som holder pa vakuumet og med et tilkoblingspunkt for EVAQ8-pumpen.
* Dette kan gjgres ved hjelp av en spesialdesignet hylsefesteplate for vakuumassistert suspensjon.
e Det kan bores og tappes et hull i den distale enden av hylsen for a fa plass til en 90-graders mothakekobling.
Mothakekoblingen som fglger med settet, har 10-32 UNF-gjenger.
e Detkan bores og tappes ut et hull for a ta imot en utlgpsventil som er utformet for bruk med vakuumassisterte systemer.
e Alle 3 de systemene ma sjekkes for lekkasjer nar de er satt sammen.
For & koble vakuumsystemet til hylsen:
e Finn frem til vakuumslangen som kommer ut av fotkapselen og sokken. Slangen skal veere koblet til slangefilteret, som er
koblet til et bgyd 90-graders rgr som er koblet til den rette mothaken pa ventilhuset.
e Legg vakuumslangen til den mediale siden av sgylen eller vikle slangen rundt sgylen (for @ unnga at slangen skades eller
hekter seg fast ved gange).
*  Festslangen til sgylen med den medfglgende slangeholderen eller egnet tape.
e Skjeer av slangen til gnsket lengde og koble den til mothakekoblingen pa hylsen.

10. JUSTERING

Hvis pasienten fortsatt gnsker ekstra hzlstivhet, kan du bruke de medfglgende haelkilene. Undersiden av saleplaten skal avfettes
for bruk. Heelkiler for voksne bruker en dobbeltsidig tape. Pediatriske haelkiler ma festes med cyanoakrylatlim (superlim). Se
figurene nedenfor for riktig kileplassering.

KORREKT PLASSERING AV HZALKILE

FEIL PLASSERING AV HALKILE

Installer halkilen pa plantaroverflaten pa saleplaten
omtrent 3,2 mm fgr den bakre enden.

Plassering mellom delene vil ha en negativ innvirkning pa fotens
ytelse.
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11. FEILSOKING

PROBLEM SYMPTOM LOSNING
¢ Utflatning av foten skjer for raskt ¢ Flytt hylsen bakover i forhold til foten
Halen er for myk | « Taen fgles altfor stiv e Fest halkilen. Se punkt 10 ovenfor for
¢ Hyperekstensjon av kne monteringsdetaljer

¢ Rask knefleksjon, ustabilitet
Heelen er for hard | « Hazl-til-t4-progresjon for rask
¢ Manglende fglelse av energiretur

¢ Flytt hylsen forover i forhold til foten
¢ Kontroller at kategorien av fotmodul er riktig

Fotmodul for stiv | < Flatt punkt i rullebevegelse ved sakte gange ¢ Vurder en lavere fotmodulkategori

¢ Klikkelyder ved innledende kontakt
Fotmodul for myk| ¢ Overdreven bgying av taen ved aktiviteter med e Vurder en hgyere fotmodulkategori
harde stpt

12. ADVARSLER

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

A Foten skal aldri brukes uten en fotkapsel.

AN\ Skruene pa pyramiden skal aldri Igsnes.

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

A Bruk alltid foten sammen med en sokk og sko. Manglende etterlevelse av denne veiledningen kan medfgre produktfeil og
alvorlig personskade.

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

A Etter svgmming, bruk i vann eller ved vaeskesprut ma foten rengjgres (se punkt 16).

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 ortopediingenigr ma konsulteres.

A Unnlatelse av a fglge brukerveiledningen kan vaere skadelig, og vil ugyldiggjgre garantien.

13. KONTRAINDIKASJONER

A Ikke for bruk pa pasienter der maksimal vekt (lastbaering inkludert) kan overstige 166 kg for voksne eller 60 kg for barn.

A Ma ikke brukes til aktiviteter forbundet med risiko for kraftig overbelastning.

14. BIVIRKNINGER

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

15.  VEDLIKEHOLD OG KONTROLL

Fotmodulen ma inspiseres av ortopediingenigr 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 ortopediingenigren med jevne mellomrom, avhengig av pasientens aktivitetsniva.
Hvis disse delene er skadet, kan det fgre til for tidlig slitasje pa foten.

Levetiden til foten avhenger av pasientens aktivitetsniva.

Komponentene pa EVAQ8-modellene (slanger, slangefilter, enveisventiler inne i ventilhuset) kan matte rengjgres eller skiftes ut
med jevne mellomrom i Igpet av systemets levetid og vil ikke bli erstattet under garanti, da dette anses som normal slitasje.
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PERIODISK INSPEKSJON AV EVAQS8-SYSTEMET

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

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

Enveisventilene i vakuumhaelen kan matte rengjgres og skylles med destillert vann eller isopropylalkohol for a sikre god

funksjon. Dette skal bare gjgres av en kvalifisert fagperson.

1 2 3 4

5

6 7

4. Andebukkventil (utlgp)

(fi“b\,\_’y y 7R
e U
A3 L o
2. Avgassfilter 5. Ventilhus
1. Ventilhus 3. Avstandsstykke 6. Andebukkventil (innlgp)

7. Rett mothake

For a skylle ut enveisventiler og vakuumpumpe:

Koble vakuumslangen fra hylsemothaken og fjern EVAQ8-foten fra brukerens hylse.

Plasser hylseenden pa vakuumslangen i isopropylalkohol eller destillert vann, og kjgr vakuumpumpen sakte ved a
komprimere halen pa foten med en T-stang eller lignende til du kan se vaesken komme ut av (2) utlgpsfilteret.
Etter noen sykluser med vaeske strammende gjennom systemet, fjerner du slangen fra isopropylalkoholen eller det
destillerte vannet, og kjgrer pumpen sakte til det ikke kommer mer vaeske ut gjennom utlgpsfilteret.

Koble til pumpen og vakuumslangen igjen.

Vedlikehold og rengjgre, eller skifte komponenter:

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

Fjern EVAQ8-foten fra brukerens hylse.

Fjern vakuumslangen fra EVAQ8-foten.

Fjern (1) ventilhuset fra gummipumpen ved a trekke i det mens du rikker den fra side til side.

Bruk en /16" pipengkkel, fijern (2) utlgpsfilteret fra (1) ventilhuset.

Bank forsiktig pa enden av (1) ventilhuset mot handen eller pa et bord slik at (3) avstandsstykket og (4)
andebukkventilen (utlgp) kan gli ut og fjernes fra (1) ventilhuset.

MERK: (4) Andebukkventilen (utlgp) vil bli presset inn i bunnen av (3) avstandsstykket.

Bruk en V4" dyp pipengkkel og fjern (7) den rette mothaken fra den andre siden (1) av ventilhuset.

Inne i (1) ventilhuset, under der (7) den rette mothaken var plassert, er det en annen (6) andebukkventil (innlgp).
Fjern (6) andebukkventilen (innlgp) ved a banke (1) ventilhuset mot handen eller pa et bord, eller ved & rette ut en
binders og sette den inn pa den andre siden av (5) ventilhuset for a skyve ut (6) andebukkventilen (innlgp).

Rengjgr hunngjengene pa begge sider (5) av ventilhuset med en bomullsdott og isopropylalkohol eller destillert vann.
Dersom du bruker (2) avgassfilteret, (7) den rette mothaken, slangefilteret og andebukkventilene (4) og (6) pa nytt,
rengjer dem med isopropylalkohol eller destillert vann. Pass godt pa, og s¢rg for at (4) og (6) andebukkventilene er
rene og smussfrie (et forstgrrelsesglass er nyttig for inspeksjon). Skyll slangefilteret fra begge retninger for & sgrge
for at det er helt rent. La ventilene lufttgrke. IKKE bruk handkle eller klut.

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

Sett (4) andebukkventilen (utlgp) inn i enden av (3) avstandsstykket slik at (4) andebukkventilens (utlgp) kant er i
flukt med apningen pa (3) avstandsstykket og spissen pa (4) andebukkventilen (utlgp) er inne i (3) avstandsstykket.
Skyv (3) avstandsstykket inn i den lengre siden av (5) ventilhuset med (4) andebukkventilen (utlgp) mot innsiden. Tre
(2) avgassfilteret inn i (5) ventilhuset FOR HAND frem til de sitter tett. Stram til med 15 in-Ibs. Ikke stram for hardt
til. Et for stramt dreiemoment vil knekke gjengene, og dekkes ikke av garantien.

MERK: Dersom du ikke har en momentngkkel, tre (2) utlgpsfilteret pa frem til du fgler en hard stopp, og drei deretter
ytterligere Y16 omgang.

Sett inn (6) andebukkventilen (innlgp) i kortsiden av (5) ventilhuset slik at tuppen av (6) andebukkventilen (innlgp)
peker inn i (5) ventilhuset. Sgrg for at (6) andebukkventilen (innlgp) sitter helt inn i innfellingen med en liten
skrutrekker eller en binders som er rettet ut.

Tre (7) rett mothake inn pa kortsiden av (5) ventilhuset FOR HAND.

Etter at (7) den rette mothaken er tredd p& VED HAND og sitter tett, stram til med dreiemoment pa 15 in-Ibf. Dette
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er et sveert lavt dreiemoment, og et for stramt dreiemoment vil knekke gjengene pa (7) den rette mothaken, og
dekkes ikke av garantien.
MERK: Dersom du ikke har en momentngkkel, tre (7) den rette mothaken pa frem til du fgler en hard stopp, og drei
deretter ytterligere Y16 omgang.

e Sett (1) ventilhuset inn i gummimodulen med (7) rett mothake pekende mot den mediale siden av foten. Dette gjgr
det mulig a fgre slangen pa medialsiden av sgylen (for @ unnga at slangen skades eller hekter seg fast ved gange).

e Sett sammen den bgyde 90-graders slangen med slangen og slangefilteret. Kobler slangen til (7) rett mothake.

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

e Fest EVAQS8-foten tilbake pa brukerens sgyle og hylse.

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

ortopediingenigren foretrekker.
3 4 5 6 7

2

b (7R
D
2. Avgassfilter 5. Ventilhus
1. Ventilhus 3. Avstandsstykke 6. Andebukkventil (innlgp)
4. Andebukkventil (utlgp) 7. Rett mothake

17. RENGJ@RING

Ta av fotkapselen og spectra-sokken, rengjgr foten med ngytral sape og rent vann, og tgrk ngye av. Fotkapselen kan rengjgres
med en fuktet klut eller svamp.

18. OMGIVELSESFORHOLD

Temperaturomrade for bruk og oppbevaring: -28 °C til +60 °C
Relativ luftfuktighet: Ingen begrensning
Vannbestandig: Enheten er bestandig mot ferskvann, havvann, og klorvann.

19. AVHENDING

Fgttene er laget av karbon og glasskompositt, epoksy, PU-polymere, titan og rustfritt stal. Enhetene og emballasjen ma avhendes
i henhold til lokale eller nasjonale forskrifter.

20. SYMBOLBESKRIVELSE
- . ; CE-merking og ar for
d Produsent A Identifisert risiko C € 2 f@rstegangserklzering

Autorisert representant i ﬁ) En pasient,
EU Ll flergangsbruk

21. JURIDISK INFORMASJON

Disse produktene er CE-merket medisinske enheter, sertifisert i samsvar med Forordning (EU) 2017/745.
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‘ Overlamna § 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 och 19 frén anvisningarna till brukaren.

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

Artikelbeskrivning

Artikelnummer

Medfoljer/siljs separat

ETHOS LP vuxen fot med sandalta

LP3-00-0xAxx-xx*

ETHOS LP barnfot med normal ta

LP3-00-0xPxx-RU*

ETHOS LP vuxen fot med EVAQS8

LP3-V3-0OxAxx-xx*

Medfoljer

EVAQS8-ateruppbyggnadssats

EV2RB

Séljs separat

EVAQ8-utslappsventil

EVRV

Saljs separat

Svart Spectra-strumpa

S0-NPS-200xx-00*

Medféljer

Halkil for vuxna

0TS-39-00057-00

Levereras med vuxna fotter

Halkil for barn

0TS-39-00072-00

Levereras med barnfotter

Borttagningsverktyg for fotkosmetik

ACC-00-10300-00

Saljs separat

Fotkosmetik fér vuxna med sandalta (ingen kosmetikmonteringsplatta)

FTC-2K-1

Fotkosmetik for barn med normal ta (ingen kosmetikmonteringsplatta)

FTC-2M-1

Séljs separat

* Se katalog

2. BESKRIVNING

ETHOS LP &r en protesfot som lagrar och aterfor energi. Den bestar av:
e Ett blad av kolfiber och fiberglas
¢ En halvvippande sulplatta av kolfiber och fiberglas
¢ En hanpyramidanslutning
e En hdldampare av gummi
*  En Spectra-strumpa

Finns med hoger eller vanster sandaltd i vuxenstorlekar och normal ta i barnstorlekar och

levereras med en kil som Okar halstyvheten. : B

3. EGENSKAPER
Fot ETHOS LP for vuxna ETHOS LP for barn
Sida Hoger eller vanster
Storlek 22 till 25 cm 26 till 28 cm 29 till 30 cm 19 till 21 cm
Alternativet sandalta Bara Bara Bara Nej
Vikt* 425¢ 485¢g 656 g 275¢g
Konstruktionshojd* 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm
Halhojd 10 mm

*Baserad pd storlekarna 20 kat. 2P, 23, 26, 29, kat. 4 med fotkosmetik, spectra-strumpa och 10 mm hdélhéjd

ETHOS LP for vuxna har testats enligt 1ISO 10328 for en maximal brukarvikt pa upp till 166 kg under tva miljoner cykler.
ETHOS LP for barn har testats enligt 1ISO 10328 for en maximal brukarvikt pa upp till 60 kg under tva miljoner cykler.

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och belastningsniva fér ETHOS LP fér vuxna

Vikt" kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130 |131-147 | 148-166
Lig 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Belastningsnivd | Mattlig 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Hog 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

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

Val av fotkategori baserat pa brukarens vikt och belastningsniva for ETHOS LP fér barn

Vikt" kg <26 26-36 36-45

46-60

Belastningsniva Hog 1P 2P 3P

4p

*) Gréinsen for kroppsmassa fér inte éverskridas (ISO 10328)
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4, VERKNINGSMEKANISM

Vid halnedslaget trycks komposit och hildampare ihop for att absorbera vertikal stotkraft och lagra energi for att hjalpa dig till
stegets mittpunkt. | takt med att brukaren overgar till slutfasen komprimeras bladet med tabelastning for att lagra energi och
aterféra den nar tan lamnar marken.

5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Den har medicintekniska produkten levereras till vardpersonal (ortopeder) som utbildar brukaren i hur den ska /’.
anvandas. Receptet ordineras av en ldkare som bedémer brukarens formaga att anvdanda enheten. ]_'n‘)

A Den har produkten ar avsedd for flergangsbruk for EN BRUKARE. Den far inte anvandas pa en annan brukare.
ETHOS LP &r avsedd att integreras i en skraddarsydd yttre underbensprotes for att sakerstalla funktionen av foten hos brukare
med unilateral eller bilateral amputation av underbenet och/eller medfédd brist pa armar eller ben. ETHOS LP &r sarskilt lamplig
for brukare med en lang resterande lem. ETHOS LP for vuxna ar indicerad fér vuxna brukare med mattlig aktivitetsniva (K3) for
promenader och fysiska aktiviteter som inte medfor hég belastning. ETHOS LP for barn indikeras for barnbrukare for att ga och
for fysisk aktivitet som inte medfér hog belastning.

ETHOS LP barn ETHOS LP vuxna

. . Maxvikt (med barlast) for vuxna: 166 kg
AL1]12]3 X112

Maxvikt (med bérlast) for barn: 60 kg

A 1321bs A 365Ibs

6. KLINISKA FORDELAR

* Gangkomfort * Stabilitet pa olika underlag
e Gang pa ojamn mark

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

En lamplig fotkosmetik maste monteras pa fotmodulen (se var katalog).

Foten for vuxna inkluderar en 30 mm-hanpyramidanslutning som ar utformad foér att vara kompatibel med PROTEOR-
honkontakter fér vuxna. Foten for barn inkluderar en 22 mm-hanpyramidanslutning som ar utformad for att anvandas med
PROTEOR-honkontakter for barn. Se katalog for mer information.

8. INRIKTNINGAR

Provinriktning 1 | Belastningslinje

Innan protesen installeras pa brukaren:
e Justera fotmodulen i plantar-/dorsalflexion genom att féra in
foten (med fotkosmetik) i skon for att ta hansyn till hdlhdjden
e Rikta in uttaget i adduktion/abduktion for att sdkerstalla en
Iamplig vinkel i frontalplanet

* Rikta in sockeln i flexion/extension for att sidkerstilla en
lamplig vinkel i sagittalplanet

e Justera uttagets position sa att belastningslinjen faller till
pyramidens framre kupol (se illustrationer)

Dynamisk inriktning

For att optimera rullning fran hal till framfot ska foljande variabler justeras: ETHOS LP barn
*  Fotens position i det framre/bakre planet
*  Plantar-/dorsalflexion
e Halflexibilitet

Den dynamiska inriktningen utfors i enlighet med god yrkessed.

IFU-01-020



9. MONTERING

ETHOS LP &r formonterad och bestar av en fotmodul, en spectra-strumpa och en fotkosmetik. Efter dynamisk inriktning ska
pyramidjusteringsskruvarna dras at enligt specifikationer fran kontakttillverkaren. Las fast pyramidjusteringsskruvarna med ett
ganglaslim (t.ex. Loctite 242).

BRUKSANVISNING Sida3avé6

Spectra-strumpa

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

Fotkosmetik

Anvand borttagningsverktyget for fotkosmetik nar du ska installera eller ta bort fotkosmetiken, sa att fotmodulen inte skadas.
Fotholjet kan dndras for att 6ka det fria utrymmet om det behdvs for att anpassa det till olika beslagsformer. Det gar att dra
tillbaka upp till 30 mm.

& Ta aldrig bort foten fran fotkosmetiken genom att dra i den for hand. Detta kan skada foten.

EVAQ8-modeller

Den raka hullingen, utslappsfiltret, roret, inline-filtret, uttaget fér hoger vinkelhulling och slanghallaren medféljer foten vid
leveransen och kan behdva monteras fore anvandning.
Hanteringen av anslutningsmetoden till uttaget 6verlats till protesldkaren. Detta ar helt beroende av ldkarens valda uttagsdesign,
vilket avgor hur EVAQS8 kommer att anslutas. Det finns manga tillverkningsmetoder och material som kan anvandas. Ett uttag bor
tillverkas med material som haller vakuum och ger en anslutningspunkt for EVAQ8-pumpen.
e Detta kan goras med hjalp av en speciellt utformad uttagsmonteringsplatta for vakuumassisterad upphangning.
e Ett hal kan borras och knackas in i den distala anden av hylsan for att ta emot en 90 graders hullingférsedd koppling. Den
hullingférsedda kopplingen som medféljer satsen ar en 10-32 UNF-ganga.
e Ett hal kan borras och gangas for att ta emot en utstotningsventil som ar utformad att anvandas med vakuumassisterade
system.
e Alla tre system bor kontrolleras efter slutférande sa att inga lackor patraffas.
Ansluta vakuumsystemet till uttaget:
e Letareda pa vakuumslangen som kommer ut ur fotkosmetiken och strumpan. Slangen ska vara ansluten till inline-filtret,
som ar anslutet till ett ror bojt i 90 grader, som ar anslutet till den raka hullingen pa ventilhuset.
e Dravakuumslangen till den mediala sidan av pylonen, eller linda slangen runt pylonen (for att férhindra skada pa slangen
eller att den fastnar nar du gar).
e Sitt fast roret i pylonen med hjélp av den medféljande slanghallaren eller annan lamplig tejp.
e Klipp av roret till 6nskad langd och anslut till den hullingférsedda anslutningen pa uttaget.

10.  JUSTERINGAR

Om brukaren fortfarande begér ytterligare halstyvhet, ska du anvdnda de medféljande hélkilarna. Sulplattans nedre sida bor
avfettas fore anvandning. Halkilar for vuxna anvander en dubbelsidig pigg. Halkilar for barn maste fastas med cyanoakrylatlim
(superlim). Ta hjalp av de nedanstaende bilderna for korrekt placering av kilen.

KORREKT PLACERING AV HALKILEN FELAKTIG PLACERING AV HALKILEN

Installera halkilen pa sulplattans plantaryta, cirka 3,2 mm
framfor den bakre anden.

Vid placering mellan komponenter paverkas fotens prestanda
negativt.
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11. FELSOKNING

PROBLEM SYMTOM LOSNING
¢ Plan fot for fort * Flytta fram sockeln i forhallande till foten
Hal for mjuk e Tan kanns alltfor styv * Fast halkilen. Installationsdetaljer finns i avsnitt 10
¢ Hyperextension av knaet ovan

* Snabb knéaflexion, instabilitet
Hél for hard » Progressionen fran hél till t& sker for snabbt
e Kénsla av for liten energiaterforing

¢ Flytta sockeln bakat i férhallande till foten
¢ Kontrollera att ratt kategori av fotmodul anvands

» Overvdg om inte en lagre kategori av fotmodul &r

Fotmodul for styv| ¢ Plant stélle vid rullningsrorelse i langsam takt .
lampligare

.. ¢ Klickljud vid forsta kontakten " - . .. . -

Fotmodul for . . . . ¢ QOvervag om inte en hogre kategori av fotmodul ar
. e Tan bojs for mycket vid aktivitet som medfor . .

mjuk lampligare

harda stotar

12. VARNINGAR

A Vid skadad forpackning ska du kontrollera att enheten &r intakt.

A Anvand aldrig foten utan fotkosmetik.

A Lossa aldrig pa pyramidfastskruvarna.

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

A Anvand alltid foten med en strumpa och en sko. Underlatenhet att félja dessa rad kan orsaka saval produktfel som allvarlig
personskada.

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

A Foten maste rengoras efter simning, anvandning i vatten eller om den utsatts for vatskestank (se § 16).

A Om brukaren observerar nagot onormalt beteende eller kidnner nagra férandringar i enhetens egenskaper (ljud, glapp,
Overdrivet slitage), eller om enheten har fatt en kraftig st6t, ska brukaren sluta anvianda enheten och konsultera sin ortoped.

A Underlatenhet att f6lja bruksanvisningen ar farligt och ogiltigférklarar garantin.

13. KONTRAINDIKATIONER

A Anvand inte for en brukare vars maxvikt (inklusive barlast) kan komma att éverskrida 166 kg for vuxna, 60 kg for barn.

A Anvand inte for aktiviteter som medfor en risk for betydande stotar eller 6verdriven éverbelastning.

14. BIVERKNINGAR

Det finns inga kdnda biverkningar som ar direkt kopplade till enheterna.
Alla allvarliga tilloud som har férekommit vid anvandning av produkterna ska anmalas till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i det land dar brukaren ar etablerad.

15. UNDERHALL OCH KONTROLL

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

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

Fotens livslangd beror pa brukarens aktivitetsniva.

EVAQ8modellernas komponenter (ror, inline-filter, envagsventiler inuti ventilhuset) kan behova rengoras regelbundet eller bytas
ut under systemets livscykel, och ar inte utbytbara under garantin eftersom detta anses vara normalt slitage.
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REGELBUNDEN INSPEKTION AV EVAQ8-SYSTEMET

Sida5av6

Kontrollera visuellt att réret inte har knutit sig, att det inte forekommer sprickor eller slitage, vilket kan gora att luft lacker

ut i systemet. Byt ut réoren om nagra av dessa omstandigheter foreligger.

Ta bort inline-filtret fran roren och inspektera det. Filtret ar rent nar det gar att urskilja ljus. Om ljuset &r blockerat, trycker
du ut luft fran en spruta genom inline-filtret fran den distala till den proximala dnden (i motsatt riktning mot normalt
flode) for att forsoka hava blockeringen. Om blockeringen kvarstar behover filtret bytas ut.
Envagsventilerna i vakuumhalen kan behdva rengoras och spolas med destillerat vatten eller isopropylalkohol for att
sakerstalla att de fungerar korrekt. Detta far endast genomforas av en behorig fackman.

1 2 3 4
@f@m,

.
o)l

5 6

7

2. Utslappsfilter
3. Mellanlagg
4. Anknabbsventil (utslapp)

1. Ventilhusenhet

5. Ventilhus
6. Anknabbsventil (inlopp)
7. Rak hulling

Skélja igenom envagsventiler och vakuumpumpen:

Koppla bort vakuumslangen fran uttagets hulling och ta bort EVAQS8-foten fran anvandarens uttag.

Placera uttagsdnden pa vakuumslangen i isopropylalkohol eller destillerat vatten, och cykla sakta vakuumpumpen
genom att komprimera fotens hidl med en T-stang eller liknande, tills vatskan kan ses komma ut ur (2) utslappsfiltret.
Nar nagra cykler av vatska har strommat genom systemet, tar du bort slangen fran isopropylalkoholen eller det
destillerade vattnet och cyklar langsamt med pumpen tills ingen mer vitska kommer ut genom utslappsfiltret.
Ateranslut pumpen och vakuumslangen.

Underhalla, rengéra eller byta ut komponenter:

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

Ta bort EVAQ8-foten fran anvandarens uttag.

Ta bort vakuumslangen fran EVAQ8-foten.

Ta bort (1) ventilhusenheten fran gummipumpen genom att dra i den, samtidigt som du vickar den fran sida till sida.
Med hjalp av ett >/16”-uttag, tar du bort (2) utslappsfiltret fran (1) ventilhusenheten.

Knacka férsiktigt anden av (1) ventilhusenheten mot din hand eller pa ett bord sa att (3) mellanlagget och (4)
anknabbsventilen (utslapp) kan glida ut och medge borttagning fran (1) ventilhusenheten.

OBS! (4) Anknébbsventilen (utslapp) kommer troligen att tryckas in i (3) mellanlaggets botten.

Anvind ett uttag med djupet V4" fér att ta bort (7) den raka hullingen fran (1) ventilhusenhetens andra sida.

Inuti (1) ventilhusenheten, dar den (7) raka hullingen satt, finns det ytterligare en (6) anknabbsventil (inlopp). Ta bort
(6) anknabbsventilen (inlopp) genom att knacka (1) ventilhusenheten mot din hand eller pa ett bord, eller genom att
rata ut ett gem och féra in det pa andra sidan av (5) ventilhuset for att trycka ut (6) anknabbsventilen (inlopp).
Reng6r hongadngorna pa (5) ventilhusets bada sidor med en bomullstuss och isopropylalkohol eller destillerat vatten.
Om du avser att ateranvanda (2) utslappsfiltret, (7) den raka hullingen, inline-filtret och anknabbsventilerna (4) och
(6), ska du rengora dem med isopropylalkohol eller destillerat vatten. Var extra noga och kontrollera att (4) och (6)
anknabbsventilerna ar rena och fria fran skrap (ta garna hjalp av ett forstoringsglas vid besiktningen). Spola igenom
inline-filtret frdn bada hallen fér att sakerstalla att det &r rent. Lat ventilerna lufttorka. ANVAND INTE en handduk
eller trasa.

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

For in (4) anknabbsventilen (utslapp) i anden av (3) mellanlagget sa att (4) ankndbbsventilens (utslapp) kant ligger i
jamnhojd med Oppningen pa (3) mellanlagget och att spetsen pa (4) anknabbsventilen (utslapp) ar inuti (3)
mellanlagget.

For in (3) mellanldgget i den langre sidan av (5) ventilhuset med (4) anknabbsventilen (utslapp) mot insidan. Ganga
pa (2) utslappsfiltret i (5) ventilhuset FOR HAND tills det sitter fast. Dra &t till 15 in-Ibs. Dra inte &t fér mycket. Vid
Overdriven atdragning gar gangorna av och garantin upphor att galla.

OBS! Om du inte har en momentnyckel gangar du (2) utslappsfiltret tills du kdnner av ett hart stopp och vrider sedan
ytterligare V6 varv.

For in (6) anknabbsventilen (inlopp) i den korta sidan av (5) ventilhuset sa att spetsen pa (6) anknabbsventilen
(inlopp) pekar in mot (5) ventilhuset. Anvand en liten skruvmejsel eller ett utrdtat gem och kontrollera att (6)
anknabbsventilen (inlopp) sitter langst in i det nedsankta omradet.
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«  Ginga den (7) raka hullingen in i den korta sidan av (5) ventilhuset FOR HAND.

e Nirden (7) raka hullingen har gingats in och sitter fast ska du dra 3t den till 15 in-Ibs FOR HAND. Detta &r ett mycket
lagt vridmomentsvarde och om man drar at for hart gar géngorna pa den (7) raka hullingen sonder och detta scenario
tacks inte av garantin.

OBS! Om du inte har en momentnyckel gangar du den (7) raka hullingen tills du kdnner av ett hart stopp och vrider
sedan ytterligare Y16 varv.

e Sattin (1) ventilhusenheten i gummimodulen med den (7) raka hullingen pekandes mot den mediala sidan av foten.
Detta gor att slangen kan dras pa den mediala sidan av pylonen (for att forhindra skador pa roret eller att det fastnar
nar man gar).

o Sitt fast det 90 graders bojda réret pa slangen och inline-filtret. Ateranslut roret till den (7) raka hullingen.

e Placera Spectra-strumpan och fotkosmetiken éver EVAQS8-foten.

e Satt tillbaka EVAQ8-foten i anvandarens pylon och uttag.

e Satt tillbaka vakuumslangens andra dnde i anvandarens uttag. Det ar mdjligt att dra vakuumslangen enligt

ortopedens dnskemal.
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2. Utslappsfilter 5. Ventilhus
1. Ventilhusenhet 3. Mellanlagg 6. Anknabbsventil (inlopp)
4. Anknabbsventil (utslapp) 7. Rak hulling

RENGORING

Ta bort fotkosmetiken och spectra-strumpan, rengér foten med tval och vatten och torka noggrant. Fotkosmetiken kan rengéras
med en fuktig trasa eller svamp.

18. MIUOFORHALLANDEN

Temperaturintervall for anvandning och forvaring: -28 °C till +60 °C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar
Vattentit: Den har produkten tal s6t-, havs- och klorerat vatten.

19. BORTSKAFFNING

Fotterna ar gjorda av kolfiber och glaskomposit, epoxi, PU-polymerer, titan och rostfritt stal. Enheterna och deras férpackning
maste kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljobestammelser.

20.

SYMBOLBESKRIVNING

il

Tillverkare

Identifierad risk

CE-mérkning och aret
for den forsta forsdakran

3

Auktoriserad
representant i Europeiska
unionen

=

Enskild brukare, flera
anviandningsomraden

21. JURIDISK INFORMATION
Dessa produkter dr CE-markta medicintekniska produkter och har certifierats i enlighet med EU-férordning 2017/745.
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\ Anna potilaalle ndiden ohjeiden osat § 10, 11, 12, 13, 14, 15,17, 18 ja 19.

1. MUKANA TOIMITETUT OSAT

Osan kuvaus
ETHOS LP aikuisen jalka sandaalivarpaalla
ETHOS LP lapsen jalka tavallisella varpaalla
ETHOS LP aikuisen jalka EVAQS8
EVAQS8 uudelleenrakennuspaketti
EVAQS8 -vapautusventtiili
Musta spectra-sukka
Aikuisen kantakiila
Lapsen kantakiila
Jalkakennon irrotustyokalu
Jalkakenno ja sandaalivarvas (ei kosmeettista kiinnityslevya)
Lapsen jalkakenno ja tavallinen varvas (ei kosmeettista
kiinnityslevya)

Osanumero
LP3-00-0xAxx-xx*
LP3-00-0xPxx-RU*

LP3-V3-0OxAxx-xx*
EV2RB
EVRV
SO-NPS-200xx-00*
0TS-39-00057-00
0TS-39-00072-00
ACC-00-10300-00
FTC-2K-1

Mukana/Myydé&in erikseen

Mukana

Myydaan erikseen
Myydaan erikseen
Mukana
Toimitetaan aikuisen jalkojen mukana
Toimitetaan lapsen jalkojen mukana
Myydaan erikseen

FTC-2M-1 Myydaan erikseen

* lisdtietoja katalogissa

2. KUVAUS

ETHOS LP on energiaa varastoiva ja palauttava jalkaproteesi, joka koostuu seuraavista osista:
e Hiilikuidusta ja lasikuidusta valmistettu koli
e Hiilikuidusta ja lasikuidusta valmistettu puolikeinu
e Pyramidiliitanta, uros
e Kuminen kantapaan iskunvaimennin
e Spectra-sukka
Saatavilla aikuiskokoina oikealla tai vasemmalla sandaalivarpaalla ja lapsikokoina tavallisella
varpaalla. Toimitetaan kantapaan jaykistyskiilalla.

-
e

3. OMINAISUUDET

Jalka ETHOS LP aikuisille ETHOS LP lapsille
Puoli Oikea tai vasen

Koot 22-25 cm 26—-28 cm 29-30 cm 19-21 cm
Sandaalivarvasvaihtoehto Vain Vain Vain Ei

Paino* 425 ¢ 485 g 656 g 275 g
Rakennekorkeus* 57 mm 58 mm 63 mm’ 42 mm’
Kantapdaan korkeus 10 mm

*Perustuu kokoihin 20 kategoriassa 2P, ja 23, 26 ja 29 kategoriassa 4, jalkakennolla, spectra-sukalla ja 10 mm korkealla
kantapddlld

ETHOS LP aikuisille on testattu I1SO 10328 -standardin mukaisesti potilaan 166 kilogramman enimmaispainoon asti 2 miljoonan
kayttokerran osalta.
ETHOS LP lapsille on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti potilaan 60 kilogramman enimmaispainoon asti 2 miljoonan
kayttokerran osalta.

ETHOS LP aikuisille -proteesin jalkakategorian valinta potilaan painon ja iskutustason perusteella
Paino”

kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 |101-116(117-130|131-147|148-166
Matala 1 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 ylittédd (1SO 10328)

ETHOS LP lapsille -proteesin jalkakategorian valinta potilaan painon ja iskutustason perusteella
Paino” kg <26 26-36 36-45 46-60
Iskutustaso Korkea 1P 2P 3P 4p
*) Kehopainorajaa ei saa ylittdd (1SO 10328)
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4, TOIMINTAMEKANISMI

Kantaiskussa komposiitti ja kantapaan iskunvaimennin puristuvat kasaan vaimentaen pystysuuntaisia iskuvoimia ja varastoivat
energiaa auttaakseen siirtymaa keskitukivaiheeseen. Kayttdjan siirtyessd paatostukivaiheeseen, koéli puristuu kasaan varpaiden
kuormituksen yhteydessa varastoidakseen energiaa ja palauttaakseen sen varvastyénnon aikana.

5. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Tama laakinnallinen laite toimitetaan terveydenhoidon ammattilaisille (apuvalineteknikko), jotka kouluttavat potilasta /’.
sen kdytossa. Maarayksen antaa ladkari, joka arvioi potilaan kyvyn kayttaa jalkaproteesia. ]_'n‘)

Vi Tama laite on tarkoitettu vain toistuvaan YHDEN POTILAAN KAYTTOON. Sit3 ei saa kayttaa toisella potilaalla.
ETHOS LP on tarkoitettu integroitavaksi potilaalle suunniteltuun ulkoiseen alarajaproteesiin. Sen tarkoituksena on taata jalkateran
toiminta potilailla, joille on tehty unilateraalinen tai bilateraalinen alaraaja-amputaatio ja/tai joilla on kongenitaalinen alaraajan
toimintarajoite. ETHOS LP on erityisen soveltuva potilaille, joilla on pitka tynkd. ETHOS LP aikuisille -proteesille on kayttdaihe
kohtalaisen aktiivisuustason (K3) aikuisille potilaille kdvelyyn ja muuhun liikuntaan, johon ei liity liiallista kuormitusta. ETHOS LP
lapsille -proteesille on kdyttoaihe lapsipotilaille kdvelyyn ja muuhun liikuntaan, johon ei liity liiallista kuormitusta.

ETHOS LP lapsille ETHOS LP aikuisille

. . Maksimipaino (myos kuorman kanto) aikuisille: 166 kg
AL1]12]3 X112

Maksimipaino (myods kuorman kanto) lapsille: 60 kg

- -
O 60 kg H (YR (Katso taulukko §3)
A 1321bs A 365Ibs

6. KLIINISET HYODYT

¢ Mukavuus kdvellessa ¢ Vakaus vaihtelevassa maastossa
e Kavely epatasaisilla alustoilla

7. LISAVARUSTEET JA YHTEENSOPIVUUS

Jalkamoduuliin on kiinnitettava soveltuva jalkakenno (katso lisatietoja katalogistamme).

Aikuisen jalka sisdltdaa 30 mm:n urospyramidiliitdnnan, joka on suunniteltu yhteensopivaksi aikuisen PROTEOR-naarasliitantéjen
kanssa. Lapsen jalka sisdltdd 22 mm:n urospyramidilitinndn, joka on suunniteltu yhteensopivaksi lapsen PROTEOR-
naarasliitdntdjen kanssa. Lisatietoja katalogissa.

8. KOHDISTUKSET
Penkkikohdistus jyiy) | Kuormituslinja

Ennen proteesin asentamista potilaalle:

¢ Kohdista jalkamoduuli plantaari-/dorsaalifleksiossa
asettamalla jalka (ja jalkakenno) kenkdan. Na&in
kohdistuksessa otetaan huomioon kengén kannan korkeus.

* Kohdista istukka abduktiossa/adduktiossa varmistaaksesi
sopivan kulman frontaalitasossa.

e Kohdista kanta taivutuksessa/ojennuksessa varmistaaksesi
sopivan kulman sagittaalitasossa.

e S33da istukan asento niin, ettd kuormituslinja kulkee
pyramidin etukuvun lapi (katso kuvat)

Dynaaminen kohdistus ETHOS LP lapsille

Saada seuraavia muuttujia keinuliikkeen optimoimiseksi kannasta jalkateran etuosaan:
* Jalkaterdn asento anteriorisella/posteriorisella tasolla
*  Plantaari-/dorsaalifleksio
* Kantapaan joustavuus

Dynaaminen kohdistus suoritetaan hyvien ammattikdytantéjen mukaisesti.
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9. KOKOONPANO

ETHOS LP on valmiiksi koottu ja se koostuu jalkamoduulista, spectra-sukasta ja jalkakennosta. Kun dynaaminen kohdistus on
suoritettu, kiristd pyramidin saatéruuveja liittimen valmistajan antamien arvojen mukaisesti. Varmista pyramidin saatéruuvien
kiinnitys kierrelukitteella (esim. Loctite 242).

KAYTTOOHJEET Sivu3/6

Spectra-sukka

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

Jalkakenno

Jalkakennon asennuksessa ja irrotuksessa on kaytettdva jalkakennon irrotustytkalua, jotta voidaan estda jalkamoduulin
vaurioituminen. Kuorta voidaan tarvittaessa muokata, jotta kdytossa olevalle kantamallille on oikea maara tilaa. On mahdollista
poistaa jopa 30 mm.

& Al3 koskaan irrota jalkaa jalkakennosta kasin vetdmailld. Tima voi vahingoittaa jalkaa.

EVAQS8-mallit

Suora vdkanen, pakosuodatin, putkitus, linjan sisdinen suodatin, istukan suorakulmavakanen ja letkun kiinnike ovat mukana jalassa
ja ne taytyy mahdollisesti asentaa ennen kayttoa.
Istukkaan kiinnittdmismenetelma on apuvalineteknikon vastuulla. EVAQ8:n kiinnittdminen riippuu taysin kliinikon valitsemasta
istukkamallista. Kdytettavissd on monia valmistuskeinoja ja materiaaleja. Istukka pitda valmistaa materiaaleista, jotka sdilyttavat
alipaineen ja tarjoavat liitantapisteen EVAQ8-pumpulle.
e Tama voidaan saada aikaan kayttamalla erityisesti suunniteltua istukan liitdntdlevya alipaineen avustamaa kiinnitysta
varten.
e Istukkaan distaalipadhan voidaan porata ja kierteittda reikd, johon voidaan asentaa 90 asteen vakaskiinnike. Sarjan
mukana toimitettavassa vakaskiinnikkeessa on 10-32 UNF -kierteet.
e Voidaan myos porata ja kierteittdad reikd alipaineavusteisia jarjestelmid varten suunnitellun poistoventtiilin
asentamiseksi.
e Kaikki kolme jarjestelmaa pitaa lopuksi tarkistaa vuotojen varalta.
Alipainejarjestelman liittaminen istukkaan:
e LOyda alipaineletku, joka ulkonee jalkakennosta ja sukasta. Letkun pitdisi olla liitettynd inline-suodattimeen, joka on
liitetty 90 asteen kulmassa taipuvaan letkuun, joka puolestaan on liitetty venttiilirunkokokoonpanon suoraan vakaseen.
*  Reitita alipaineletku pylvdaan mediaalipuolelle tai kierra letku pylvdan ympérille (estddksesi letkun vaurioitumisen tai
tarttumisen kavelyn aikana).
e Kiinnita letkusto pylvaaseen kdyttaen mukana toimitettua letkun kiinniketta tai sopivaa teippia.
e Leikkaa letkusto haluttuun pituuteen ja liita se istukan vakasliittimeen.

10. SAADOT

Jos potilaan kantapadata taytyy jaykistaa lisad, kdayta mukana toimitettuja kantakiiloja. Pohjalevyn alapinta on puhdistettava
rasvasta ennen kayttod. Aikuisen kantakiiloissa kaytetdadan kaksipuolista tarraa. Lapsen kantakiilat on kiinnitettava
syanoakrylaattiliimalla (pikaliimalla). Katso kiilan oikea paikka alla olevista kuvista.

KANTAKIILAN OIKEA ASENNUS KANTAKIILAN VAARA ASENNUS

Aseta kantakiila jalkapohjalevyn plantaaripintaan noin 3,2
mm takapdan etupuolelle.

Jos se asennetaan komponenttien valiin, jalan suorituskyky
heikentyy.

IFU-01-020




KAYTTOOHJEET Sivud /6

11.  VIANMAARITYS

VIKA OIRE RATKAISU
Kantap33 liian « Jalkapohjan asettuminen tapahtuu liilan nopeasti | ¢ Siirra istukkaa eteenpdin suhteessa jalkaan
pehmes ¢ Varvas tuntuu liian jaykalta * Kiinnita kantakiila. Asennustiedot on annettu ylla
¢ Polven hyperekstensio olevassa osiossa 10
¢ Polven fleksio nopea, epavakautta
Kantapaa liian * Liike etenee liian nopeasti kantapaalta * Siirrd istukkaa taaksepdin suhteessa jalkaan
kova varpaaseen ¢ Tarkista, etta jalkamoduulin kategoria on oikea
¢ Energia ei tunnu palautuvan
Jalkamoduulion | ¢ Keinuliikkeessa on ”tasainen” kohta hitaalla ¢ Harkitse alemman kategorian jalkamoduulin
liian jaykka vauhdilla kayttoa
Jalkamoduulion | Naksuva éanla.llkukontalftlssa . ¢ Harkitse korkeamman kategorian jalkamoduulin
liian pehmes . V.arvas taipuu I|.|.kaa v§at|vassa kovia iskuja Kayttos
aiheuttavassa liikkkumisessa

12.  VAROITUKSET

A Jos laitteen pakkaus on vaurioitunut, tarkista laitteen kunto.

A Ala koskaan kayt3 jalkaa ilman jalkakennoa.

A Al3 koskaan 16ysaa pyramidien kiinnitysruuveja.

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

A Kayta jalkaa aina sukan ja kengdn kanssa. Naiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa tuotteen toimintavirheen
sekd vakavan vamman.

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

A Jalka on puhdistettava uinnin tai vedessa kastumisen jalkeen tai kun siihen on roiskunut nestetta (katso kohta §16).

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

A Kayttoohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa vaaratilanteisiin ja mitatoi takuun.

13. VASTA-AIHEET

A Ei saa kayttaa potilaalla, jonka enimmaispaino (mukaan lukien muu kuorma) on yli 166 kg aikuisilla tai 60 kg lapsilla.

A Ei saa kayttaa aktiviteeteissa, joihin liittyy liiallisen ylikuorman riski.

14. SIVUVAIKUTUKSET

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

15. KUNNOSSAPITO JA KONTROLLI

Apuvilineteknikon on tarkastettava jalkamoduuli vdhintddn kuuden kuukauden vilein. Lyhyempi tarkastusvali vaaditaan, jos
kayttaja on tavallista aktiivisempi.

Apuviélineteknikon on vaihdettava spectra-sukka ja jalkakenno sdannollisin valein. Tarkka wvaihtovali riippuu potilaan
aktiivisuustasosta. Osien vaurioituminen voi johtaa jalan ennenaikaiseen kulumiseen.

Jalan kayttoika riippuu potilaan aktiivisuustasosta.

EVAQ8-mallien komponentit (letkusto, inline-suodatin, venttiilirunkokokoonpanon sisélld olevat yksitieventtiilit, jne.) voivat
edellyttda puhdistusta tai vaihtoa maaravalein, eika takuu korvaa sita, koska sitd pidetdan normaalina kulumisena.
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EVAQS-JARJESTELMAN MAARAAIKAISTARKISTUS

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

Poista linjan sisdinen suodatin putkistosta ja katso sen ldpi. Jos valoa nakyy, suodatin on puhdas. Jos valoa ei nay, puhalla
ilmaa ruiskusta linjan sisdisen suodattimen lapi distaalipdaasta proksimaalisen padhan pain (normaalin virtaukseen ndhden
vastakkaiseen suuntaan) avataksesi tukoksen. Jos tukkeuma toistuu, suodatin on vaihdettava.

Alipainekantapaan yksitieventtiilit voivat kaivata puhdistusta ja huuhtelua tislatulla vedella tai isopropyylialkoholilla, jotta

ne toimivat kunnolla. Patevdan ammattilaisen tulee tehda tama toimenpide.

2 3 4

= 4

5 6 7

2. Pakosuodatin
3. Vélikappale
4. Ankannokkaventtiili (poisto)

1. Venttiilirunkokokoonpano

5. Venttiilirunko
6. Ankannokkaventtiili (imu)
7. Suora vdkanen

Yksitieventtiilien ja alipainepumpun huuhtelu:

Irrota alipaineletku istukan vakasestd ja poista EVAQS8-jalka kayttajan istukasta.

Aseta alipaineletkun istukkapad isopropyylialkoholiin tai tislattuun veteen ja kadyta alipainepumppua hitaasti
puristelemalla jalan kantap&ata T-tangolla tai vastaavalla, kunnes nestetta alkaa virrata ulos (2) pakosuodattimesta.
Kun nestettd on virrannut muutaman kerran jarjestelman lapi, poista letku isopropyylialkoholista tai tislatusta
vedestd ja kdyta pumppua hitaasti, kunnes nestetta ei enaa virtaa pakosuodattimen lapi.

Kytke pumppu ja alipaineletku takaisin paikoilleen.

Komponenttien huolto ja puhdistus tai vaihtaminen:

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

Irrota EVAQ8-jalka kayttajan istukasta.

Irrota alipaineletku EVAQ8-jalasta.

Irrota (1) venttiilirunkokokoonpano kumipumpusta vetamalla sitd samalla kun heilutat sita puolelta toiselle.

Irrota (2) pakosuodatin (1) venttiilirunkokokoonpanosta >/16" hylsyavaimella.

Naputa (1) venttiilirunkokokoonpanon paita varovasti kattasi tai poytaa vasten, jotta (3) valikappale ja (4)
ankannokkaventtiili (poisto) liukuvat ulos niin ettad ne voidaan poistaa (1) venttiilirunkokokoonpanosta.
HUOMAUTUS: (4) Ankannokkaventtiili (poisto) on todennakoisesti painautuneena (3) valikappaleen pohjaan.

Kaytd V4" pitkaa hylsya ja poista (7) suora vikédnen (1) venttiilirunkokokoonpanon toiselta sivulta.

(1) Venttiilirunkokokoonpanon sisalla, missa (7) suora vakanen oli, on toinen (6) ankannokkaventtiili (imu). Poista (6)
ankannokkaventtiili (imu) naputtamalla (1) venttiilirunkokokoonpanoa kéattasi tai poytaa vasten tai suoristamalla
paperiliitin ja tydontamalla se (5) venttiilirungon toiselta puolelta tyontadksesi ulos (6) ankannokkaventtiili (imu).
Puhdista naaraskierteet (5) venttiilirungon kummallakin puolella pumpulipyyhkeelld ja isopropyylialkoholilla tai
tislatulla vedella.

Jos kdytat uudestaan (2) pakosuodatinta, (7) suoraa vakaliitinta, in-line-suodatinta tai (4) ja (6) ankannokkaventtiileja,
puhdista ne isopropyylialkoholilla tai tislatulla vedelld. Ole erittdin varovainen ja varmista, ettd (4) ja (6)
ankannokkaventtiilit ovat puhtaita eikd niissd ole ylimaaraistd ainesta (suurennuslasi on hyva apuviline
tarkastuksessa). Huuhtele inline-suodatin kummastakin suunnasta varmistaaksesi, ettd se on puhdas. Anna
venttiilien kuivua huoneilmassa. ALA kidyta pyyhetts tai kangasta.

Kun osat ovat kuivia tai jos kaytat uusia osia uudelleenrakennussarjasta, laita kaikki osat puhtaalle pinnalle.

Tyonna (4) ankannokkaventtiili (poisto) (3) valikappaleen pdahan niin, ettd (4) ankannokkaventtiilin reuna on (3)
valikappaleen aukon tasalla ja (4) ankannokkaventtiilin (poisto) karki on (3) valikappaleen sisalla.

Liu'uta (3) valikappale (5) venttiilirungon pidempéaan sivuun siten, etta (4) ankannokkaventtiili on kohti sisustaa.
Kierra (2) pakosuodatin (5) venttiilirunkoon KASIN kiinni pohjaan asti. Kirista 1,7 Nm kireyteen. Al4 kiristé liikaa. Liika
kiristys rikkoo kierteet eika takuu kata sita.

HUOMAUTUS: Jos sinulla ei ole momenttiavainta, kierra (2) pakosuodatinta, kunnes tunnet sen pysahtyvan, ja kierra
sitten vield Vi kierrosta.

Tyonna (6) ankannokkaventtiili (imu) (5) venttiilirungon lyhyempaan puoleen siten, etta (6) ankannokkaventtiilin
(imu) karki osoittaa (5) venttiilirunkoon. Kayta pientd ruuvitalttaa tai suoristettua paperiliitinta ja varmista, etta (6)
ankannokkaventtiili (imu) on asettunut koloonsa kunnolla.

Kierra (7) suora vakiliitin KASIN (5) venttiilirungon lyhyempé&éan sivuun.

Kun (7) suora vakiliitin on kierretty kiinni KASIN, kiristd momentilla 1,7 Nm. Tama kiristysmomentti on hyvin matala
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ja liian korkea kiristys (7) suoran vakaliittimen kierteilld rikkoo ne, eika takuu korjaa sita.
HUOMAUTUS: Jos sinulla ei ole momenttiavainta, kierrad (7) suoraa vakaliitinta, kunnes tunnet sen pysahtyvan, ja
kierra sitten vield Y16 kierrosta.

e Tyonna (1) venttiilirunkokokoonpano kumimoduuliin siten, ettad (7) suora vakaliitin osoittaa jalan mediaaliselle
puolelle. Tam&d mahdollistaa letkun reitittamisen pylvdan mediaaliselta puolelta (letkun vaurioitumisen tai
tarrautumisen estamiseksi kavelyn aikana).

e Kiinnitd 90 asteen putkiliitin takaisin letkuun ja inline-suodattimeen. Kiinnita letkut (7) suoraan vakasliittimeen.

e Laita Spectra-sukka ja jalkakenno EVAQS8-jalalle.

e Kiinnitd EVAQ8-jalka takaisin kayttdjan pylvaaseen ja istukkaan.

e Kiinnitd alipaineputken toinen paa kayttdjan istukkaan. Alipaineletkun voi reitittda apuvalineteknikon valinnan

mukaan.
1 2 3 4 5 6 7
=l P 5

1. Venttiilirunkokokoonpano

2. Pakosuodatin
3. Vilikappale
4. Ankannokkaventtiili (poisto)

5. Venttiilirunko
6. Ankannokkaventtiili (imu)
7. Suora vakanen

17.

PUHDISTUS

Poista jalkakenno ja spectra-sukka, puhdista jalka pH-neutraalilla saippuavedelld ja kuivaa se huolellisesti. Jalkakenno voidaan
puhdistaa kostealla liinalla tai sienella.

18. YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayton ja varastoinnin lampdétila-alue: —28 °C...+60 °C
Suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia
Vedenkesto: laite kestda makea vettd, merivetta ja kloorattua vetta.

19. HAVITTAMINEN

Jalat on valmistettu hiilikuidun ja lasikuidun komposiitista, epoksista, PU-polymeereistd, titaanista ja ruostumattomasta
terdksesta. Laitteet ja niiden pakkaukset on havitettava paikallisten tai kansallisten ymparistomaaraysten mukaisesti.

20. SYMBOLIEN KUVAUS

“ Valmistaja

CE-merkinta ja
ensimmainen

AN q3

Tunnistettu riski

ilmoitusvuosi
Valtuutettu edustaja flri') Yksi potilas, useita
Euroopan unionissa bl kayttokertoja

21. SAANTELYA KOSKEVIA TIETOJA

Ndmé& tuotteet ovat CE-merkittyja |d3kinnéllisia laitteita, jotka on sertifioitu Euroopan unionin maardyksen (EU) 2017/745
mukaisesti.
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ETHOS™ LP- LP3

Instrukcja uzytkowania
Przeczytac przed uzyciem

[FU-01-020
Wer. C
2025-07

‘ Nalezy przekazac pacjentowi § 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 i 19 niniejszej instrukcji.

1. ARTYKULY W ZESTAWIE

Opis czesci

Numer katalogowy

W zestawie / sprzedawane oddzielnie

Stopa dla dorostych z osobnym paluchem ETHOS LP

LP3-00-0xAxx-xx*

Stopa pediatryczna ze zwyktym paluchem ETHOS LP

LP3-00-0xPxx-RU*

Stopa dla dorostych ETHOS LP z EVAQS8

LP3-V3-0OxAxx-xx*

W zestawie

Zestaw do przebudowy EVAQS8

EV2RB

Sprzedawane oddzielnie

Zawor zwalniajgcy EVAQS8

EVRV

Sprzedawane oddzielnie

Skarpeta czarna Spectra

S0-NPS-200xx-00*

W zestawie

Podpietka dla dorostych

0TS-39-00057-00

W zestawie ze stopg dla dorostych

Podpietka pediatryczna

0TS-39-00072-00

W zestawie ze stopg pediatryczna

Narzedzie do zdejmowania pokrycia kosmetycznego stopy

ACC-00-10300-00

Sprzedawane oddzielnie

Pokrycie kosmetyczne stopy dla dorostych z osobnym

X . FTC-2K-1
paluchem (bez ptyty montazowej) L
- - - Sprzedawane oddzielnie
Pokrycie kosmetyczne stopy pediatrycznej ze zwyktym
. . FTC-2M-1
paluchem (bez ptyty montazowej)
* Patrz katalog

2. OPIS

ETHOS LP to magazynujaca i zwracajgca energie proteza stopy sktadajaca sie z:

¢ kilu z wtékna weglowego i szklanego,

¢ w potowie zaokraglonej podeszwy z wtdkna weglowego i szklanego,

¢ tacznika meskiego typu piramida,
¢ gumowego odbojnika piety,
e skarpety Spectra.

Jest dostepna z prawym lub lewym osobnym paluchem dla rozmiaréw dla dorostych oraz ——
zwyktym paluchem dla rozmiaréw pediatrycznych. Jest dostarczana z podpietkg usztywniajaca.

3. WELASCIWOSCI

Stopa ETHOS LP dla dorostych ETHOS LP pediatryczna
Strona Prawa albo lewa

Rozmiar od 22 do 25 cm od 26 do 28 cm od 29 do 30 cm od 19do 21 cm
Opcja z osobnym paluchem Wytacznie Wytacznie Wytgcznie Nie

Masa* 425¢g 485¢g 656 g 275¢g
Wysokos¢ konstrukcji* 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm
Wysokos¢ piety 10 mm

*W oparciu o rozmiary 20 kat. 2P, 23, 26, 29, kat. 4 z pokryciem kosmetycznym stopy, skarpetq Spectra i wysokosciq piety

wynoszgcqg 10 mm

Wyréb ETHOS LP dla dorostych zostat poddany badaniom zgodnie z norma ISO 10328 dla maksymalnej masy ciata pacjenta do

166 kg dla 2 milionéw cykli.

Wyrdb ETHOS LP pediatryczny zostat poddany badaniom zgodnie z norma ISO 10328 dla maksymalnej masy ciata pacjenta do 60 kg

dla 2 milionéw cykli.

Dobor kategorii protezy stopy w zaleznosci od masy ciata pacjenta i poziomu obcigzenia — ETHOS LP dla dorostych
Masa ciata” kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130(131-147|148-166
. Niski 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Zzggznia 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)
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Dobdr kategorii protezy stopy w zaleznosci od masy ciata pacjenta i poziomu obcigzenia — ETHOS LP pediatryczna
Masa ciata” kg <26 26-36 36-45 46-60
Poziom obcigzenia Wysoki 1P 2P 3P 4pP
") Nie wolno przekraczaé¢ maksymalnej masy ciata (1SO 10328)

4, MECHANIZM DZIAtANIA

Przy kontakcie piety z podtozem kompozyt oraz odbojnik piety sg Sciskane, pochtaniajgc energie pionowego wstrzasu i
magazynujac jg, co pomaga w przejsciu do potowy kroku. Kiedy uzytkownik przemieszcza sie do koncowej fazy kroku, kil ulega
Scisnieciu z jednoczesnym obcigzeniem palucha, tak aby magazynowac energie i zwrdécic¢ jg w momencie oderwania palucha od
podtoza.

5. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Niniejszy wyréb medyczny jest dostarczany pracownikom ochrony zdrowia (protetykom), ktérzy przeszkolg pacjenta w /’.
zakresie jego uzytkowania. Wyrdb medyczny przepisywany jest przez lekarza na podstawie wyniku oceny zdolnosci 1'“1)
pacjenta do korzystania z wyrobu. \_

A Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez JEDNEGO PACIENTA. Nie wolno uzywac go ponownie u
innego pacjenta.
Wyréb ETHOS LP przeznaczony jest do faczenia z wykonang na zamodwienie zewnetrzng protezg koriczyny dolnej w celu
zapewnienia funkcji stopy u pacjentéw z jednostronng lub obustronng amputacjg koriczyny dolnej i/lub z wrodzonymi ubytkami
konczyn dolnych. ETHOS LP szczegdlnie dobrze nadaje sie dla pacjentow, ktorych pozostawiona koriczyna jest dtuga. Wyréb ETHOS
LP dla dorostych jest przeznaczony dla pacjentéw dorostych o umiarkowanym poziomie aktywnosci (K3) w zakresie chodzenia i
wszelkich form aktywnosci fizycznej bez nadmiernego przecigzenia. Wyrdb ETHOS LP pediatryczny jest przeznaczony dla
pacjentow pediatrycznych w zakresie chodzenia i wszelkich form aktywnosci fizycznej bez nadmiernego przecigzenia.
ETHOS LP pediatryczna  ETHOS LP dla dorostych

! Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem) dla dorostych: 166 kg
[ [
k 1]12])3 A EIZIH 4 Maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem) dla zastosowan
pediatrycznych: 60 kg

- -
Aﬁqazklgs (patrz tabela w §3)

6. KORZYSCI KLINICZNE

* Komfort chodzenia ¢ Stabilno$¢ na zmiennym terenie
¢ Chodzenie po nieréwnym terenie

7. AKCESORIA | WYROBY PASUJACE

Na module stopy nalezy zainstalowa¢ odpowiednie pokrycie kosmetyczne stopy (patrz katalog).
Stopa dla dorostych zawiera 30 mm tacznik meski typu piramida, opracowany tak, aby byt zgodny z tgcznikami zeriskimi PROTEOR
dla dorostych. Stopa pediatryczna zawiera 22 mm tgcznik meski typu piramida, opracowany tak, aby byt zgodny z tgcznikami
zenskimi PROTEOR do zastosowan pediatrycznych. Wiecej informacji mozna znalez¢ w katalogu.

8. DOPASOWANIE

Dopasowanie podstawowe 10| Linia obcigzenia

Przed zatozeniem protezy na ciato pacjenta nalezy:

e dopasowac modut stopy w zgieciu podeszwowym/grzbietowym,
wktadajgc proteze stopy (wraz z pokryciem kosmetycznym stopy)
do buta w celu uwzglednienia wysokosci piety;

e dopasowaé¢ przywodzenie/odwodzenie leja, aby zapewnic
odpowiedni kat w ptaszczyznie czotowej;

e dopasowac lej w zgieciu/wyproscie, aby zapewni¢ odpowiedni
kat w ptaszczyznie strzatkowej;

¢ dostosowac pozycje leja w taki sposéb, aby linia obcigzenia
przypadata na przednig kopute piramidy (patrz ilustracje).

Dopasowanie dynamiczne
Aby zoptymalizowa¢ przejscie podparcia z piety na przednig czes¢ stopy, nalezy
dostosowac nastepujace parametry zmienne:

IFU-01-020



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Strona3z6

e potozenie stopy w ptaszczyznie przedniej/tylnej,
e zgiecie podeszwowe/grzbietowe,
e elastycznos¢ piety.
Dopasowanie dynamiczne wykonuje sie zgodnie z zasadami dobrej praktyki zawodowe;j.

9. MONTAZ

Proteza stopy ETHOS LP jest zmontowana fabrycznie w catos¢ i sktada sie z modutu stopy, skarpety Spectra i pokrycia
kosmetycznego stopy. Po dopasowaniu dynamicznym protezy nalezy dokreci¢ sruby regulacyjne piramidy zgodnie z instrukcjg
producenta tgcznika. Zabezpieczy¢ sruby regulacyjne piramidy za pomoca kleju do zabezpieczania gwintéw (tj. Loctite 242).

Skarpeta Spectra

W komplecie znajduje sie skarpeta Spectra, ktéra chroni pokrycie kosmetyczne stopy i minimalizuje hatas. Nalezy jg zatozy¢ na
modut stopy przed zamontowaniem pokrycia kosmetycznego stopy.

Pokrycie kosmetyczne stopy

Podczas zdejmowania lub instalowania pokrycia kosmetycznego stopy nalezy uzyé narzedzia do zdejmowania pokrycia
kosmetycznego stopy, aby zapobiec uszkodzeniu modutu stopy. W razie potrzeby mozna zmodyfikowa¢ pokrycie stopy, aby
zwiekszy¢ wolng przestrzen i dostosowac jg do réznych konstrukcji leja. Istnieje mozliwo$¢ usuniecia do 30 mm.

A Nie wolno wyjmowa¢ protezy stopy z pokrycia kosmetycznego stopy, wyciagajac jg rekami. Grozi to uszkodzeniem protezy
stopy.

Modele EVAQS8

Prosty kréciec, filtr wydechowy, rura, filtr przelotowy, ztgczka z gniazdem pod katem prostym i zacisk sq dotgczone do stopy i moga
wymagac montazu przed uzyciem.

Metode podtgczania do gniazda ustala protetyk. Sposéb podtgczania modelu EVAQS zalezy wytgcznie od wybranej przez lekarza
konstrukcji gniazda. Istnieje wiele metod wytwarzania i materiatéw, ktére mozna wykorzysta¢. Gniazdo powinno zostac
wyprodukowane przy uzyciu materiatdw utrzymujgcych podcisnienie i by¢ wyposazone w ztgcze zgodne z pompg EVAQS.

e Mozna to zrobic¢ przy uzyciu specjalnie zaprojektowanej, zgodnej z gniazdem ptyty montazowej do systemu zawieszenia
wspomaganego podcisnieniowo.

e W dystalnym koricu gniazda mozna wywierci¢ i nagwintowac otwor, aby umozliwi¢ zamocowanie przytaczeniowego
krocca katowego 90 stopni. W zestawie znajduje sie przytgczeniowy kréciec kgtowy z gwintem 10-32 UNF.

¢ Mozna wywierci¢ i nagwintowac otwor umozliwiajgcy podtgczenie zaworu odpowietrzajgcego przeznaczonego do uzycia
z systemami wspomaganymi podcisnieniowo.

e Po zakonczeniu wszystkie 3 systemy nalezy sprawdzi¢ pod katem ewentualnych wyciekow.

Podtaczanie instalacji podcisnieniowej do gniazda:

e Zlokalizowa¢ waz podcisnieniowy wychodzgcy z pokrycia kosmetycznego stopy i skarpety. Waz powinien by¢ podtgczony
do filtra przelotowego, ktdry jest podtgczony do rury zgietej pod katem 90 stopni, ktéra z kolei jest podtagczona do
prostego krdéca stanowigcego element zespotu korpusu zaworu.

e Ustawi¢ waz podcisnieniowy przysrodkowo wzgledem wspornika lub zawing¢ rure wokét wspornika (aby zapobiec jej
uszkodzeniu lub zaczepieniu o nig podczas chodzenia).

e Przymocowac rure do wspornika za pomocg dotgczonego zacisku lub odpowiedniej tasmy.

e Przyciag¢ rure do odpowiedniej dtugosci i podtaczy¢ jg do krdéca w gniezdzie.

10. REGULACIA

Jezeli pacjent nadal domaga sie wiekszej sztywnosci piety, nalezy uzy¢ dostarczonych podpietek. Dolna powierzchnia podeszwy
powinna zosta¢ odttuszczona przed uzyciem. Podpietki dla dorostych sg wyposazone w dwustronng naklejke. Podpietki
pediatryczne muszg byé mocowane za pomocg kleju cyjanoakrylowego (,super glue”). Prawidtowe rozmieszczenie podpietek
pokazano na ponizszych rysunkach.

PRAWIDLOWE UtOZENIE PODPIETKI NIEPRAWIDtOWE ULOZENIE PODPIETKI

Zainstalowac¢ podpietke na powierzchni podeszwowej
ptyty podeszwy okoto 3,2 mm do przodu od tylnego
konca.

Umiejscowienie pomiedzy komponentami bedzie miato
negatywny wptyw na dziatanie protezy.

IFU-01-020



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEM

OBJAW

ROZWIAZANIE

Zbyt miekka pieta

Ptaska stopa pojawia sie zbyt szybko
Palce u ndg sg nadmiernie sztywne
Przeprost kolana

Przesunac lej do przodu w stosunku do stopy
Zamocowac¢ podpietke. Szczegdty dotyczace
montazu — patrz punkt 10 powyzej

Zbyt twarda pieta

Szybkie zgiecie kolana, niestabilnos¢
Zbyt szybka progresja z piety na palce
Brak odczucia zwrotu energii

Przesunac lej do tytu w stosunku do stopy
Sprawdzi¢, czy kategoria modutu stopy jest
odpowiednia

Strona41z6

Modut stopy zb e Ptaski kt h t i I , e "
Py zbyt aski punktw ruchu przetaczania przy woinym ¢ Nalezy rozwazy¢ modut stopy nizszej kategorii

sztywny tempie
Modut stopy zbyt . Odgigs kllkanlé p.rzy poc,zatkowym .kantakue . o o )
miekki * Nadmierne ugiecie palcéw przy duzej * Nalezy rozwazy¢ modut stopy wyzszej kategorii

intensywnosci uderzen

12. OSTRZEZENIA

A Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzic stan wyrobu.

A Nigdy nie uzywac protezy stopy bez pokrycia kosmetycznego stopy.

A Nigdy nie odkrecac¢ srub mocujacych tgcznika typu piramida.

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

A Protezy stopy nalezy zawsze uzywac ze skarpetq i butem. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac awarie
produktu, a takze powazne obrazenia.

A Nalezy utrzymywac proteze stopy i wnetrze jej pokrycia kosmetycznego w czystosci, usuwajac zanieczyszczenia mechaniczne
(np. piasek). Obecnos¢ zanieczyszczen powoduje zuzycie czesci z grafitu. CzysSci¢ proteze stopy zgodnie z instrukcjg (patrz §16).

A Po ptywaniu, uzyciu w wodzie lub zachlapaniu ptynem proteze stopy nalezy oczysci¢ (patrz §16).

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

A Zlekcewazenie instrukcji uzytkowania jest niebezpieczne i uniewaznia gwarancje.

13. PRZECIWWSKAZANIA

A Nie stosowac u pacjentéw, ktdérych maksymalna masa ciata (wraz z obcigzeniem dodatkowym) moze przekroczy¢ 166 kg w
przypadku dorostych lub 60 kg w przypadku zastosowan pediatrycznych.

A Nie uzywac podczas czynnosci wigzacych sie z ryzykiem przecigzenia protezy.

14. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozgdane bezposrednio zwigzane z wyrobami nie sg znane.
W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwigzanego z wyrobem naleiy je zgtosi¢ producentowi oraz
wtasciwemu organowi panstwa, ktérego uzytkownik jest mieszkancem.

15. KONSERWACIJA | PRZEGLADY

Protetyk powinien skontrolowaé stan modutu stopy co najmniej raz na pot roku. Jesli uzytkownik powadzi bardziej aktywny tryb
zycia, przeglagdu nalezy dokonywac czesciej.

Skarpeta Spectra i pokrycie kosmetyczne stopy wymagaja regularnej wymiany u protetyka — jej czestotliwos¢ zalezy od poziomu
aktywnosci pacjenta. Uszkodzenie tych czesci wyrobu grozi przedwczesnym zuzyciem protezy stopy.

Okres eksploatacji protezy stopy zalezy od poziomu aktywnosci pacjenta.

Elementy modelu EVAQS8 (przewody, filtr przelotowy, zawory jednokierunkowe umieszczone wewnatrz zespotu korpusu zaworu)
mogg wymagacé okresowego czyszczenia lub wymiany podczas cyklu eksploatacji systemu i nie podlegajag wymianie w ramach
gwarancji, gdyz jest to traktowane jako normalne zuzycie.

IFU-01-020
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OKRESOWA KONTROLA SYSTEMU EVAQS8

Sprawdzi¢ wizualnie rury pod katem zagie¢, pekniec lub zuzycia, ktére mogg powodowac przeciek powietrza do uktadu.
W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych stanéw nalezy wymienié przewody.

Zdjg¢ filtr przelotowy z rury i dokonac przegladu. Jesli widaé swiatto, filtr jest czysty. Jesli Swiatto nie jest widoczne, nalezy
wdmuchngé powietrze ze strzykawki przez filtr przelotowy od konca dystalnego do proksymalnego (odwrotnie do
normalnego przeptywu), aby sprobowad usunac blokade. Jesli blokada utrzymuje sie, nalezy wymienic filtr.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, zawory jednokierunkowe znajdujgce sie w podcisnieniowej piecie mogg wymagacé
czyszczenia i przeptukiwania wodg destylowang lub alkoholem izopropylowym. Procedure te powinien przeprowadzac
jedynie wykwalifikowany specjalista.

y

e—« (@ =~ .,

1 2 3 4 5 6 7

/ { \\: ) i \ ) ( oY '_’/}?Z}'Vyg'”
u N Wy )
2. Filtr wydechowy 5. Korpus zaworu
1. Zespot korpusu zaworu 3. Element dystansujacy 6. Zawor typu ,kaczy dzidb” (wlotowy)

4. Zawor typu ,kaczy dzidb” (wylotowy) 7. Prosty krdciec

Przeptukiwanie zaworéw jednokierunkowych i pompy podcisnieniowej:

Odtaczy¢ waz podcisnieniowy od krééca gniazda i usung¢ stope EVAQS8 z gniazda uzytkownika.

Umiesci¢ koniec weza podcisnieniowego od strony gniazda w alkoholu izopropylowym lub wodzie destylowanej, a
nastepnie powoli uruchomié¢ pompe podcisnieniowg, naciskajgc na piete stopy uchwytem w ksztatcie litery T lub
podobnym, az z filtra wydechowego (2) zacznie sie wydobywac ptyn.

Po kilku cyklach przeptywu ptynu przez uktad, wyja¢ waz z alkoholu izopropylowego lub wody destylowanej i powoli
uruchamia¢ pompe, az ptyn przestanie wyptywac przez filtr wydechowy.

Ponownie podtgczyé pompe i waz podcisnieniowy.

Konserwacja i czyszczenie lub wymiana elementéw:

Odtaczy¢ waz podcisnieniowy od gniazda uzytkownika, nie odtgczajac go od stopy EVAQS.

Odtaczy¢ stope EVAQS od gniazda uzytkownika.

Odtaczy¢ waz podcisnieniowy od stopy EVAQS.

Odtaczy¢ zespdt korpusu zaworu (1) od gumowej pompy, pociggajac za niego i jednoczesnie poruszajgc nim na boki.
W przypadku uzywania gniazda %/16” odtgczy¢ filtr wydechowy (2) od zespotu korpusu zaworu (1).

Ostroznie postuka¢ koricem zespotu korpusu zaworu (1) o reke lub stét, aby umozliwi¢ wysuniecie elementu
dystansujgcego (3) i zaworu typu ,kaczy dzidb” (wylotowego) (4) i zdjecie ich z zespotu korpusu zaworu (1).
UWAGA: Zawoér typu ,kaczy dzidb” (wylotowy) (4) bedzie prawdopodobnie wcisniety w dolng cze$¢ elementu
dystansujgcego (3).

W przypadku uzywania gtebokiego gniazda ¥4” odtgczy¢ prosty kréciec (7) z drugiej strony zespotu korpusu zaworu
(1).

Wewnatrz zespotu korpusu zaworu (1), pod miejscem, gdzie znajdowat sie prosty kréciec (7), znajduje sie kolejny
zawor typu ,kaczy dzidb” (wlotowy) (6). Usungé zawdr typu ,kaczy dzidb” (wlotowy) (6), stukajgc koricem zespotu
korpusu zaworu (1) o reke lub stét, lub wprowadzajgc wyprostowany spinacz do papieru do przeciwlegtego konca
korpusu zaworu (5), aby wypchnga¢ zawér typu ,kaczy dzidb” (wlotowy) (6).

Oczysci¢ gwinty zenskie po obu stronach korpusu zaworu (5) za pomoca bawetnianego wacika i alkoholu
izopropylowego lub wody destylowanej.

W przypadku ponownego uzycia filtra wydechowego (2), prostego krééca (7), filtra wbudowanego w przewody i
zaworow typu ,kaczy dziob” (4) oraz (6), nalezy je wyczysci¢ alkoholem izopropylowym lub wodg destylowang.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc i upewnié sie, ze zawory typu ,kaczy dzidb” (4) oraz (6) sg czyste i pozbawione
osadow (kontrole utatwi szkto powiekszajgce). Przeptukad filtr wbudowany w przewody z obu stron, aby upewnic sie,
Ze jest czysty. Pozostawi¢ zawory do wyschniecia na powietrzu. NIE uzywa¢ recznika ani Sciereczki.

Po wyschnieciu czesci lub w przypadku uzywania nowych czesci z zestawu do przebudowy nalezy roztozy¢ wszystkie
czesci na czystej powierzchni.

Wprowadzi¢ zawor typu ,kaczy dzidb” (wylotowy) (4) do elementu dystansujacego (3), tak aby krawedz zaworu typu
,kaczy dziéb” (wylotowego) (4) zrownata sie z otworem elementu dystansujgcego (3), a koncéwka zaworu typu
,kaczy dzidb” (wylotowego) (4) znajdowata sie w srodku elementu dystansujgcego (3).

Wsungé element dystansujgcy (3) w dtuzszy bok korpusu zaworu (5) z zaworem typu ,kaczy dzidéb” (wylotowym) (4)
skierowanym do wewnatrz. RECZNIE wkreci¢ filtr wydechowy (2) do adaptera korpusu zaworu (5), az do $cistego
zamocowania. Dokreci¢ momentem 15 in-lbs (1,69 Nm). Nie przekracza¢ momentu dokrecania. Nadmierne
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dokrecanie spowoduje zerwanie gwintéw i nie bedzie objete gwarancja.

UWAGA: W przypadku braku klucza dynamometrycznego, dokreci¢ filtr wydechowy (2) do momentu wyczucia
twardego oporu, a nastepnie przekrecié¢ o kolejne Y16 obrotu.

Wprowadzi¢ zawor typu ,kaczy dziéb” (wlotowy) (6) do krétszego boku korpusu zaworu (5), tak aby koncowka
zaworu typu ,kaczy dziéb” (wlotowego) (6) byta skierowana w strone korpusu zaworu (5). Uzywajgc matego
Srubokreta lub wyprostowanego spinacza do papieru, upewnic sie, ze zawor typu ,kaczy dzidb” (wlotowy) (6) jest
catkowicie osadzony we wpuscie.

RECZNIE przykreci¢ prosty krdciec (7) do krétkiego boku korpusu zaworu (5).

Gdy prosty krdciec (7) zostanie wkrecony RECZNIE, dokreci¢ momentem 15 in-lbf (1,69 Nm). Jest to bardzo niska
wartos¢ momentu obrotowego, a dokrecenie zbyt duzym momentem spowoduje zerwanie gwintu na prostym kréécu
(7) i nie bedzie ono objete gwarancja.

UWAGA: W przypadku braku klucza dynamometrycznego, dokreci¢ prosty krdciec (7) do momentu wyczucia
twardego oporu, a nastepnie przekrecié¢ o kolejne Y16 obrotu.

Umiesci¢ zespdt korpusu zaworu (1) w module gumowym z prostym kréécem (7) skierowanym przysrodkowo
wzgledem stopy. Umozliwi to poprowadzenie weza podcisnieniowego przysrodkowo wzgledem wspornika (aby
zapobiec uszkodzeniu rury lub zaczepieniu o nig podczas chodzenia).

Ponownie zamocowac rure zgietg pod katem 90 stopni z wezem i filtrem przelotowym. Ponownie podtgczy¢ rure do
prostego krdéécea (7).

Natozy¢ skarpete Spectra i pokrycie kosmetyczne stopy na stope EVAQS.

Ponownie zamocowa¢ stope EVAQ8 w gniezdzie uzytkownika i na wsporniku.

Drugi koniec weza podcisnieniowego nalezy ponownie podtgczy¢ do gniazda uzytkownika. W3z podcisnieniowy moze
zostac poprowadzony zgodnie z preferencjami protetyka.

1 2 3 4 5 6 7

1. Zespot korpusu zaworu

2. Filtr wydechowy 5. Korpus zaworu
3. Element dystansujgcy 6. Zawor typu ,kaczy dzidb” (wlotowy)
4. Zawor typu ,kaczy dzidb” (wylotowy) 7. Prosty krdciec

CZYSZCZENIE

Zdjaé pokrycie kosmetyczne stopy i skarpete Spectra, a proteze stopy umy¢é czystg wodg z mydtem i doktadnie osuszy¢. Pokrycie

kosmetyczne stopy mozna czysci¢ wilgotng szmatka lub gabka.

18. WARUNKI OTOCZENIA

Zakres temperatury uzytkowania i przechowywania: -28°C do +60°C
Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: bez ograniczen
Wodoodporny: wyréb jest odporny na dziatanie wody stodkiej, morskiej i chlorowanej.

19. UTYLIZACIA

Protezy stopy s3 wykonane z kompozytu weglowo-szklanego, epoksydu, polimeréw PU, tytanu oraz stali nierdzewnej. Wyroby
wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac zgodnie z wtasciwymi miejscowymi lub krajowymi przepisami o ochronie srodowiska.

20. OPIS SYMBOLI

il

Producent

A

Rozpoznane ryzyko

q3

Oznaczenie CE irok 1.
deklaracji

Autoryzowany
przedstawiciel na
obszarze Unii Europejskiej

()

Do wielokrotnego
uzytku przez jednego
pacjenta

21. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW

Produkty te to wyroby medyczne noszgce oznaczenie CE i certyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745.
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\ Predejte § 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 a 19 tohoto navodu pacientovi.

1. OBSAH BALENI

Popis dilu

Cislo dilu

Zahrnuto / prodavano samostatné

ETHOS LP dospélé chodidlo se sanddlovou Spi¢kou

LP3-00-0xAxx-xx*

ETHOS LP détské chodidlo se standardni Spickou

LP3-00-0xPxx-RU*

ETHOS LP dospélé chodidlo EVAQ8

LP3-V3-0xAxx-xx*

Zahrnuto

Sada pro prestavbu EVAQ8

EV2RB

Prodavano samostatné

Uvolnovaci ventil EVAQS

EVRV

Prodavano samostatné

Cerna ponozka Spectra

S0-NPS-200xx-00*

Zahrnuto

Patni klin pro dospélé

0TS-39-00057-00

Zahrnuto u dospélého chodidla

Patni klin pro déti

0TS-39-00072-00

Zahrnuto u détského chodidla

Nastroj pro demontaz skorepiny chodidla

ACC-00-10300-00

Prodavano samostatné

Skotepina chodidla pro dospélé se sandalovou Spickou (bez krytu)

FTC-2K-1

Détska skorepina chodidla se standardni Spickou (bez krytu)

FTC-2M-1

Prodavano samostatné

* Viz katalog

2. POPIS

ETHOS LP je chodidlova planzeta poskytujici ukladani a navrat energie. Tvofi ji nasledujici dily:

¢ Uhlikova a sklolaminatova pata

¢ Polovi¢né kolébkova chodidlova planzeta (uhlikova a sklolaminatova)

e Samci pyramidovy konektor
e Gumovy patni naraznik

e PonoZka Spectra é‘zj
K dostdni s pravou nebo levou sanddlovou sSpi¢kou u dospélych velikosti a se standardni Spickou i
v détskych velikostech. Dodava se s vyztuzenym patnim klinem. : ;
3. VLASTNOSTI
Chodidlo ETHOS LP pro dospélé ETHOS LP déti
Strana Pravd nebo Leva
Velikost 22 a7 25cm 26 az 28 cm 29az30cm 19az21cm
MoiZnost sandalové Spicky Pouze Pouze Pouze Ne
Hmotnost* 425¢g 485 g 656 g 275¢g
Konstrukéni vyska* 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm
Vyska podpatku 10 mm

*Na zdkladé velikosti 20 kat. 2P, 23, 26, 29, kat. 4, se skorepinou chodidla, ponoZkou Spectra a vyskou podpatku 10 mm

ETHOS LP pro dospélé byl testovan dle normy ISO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta do 166 kg a 2 miliony cyklG.
ETHOS LP pro déti byl testovan dle normy I1SO 10328 pro maximalni hmotnost pacienta do 60 kg a 2 miliony cykld.

Vybér kategorie chodidla na zakladé pacientovy hmotnosti a trovné dopadu pro ETHOS LP pro dospélé

Hmotnost”

kg 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 89-100 | 101-116|117-130|131-147 | 148-166
0 . Nizka 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
roven Stfedni | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
dopadu ~
Vysoka 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt pfekrocen (ISO 10328)

Vybér kategorie chodidla na zakladé pacientovy hmotnosti a tirovné dopadu pro ETHOS LP pro déti

Hmotnost” kg <26 26-36

36-45

46-60

Urover dopadu Vysoka 1P 2P

3P

4p

*) Limit télesné hmotnosti nesmi byt pfekrocen (ISO 10328)
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4. MECHANISMUS UCINKU

Pfi dopadu paty se kompozit a patni naraznik stlaci, aby ztlumily vertikalni sily narazu a uloZily energii, kterd napomuize
v pokracovani do stfedni polohy. Kdyz uzivatel pokracuje do koncového postoje, dojde k uvolnéni akumulované energie pfinaslapu
na patu a ohybu prstu a odlepeni prstu od podlahy.

5. UCEL POUZITi / INDIKACE

Tento zdravotnicky prostfedek je dodavan zdravotnickym pracovnikiim (protetiklim), ktefi pacienta zaskoli na jeho /’.
pouzivani. Pfedpis vystavuje lékat, ktery zhodnoti schopnost pacienta prostredek pouzivat. ]_ )

A Tento prostiedek je uréen k opakovanému pouziti JEDNIM PACIENTEM. Nesmi by byt znovu pouZit jinym
pacientem.
ETHOS LP je urcen k zaclenéni do individualni vyroby externi protézy dolni koncetiny, kde zajistuje funkci chodidla u pacientd
s jednostrannou nebo oboustrannou amputaci dolni koncetiny a/nebo vrozenou vadou dolnich koncetin. ETHOS LP je obzvlasté
vhodny pro pacienty s dlouhou rezidudlni koncetinou. ETHOS LP pro dospélé je indikovan u dospélych pacientl se stfedni Grovni
aktivity (K3) pro chlzi a aktivity bez nadmérného zatizeni. ETHOS LP pro déti je indikovan u détskych pacientd pro chizi a aktivity
bez nadmérného zatizeni.

ETHOS LP pro déti ETHOS LP pro dospélé

. . Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze) pro dospélé: 166 kg
A1)2]3 X112

Maximalni hmotnost (v€etné nesené zatéze) pro déti: 60 kg

B -
. 60 kg . A[IY ¢l (Viz tabulka §3)
A 1321bs A 365Ibs

6. KLINICKE VYHODY

* Pohodli pfi chlzi e Stabilita na rliznorodém terénu
e Chlze na nerovném terénu

7. PRISLUSENSTVi A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla musi byt namontovana vhodna skofepina (viz nas katalog).

Dospélé chodidlo zahrnuje 30mm samci pyramidovy konektor navrzeny tak, aby byl kompatibilni se samic¢imi konektory PROTEOR
pro dospélé. Détské chodidlo zahrnuje 22mm samci pyramidovy konektor navrzeny k uzivani se samic¢imi konektory PROTEOR pro
déti. Dalsi informace naleznete v katalogu.

8. SERIZENI

Zakladni sefizeni jrvy | Hranice zatéze

Pfed instalaci protézy u pacienta:

e Zarovnejte modul chodidla v plantarni/dorzalni flexi tim, Ze
chodidlo (v€etné skorepiny) vloZite do boty, aby se zohlednila
vySka podpatku boty

e Zarovnejte l0Zzko v addukci/abdukci, aby byl zajistén
odpovidajici thel v predni roviné

e Zarovnejte lGZzko ve flexi/extenzi, aby byl zajistén odpovidajici
Uhel v sagitalni roviné

e Upravte polohu lizka tak, aby se hranice zatéZe nachazela
v predni ¢asti pyramidy (viz obrazky)

T

Dynamické sefizeni ETHOS LP pro déti

V rdmci optimalizace prfesunu hmotnosti z paty na predni ¢ast chodidla
upravte nasledujici proménné:
*  Poloha chodidla v pfedni/zadni roviné
¢ Plantarni/dorzélni flexe
e Flexibilita paty
Dynamické sefizeni se provede v souladu s osvéd¢enymi odbornymi postupy.
IFU-01-020
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9. MONTAZ

ETHOS LP je sestaven prfedem a sestava z modulu chodidla, ponozky Spectra a skofepiny chodidla. Po dynamickém setizeni
utahnéte Srouby k sefizeni pyramidy podle specifikaci vyrobce konektoru. Srouby k sefizeni pyramidy zajistéte lepidlem k zajisténi
zavitu (napf. Loctite 242).

Ponozka Spectra

Ponozka Spectra je ptibalena s cilem chranit skofepinu chodidla a minimalizovat hluk. Je nutné ji umistit na modul chodidla pred
montazi skorepiny chodidla.

Skorepina chodidla

Pro navleceni a sejmuti skofepiny chodidla pouzijte nastroj k tomu uréeny , aby nedoslo k poskozeni modulu chodidla. Kryt patky
Ize v pfipadé potfeby upravit tak, aby se zvétsila viile a vyhovoval rliznym konstrukcim kovani. Lze odstranit az 30 mm.

& Skorepinu chodidla z chodidla nikdy nesnimejte ru¢nim tahem. Mohlo by dojit k poskozeni chodidla.

Modely EVAQS8

Rovny bodec, vyfukovy filtr, hadicky, vkladaci filtr, 1GzZko s pravouhlym bodcem a drzék hadicky jsou soucasti chodidla a pred
pouZzitim mdze byt nutné je sestavit.
Zpusob pfipojeni k lGZku je ponechan na uvazeni protetika. Je zcela zavislé na designu lUZka zvoleného lIékafem, ktery bude urcovat,
jak bude EVAQS pfripojen. Existuje mnoho zplsobl vyroby a materiall, které je mozné pouZzit. Lizko by mélo byt vyrobeno z
materiald, které udrzi vakuum a poskytuji spojovaci bod pro pumpu EVAQS.
e To lze provést pomoci specidlné navrzené pfipojovaci desky IGzka pro vakuové odpruzeni.
+ Do distalniho konce lGzka Ize vyvrtat zavitovy otvor, do kterého Ize zasunout éroubeni s 90stupriovym bodcem. Sroubeni
s bodcem doddvané se sadou ma zavit 10-32 UNF.
e Lze vyvrtat zavitovy otvor pro umisténi vytésnovaciho ventilu uréeného pro poutziti s vakuovymi systémy.
e Vsechny 3 systémy by mély byt po dokonceni zkontrolovdny, jestli neunikaiji.
K pfipojeni vakuového systému k 1Gzku:
e Najdéte vakuovou hadicku vychdzejici ze skorepiny chodidla a ponozky. Hadi¢ka by méla byt pfipojena ke vkladacimu
filtru, ktery je pfipojen k ohnuté 90stupriové hadicce, a ta je pfipojena k rovnému bodci sestavy téla ventilu.
e Vedte vakuovou hadicku k medialni strané pylonu nebo hadicku kolem pylonu omotejte (abyste zabranili poskozeni
hadicky nebo zachyceni pfi chlzi).
e Zajistéte hadic¢ku k pylonu pomoci pfilozeného drzaku hadicky nebo vhodné pasky.
e Sefiznéte hadicku na poZadovanou délku a pripojte ji ke Sroubeni s bodcem na lGzku.

10.  PRIZPUSOBENI

Pokud pacient stale zada dalsi vyztuzeni paty, pouzijte pribalené patni kliny. Spodni strana chodidlové planzety by se pred pouzitim
méla odmastit. Patni kliny pro dospélé vyuzivaji oboustranné lepici pasky . Patni kliny pro déti se musi pfipevnit kyanoakrylatovym
lepidlem (super lepidlo). Viz obrazky nize ohledné spravného umisténi klinu.

SPRAVNE UMISTENI PATNIHO KLINU NESPRAVNE UMISTENi PATNIHO KLINU
o — u
—;\‘\.4
e——— . — T —— )
Nainstalujte patni klin na plantarni povrch chodidlové Umisténi mezi komponenty miZe mit nepfiznivy vliv na
planzety priblizné 3,2 mm vpredu od zadniho konce. vykonnost chodidla.

IFU-01-020
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11.  RESENi POTiZi

PROBLEM PRIZNAK RESENI

¢ Posurite lUZzko smérem dopredu vzhledem
k chodidlu

e Pripevnéte patni klin. Podrobnosti o instalaci viz
¢ast 10 vyse

¢ Chodidlo naplocho se objevuje pfilis rychle
Pata pfilis mékka | « Spicka je nadmérné tuha
¢ Hyperextenze kolene

¢ Rychla flexe kolene, nestabilita ¢ Posurite lizko smérem dozadu vzhledem
Pata pfiliS tvrdd | « Postup od paty ke $pi€ce p#ili§ rychly k chodidlu

¢ Pocit nedostatku ndvratu energie ¢ Ovérte prislusnou kategorii modulu chodidla
Modul chodidla ¢ Ploché misto pfi pohybu odvalovani pfi pomalé

pli& tuhy kadenci e Zvazte nizsi kategorii modulu chodidla

¢ Cvakavy zvuk pfi Uvodnim kontaktu
e Nadmérné vychyleni $picky pfi aktivité s vysokym | ¢ ZvaZte vyssi kategorii modulu chodidla
narazem

Modul chodidla
prilis mékky

12. VAROVANI

A V pripadé poskozeni obalu zkontrolujte, zda je prostifedek neporusen.

A Nikdy nepouzivejte chodidlo bez skofepiny chodidla.

& Nikdy neuvolnujte fixacni Srouby pyramidy.

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

& Chodidlo vZdy pouZivejte s ponoZzkou a botou. NedodrzZeni této rady mizZe zpUsobit selhani produktu a také vazné zranéni.

A Ujistéte se, Ze se na chodidle a uvnitt skorepiny chodidla nenachazeji Zadné necistoty (napr. pisek). Pfitomnost nedistot vede
k opottebeni grafitovych dila. Cistéte chodidlo dle pokyn( (viz §16).
A Po plavani, pouZiti ve vodé nebo po postrikani tekutinou je nutné chodidlo vycistit (viz §16).

A Pokud si pacient vSimne jakéhokoli neobvyklého chovani nebo pociti jakékoli zmény ve vlastnostech prostfedku (hluk, Spatna
funkce, nadmérné opotrebeni) nebo pokud dojde k silnému narazu, mél by prostifedek prestat pouzivat a poradit se se svym
protetikem.

A Nedodrzeni ndvodu k pouZiti je nebezpecné a bude mit za nasledek ztratu zaruky.

13. KONTRAINDIKACE

& NepouZivejte u pacientd, jejichz maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze) muzZe prekrocit 166 kg u dospélych a 60 kg
u déti.
& Nepouzivejte pro Cinnosti spojené s rizikem nadmérného pretizeni.

wrs s w

14. VEDLEJSI UCINKY

Neexistuji zadné znamé vedlejsi ucinky primo spojené s prostiedky.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému v souvislosti s prostfedky doslo, by mél byt nahlasen vyrobci a pfisluSnému organu statu,
ve kterém se uZivatel nachazi.

15. UDRZBA A KONTROLA

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

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

Zivotnost chodidla zavisi na Grovni aktivity pacienta.

Soucasti modelG EVAQS (hadicky, vkladaci filtr, jednocestné ventily umisténé uvnitf sestavy téla ventilu) mohou béhem Zivotniho
cyklu systému vyzadovat pravidelné Cisténi nebo vyménu a nelze je vyménit v ramci zaruky, protoZe je to povazovano za bézné

opotrebeni.

IFU-01-020
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PRAVIDELNA KONTROLA SYSTEMU EVAQS

Vizudlné zkontrolujte, zda hadic¢ky nejsou zkroucené, prasklé nebo opotfebované a zda z nich do systému neunika vzduch.
Pokud néktery z téchto stavll nastane, hadicky vyménte.

Vyjméte z hadicek vkladaci filtr a podivejte se skrz néj. Pokud Ize vidét svétlo, filtr je Cisty. Pokud je svétlo blokovano,
vytlaéte skrz vkladaci filtr od distalniho k proximalnimu konci (obracené nez pti normalnim pritoku) vzduch ze stfikacky,
a pokuste se tak prekazku odstranit. Pokud zablokovani pretrvava, filtr je treba vymeénit.

Jednocestné ventily obsaZzené ve vakuové paté muiZe byt nutné vydistit a proplachnout destilovanou vodou nebo
isopropylalkoholem, aby byla zajisténa jejich spravna funkce. Tento proces by mél provadét pouze kvalifikovany odbornik.

1 2 3 4 5 6 7

L o
L0
2. Vyfukovy filtr 5. Télo ventilu
1. Sestava téla ventilu 3. Distancni vlozka 6. Klapkovy zpétny ventil (ptivod)

4. Klapkovy zpétny ventil (vyvod) 7. Rovny bodec

Proplachovani jednocestnych ventilti a vakuové pumpy:

Odpojte vakuovou hadi¢ku od bodce IGzka a vyjméte chodidlo EVAQS z lGzZka uZivatele.

VlozZte konec vakuové hadicky, ktery spocival v 1Gzku, do isopropylalkoholu nebo destilované vody a pomalu cyklujte
vakuovou pumpu stlacenim paty chodidla pomoci T-ty¢e nebo podobného nastroje, dokud neuvidite vytékat
kapalinu z (2) vyfukového filtru.

Po nékolika cyklech protékani kapaliny systémem vyjméte hadicku z isopropylalkoholu nebo destilované vody a
pomalu cyklujte pumpu do té doby, neZ kapalina prestane z vyfukového filtru vychazet.

Znovu propojte pumpu a vakuovou hadicku.

Servis a CiSténi nebo vyména soucastek:

Odpojte vakuovou hadi¢ku od llZka uZivatele a nechte ji pfipojenou k chodidlu EVAQS.
Vyjméte chodidlo EVAQS8 z lGzka uZivatele.
Vyjméte vakuovou hadicku z chodidla EVAQS8.
Vyjméte (1) sestavu téla ventilu z gumové pumpy tak, Ze za ni budete tahat a zaroven s ni hybat ze strany na stranu.
Pomoci nastréné hlavice o velikosti 3/16 palct vyjméte (2) vyfukovy filtr ze (1) sestavy télesa ventilu.
Opatrné poklepejte koncem (1) sestavy téla ventilu o ruku nebo o sttl, aby vypadla (3) distanc¢ni vloZzka a (4) klapkovy
zpétny ventil (vyvod) a bylo mozné je vyjmout ze (1) sestavy téla ventilu.
POZNAMKA: (4) Klapkovy zpétny ventil (vyvod) bude pravdépodobné zatladen do spodni &asti (3) distanéni vlozky.
Pomoci nastréné hlavice o hloubce V4 palce vyjméte z druhé strany (1) sestavy téla ventilu (7) rovny bodec.
Uvnitf (1) sestavy téla ventilu pod mistem, kde se nachazel (7) rovny bodec, se nachazi dalsi (6) klapkovy zpétny ventil
(pfivod). Vyjméte (6) klapkovy zpétny ventil (pfivod) tak, Ze (1) sestavou téla ventilu poklepete o ruku nebo o stul
nebo tak, Ze narovnate kancelarskou sponku a vlozZite ji z druhé strany do (5) téla ventilu, abyste (6) klapkovy zpétny
ventil (pfivod) vytlacili.
Ocistéte samici zdvity na obou stranach (5) téla ventilu pomoci vatového tamponu aisopropylalkoholu nebo
destilované vody.
Pokud poufZijete (2) vyfukovy filtr, (7) rovny bodec, vkladaci filtr a (4) a (6) klapkové zpétné ventily znovu, vycistéte je
isopropylalkoholem nebo destilovanou vodou. Dbejte zvySené opatrnosti a ujistéte se, Ze jsou (4) a (6) klapkové
zpétné ventily Cisté a bez nedistot (ke kontrole doporucujeme vyuzit lupu). Proplachnéte vkladaci filtr z obou stran,
abyste zajistili, Ze je Cisty. Nechte ventily uschnout na vzduchu. NEPOUZIVEJTE utérku nebo hadfik.
Jakmile jsou dily suché, nebo pokud pouzivate nové dily ze sady pro prestavbu, polozte vSechny dily na Cisty povrch.
Vlozte (4) klapkovy zpétny ventil (vyvod) do konce (3) distan¢ni vlozky tak, aby okraj (4) klapkového zpétného ventilu
(vyvod) byl v jedné roviné s otvorem (3) distancni vlozky a Spicka (4) klapkového zpétného ventilu (vyvod) byla uvnitf
(3) distan¢ni vliozky.
Zasunte (3) distanc¢ni vlozku do delsi strany (5) téla ventilu, pficemz (4) klapkovy zpétny ventil (vyvod) sméfuje
dovniti. RUENE nasroubuijte (2) vyfukovy filtr do (5) téla ventilu, dokud nebude dostateéné utazeny. Tocivy moment
do 15 in-Ibs. Nepretahujte. Nadmérné utaZeni zplsobi prasknuti zavitl a nevztahuje se na né zaruka.
POZNAMKA: Pokud nemate momentovy kli¢, utahujte (2) vyfukovy filtr, dokud neucitite tvrdy doraz, a poté otocte
jesté o Visotacky.
Vlozte (6) klapkovy zpétny ventil (pfivod) do kratké strany (5) téla ventilu tak, aby Spicka (6) klapkového zpétného
ventilu (pfivod) smérovala do (5) téla ventilu. Pomoci malého Sroubovdku nebo narovnané kancelarské sponky se
ujistéte, Ze je (6) klapkovy zpétny ventil (privod) zcela usazen v prohlubni.
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»  RUCNE nadroubujte (7) rovny bodec do kratké strany (5) téla ventilu.

»  Jakmile je (7) rovny bodec RUENE tésné nasroubovan, dotdhnéte jej momentem 15 in-Ibf. Jedna se o velmi nizkou
hodnotu to¢ivého momentu a nadmérny tocivy moment zplsobi prasknuti zavitd na (7) rovném bodci a nevztahuje
se na néj zaruka.

POZNAMKA: Pokud nemate momentovy kli¢, utahujte (7) rovny bodec, dokud neucitite tvrdy doraz, a poté otocte
jesté o Visotacky.

e Vlozte (1) sestavu téla ventilu do gumového modulu tak, aby (7) rovny bodec sméfoval k medialni strané chodidla.
To umoznuje vedeni hadi¢ky na medialni strané pylonu (aby bylo zabranéno poskozeni hadi¢ky nebo zachyceni pfi
chazi).

e Znovu spojte ohnuté 90stupriové hadicky s hadi¢kou a vkladacim filtrem. Znovu pripojte hadicky k (7) rovnému bodci.

e Nasadte ponozku Spectra a skofepinu chodidla pfes chodidlo EVAQS.

e Znovu pripojte chodidlo EVAQS k pylonu a lGzku uZivatele.

e Znovu pripojte druhy konec vakuové hadicky k l1Gzku uZivatele. Vakuova hadicka m(iZe byt vedena podle preference

protetika. 2 3 4 5 6 7
@ S PP .

17.

1. Sestava téla ventilu

2. Vyfukovy filtr
3. Distancni vlozka
4. Klapkovy zpétny ventil (vyvod)

5. Télo ventilu
6. Klapkovy zpétny ventil (pfivod)
7. Rovny bodec

CISTENI

Sejméte skorepinu chodidla a ponozku Spectra, oplachnéte chodidlo v Cisté vodé s mydlem o neutrdinim pH a peclivé vysuste.
Skorepinu chodidla Ize ¢istit vihkym hadfikem nebo houbou.

18. PODMINKY PROSTREDI

Teplotni rozsah pro poutziti a skladovani: -28 °C az +60 °C
Relativni vlhkost vzduchu: bez omezeni
Vodéodolny: prostiedek je odolny viéi sladké, moiské a chlorované vodé.

19. LIKVIDACE

Chodidla jsou vyrobena z uhliku a skelného kompozitu, epoxidu, PU polymerq, titanu a nerezové oceli. Prostredky a jejich baleni
je nutné zlikvidovat v souladu s mistnimi nebo narodnimi pfedpisy upravujicimi ochranu zZivotniho prostredi.

20. POPIS ZNACEK

Oznaceni CE a rok

Vyrobce

il

A\

2
Identifikované riziko C € 2
5

prvniho prohlaseni

Autorizovany zastupce
v Evropské unii

()

Pro vicenasobné pouziti
jednim pacientem

21. INFORMACE O PREDPISECH

Tyto vyrobky jsou zdravotnické prostfedky s oznaéenim CE a jsou certifikované v souladu s nafizenim (EU) 2017/745.
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ETHOS™ LP-LP3
Ndvod na pouZitie

Precitajte si pred pouZitim

IFU-01-020
Rev. C
2025-07

\ Pacienta oboznamte s odsekmi 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 a 19 tohto navodu.

1. ZAHRNUTE POLOZKY

Popis dielu

Cislo dielu

Sucast balenia/Predava sa samostatne

ETHOS LP chodidlo pre dospelych so sandalovou Spi¢kou

LP3-00-0xAxx-xx*

ETHOS LP chodidlo pre deti s oby¢ajnou Spickou

LP3-00-0xPxx-RU*

ETHOS LP chodidlo pre dospelych s EVAQ8

LP3-V3-0xAxx-xx*

Zahrnuté

Nahradna suprava EVAQ8

EV2RB

preddva sa osobitne

Vy

pustaci ventil EVAQ8

EVRV

preddva sa osobitne

S0-NPS-200xx-00*

Zahrnuté

Cierna ponozka Spectra

Patny klin pre dospelych

0TS-39-00057-00

Dodava sa spolu s chodidlom pre dospelych

Patny klin pre deti

0TS-39-00072-00

Dodava sa spolu s chodidlom pre deti

Nastroj na odstraniovanie kozmetického krytu chodidla

ACC-00-10300-00

Predava sa samostatne

Kozmeticky kryt chodidla pre dospelych so sandalovou
Spickou (bez spojovacieho kruzku)

FTC-2K-1

Kozmeticky kryt chodidla pre deti s obycajnou Spickou
(bez spojovacieho kruzku)

FTC-2M-1

Preddva sa samostatne

2. OPIS

ETHOS LP je protetické chodidlo s akumuladciou a ndvratom energie pozostdvajuce z tychto sucasti:

* Pozri kataldg

e nosna ¢ast chodidla z uhlikovych a sklenych vldkien,
¢ polovi¢na kolisava podosva z uhlikovych a sklenych vlakien,
e zasuvna ihlanova pripojka,
e gumeny tImic paty,
e ponozka Spectra.
K dispozicii s pravou alebo lavou sandalovou $pickou vo velkostiach pre dospelych a obycajnou
Spickou v detskych velkostiach. Doddva sa s klinom na spevnenie paty.

3. VLASTNOSTI

Chodidlo ETHOS LP pre dospelych | ETHOS LP pre deti
Strana Prava alebo lavd

Velkost 22 a; 25 cm 26 a7z 28 cm 29 az 30 cm 193721 cm
Sandalova $picka Ano (iba tato moznost) | Ano (iba tdto moznost) | Ano (iba tito moznost) Nie
Hmotnost* 425 g 485 g 656 g 275¢g
Konstrukcna vyska* 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm

Vyska paty

10 mm

*Pri velkosti 20 kat. 2P, pri velkostiach 23, 26, 29 kat. 4, s kozmetickym krytom chodidla, ponoZkou Spectra a vyskou pdty 10 mm

Pomécka ETHOS LP pre dospelych bola testovana podla normy ISO 10328 s maximalnou hmotnostou pacienta 166 kg pocas

2 miliénov cyklov.

Pomécka ETHOS LP pre deti bola testovana podla normy ISO 10328 s maximalnou hmotnostou pacienta 60 kg pocdas 2 miliénov

cyklov.

Vyber kategorie protetického chodidla podla hmotnosti a irovne narazov pri aktivitdich pacienta — model ETHOS LP pre

dospelych
Hmotnost™ kg 44 - 52 53-59 60 - 68 69 -77 78-88 | 89-100 |101-116|117-130(131-147(148-166
Oroved Nizka 1 1 2 3 4 6 7 8 9
rove Stredna | 1 2 3 4 5 7 8 9 _
narazov S
Vysoka 2 3 4 5 6 8 9 - -

*) Limit telesnej hmotnosti, ktory sa nesmie prekroéit (1ISO 10328)
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Vyber kategorie protetického chodidla podla hmotnosti a irovne narazov pri aktivitach pacienta — model ETHOS LP pre deti

Hmotnost™ kg <26 26-36 36 -45 46 - 60

Uroveii narazov Vysoka 1P 2P 3P 4p

*) Limit telesnej hmotnosti, ktory sa nesmie prekrocit (1SO 10328)

4. MECHANIZMUS UCINKU

Pri doslape paty sa kompozitny diel a timic paty stlacia, ¢im absorbuju vertikdlne sily narazu a akumuluji energiu. To napomaha
pri prechode do polovice naslapu. Ked pouZivatel prechadza do konecnej fazy naslapu, nosna cast chodidla sa pri zatazeni Spicky
stlaci, ¢im dochadza k akumulacii energie, ktora sa uvolni pri zdvihnuti Spicky od zeme (tzv. ndvrat energie).

5. URCENE POUZITIE/INDIKACIE

Tato zdravotnicka pomécka sa dodava zdravotnickym pracovnikom (protetikom), ktori vyskolia pacienta na jej /*.
pouzivanie. Lekarsky predpis vyda lekar, ktory zhodnoti schopnost pacienta pouzivat pomédcku. 1'“1)

A\ Tuto pomébcku mébze pouzivat iba JEDEN PACIENT. Nesmie ju pouzivat iny pacient.

Protetické chodidlo ETHOS LP je uréené na integraciu do protézy dolnej koncatiny vyrobenej na mieru a zabezpecuje funkciu
chodidla u pacientov s jednostrannou alebo obojstrannou amputdaciou dolnej koncatiny a/alebo s vrodenou chybou dolnej
kondatiny. Protetické chodidlo ETHOS LP je obzvldst vhodné pre pacientov s dlhym kyptom dolnej konéatiny. Protetické chodidlo
ETHOS LP pre dospelych je urcené pre dospelych pacientov so strednou Uroviiou aktivity (K3) na chodzu a fyzické aktivity bez
nadmerného zataZenia. Protetické chodidlo ETHOS LP pre deti je uréené pre detskych pacientov na chédzu a fyzické aktivity bez
nadmerného zataZenia.

ETHOS LP pre deti ETHOS LP pre dospelych

Maximalna hmotnost dospelej osoby (vratane neseného bremena): 166
e * kg
&[1]2]3 &[1]2

Maximalna hmotnost dietata (vratane neseného bremena): 60 kg

O Aﬁ%zk,gs u 263665'?&, (pozri tabulku v odseku 3)

6. KLINICKE PRINOSY

* Komfortna chédza * Stabilita v premenlivom teréne
e Chodza po nerovnom teréne

7. PRISLUSENSTVO A KOMPATIBILITA

Na modul chodidla sa musi nasadit vhodny kozmeticky kryt chodidla (pozrite si nas kataldg).

Protetické chodidlo pre dospelych obsahuje 30 mm zasuvnu ihlanovu pripojku, ktora je kompatibilnd s objimkovymi konektormi
protetickych ndhrad PROTEOR pre dospelych. Protetické chodidlo pre deti obsahuje 22 mm zasuvnu ihlanovud pripojku, ktora je
uréena na pouzitie s objimkovymi konektormi protetickych nahrad PROTEOR pre deti. Viac informacii najdete v katalégu.

8. ZAROVNANIE

Zakladné nastavenie Linia zataZenia

Pred pripevnenim protézy na nohu pacienta:

¢ Protetické chodidlo (s kozmetickym krytom) vloZte do topanky
a nastavte plantarnu/dorzélnu flexiu modulu chodidla tak, aby
zohladnovala vysku paty obuvi.

*  Nastavte 16zko v addukcii/abdukcii, aby sa zabezpecil vhodny
uhol vo frontalnej rovine.

* Nastavte 16zko vo flexii/extenzii, aby sa zabezpedéil vhodny
uhol v sagitalnej rovine.

*  Nastavte polohu spojovacieho kibu tak, aby linia zatazenia
spadala do prednej Casti ihlanovej pripojky (pozri obrazok).

ETHOS LP pre deti

IFU-01-020
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Dynamické nastavenie

Na optimalizaciu odvalovania chodidla z paty na prednu ¢ast chodidla nastavte nasledujice premenné:
¢ polohu chodidla v predozadnej rovine,
*  plantarnu/dorzélnu flexiu,
e pruznost paty.

Dynamické nastavenie sa vykondva v sulade so spravnou odbornou praxou.

9. MONTAZ

Protetické chodidlo ETHOS LP sa dodava zmontované a pozostdva z modulu chodidla, ponozky Spectra a kozmetického krytu
chodidla. 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 minimalizuje hluk. Pred montazou kozmetického
krytu chodidla sa ponozka Spectra musi natiahnut na modul chodidla.

Kozmeticky kryt chodidla

Na odstranenie alebo nasadenie kozmetického krytu chodidla pouZzite nastroj ur¢eny na odstrafiovanie kozmetického krytu
chodidla, aby ste neposkodili modul chodidla. Kryt chodidla je mozné podla potreby upravit tak, aby sa zvacsila medzera. To
umozniuje prispdsobit kryt réznym typom konstrukcie 16Zka protézy. Posunutie je mozné az o 30 mm.

& Chodidlo nikdy nevyberajte z kozmetického krytu chodidla manudlnym tahanim. Mohlo by déjst k poskodeniu protetického
chodidla.

Modely EVAQS8

Rovny tffi, odvzdusnovaci filter, hadicka, filter privodného vedenia, pravouhly tfi 16zka a upevnovacia paska na hadic¢ku sa
dodavaju s protetickym chodidlom, treba ich vsak pred pouZzitim namontovat.
Sposob pripojenia k 16Zku je na zvaZzeni protetika. To, ako bude model EVAQS8 pripojeny, zdvisi vylu¢ne od konstrukcie 16Zka, ktoru
si lekdr zvoli. Existuje mnoho vyrobnych metdd a materidlov, ktoré mozno pouZit. L6zko by malo byt vyrobené z materiédlov, ktoré
dokazu udrzat vakuum a umoZriuju vytvorit miesto pripojenia pre pumpu EVAQS.
e Toje moZné vykonat pomocou Specidlne navrhnutej upeviiovacej dosticky |6zka pre vakuové zavesenie.
e Do vzdialeného konca l6Zka je moZzné vyvrtat a vyrazit otvor na pripojenie 90-stupriovej tfriovej pripojky. Tffiova pripojka
dodavana so supravou je vybavena zavitom 10-32 UNF.
e Je moiné vyvrtat a vyrazit otvor pre vypustaci ventil uréeny na poufZitie s vakuovymi systémami.
e Po dokonceni je potrebné skontrolovat tesnost vsetkych 3 systémov.
Pripojenie vakuového systému na |6zko:
e N3jdite vakuovu hadicku, ktora vychadza z kozmetického krytu chodidla a ponozky. Tato hadicka by mala byt pripojena
k filtru privodného vedenia, ktory je pripojeny k ohnutej 90-stupriovej rurke, ktora je pripojend k rovnému tfiiu zostavy
telesa ventilu.
e Vakuovu hadicku vedte k strednej strane pyldénu alebo ju omotajte okolo pyldnu (aby sa zabranilo poskodeniu hadicky
alebo jej zachyteniu pocas chodze).
e Hadicku pripevnite k pyléonu pomocou dodanej upevnovacej pasky na hadicku alebo inou vhodnou paskou.
e Haditku odrezte na pozadovanu dizku a pripojte ju k tffiovej pripojke na 16zku.

10. NASTAVENIA

V pripade, Ze pacient potrebuje dodatocne zvysit pevnost paty, pouZite dodané patné kliny. Pred ich pouZitim je potrebné odmastit
spodnu stranu podosvy. Na pripevnenie patnych klinov pre dospelych pouzite obojstrannu lepiacu pasku. Patné kliny pre deti je
potrebné pripevnit kyanoakrylatovym lepidlom (superlepidlom). Spravne umiestnenie klinu je znazornené na obrazkoch niZsie.

SPRAVNE UMIESTNENIE PATNEHO KLINU NESPRAVNE UMIESTNENIE PATNEHO KLINU
——
,\\-—\4
e . — T —— )
Patny klin umiestnite na spodnu stranu podosvy priblizne Umiestnenie pdtného klinu medzi komponenty protetického
3,2 mm smerom dopredu od zadného konca. chodidla nepriaznivo ovplyvriuje funkénost chodidla.
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11.  RIESENIE PROBLEMOV

PROBLEM PREJAVY PROBLEMU RIESENIE

¢ Dosadnutie chodidla na celd plochu nastava prilis rychlo | * Posufite 16Zko dopredu vocéi chodidlu
Prili makka pata | « Spicka je prili§ tuhd * Pripevnite patny klin. Podrobnosti

* Hyperextenzia kolena o0 montdzi najdete v odseku 10 vyssie.

¢ Rychla flexia kolena, nestabilita e Posunte |6Zko dozadu voci chodidlu
Prilis tvrda pdta | « Prili$ rychle odvalovanie chodidla z paty k 3picke * Overte, ¢i pouZivate spravnu kategériu

¢ Pocit nedostatocného navratu energie modulu chodidla
Prilis tuhy modul | » Ploché miesto pri odvalovani chodidla v pomalom tempe| * Zvaite pouZitie nizSej kategdrie modulu
chodidla choédze chodidla

ey st s ¢ Cvaknutie pri prvotnom kontakte chodidla so zemou . vies v -
Prili$ makky « Nadmerné prehybanie épicky pri vykonavani aktivity so e Zvaite pouZitie vyssej kategdrie modulu
modul chodidla o , chodidla
silnym ndrazom

12. VAROVANIA

A V pripade poskodenia obalu skontrolujte celistvost pomdcky.

A Chodidlo nikdy nepouzivajte bez kozmetického krytu.

A V Ziadnom pripade neuvolfiujte montazne skrutky ihlanovej pripojky.

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

A Chodidlo vzdy pouzivajte s ponozkou a obuvou. Nedodrzanie tohto pokynu mdzZe viest k poskodeniu vyrobku, ako aj vaznemu
zraneniu.

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

A Po plavani, pouZiti vo vode alebo postriekani tekutinou sa chodidlo musi vycistit (pozri odsek 16).

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

A NedodrZanie ndvodu na pouZitie je nebezpecné a rusi platnost zaruky.

13. KONTRAINDIKACIE

A NepouZivajte u pacienta, ktorého maximalna hmotnost (vratane neseného bremena) moéze prekrocit 166 kg v pripade
modelu pre dospelych alebo 60 kg v pripade modelu pre deti.

A NepouZivajte pri aktivitach spojenych s rizikom nadmerného zatazenia.

14.  VEDLAIJSIE UCINKY

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

15. UDRZBA A KONTROLA

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 zévislosti od Urovne aktivity
pacienta. Ak sa tieto ¢asti poSkodia, moze dojst k pred¢asnému opotrebovaniu chodidla.

Zivotnost protetického chodidla zavisi od Urovne aktivity pacienta.

Komponenty modelov EVAQ8 (hadicka, filter privodného vedenia, jednocestné ventily umiestnené vo vnutri zostavy telesa
ventilu) si mozu vyZzadovat pravidelné Cistenie alebo vymenu pocas Zivotnosti systému a nie su vymenitelné v rdmci zaruky,

pretoZe sa povazuju za komponenty podliehajuce beznému opotrebovaniu.
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PRAVIDELNA KONTROLA SYSTEMU EVAQS

Vizudlne skontrolujte hadicku, ¢i nie je skrdtend, nema trhliny alebo opotrebovanie, cez ktoré by mohol do systému
prenikat vzduch. Ak nieco také objavite, hadi¢ku vymerite.

Vyberte filter privodného vedenia z hadicky a pozrite sa cezen. Ak vidite svetlo, je Cisty. Ak svetlo nevidno, prefuknite cez
tento filter vzduch zo striekacky od vzdialenejsieho konca po blizsi (opak normalneho smeru) na odstranenie necist6t. Ak
upchatie pretrvava, treba filter vymenit.

Jednosmerné ventily vo vdkuovej pdte mézZu vyZzadovat prelistenie a preplachnutie destilovanou vodou alebo

izopropylalkoholom, aby spravne fungovali. Tento postup moZe vykonat len kvalifikovany profesional.

1 2 3 4
® -

— Y

RSt e

5 6 7

2. Odvzdusnovaci filter

1. Zostava telesa ventilu 3. Rozperka

5. Teleso ventilu
6. Spatny ventil Duckbill (privodny)

4. Spatny ventil Duckbill (odvzdusriovaci) 7. Rovny tfii

Precistenie jednosmernych ventilov a vakuovej pumpy:

Odpojte vakuovu hadicku od tfna |6zka a protetické chodidlo EVAQS8 vyberte z 16zka pouzivatela.

Koniec vakuovej hadicky, ktory sa pripaja k 16zku, ponorte do izopropylalkoholu alebo destilovanej vody a pomaly
cyklicky zapinajte vakuovld pumpu stlacanim paty protetického chodidla pomocou tycky v tvare pismena T alebo
podobného nastroja, kym neuvidite, Ze z (2) odvzdusniovacieho filtra vyteka kvapalina.

Po niekolkych cykloch prudenia kvapaliny systémom vyberte hadi¢ku z izopropylalkoholu alebo destilovanej vody
a pomaly cyklicky zapinajte pumpu, az kym z odvzdusriovacieho filtra nebude vytekat Ziadna kvapalina.

Znovu pripojte pumpu a vakuovu hadicku.

Pri servise a Cisteni alebo vymene komponentov:

Vakuovu hadicku vyberte z 16zka pouzivatela, nechajte ju vsak pripojenu k protetickému chodidlu EVAQS.
Protetické chodidlo EVAQS8 vyberte z 16Zka pouzivatela.
Z protetického chodidla EVAQS vytiahnite vakuovu hadicku.
Odpojte (1) zostavu telesa ventilu od gumenej pumpy tak, Ze teleso ventilu budete tahat a zarover vykyvovat do
stran.
Pomocou %16" nastréného kluéa odmontujte (2) odvzdusriovaci filter zo (1) zostavy telesa ventilu.
Opatrne poklepte koncom (1) zostavy telesa ventilu o ruku alebo o stol, aby sa (3) rozperka a (4) spatny ventil Duckbill
(odvzdusnovaci) vysunuli. Teraz ich méZete odpojit zo (1) zostavy telesa ventilu.
POZNAMKA: (4) Spatny ventil Duckbill (odvzdugriovaci) bude pravdepodobne vtlaéeny do spodnej ¢asti (3) rozperky.
Pomocou ¥4 zakladacieho klti¢a odmontujte (7) rovny tffi z druhej strany (1) zostavy telesa ventilu.
Vnutri (1) zostavy telesa ventilu pod umiestnenim (7) rovného tfia sa nachadza dalsi (6) spatny ventil Duckbill
(privodny). Odmontujte (6) spatny ventil Duckbill (privodny) tak, Ze poklepete (1) zostavou telesa ventilu o ruku alebo
o stol, alebo si vezmete spinku na spisy, vyrovnate ju a zasuniete do druhej strany (5) telesa ventilu, aby ste vytlacili
(6) spatny ventil Duckbill (privodny).
Vnuatorné zavity na oboch stranich (5) telesa ventilu vycistite vatovou tycinkou a izopropylalkoholom alebo
destilovanou vodou.
Ak opéatovne pouZijete (2) odvzdusnovaci filter, (7) rovny tfn, filter privodného vedenia a (4) a (6) spatné ventily
Duckbill, vy¢istite ich izopropylalkoholom alebo destilovanou vodou. Davajte obzvlast pozor, aby (4) a (6) spatné
ventily Duckbill ostali ¢isté a bez necistét (na kontrolu mdzete poutzit lupu). Filter privodného vedenia preplachnite
z oboch stran, aby ste mali istotu, Ze je Cisty. Ventily vidy nechajte uschnit volne na vzduchu. NEPOUZIVAITE
utierku alebo handricku.
Po uschnuti dielov alebo ak pouzijete nové diely z nahradnej supravy, ich poukladajte na Cisty povrch.
Zasunte (4) spatny ventil Duckbill (odvzduSovaci) do konca (3) rozperky tak, aby bol okraj (4) spatného ventilu Duckbill
(odvzdusnovacieho) v jednej rovine s otvorom (3) rozperky a Spicka (4) spatného ventilu Duckbill (odvzdusnovacieho)
bola vo vnutri (3) rozperky.
Zasunte (3) rozperku do dlhsej strany (5) telesa ventilu so (4) spatnym ventilom Duckbill (odvzdusnovacim) smerom
dovnutra. RUENE naskrutkujte (2) odvzdusiiovaci filter do (5) telesa ventilu, kym tesne neprilieha. Utiahnite
pomocou momentového kltca (pouzite utahovaci moment 15 in-lb). Nepritiahnite ho prilis. Prilisnym utiahnutim by
ste strhli zavit, na ¢o sa nevztahuje zaruka.
POZNAMKA: Ak nemate momentovy kI, naskrutkujte (2) odvzdusfiovaci filter aZ na doraz a potom ho este otocte
o Y16 otacky.
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e Zasunte (6) spatny ventil Duckbill (privodny) do kratkej strany (5) telesa ventilu tak, aby Spicka (6) spatného ventilu
Duckbill (privodného) smerovala do (5) telesa ventilu. Malym skrutkovacom alebo vyrovnanou spinkou na spisy
zabezpecte, aby bol (6) spatny ventil dobre Duckbill (privodny) Uplne zasunuty do zapusteného otvoru.

o  RUCNE naskrutkujte (7) rovny tffi do kréatkej strany (5) telesa ventilu.

* Ked je ui (7) rovny tfi priliehavo RUENE zakrdteny, priskrutkuje ho momentovym klG¢om (pouZite utahovaci
moment 15 in-Ib). Je to velmi nizka hodnota utahovacieho momentu, preto by prilisné utiahnutie sposobilo strhnutie
zavitu na (7) rovnom tfni, na ¢o sa nevztahuje zaruka.

POZNAMKA: Ak nemate momentovy klt¢, naskrutkujte (7) rovny téfi az na doraz a potom ho eéte otocte o Y16 otacky.

e Zasurnte (1) zostavu telesa ventilu do gumeného modulu, pricom (7) rovny tffi musi byt oto¢eny smerom k strednej
strane chodidla. To umozriuje viest hadi¢ku po strednej strane pyldnu (aby sa zabranilo poskodeniu hadicky alebo jej
zachyteniu pocas chodze).

e Znovu pripojte ohnutt 90-stupriovu rarku s hadickou a filtrom privodného vedenia. Znovu pripojte hadic¢ku k (7)
rovnému triu.

e Na protetické chodidlo EVAQS8 nasurite kozmeticky kryt na chodidlo a navlec¢te ponozku Spectra.

e  Protetické chodidlo EVAQS8 znovu pripojte ku 16zku pouzivatela.

*  Druhy koniec vdkuovej hadi¢ky znovu pripojte k 16zku pouZivatela. Vakuovu haditku mozno nasmerovat podla

preferencie protetika.
2 3 4 5 6 7
@Z@ Q 7R P 2

2. Odvzdusnovaci filter 5. Teleso ventilu
3. Rozperka 6. Spatny ventil Duckbill (privodny)
4. Spatny ventil Duckbill (odvzdusniovaci) 7. Rovny tfii

1. Zostava telesa ventilu

17.  CISTENIE

Odstrante kozmeticky kryt chodidla a ponozku Spectra. Chodidlo odistite Cistou vodou a neutrdlnym mydlom a dokladne osuste.
Kozmeticky kryt chodidla mozno ocistit vihkou handric¢kou alebo Spongiou.

18. PODMIENKY OKOLITEHO PROSTREDIA

Teplotny rozsah pri pouzivani a skladovani: -28 az +60 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenia
Vodeodolnost: Tato pomdcka je odolna voéi pitnej, morskej a chlérovej vode.

19. LIKVIDACIA

Protetické chodidlo je vyrobené z kompozitného materidlu vystuzeného uhlikovymi a sklenenymi vldknami, epoxidu, PU
polymérov, titdnu a nehrdzavejucej ocele. Tieto pomocky a ich obaly sa musia zlikvidovat v stlade s miestnymi alebo narodnymi
predpismi tykajucimi sa Zivotného prostredia.

20.

POPIS SYMBOLOV

e

Vyrobca

Zistené riziko

A\

Oznacenie CE a rok
prvého udelenia

q3

Autorizovany zastupca
v Eurépskej unii

ﬁ) Urcené pre jedného
\—

pouzitie

pacienta na viacnasobné

21.

REGULACNE INFORMACIE

Tieto vyrobky su zdravotnicke pomédcky s oznacenim CE a maju certifikat zhody s nariadenim (EU) 2017/745.
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2 ETHOSTM I.P' I.P3 IFU-01-020
( € : Upute za uporabu Rev. C
5 vor oo ..
Procitati prije uporabe 2025-07
\ Prenijeti pacijentu odlomke § 10, 11, 12, 13, 14, 15,17, 18 i 19 ovih uputa.
1. UKLJUCENE STAVKE

Opis dijela

Broj dijela

Ukljuéeno / prodaje se zasebno

ETHOS LP stopalo za odrasle s odvojenim palcem

LP3-00-0xAxx-xx*

ETHOS LP stopalo za pedijatrijske pacijente sa spojenim palcem

LP3-00-0xPxx-RU*

Ukljuc¢eno

ETHOS LP stopalo za odrasle s EVAQS8

LP3-V3-0OxAxx-xx*

Pribor za obnovu EVAQS8

EV2RB

Prodaje se zasebno

Ispusni ventil EVAQ8

EVRV

Prodaje se zasebno

Crna ¢arapa Spectra

S0-NPS-200xx-00*

Uklju¢eno

Petni klinovi za odrasle

0TS-39-00057-00

Uklju¢eno uz stopalo za odrasle

Petni klinovi za pedijatrijske pacijente

0TS-39-00072-00

Uklju€eno uz stopalo za pedijatrijske
pacijente

Alat za uklanjanje kalupa stopala

ACC-00-10300-00

Prodaje se zasebno

Kalup stopala s odvojenim palcem (bez ploce) za odrasle FTC-2K-1
Kalup stopala sa spojenim palcem (bez ploce) za pedijatrijske FTC-OM-1 Prodaje se zasebno
pacijente
* Pogledajte katalog

2. OPIS

ETHOS LP je proteticko stopalo s pohranom i povratom energije koje se sastoji od:

kobilica od karbona i stakloplastike
poluzaobljeni potplat od karbona i stakloplastike
muski piramidni spoj

gumeni odbojnik za petu

carape spectra

Dostupno s desnim i lijevim odvojenim palcem za odrasle i spojenim palcem za pedijatrijske

pacijente. Dostavlja se s petnim klinom za povecanje tvrdoce.

< .
3. SVOISTVA

Stopalo ETHOS LP za odrasle | ETHOS LP za pedijatrijske pacijente

Strana Desna ili lijeva

Veli€ina 22 do 25 cm 26 do 28 cm 29 do 30 cm 19do 21 cm

Opcija s odvojenim palcem Iskljucivo Iskljuéivo Isklju¢ivo Ne

TeZina* 425 ¢ 485 g 656 g 275 g

Visina konstrukcije* 57 mm 58 mm 63 mm 42 mm

Visina pete 10 mm

*Na temelju veli¢ina 20 kat. 2P, 23, 26, 29, kat. 4, s kalupom stopala, carapom Spectra i visinom pete od 10 mm.

Proizvod ETHOS LP za odrasle ispitan je u skladu s normom ISO 10328 za teZinu pacijenta od najvise 166 kg u dva milijuna ciklusa.
Proizvod ETHOS LP za pedijatrijske pacijente ispitan je u skladu s normom ISO 10328 za teZinu pacijenta od najviSe 60 kg u dva

milijuna ciklusa.

Odabir kategorije stopala ovisno o teZini pacijenta i razini opterecenja za proizvod ETHOS LP za odrasle

TeZina"” kg 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 [101-116|117 - 130|131 - 147|148 - 166
. Niska 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
z:::::(:enja Umjerena 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
Visoka 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

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

Odabir kategorije stopala ovisno o teZini pacijenta i razini opterecenja za proizvod ETHOS LP za pedijatrijske pacijente

Tezina” kg <26

26—

36

3645 46 - 60

Razina opterecenja Visoka 1P

2P

3p 4p

*) Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije prekoraciti (1SO 10328)
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4, MEHANIZAM DJELOVANJA

Pri udaru pete, kompozit i odbojnik za petu se stisnu kako bi apsorbirali vertikalnu silu udarca i pohranili energiju kao pomo¢ u
prijelazu na medufazu. Kako korisnik prelazi u zavrSnu fazu, kobilica se stisne pri opterec¢enju prstiju kako bi pohranila energiju i
povratila je na noZni prst.

5. NAMJENA/INDIKACIJE

Ovaj medicinski proizvod isporucuje se zdravstvenim radnicima (ortopedskim tehnicarima) koji ¢e obuditi pacijenta za /’.
njegovu uporabu. Uporabu propisuje lijenik koji procjenjuje sposobnost pacijenta da upotrebljava proizvod. ]_'n‘)

A Ovaj proizvod namijenjen je za primjenu na JEDNOM PACHUENTU. Ne smije ga koristiti drugi pacijent.

Proizvod ETHOS LP namijenjen je integraciji u prilagodenu vanjsku protezu donjeg uda kako bi se osigurala funkcionalnost stopala
u pacijenata s jednostranom ili obostranom amputacijom donjih udova i/ili prirodenim nedostacima udova. Proizvod ETHOS LP
posebno je pogodan za pacijente s dugim bataljkom. Proizvod ETHOS LP za odrasle indiciran je za odrasle pacijente s umjerenom
razinom aktivnosti (K3) za hodanje i tjelesne aktivnosti bez prekomjernog optereéenja. Proizvod ETHOS LP za pedijatrijske pacijente
namijenjen je za hodanje i fizicke aktivnosti bez prekomjernog opterecenja.

ETHOS LP za pedijatrijske

acijente ETHOS LP za odrasle
pacl) Najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta) za odrasle: 166 kg
ﬁ 111211 3 ! ﬁ 1112 H 4 Najveca tezina (uklju¢eno nosenje tereta) za pedijatrijske pacijente: 60

kg

B -
. 60 kg . 166 kg (Vidjeti tablicu §3)
A 1321bs A 365Ibs

6. KLINICKE KORISTI

* Udobnost hodanja * Stabilnost na promjenjivom terenu
¢ Hodanje na neravhom terenu

7. DODACI | KOMPATIBILNOST

Na modul stopala treba postaviti odgovarajuéi kalup stopala (pogledajte nas katalog).

Stopalo za odrasle ukljucuje muski piramidni spoj od 30 mm koji je osmisljen kako bi bio kompatibilan s PROTEOR Zenskim spojem
za odrasle. Stopalo za pedijatrijske pacijente ukljuCuje muski piramidni spoj od 22 mm koji je osmisljen kako bi se koristio s
PROTEOR Zenskim spojem za pedijatrijske pacijente. Za vise informacija pogledajte katalog.

8. PORAVNANIJA

Poravnanje na klupici jymy| | Linija opterecenja

Prije postavljanja proteze na pacijenta:
e poravnajte modul stopala u plantarnoj/dorsalnoj fleksiji
umetanjem stopala (s kalupom stopala) u cipelu kako bi se
uzela u obzir visina pete

e poravnajte leziste u adukciji/abdukciji kako biste osigurali
odgovarajudi kut u frontalnoj ravnini

e poravnajte leZiste u fleksiji/ekstenziji kako biste osigurali
odgovarajudi kut u sagitalnoj ravnini

e podesite polozZaj lezista tako da linija opterecenja odgovara
prednjoj kupoli piramide (vidjeti ilustracije).

Dinamicko poravnanje

ETHOS LP za pedijatrijske pacijente

Da biste optimizirali prijelaz s pete na prednji dio stopala, podesite sljededée varijable:
*  polozZaj stopala u prednjoj/straznjoj ravnini
* plantarnu/dorsalnu fleksiju
e fleksibilnost pete

Dinamicko poravnanje obavlja se u skladu s dobrim profesionalnim praksama.
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9. SASTAVUANIE

Proizvod ETHOS LP unaprijed je sastavljen i sastoji se od modula stopala, ¢arape Spectra i kalupa stopala. Nakon dinamickog
poravnanja zategnite vijke za namjestanje piramide prema specifikacijama proizvodaca spojeva. Ucvrstite vijke za namjeStanje
piramide ljepilom za zaklju¢avanje navoja (odnosno Loctite 242).

Carapa Spectra

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

Kalup stopala

Za uklanjanje ili postavljanje kalupa stopala koristite se alatom za uklanjanje kalupa stopala da biste sprijecili osSte¢enje modula
stopala. Navlaka za stopalo mozZe se izmijeniti kako bi se po potrebi poveéao slobodni prostor radi prilagodbe razli¢itim oblicima
oklopa. Moguce je odstraniti do 30 mm.

& Stopalo nikad nemojte povlacenjem vaditi iz kalupa stopala. To moZe ostetiti stopalo.

Modeli EVAQS

Ravni nabrani spojnik, ispusni filtar, cijevi, ugradeni filtar, pravokutni nabrani spojnik za leziste i drzac cijevi ukljuceni su uz stopalo
i mozda ih treba sastaviti prije primjene.
Ortopedski tehnicar odlucuje o metodi spajanja na leziste. To u potpunosti ovisi o dizajnu lezZista koji je odabrao lijecnik i prema
kojem ¢e se odrediti kako ¢e EVAQS biti spojen. Mogu se upotrebljavati mnoge metode izrade i materijali. LeZiste bi trebalo biti
izradeno od materijala koji ée zadrzati vakuum i pruZziti toc¢ku spajanja za pumpu EVAQS.
e To se moze uciniti s pomocu posebno dizajnirane ploce za pri¢vrscivanje lezista za vakuumsku suspenziju.
e Rupa se moze izbusiti i urezati u distalni kraj leziSta kako bi prihvatila nazubljeni priklju¢ak od 90 stupnjeva. Nazubljeni
priklju¢ak isporuc¢en s kompletom ima navoj od 10-32 UNF.
e Rupa se moze izbusiti i urezati za prihvaéanje potisnog ventila dizajniranog za koristenje s vakuumskim sustavima.
e Nakon dovrsetka treba provjeriti ima li propustanja na sva 3 sustava.
Spajanje sustava vakuuma na leziste:
e Pronadite cijev za vakuum koja izlazi iz kalupa stopala i ¢arape. Cijev bi trebala biti isporu¢ena spojena na ugradeni filtar
koji je spojen na cijev savijenu pod kutom od 90 stupnjeva, a koja je spojena na ravni nabrani spojnik sklopa tijela ventila.
e Provedite cijev za vakuum na medijalnu stranu pilona ili omotajte cijev oko pilona (kako bi se sprijecilo osteéenje cijevi ili
zapinjanje tijekom hodanja).
e Udvrstite cijevi na pilon koristeci ukljuceni drzac cijevi ili odgovarajuéu vrpcu.
e Qdrezite cijevi na Zeljenu duljinu i spojite na nazubljeni prikljucak na leziste.

10. PODESAVANJA

Ako pacijent i dalje zahtijeva dodatnu tvrdocu pete, upotrijebite isporucene petne klinove. Prije upotrebe potrebno je odmastiti
donju povrsinu ploce potplata. Petni klinovi za odrasle koriste dvostranu ljepljivu traku. Petne klinove za pedijatrijske pacijente
potrebno je pricvrstiti cijanoakrilatnim ljepilom (super ljepilo). Vidjeti slike u nastavku za ispravno postavljanje klina.

ISPRAVNO POSTAVLIANJE PETNOG KLINA NEISPRAVNO POSTAVLIANJE PETNOG KLINA
——
—;\‘\.4
e——— . — T —— )
Postavite petni klin na plantarnu povrsinu ploce potplata Postavljanje izmedu komponenti negativno ¢e utjecati na rad
priblizno 3,2 mm ispred straznjeg kraja. stopala.
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11. RJESAVANJE PROBLEMA

PROBLEM SIMPTOM RJESENJE
¢ Prerana pojava ravnog stopala * Pomaknite leZiste prema naprijed u odnosu na stopalo
Premekana peta | * NozZni prsti pretjerano su kruti * Pricvrstite petni klin. Vidjeti prethodni odjeljak 10. s
* Hiperekstenzija koljena pojedinostima o postavljanju

¢ Brza fleksija koljena, nestabilnost . oy
J J e Pomaknite leziSte prema straga u odnosu na stopalo

Pretvrda peta * Prebrzi prijelaz s pete na prste o . ..
. a . * Provjerite odgovarajucu kategoriju modula stopala
¢ Osjecaj slabijeg povrata energije
Pretvrd modul ¢ Ravna tocka pri prevrtanju pri niskim . - "
e Razmotrite modul stopala nize kategorije
stopala kadencama

e Zvuk klika pri pocetnom kontaktu
* Pretjeran otklon noZnog prsta pri aktivnosti | * Razmotrite modul stopala vise kategorije
s visokim opterecenjem

Premekan modul
stopala

12. UPOZORENIJA

A U slucaju ostecenja pakiranja, provjerite ispravnost uredaja.

A Stopalo nikad nemojte upotrebljavati bez kalupa stopala.

A Nikad nemojte otpustati piramidne vijke za pricvrscivanje.

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

A Stopalo uvijek upotrebljavajte s ¢arapom i cipelom. Nepridrzavanje tog savjeta moze dovesti do kvara proizvoda i tesSke
ozljede.

A Provjerite jesu li stopalo i unutrasnjost kalupa stopala bez necisto¢a (npr. pijeska). Necistoce uzrokuju trosenje grafitnih
dijelova. Stopalo ocistite u skladu s uputama (vidjeti §16).

A Stopalo treba ocistiti nakon plivanja, uporabe u vodi ili prskanja tekucine (vidjeti §16).

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

A Nepostovanje uputa za uporabu opasno je i poniStava jamstvo.

13. KONTRAINDIKACHIE

A Nemojte upotrebljavati na pacijentu ¢ija najveca teZina (uklju¢eno nosenje tereta) premasuje 166 kg za odrasle ili 60 kg za
pedijatrijske pacijente.

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

14. NUSPOJAVE

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

15. ODRZAVANIJE | PREGLED

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

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

Vijek trajanja stopala ovisi o razini aktivnosti pacijenta.

Komponente modela EVAQS8 (cijevi, ugradeni filtar, jednosmjerni ventili smjesSteni unutar sklopa tijela ventila itd.) moZzda ée trebati

periodi¢no ciséenje ili zamjenu tijekom Zivotnog ciklusa sustava, a zamjenu ne pokriva jamstvo jer se to smatra normalnim
trosenjem.
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PERIODICNI PREGLED SUSTAVA EVAQS

Stranica5od 6

Pregledajte jesu li cijevi savijene te ima li pukotina ili troSenja koje bi moglo dovesti do ulaska zraka u sustav. Zamijenite

cijevi ako postoji bilo koje od ovih stanja.

Uklonite ugradeni filtar iz cijevi i pogledajte kroz njega. Ako se moze vidjeti svjetlost, filtar je Cist. Ako je svjetlost blokirana,
izbacite zrak iz Strcaljke kroz ugradeni filtar iz distalnog u proksimalni kraj (obrnuto od normalnog toka) da biste pokusali

oCistiti blokadu. Ako se blokada ne moZze ukloniti, filtar se mora zamijeniti.

Mozda ce biti potrebno ocistiti jednosmjerne ventile koje sadrzi vakuumska peta i isprati ih destiliranom vodom ili
izopropilnim alkoholom da bi se osigurao ispravan rad. Ovaj postupak smije provoditi samo kvalificirani stru¢njak.

1 2 3 4
® -

5 6

7

2. Ispusni filtar
3. Odstojnik
4. Usnati ventil (ispusni)

1. Sklop tijela ventila

5. Tijelo ventila
6. Usnati ventil (usisni)
7. Ravni nabrani spojnik

Za ispiranje jednosmjernih ventila i vakuumske pumpe:

Odvojite cijev za vakuum s nabranog spojnika lezista i uklonite stopalo EVAQS s korisnic¢kog lezZista.

Stavite kraj cijevi za vakuum koji se spaja na leziSte u izopropilni alkohol ili destiliranu vodu i polako pokrecite
vakuumsku pumpu pritiskanjem pete stopala T-Sipkom ili slicnim dok se ne vidi kako tekuéina izlazi iz (2) ispusnog
filtra.

Nakon nekoliko ciklusa u kojima tekucina tece kroz sustav izvadite cijev iz izopropilnog alkohola ili destilirane vode i
polagano pokrecite pumpu sve dok tekudina vise ne izlazi kroz ispusni filtar.

Ponovno spojite pumpu i cijev za vakuum.

Za servisiranje i ¢iS¢enje ili zamjenu komponenti:

Uklonite cijev za vakuum s korisnickog leZista odrzavajudi je pricvrs¢enom uz stopalo EVAQS.

Uklonite stopalo EVAQS8 s korisni¢kog leZista.

Uklonite cijev za vakuum sa stopala EVAQS8.

Uklonite (1) sklop tijela ventila s gumene pumpe tako da ga povlacite uz pomicanje s jedne strane na drugu.

Koristeéi nasadni klju¢ od %/16” uklonite (2) ispusni filtar sa (1) sklopa tijela ventila.

Pazljivo lupnite krajem (1) sklopa tijela ventila o svoju ruku ili o stol kako biste omogucdili da (3) odstojnik i (4) usnati

ventil (ispusni) iskliznu van i omoguce uklanjanje iz (1) sklopa tijela ventila.

NAPOMENA: (4) Usnati ventil (ispusni) vjerojatno ce biti utisnut u dno (3) odstojnika.

Koristeéi nasadni klju¢ dubine ¥4” uklonite (7) ravni nabrani spojnik s druge strane (1) sklopa tijela ventila.

Unutar (1) sklopa tijela ventila ispod mjesta gdje se nalazio (7) ravni nabrani spojnik nalazi se drugi (6) usnati ventil

(usisni). Uklonite (6) usnati ventil (usisni) tako da lupnete (1) sklopom tijela ventila o svoju ruku ili o stol, ili tako da

izravnate spajalicu i umetnete je u drugu stranu (5) tijela ventila da biste izgurali (6) usnati ventil (usisni).

Ocistite Zenske navoje s obje strane (5) tijela ventila pamucnim Stapi¢em i izopropilnim alkoholom ili destiliranom

vodom.

Ako ponovno upotrebljavate (2) ispusni filtar, (7) ravni nabrani spojnik, ugradeni filtar te (4) i (6) usnate ventile,

oCistite ih izopropilnim alkoholom ili destiliranom vodom. Budite posebno oprezni i pobrinite se da (4) i (6) usnati

ventili budu Cisti i bez prljavstine (povecalo je korisno za pregled). Isperite ugradeni filtar iz oba smjera kako biste bili

sigurni da je Cist. Ostavite ventile da se osuse na zraku. NEMOJTE koristiti rucnik ili krpu.

Nakon Sto se dijelovi osuse ili ako koristite nove dijelove iz pribora za obnovu, postavite sve dijelove na Cistu povrsinu.

Umetnite (4) usnati ventil (ispusni) u kraj (3) odstojnika tako da obrub (4) usnatog ventila (ispusnog) bude u ravnini

s otvorom (3) odstojnika, a vrh (4) usnatog ventila (ispusnog) bude unutar (3) odstojnika.

Umetnite (3) odstojnik u dugu stranu (5) tijela ventila s (4) usnatim ventilom (ispugnim) prema unutra. RUENO

uvedite (2) ispusni filtar u (5) tijelo ventila dok ¢vrsto ne nasjedne. Momentnim kljuem pritegnite na 15 in-lbs.

Nemojte previse pritegnuti. Uslijed pretjeranog pritezanja popucat ¢e navoji i to neée biti pokriveno jamstvom.

NAPOMENA: Ako nemate momentni kljuc, uvijte (2) ispusni filtar dok ne osjetite ¢vrsto zaustavljanje, a zatim

zakrenite za jo$ V46 okreta.

Umetnite (6) usnati ventil (usisni) u kratku stranu (5) tijela ventila tako da je vrh (6) usnatog ventila (usisnog) usmjeren

prema (5) tijelu ventila. Pomoéu malog odvijaca ili izravnate spajalice provjerite da je (6) usnati ventil (usisni)

postavljen do kraja u udubljenje.

RUKOM uvijte (7) ravni nabrani spojnik u kratku stranu (5) tijela ventila.

Jednom kada se (7) ravni nabrani spojnik RUKOM tijesno uvije u navoj, pritegnite ga na moment od 15 in-Ib. Ovo je
IFU-01-020
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vrlo niska vrijednost zakretnog momenta, a prekomjernim zakretanjem popucat ¢e navoji na (7) ravhom nabranom
spojniku i to neée biti pokriveno jamstvom.

NAPOMENA: Ako nemate momentni kljué, uvijte (7) ravni nabrani spojnik dok ne osjetite ¢vrsto zaustavljanje, a zatim
zakrenite za jo$ V6 okreta.

Umetnite (1) sklop tijela ventila u gumeni modul tako da je (7) ravni nabrani spojnik usmjeren prema medijalnoj
strani stopala. To omogucuje da se cijev provede na medijalnu stranu pilona (kako bi se sprijecilo osteéenje cijevi ili
zapinjanje tijekom hodanja).

Ponovno pricvrstite cijevi savijene pod stupnjem od 90 stupnjeva s cijevi i ugradenim filtrom. Ponovno spojite cijevi

na (7) ravni nabrani spojnik.
e Stavite ¢arapu Spectra i kalup stopala preko stopala EVAQS.
e Ponovno spojite stopalo EVAQS8 na korisnicki pilon i leziste.

e Ponovno spojite drugi kraj cijevi za vakuum na korisnicko lezZiste. Cijev za vakuum moze se provesti prema nahodenju

ortopedskog tehnicara.

1 2 3 4
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2. Ispusni filtar
3. Odstojnik
4. Usnati ventil (ispusni)

1. Sklop tijela ventila

5. Tijelo ventila
6. Usnati ventil (usisni)
7. Ravni nabrani spojnik

17.  CISCENJE

Uklonite kalup stopala i ¢arapu Spectra, ocistite stopalo Cistom vodom i neutralnim sapunom te paZzljivo osusite. Kalup stopala

moze se ocistiti vlaznom krpom ili spuzvom.

18. UVIETI OKOLINE

Raspon temperature za uporabu i skladistenje: od —28 °C do +60 °C
Relativna vlaznost zraka: nema ogranicenja
Vodootporno: proizvod je otporan na slatku, morsku i kloriranu vodu.

19. ODLAGANIE

Stopala su izradena od kompozita stakla i karbona, epoksidne smole, poliuretanskih polimera, titana i nehrdajuceg celika.
Proizvodi i njihova ambalaza moraju se odloziti u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima o zastiti okolisa.

20. OPIS SIMBOLA

e

Proizvodac

Utvrdeni rizik

CE oznaka i godina 1.

A\

q3

deklaracije

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj uniji

&)

Jedan pacijent,
viSekratna uporaba

21. REGULATORNE INFORMACUE

Ovi medicinski proizvodi imaju oznaku CE i certificirani su kao uskladeni s Uredbom (EU) 2017/745.
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\ O3HakomMbTe nauyueHTa ¢ nyHkTamu 10—19 gaHHOW MHCTPYKLUMU.

ETHOS™ LP - LP3 IFU-01-020

MHCmMpyKuus no ucrnosb308aHUO Pep. C
Mpoyumaiime neped ucnonv3zoeaHuem 2025-07

UINON

1. KOMMNMNEKTALMUA

OnucaHue aetanm Homep no karanory Bxoaur B komnaekt / npopaetca
oTAEeNbHO
Crona ETHOS LP gnsa B3pocabix ¢ caH4aNneBuaHbIM HOCKOM LP3-00-0xAxx-xx*
Ctona ETHOS LP ana geteit ¢ 06blMHbIM HOCKOM LP3-00-0xPxx-RU* BxoguTt B KOMNAEKT
Ctona ETHOS LP ansa s3pocabix ¢ EVAQS LP3-V3-0OxAxx-xx*
KomnnekT nosTopHOI cbopku EVAQS EV2RB Mpopaaetca oTaAebHO
BbinyckHoi knanaH EVAQS8 EVRV MpopgaeTca oTAeNbHO
Hocok Spectra yepHoro uBeTa SO-NPS-200xx-00* BxoguT B KOMNAEKT
MATOYHbIN KAMH CTOMNbI 418 B3POC/bIX 0TS-39-00057-00 BXOAWT 8 KOMMAIEKT CTOMb! ANA
B3POC/IbIX
MATOYHbBIN KAWH CTONbI ANA AeTeln 0TS-39-00072-00 BxoAUT B KOMNAEKT CTOMNbI ANA AeTeln
MHCTPYMEHT ansA CHATUA 060104KM CTOMbI ACC-00-10300-00 MNpopaetca oTaeNbHO
O60n04Ka cTonbl A1A B3POC/bIX C CaHAANEBUAHBIM HOCKOM (6e3 FTC-2K-1
COeMHUTENbHOMN NNACTUHbI AN KOCMETUYECKOM 060104KM)
" Mpopaetca oTAeNbHO
060/104Ka CTOMbI ANA AeTen ¢ 06bIYHbIM HOCKOM (6e3 ETC-IM-1
COeAMHUTENbHOMN NNACTUHbI AN KOCMETUYECKOW 060104KM)

* Cm. Kamarnoe

2. OMNMUCAHUE

ETHOS LP — 310 npoTes cTonbl C HAaKOM/JEHNEM U BO3BPATOM 3HEPrMn, KOTOPbIN COCTOUT M3
cnenyowWwmx 31emMeHToB:

*  KWAb U3 Yyrnepoa u CTeKN0BOJIOKHA;

*  MOAOLWBEHHAA NJACTUHA M3 yrAeposa U CTEKNOBOJIOKHA C NepeKkaTom B HOCOYHOM

YyacTy;

*  COeAuHUTENIbHOE YCTPOWCTBO TUMA KMMPaMUIKaY;

*  pPE3NHOBbI aMOPTM3ATOP ANA NATKYK;

*  HOCOK Spectra.
Ctona npou3BOAMUTCA C MNPaBblIM WAW NEBbIM CaHAANEBUAHbIM HOCKOM ANA B3POC/bIX U
006bIYHbIM HOCKOM A1 AeTeW, U NOCTABAAETCA C KNMHOM 415 MOBbILEHUA KECTKOCTU NATKMN.

3. XAPAKTEPUCTUKU

Crona ETHOS LP pgna B3pocnbix ETHOS LP pna peTteit
CropoHa Mpasas nnu nesas

Pasmep 22-25cm 26-28 cm 29-30 cm 19-21cm
CaHpaneBUAHbIN HOCOK Ja [a Ja Het

Bec* 4251 485 656 275r
BbicoTa KOHCTpPYKuun* 57 mm 58 mm 63 Mm 42 mm
BbicoTa nATKKM 10 mm

* [1na pasmepoes 20 kam. 2P, 23, 26, 29 kam. 4 ¢ 060s04K0li cmonbl U HOCKOM Spectra npu esicome nAamKu 10 mm

Crona ETHOS LP ana B3poc/bIx UCMblTaHa B COOTBETCTBUM cO cTaHAapTom ISO 10328 gna nauMeHTOB C MaKCMMa/ibHbIM BECOM A0
166 Kr B Te4eHUe ABYX MUAAMOHOB LMKIOB.

Ctona ETHOS LP gns geten ucnbiTaHa B COOTBETCTBUM €O cTaHAapTom ISO 10328 414 NauMeHTOB C MaKCMMa/ibHbIM BecoM A0 60 Kr
B TeYeHUe ABYX MUAJIMOHOB LLMKAOB.

Bbi6op KaTeropuu cronbl ETHOS LP gnAa B3pocabix UCXOAA M3 Beca NaLMeHTa U YPOBHA BO34EeACTBUA

Bec* Kr 44-52 53-59 60-68 69-77 78-88 | 89-100 |101-116|117-130|131-147 | 148-166
YposeHb Huskuin 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Bo3peiicte | CpegHuii 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
ua BbicOKuit 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

* He npeesbiwalime yka3aHHbIl makcumaneHeil eec mena (ISO 10328)
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Bbi6op Kateropuu cronbl ETHOS LP pna aeteit ucxoas us Beca nauMeHTa M ypoBHA BO34EeUCTBUA
Bec* Kr <26 2636 36-45 46-60
YpoBeHb Bo3aencTeusa | Bbicokui 1P 2P 3P 4p

* He npeesbiwalime yka3aHHbIl makcumaneHeil eec mena (ISO 10328)

4.  NPUHUMN AEACTBUA

Mpn KacaHuu NATKON 3eM/IN KOMTMO3UTHbIN MmaTepuran U amopTmn3aTop NATKU CHUMAKOTCA, NOrnouwan aHeEPrno BepTUKasibHOro
yAapa U HaKananeada ee ANnAd NoOMouwMn B nepexoae K cepeaunHe ¢a3b| onopbl. Mo mepe nepexoga K KOHUY ¢a3b| onopbl Knnb
CXMMaeTCA U HOCOK HaKananBaeT SHEPTUIO AN1A ee BO3BpaTa NpPpu OoTpbiBe HOCKa OT 3eMJIN.

5. HA3HAYEHUE/NOKA3AHUA

[JaHHoe MeAMUMHCKOoe u3genue nocTaBAseTca MeAMLMHCKMM pPaboTHUMKam (npoTesucTam), KoTopble oby4vatoT /’,
nauMeHTOB MM M0/1b30BaTbCA. Ha3HaueHMe BbINMCbIBAET BpPay, KOTOPbIN OLEHWBAEeT CcnocobHOCTb nNauMeHTa 1'“1)
No/ab30BaTbCA U3AENEM. \_
A U3pgenne npegHasHavyeHo ANA MHOrOKpaTHOro mcnonbsosaHma OAHUM NAUMEHTOM. OHO He AOAXKHO MCNONb30BaTbCA
pa3HbIMM NaLMEHTaMMU.

Ctona ETHOS LP npeaHa3HauyeHa ANA MHTErpauuMuM B WHAWBWUAYA/bHbIA HapPyXKHbIA MPOTE3 HUMKHEN KOHEYHOCTM C LeNbio
obecneyeHns GyHKUMM CTOMbI ANA NALMEHTOB C ABYCTOPOHHUMMU UAU OFAHOCTOPOHHUMM amMyTauMAaAMM U/UAK BPOKAEHHBIMM
nedekTamm HUKHUX KoHeyHocTen. Ctona ETHOS LP ocobeHHO nogxoauT Aa NaumeHToB ¢ ANMHHOM KyabTeil. CTona ETHOS LP
ON5 B3POC/bIX MOKa3aHa MauMeHTaM C YMepeHHbIM ypoBHemM akTuBHocTU (K3) ana xoabbbl M pu3Myeckon akTMBHOCTU Be3
ype3amepHbIXx Harpysok. Ctona ETHOS LP gns getelr nokasaHa nauueHTam-geTtam Ana xoAbbbl U pU3MYECKOM aKTUBHOCTU Ge3
Ype3mepHbIX Harpysok.

ETHOS LP pna perteit ETHOS LP gna B3pocnbix

. MaKcrMmanbHbIl Bec (BKIOYana Harpysky) ana aetei: 166 kr
[ 3
A E - R ;P

MaKcuMManbHbIi Bec (BKAOYan HarpysKy) o1 B3pocabix: 60 Kr

. 60 kg . 166 kg (Cm. Tabnumuy B § 3)
A 1321bs A 365Ibs

6. KNTUHUYECKUE MPEUMYLLIECTBA

* KomdopTt npu xoabbe * YCTOWMYMBOCTb Ha HEOAHOPOAHOMN NOBEPXHOCTU
* BO3MOKHOCTb X0Ab6bl N0 HEPOBHOW NOBEPXHOCTH

7. NMPUHAAQNEXXHOCTU U COBMECTUMOCTb

Ha moaynb cTonbl oMKHa 6bITb ycTaHOBAEHA COOTBETCTBYOLWAA 060104Ka (cM. KaTanor).

Crona AnA B3pOC/bIX UMeeT coeguHeHne Tuna «Nnnpammaka» pasmepom 30 Mm, COBMECTUMOE C FHe340BbIMU COeANHUTENbHBbIMUN
ycTponcTBamu npote3os ans s3pocabix PROTEOR. Ctona ana aeten nmeeT coegMHEHUe TUna «nupamuaka» pasmepom 22 mm,
COBMECTUMOE C THe34,0BbIMU COeANHUTENBHBIMU YCTPOUCTBaMM NpoTe3oB ansa getert PROTEOR. lononHUTENbHYIO MHPOpMaLMIO
CM. B KaTanore.

8. PEFTYTUPOBKU

CreHAOBaA peryanmpoBKa
Mepen, KpenaeHMem NpoTesa Ha NaumeHTe:
e oTperyaupyiite nnaHTappaekcuio/nopcubaekcmnio Moayns cTonbl,
nomectus crtony (B o6onouke) B 0byBb, YTOObI y4ecTb BbICOTY

NInHnA Harpysku

NATKK; =,

B T Sy
o OTperynupyiite NPUEMHYIO TMNb3y B yacty (
npuseseHuns/oTeeeHns, 4Tobbl obecneynTb COOTBETCTBYIOLLMI ETHOS LP gnsa B3pocnbix

yron 8o GPOHTaNbHOM NJIOCKOCTH;

i1 L
e OTpEeryMpyiTe NPUEMHYIO rMab3y B 4acTu crubanms/pasrmbaHus, % | /InHua Harpysku
yTobbl 0b6ecneynMTb COOTBETCTBYIOWMIA Yroa B CaruTTajbHOM

N/AI0CKOCTY;

*  OTperyaupyiTe NPUEMHYIO FUNb3Y TaK, YTOBbl JIMHWA HarpysKu
npoxofuna Yepes NepesHIol0 H4acTb MMPaMUIKK (CM. PUCYHKM). ETHOS LP ans peteii
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AnHamunuyeckasa perynmposka

[na npaBUAbHOrO NepeKaTta OT NATKM K NepeaHei 4acTu CToMNbl OTPeryaupyunTe:
*  MO/OXKeHWe CToMNbI B NepesHe-3agHeln NA0CKOCTH;
e nnaHTapdaeKkcuio/mopcudneKcuio;
*  31aCTUYHOCTb MATKMU.
LVHaMNYeCKyI0 PeryMpoBKy cieayeT BbINOHATb B COOTBETCTBUM C HAA/eXalMMM METOAaMN MEANLNHCKON NPaKTUKK.

9. CbOPKA

Ctona ETHOS LP npeaBaputenbHo cobpaHa 1 COCTOUT U3 MOAYNA CTONbI, HOCKa Spectra n 060104KM cTonbl. MNocne AMHaMUYecKomn
pery/sMpoBKM 3aTAHUTE PeryJiMpoBOYHble BUHTbI NMPAaMUAKM B COOTBETCTBMM C YKa3aHUAMU NPOU3BOAUTENA COEQUHUTENBHOTO
yCTpOICTBa. 3adUKCUPYWTE PEryIMPOBOYHbIE BUHTBI MMPAaMUAKM C NOMOLLBI0 pe3bboBoro repmeTuka (Hanpumep, Loctite 242).

Hocok Spectra

B KOmMnneKT NocTaBKM BXOAMUT HOCOK Spectra Ana 3awmTbl 060/104KK CTOMbI U MWHMMM3AUMKU Wyma. Hocok HEO6XOAMMO HadeTb
Ha moAynb CTonbl nepeg yCTaHOBKOﬁ 060/104KM.

0O60n0uKa cTonbI

Y106bl HE NOBpPEAUTb MOAY/b CTOMbI, A/A YCTAHOBKU M CHATUA 0DBONIOYKM UCMONb3YITE COOTBETCTBYIOWMIN UHCTPYMEHT. Mpu
HEeobX0AMMOCTU MOXKHO M3MEHUTb 060NIOYKY CTOMbI ANA YBeANYeHUA cBOOOAHOro NPOCTPAHCTBA M afanTauuu K PasiMYHbIM
BapMaHTam NpPUemMHoM’ rnnb3bl. MoxHo yaanuTtb 4o 30 mm.

A Hukorga He nsBneKamnTe moAaynb ctonbl 13 060104KHM BPYYHYI0. DTUM Bbl MOXKeTe NoBpeanUTb MOAYAb CTOMbI.

Mogenu EVAQS8

Mpamoi wTyuep, BbINYCKHON GUALTP, TPyOKa, BCTPOEHHbIM GUALTP, NPAMOYIONbHbLIN WTYyLEep Mab3bl U GUKCATOP LW/IAHra

NOCTaB/AAOTCA B KOMMNEKTE CO CTONOM U MOTYT HY*KAaTbCA B COOpPKe nepes UCNo/ib30BaHUEM.

MpoTe3unct BbIbMpaeT cnocob coeguHeHUA ¢ M’Mb30M Ha cBoe ycMmoTpeHue. Cnocob noacoeamHeHna EVAQ8 NoNHOCTbIO 3aBUCUT

OT BbI6pPaHHOTrO TMNA rMAb3bl. CyLecTByeT MHOXECTBO NOAXOAALMX METOAOB U3rOTOB/IEHUA U MaTepuanoBs. MMAb3a AO/KHA ObITb

M3roToB/IEHa U3 MaTepPManoB, CNOCOOHbIX NOAAEPKMBATb BAKYYyM, U UMETb TOUKY NOAKNIOYEHNA Hacoca EVAQS.

*  MOHO UCNOb30BaTb CMeLMabHYI0 MNAAHKY 419 MOHTa)a rM/b3bl, NpeAHa3HaYeHHYI0 417 BaKYYMHOIO KpenaeHus npoTesa.

*  Y706bI YCTAaHOBUTb NPSAMOYFONbHbIV WTYUEp, HEOBXOAMMO NPOCBEP/INTL OTBEPCTME MOL NPAMbBIM YF/IOM, Hapes3aTb B HEM
pe3bby 1 BCTaBUTb B HEIO ANCTA/IbHbIM KOHeL, Tnb3bl. B KoMnneKkTe NocTaBAAoTCA WTyLepbl ¢ pe3bboit 10-32 UNF.

*  Y706bI NICNONBL30BATH BbINMYCKHOW KNanaH, NpeAHa3HauYeHHbIN A8 BAKYYMHbIX CUCTEM, HEOBXOAMMO NPOCBEPIUTL OTBEPCTUE
W Hapes3aTb B HEM pe3bby.

* Bce 3 cucTeMbl f0NXKHbI ObITb NPOBEPEHbI HA FEPMETUYHOCTb MOC/E YCTAaHOBKM.

MoacoeonHeHMe BaKyYMHOM CUCTEMBI K TUNb3E:

* YcTaHOBMTE BaKYYMHbIV LWAQHT, NOAKNHOYEHHbIN K 0060/104Ke CTOMbl M HOCKY. MOAKAOYUTE STOT WAAHF K BCTPOEHHOMY
bUNbTPY, K KOTOPOMY NpUCOeaMHEHA TPYOKa, COrHYTaA noa NPsAMbIM YIIOM U NOAKNIOYEHHAA K NPAMOMY LITYyLepy Kopnyca
KNanaHa B cbope.

e [1pONOXUTE BaKyyMHbIV LAHT Ha BHYTPEHHE CTOpOHEe onopbl an obepHUTe TPYBKY BOKPYT Hee (YTobbl NpeaoTBpaTUThL ee
noBpeXaeHe UK 3alemaeHmne BO Bpems Xoabbbl).

*  3aduKcupyiiTe TpybKy Ha onope ¢ NOMOLLbIO dMKcaTopa WaaHra U3 KOMMNIEKTa UAK NOAXOAALLEN NEeHTbI.

e OTpexbTe TPy6KYy HEOHXOAMMOM A/INHBI U NPUCOEANHUTE €€ K WTYLLEPY M/b3bl.

10. HACTPOMKA

Ecnn naumeHT NpoCcUT NOBBICUTL }KECTKOCTb MATKWU, UCMO/b3YNTE NATOUYHbIN KJAWH U3 KOMMJIEKTA NOCTaBKu. Mepes ero ycTaHOBKOW
HWMKHIOKO MOBEPXHOCTb CTOMbI cAesyeT 06e3KMpuTb. MATOYHbIE KAUHbA CTOM AAA B3POC/bIX MMEIOT ABYCTOPOHHION K/eMnKyto
NeHTy. MATOYHbIE KNUHBbA CTON ANA AeTel KPenAaTcA C NOMOLLbLIO LIMaHOaKpPUAATHOTO Knea (cynepknes). MNpaBuibHoOe NONOXKEHNE
K/MHA MNOKa3aHO Ha PUCYHKE HUXKe.

NPABU/IbHOE NOZTOXXEHUE NATOYHOIO K/IMHA HEMNPABWU/IbHOE NONNOXEHUE NATOYHOIO K/IMHA
(=SS, r — R ———
YCcTaHOBUTE NATOYHBIN KMH Ha NOAOLIBEHHYIO MOBEPXHOCTb Mpu yCTaHOBKE MeXKAy 31eMEHTAaMM XapaKTePUCTUKM CTOMbI
NAACTUHbI CTOMNbI NPUBIM3NTENBHO B 3,2 MM OT ee 3aZHero Kpas. yXyZAwarcs.
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11. NOWUCK U YCTPAHEHUE HEUCNPABHOCTEN
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NPOBJIEMA

NPU3HAK

PELWWEHUE

MATKa CAUWKOM
MArkas

CTona CAMWKOM BbICTPO CTAaHOBMUTCA NJIOCKOM.
OwyuiaeTca YpesmepHan }KeCTKOCTb NasibLes.
[MnepaKcTeH3na KoneHa.

CmecTuTe coeiMHeHMe BNepes OTHOCUTE/IbHO CTOMbI.
YcTaHOBUTE NATOYHbIA KAMH. CM. WHCTPYKUMIO MO
yctaHoBke B § 10 Bbiwe.

MATKa CAUWKOM
ecTKkan

BoicTpoe crnbanHue
HeYyCTOMYMBOCTb.
CnvwKom BbICTpbIM NepeKaT ¢ NATKM Ha Nablbl.
HepocTaTouHoe owylieHne BO3BpaTa SHEPTUW.

KONeHHOro

CyCTaBa,
L]

CmecTuTe coeaMHeHMe Ha3ag, OTHOCUTE/IbHO CTOMbI.
MpoBepbTe, nNpaBuAbHO AKX BblibpaHa KaTeropus
MOZAYANA CTOMbI.

Moaynb cTonbl
CULLKOM
YKEeCTKUM

Mnockasn obnactb npu ABUXKEHUU c
nepekaTbiBaHWEM NpU MeaneHHOM xoabbe.

PaccmoTpuTe BapuaHT MCMO/1Ib30BaHMA MOAYA CTOMbI
6onee HM3KOWM KaTeropuu.

Moaynb cTonbl
CIMLLUKOM MATKUIA

LLlenkatowmin 3ByK Npu HayaibHOM KOHTAKTe.
YpeamepHoe OTKNOHEHME HOCKA MNpW BbICOKMX
Harpyskax.

PaccmoTpuTe BapuaHT MCNOAb30BaHUA MOAYAA CTOMbI
60nee BbICOKOWN KaTeropumu.

12. NPEAYNPEXAEHUA

A B C/lyyae NoBpPEXAEHNA YNaKOBKM NMPoBeEpPbTE LEeNOCTHOCTb U3LEeNNS.

N HuKorga He ucnonb3yiTe ctony 6e3 060104KKN gNA CTOMbI.

A Hukorga He ocnabnainte KpeneXHble BUHTbl NTUpaMUaKkun.

A MNaumeHT fonxKeH C006U.l,aTb cBoemy nNpoTe3ncty o 3Ha4YnTenbHOM U3IMEHEHUUN BECa.

A Bcerga ucnonb3yliTe cTony ¢ HOCKOM M 06yBblo. HEBbINONHEHWE 3TON PEKOMEHAAUMN MOXKET NMPMUBECTMU K NopYe U3aenus, a
TaKXKe K CepbesHbIM TpaBMaM.

A Cnepute 3a Tem, 4tobbl CTONA M BHYTPEHHAA YacTb 060/04KN CTOMbI He Bblan 3arpssHeHbl (Hanpumep, Nneckom). Hannune
3arpAsHeHMI NPUBOAUT K U3HOCY rpadUTOBbLIX AeTaneit. OunlaiiTe CTony B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUMAMM (cm. § 16).

A Mocne KynaHua, MICNONb30BaHUA B BOAE MM NONAZAAaHUA Ha CTONY XXUAKOCTU, ee HeO6XOLIMMO OYUCTUTDb (CM. § 16).

A\ Echm nauveHT 3aMeYaeT OTKIOHEHWE OT HOPMbl, YYBCTBYET Kakne-1Mbo M3MEHEHUA B XapaKTepPUCTUKAX n3aenus (wym, nodr,
YpesmepHbIN M3HOC U T. A.) UK U3Lenne NoLABEPIAIOCh CUAbHOMY YAapy, OH AO/KEH MPeKpaTUTb UCMONAb30BaHME U34enna u
06paTUTLCA K CBOEMY MPOTE3UCTY.

A HECO6I'II-OLI,EHVIE MHCTPYKUNKU NO NCNOJIb30BAHUIO ONAaCHO U Be4eT K OTMEHE rapaHTUu.

13. NMPOTUBOMOKA3AHUA

A N3penne He npefHasHAYeHO 418 MALMEHTOB, Ye MaKCMMasibHbIM BEC (BKAOYas Harpysky) MOXeT npesbiwatbh 166 Kr ana
B3pocC/bIX U 60 Kr ana geten.

A N3penne He npegHa3Ha4YeHo A1A AeATeNbHOCTH, CBA3AHHOW C PUCKOM 4Ype3mMepHbIX Harpysok.

14. MNOBOYHbIE 3PPEKTbI

MHpopmauma o nobouHbIX apdeKTax, HenocpeacTBEHHO CBA3AHHbIX C U34e/IMemM, OTCYTCTBYeT.
O nobom cepbe3HOM MHLMUAEHTE, CBA3AHHOM C U3penuem, Heob6xogMMo yBeAOMUTb U3rOTOBUTENS U KOMNETEHTHbIN OpraH
CTPaHbI-y4YaCTHUKA, B KOTOPOI NPOXKUBAET NONb30BaTeNb.

15. TEXHUYECKOE OBC/TYXKUBAHUE U KOHTPO/1b

MpOoTe3unCT JOMKEH OCMATPMBATb MOLY/b CTOMbI HE PEXKe O4HOTO Pasa B LWECTb MecALeB. [PK BbICOKOM aKTUBHOCTU NO/b30BaTeNA
WHTEepBan NPOBEPOK HEOBXOAMMO COKPATUTD.
MpoTesuncT JoMKEH 3aMeHATb HOCOK Spectra M 060/104KY CTOMbI Yepes perynspHble NPOMEKYTKM BPEMEHU C YYETOM YPOBHSA
aKTMBHOCTU NaumeHTa. VX NnoBpexKaeHne MOXKET NPUBECTU K NPEeXAEBPEMEHHOMY U3HOCY CTOMbI.

CpoOK cny»6bl CTOMbI 3aBUCKT OT YPOBHSA aKTUBHOCTM NaLMeHTa.

KomnoHeHTbl mogenen EVAQS (TpybKM, BCTPOEHHbIN GUALTP, OAHOXOA0BbIE KNanaHbl BHYTPW Kopryca KnanaHa B cbope u ap.)
MOTYT HY)KAATbCA B PEryNfpHOM YNCTKE UNM 3aMeHE B TEYEHMEe CPOKA IKCMyaTaLuu CUCTEMbI M HE MOANENKAT rapaHTUNHOM
3aMeHe, TaK KaK M3HOC 3TUX 3/IEMEHTOB CYUTAETCA HOPMA/IbHbBIM.

16. NEPMOANYECKMA OCMOTP CUCTEMbI EVAQS

e OcmoTpuTe TPybKM Ha NpeameT M3/I0MOB, TPELWMH WAM U3HOCA, KOTopble MOTYT MPMBECTM K MOMagaHuIo BO3ayxa B
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cuctemy. B cnydae obHapykeHUa nNtoboro 13 BblllenepeyncneHHbIX NPU3HAKOB 3aMeHUTe TPYBKMK.

MN3BaeKUTE BCTPOEHHDBIN GUNBLTP M3 TPYOKKM M NOCMOTPUTE CKBO3b Hero. Ecam cBeT npoxoaut, GuabTp YncTbii. Ecam ceet
6710KMpyeTCsA, HanpaBbTe CTPYH BO34yXa M3 LWNPULA Yepe3 BCTPOEHHbIM OGUALTP OT AUCTAaNbHOTO KOHUA K
NPOKCcMMaabHOMY (NPOTUB 0BbIYHOMO NOTOKA), YTOBbI NONbITAaTLCA YCTPAHUTL 3acopeHue. Ecnum 3acopeHne He NoayunTcs
YCTPaHWUTb, GUALTP NOANEKUT 3aMeHe.

OaHoxoZoBble KAanaHbl B NATKE C  BaKYYMHOW CUCTEMOWM MOXKET noTpeboBaTbCA OYUCTUTbL M MPOMBITb
OUCTUNNNPOBAHHOM BOAOM UM M30MPONMUIOBLIM CNMPTOM, YTODObI 0becneunTb HaanexKauwee GyHKLMOHUPOBAHUE. ITY
npoueaypy A0MKEH BbIMOAHATb TONbKO KBAMOULMPOBAHHbIN CNEeLManmucT.

1 2 3 4 5 6 7

7

(=4

2. BbinyckHOM ¢unbTp 5. Kopnyc knanaHa
1. Kopnyc knanaHa B cbope 3. PacnopHas getanb 6. KnanaH «yTuHbIN HOC» (BNYCKHOM)
4. KnanaH «yTUHbIA HOC» (BbINyCKHOM) 7. MpAmoi wTyuep

MpombiBKa 0A4HOXOA0BbIX K1anaHOB M BAaKYYMHOr0O Hacoca:

e OTcoeguHUTE BaKYYMHbIN WAQHF OT WTyLepa rmab3bl U cHUMMTe ctony EVAQS ¢ runb3bl Noib3oBaTens.

* TorpysuTe KOHel, BAKYyMHOIO LWNAHra, KOTOPbIA COeAMHAETCA C [MNb30W, B M30MPONWAOBBLIM CAMPT WAU
OUCTUANMPOBAHHYIO BOALY WM MEAJIEHHO MPOKavailTe BaKyyMHbIM HAcOC, CMMAA NATKY CTOMbl C Nomolibto T-
06pa3HOro MM aHANOTUYHOTO pblyara, MOKa XUAKOCTb HE HAaYHET BbITeKaTb M3 BbIMYCKHOIO ¢puabTpa (2).

e [lpoKayaB XWAKOCTb Yepe3 CUCTEMY HECKOJIbKO pas, U3BAEKUTE KOHeL, LWaaHra U3 M30MnponuaoBOro cnmpra uam
OUCTUANMPOBAHHOM BOAbI U MeJ/IEHHO MPOKayalTe HAacocC A0 Tex Nop, NMOKa BCA KMAKOCTb He BbIMAET yepes
BbIMYCKHOM GUAbTP.

e TOBTOPHO NOACOEAMHUTE BAaKYYMHbIN LAAHT K HAcoCy.

O6cnyKuBaHue, YACTKA M 3aMeHa AeTaneii:

e M3BNeKUTE BaKyyMHbIM WIAHT U3 MMb3bl NONb30BATE/SA, HE OTCoeaAMHAA oT ctonbl EVAQS.

*  CHumute ctony EVAQS c runb3bl nonb3osaTens.

e W3BnekuTe BakyyMHbIl WnaHr u3 ctonsl EVAQS.

*  U3BnekuTe KOpnyc KnanaHa B cbope (1) u3 peamHoBoro Hacoca. [11A 3TOro NOTAHWUTE ero, OAHOBPEMEHHO ABUras U3
CTOPOHbI B CTOPOHY.

e OTKpyTUTE BbINYCKHON GUALTP (2) OT Kopnyca KnanaHa B c6ope (1) ¢ NOMOLLBIO FONOBKKU /16 AIOMa C raeyHbIM
KJHOYOM.

e Y106bl M3B/IEYb pacnopHYyto AeTanb (3) 1 KnanaH «yTUHbIA HOC» (4) (BbINYCKHOM) M3 Kopnyca KnanaHa B cbope (1),
OCTOPOKHO MNOCTYYMTE KOHLLOM Kopryca KnanaHa B cbope (1) no pyke Man noBepxHOCTM CToNa.

NPUMEYAHMUE. BeposiTHO, KNnanaH «yTWUHbIA HOC» (BbINyCKHOW) (4) ByaeT npuskaT K HUMKHEM 4acTu pacnopHoi
aetanu (3).

e CnoMOLLbIO YAAMHEHHOM rON0BKM Y4 A10iMa C ra@uHbIM KAIOUOM OTKPYTUTE NPAMOIL WwiTyuep (7) oT Kopnyca KnanaHa
B cbope (1) c Apyroi CTOPOHbI.

e BHyTpu Kopnyca knanaHa B cbope (1), 3a npAaMbIM WTYLEepom (7), pacnonoKeH elle oAMH KnanaH «yTUHbIA HOC»
(snyckHoMt) (6). U3BNEeKMUTe KnanaH «yTUHbIA HOCY» (BNycKkHOM) (6). OnA 3TOro MOCTy4MTe KOPMYCOM KnanaHa B
cbope (1) No pyKke MAK NOBEPXHOCTU CTOMIA. ITO MOXKHO CAENAaTb TaKKe C MOMOLLbLIO BbINPAMAEHHOM CKpenKku. Ans
3TOro BCTaBbTe €€ C APYrol CTOPOHbI Kopryca KaanaHa (5) v BbITOIKHUTE KnanaH «yTUHbIA HOC» (BNYyCKHOM) (6).

e OuncTuTe BHYTPEHHIOO pe3bby Ha obenx cTopoHax Kopnyca KaanaHa (5) ¢ NOMOoLLLbio BaTHOM NAaNoOYKM, CMOYEHHOM
B M30MNPONWUIOBOM CNINPTE AN AUCTUNIMPOBAHHON BoOAE.

e Ecnn BbinyckHOM dunbTp (2), npamoit wtyuep (7), BCTPOEHHbIN GUABLTP M KAanaHbl «yTUHbIKN HOCY (4) u (6) byayT
MCMNONb30BaTbCA NOBTOPHO, HEOBXOAMMO UX OYUCTUTb M3OMPONUAOBLIM CIMPTOM UAU AUCTUAANPOBAHHON BOAOW.
0cob60 BHMMaATENIbHO OCMOTPUTE KnanaHbl «yTUHbIA HOCY (4) 1 (6). Y6eanTecb, YTO OHW YUCTble U He codepaT
Mycopa (pekomeHayem BOCMO/b30BaThCA YBEANYUTENbHBIM CTEK/NOM). [pOMOiiTe BCTPOEHHbIN GuabTp B 060mX
HanpasneHuaX, 4Tobbl obecneynTb ero YnucToTy. flanute GuabTPaM CamMOCTOATENIbHO BbICOXHYTb. HE ucnonb3yiite
NONOTEHLLE WU TKAHD.

e Tlocne TOro Kak eTasiM BbICOXHYT, @ TaKXKe Mpu UCNOIb30BaHUM HOBbIX AeTanel U3 KOMMAEKTa NOBTOPHOMN cOOpKU
pa3fioXuTe Bce 4ETaM Ha YNCTON NOBEPXHOCTHU.

e BcTtaBbTe KnanaH «yTUHbINA HOCY (BbINyCKHOW) (4) B pacnopHyto AeTanb (3) TaK, YTO6bl ero KOHYMK NOJIHOCTHIO BOLLEN
B pacnopHyto getanb (3), a ero 06040K NAOTHO NpUIEran K ee Kpato.

e BcraBbTe pacnopHyto aetanb (3) B 6onee A4AMHHbIN KOHeL, Kopnyca KnanaHa (5) Tem KoHLoMm, rae pasmelleH KnanaH
«YTUHbIA HOC» (BbINyCKHOrO) (4). BBMHTUTE BbiNnyckHOW GuabTp (2) B Kopnyc KnanaHa (5) OT PYKU go nnoTtHoro
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npuneraHna. MomeHT 3aTaxku: 15 atolim-oyHToB. He npesbiwaiTe MOMEHT 3aTAMKWU. [peBbllueHne MOMeHTa
3aTAMKKM NpUBEAET K CPpbIBY pe3bbbl, 3TOT Cy4ali He NMOKPbIBAETCA rapaHTUen.

NPUMEYAHMUE. MNpu OTCYTCTBUM TapMPOBAHHOIO KAtoYa 3aTArMBanTe BbiMyCKHOW GpuabTp (2), NoKa He noyyBcTByeTe
ecTKMI ynop, a 3aTem JOBepHUTE ero elle Ha /16 obopoTa.

e BcraBbTe KfianaH «yTWHbIA HOC» (BMNYCKHOM) (6) B KOPOTKWMI KOHel, Kopnyca KnanaHa (5) Tak, utobbl KOHYMK
KnanaHa (6) 6b1n HanpasaeH B Kopnyc Knanaxa (5). C nomolubio Heb60oNbLIOW OTBEPTKM UAN BbINPAMIEHHOW CKPEnKu
NOJIHOCTbIO PA3MECTUTE KNanaH «yTUHbIN HOC» (BNYCKHOM) (6) BHYTpW yraybneHums.

e OT PYKM BBMHTUTE NpaAMoOI WwTyLep (7) B KOPOTKYHO CTOPOHY Koprnyca KnanaHa (5).

e BBWHTMB npaAmoit wTyuep (7) Ao nnoTHoro npuneraHus OT PYKWU, 3aTtaHuTe ero ¢ momeHTOoM 15 atolim-¢yHTOB. 3TO
ouYeHb cnabblit MOMEHT 3aTAXKWU. Ero npesbllleHMe NpuBedeT K CpbiBy pe3bbbl Ha npaMom wTyuepe (7), U Takoi
CNyYail He MOKPbIBAETCA rapaHTUEN.

APUMEYAHME. Mpn oTCyTCTBUM TapMPOBAHHOTO K/lo4Ya 3aTArMBaiTe npamoi wryuep (7), NoKa He no4yyBcTByeTe
eCTKUI ynop, a 3aTem AOBEpHUTE ero elle Ha Y16 obopoTa.

e BcraBbTe Kopnyc KnanaHa B cbope (1) B pe3anHoBbIi Mogynb, HAaNpaBMB NPAMON WTyLEp (7) K BHYTPEHHEeN cTopoHe
ctonbl. TakMm 06pPasomM CTAaHOBUTCA BO3MOXHbIM MPOBECTU LWWAAHT NO BHYTPEHHEW CTOpoHe onopbl (4T06bI
NnpeaoTBPaTUTb NOBPEXAEHNE UK 3alLeMIeHe TPYOKKN BO BpemMa Xoab6bl).

e TlOBTOPHO coeguHuTe TPY6KY, COTHYTYIO NOA MPSAMbIM YI/IOM, CO LUAAHTOM M BCTPOEHHbIM GUAbTPoM. MOBTOPHO
nogcoeanHuTe TpybKY K npamomy wryuepy (7).

e HapgeHbTe HOCOK Spectra n o60n04Ky cTonbl Ha ctony EVAQS.

*  [pukpenute ctony EVAQS8 K onope n runb3e noab3osBaTens.

*  [pucoegnHUTe BTOPOI KOHeL, BaKYYMHOTO LW/IaHra K rmab3e NoAb3oBaTenn. BakyyMHbIN LWAAHT MOXKHO NPONOXKUTb
B COOTBETCTBUM C NPeANoYTEHNAMM NPOTE3NCTa.

1 2 3 4 5 6 7

LSS

@}(F“% %or “

2. BoinyckHOM dpunbTp 5. Kopnyc KnanaHa
1. Kopnyc knanaHa B cbope 3. PacnopHas getanb 6. KnanaH «yTWHbIN HOC» (BNYCKHOM)
4. KnanaH «yTWHbIM HOC» (BbINyCKHOM) 7. Mpamoi wTyuep

17. OYUCTKA

CHMMKUTE 060J104KY CTOMbI U HOCOK Spectra, NpomoiiTe CTONy YMCTOM BOAOM C HEMTPAZbHbIM MbIJIOM U TLATENbHO BbICyLLUTE.
0O60104KY CTOMbI MOXHO NPOTUPATb BNAXKHON TKAHLIO UK TYOKOMN.

18.  YC/IOBUA OKPYXKAIOLLEW CPEAbI

[nanasoH TemnepaTyp Npu UCNONb30BaHUM U XpaHeHuu: oT -28 o +60 °C.
OTHOCUTENbHaA BNAXKHOCTb BO34yxa: 6e3 orpaHuUYeHuit.
BoaoHenpoHuuaemocTb: U3aenme yctoiiumeo K BO3AEUCTBUIO NPECHO, MOPCKOW U XJI0PMPOBAHHOMK BOAbI.

19. YTUNU3ALUA

MpoTes cTonbl U3roTOB/IEH U3 KOMMO3UTHOTO YI/1IePOAHOr0 BOIOKHA U CTEKZIOBOJIOKHA, 3MOKCUMAHOMK CMObI, MOANYpeTaHa, TUTaHa
W HepKaBelowwen ctann. M3genune 1 ero ynakoBky HE06Xo4MMO YTUIM3MPOBATL B COOTBETCTBMM C MECTHBIMM UM HALLMOHA/IbHBIMM
9KONOrMYECKMMU HOPMaMM.

20. ONUCAHUE CUMBOJ10B
d USroToBMTEND ﬁ UpeHTMGULUUNPOBAHHDI C € . Mapkuposka CE u roa Bblaaum

" puUckK nepBUYHOI AeKNapauum

YNONHOMOYEHHbI [na mHOrokpaTtHoro

yad
npeacraBute/ib B ) 1'“') NCcNnoJZib3oBaHUA

EBpOHeﬁCKOM colose OAHUM NAUMNEHTOM

21. HOPMATUBHAA UH®OPMALIUA

[aHHble yCTpONCTBa ABAAIOTCA MEAUUMHCKMMMK U3LEeMAMU C MapkmpoBkoi CE, cepTMdMUMPOBaHHBIMM B COOTBETCTBUM C
Pernamentom (EC) 2017/745.
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‘ MNepepaiite nauienty § 10, 11, 12, 13, 14, 15, 17, 18 i 19 ui€i iHcTpyKLUii.

1. KOMMJIEKTALIA

Onuc getani Homep getani Y KomnneKTi / npoAaaeTbca okpemo

Crona ETHOS LP gna popocanx i3 HOCKOM nig, caHaani
Crona ETHOS LP ana gitei 3i 3sBM4aliHMM HOCKOM
Crona ETHOS LP gna gopocanx 3 EVAQS8
PemoHTHMI KomnnekT EVAQ8
3anobixkHuii KnanaH EVAQS8
YopHa WwKapneTKa Spectra
M’SATKOBUI KNWMH ANA AOPOCAUX
M’ATKOBUI KNWH ANA Aiten
IHCTPYMEHT A8 3HiMaHHA 060/I0HKK CTONKU
O60/10HKa CTONWU N5 JOPOCANX i3 HOCKOM Nif caHaani (bes
KOCMETUYHOT HaKNaaKn)

O6010HKa cTONU AN AiTei 3i 3BUYaNHUM HOCKOM (6e3
KOCMETUYHOT HaKNaaKu)

LP3-00-0xAxx-xx*
LP3-00-0xPxx-RU*
LP3-V3-0xAxx-xx*
EV2RB
EVRV
SO-NPS-200xx-00*
0TS-39-00057-00
0TS-39-00072-00
ACC-00-10300-00

FTC-2K-1

Y KomnnekTi

MpopaeTbca okpemo
MpopaeTbca okpemo
Y KOoMnAekTi
Y KOMNAeKTi 3i CTONoo gnA A0POCAUX
Y KoMmnAnekTi 3i ctonoto gns aiten
Mpopaaetbca okpemo

MpopaEeTbea oKpemo
FTC-2M-1

* flus. kKamasnoa.

2. onuc

ETHOS LP — uge npoTes cTonu 3 TEXHOJIOTiED HAaKOMMYEHHA M NOBEPHEHHS eHeprii. YacTMHU KOHCTPYKUi:
*  MOAY/Nb i3 KAPHOHY Ta CKNOBONOKHA;
*  XWUTKa NigoLlwBa 3 KapboHyY Ta CKNOBOJIOKHa;
e 3’eAHaHHA TUNY «NipamigKa»;
*  TYMOBWIA amopTM3aTOp ANA N'ATK;
*  WKapneTKka Spectra.
Cronn gopocanx po3mipis MatoTb HOCOK Mig, caH4aNi B NPaBOCTOPOHHbOMY YW JIBOCTOPOHHbOMY
BUKOHaHHI. CTonM AnUTAYMX pPO3MipiB MaloTb 3BMYAMHMM HOCOK. Yci cTonM nocrayatoTbea 3
N’ATKOBUM KAMHOM A8 NiABULLEHHSA YKOPCTKOCTI.

3. B/ZIACTUBOCTI

Crona ETHOS LP gna popocnux ETHOS LP pnsa piteit
CropoHa Mpaga abo niBa

Po3mipu Big 22 po 25 cm Big 26 po 28 cm Big 29 po 30 cm Big 19 po 21 cm
Hocok nig caHgani TinbKn oanH TinbKM oAnH TinbKM oaAnH Hemae

Bara* 425 4851 656 275r
BucoTta KOHCTpyKUii* 57 mm 58 mm 63 Mm 42 Mmm
Bucora n’atn 10 mm

* Ha ocHogi napamempie po3mipie 20, kam. 2P, 23, 26, 29, kam. 4, 3 060/0HKOI0 CMOMU, WKApnemxow Spectra ma sucomoro
n’amu 10 mm

Mpuctpint ETHOS LP ana gopocnvMx npoTecToBaHO BignoBigHO Ao ctaHgapty 1SO 10328 3 ypaxyBaHHAM MaKCMMasbHOI Baru
nauieHTa 40 166 Kr npoTArom 2 MifibOHIB LMKNIB.

Mpuctpint ETHOS LP gns aiten npotecTtoBaHo BignoBigHO A0 cTaHaapTy ISO 10328 3 ypaxyBaHHAM MaKCMMAa/IbHOI Baru nawieHTa
00 60 Kr NpoTArom 2 MiJibiOHIB LMKAIB.

Bubip KaTeropii ctonu 3aneuTtb Bif Barv nawieHTa i piBHA HaBaHTaXXeHHA Ha npoTe3 ETHOS LP ana aopocaunx

Bara” Kr 44-52 | 53-59 | 60-68 | 69-77 | 78-88 | 89-100 |101-116|117-130|131-147 | 148-166
PiBeHb HusbKuit 1 1 2 3 4 5 6 7 8 9
HaBaHTaXX | CepepHin 1 2 3 4 5 6 7 8 9 -
€HHA Bucokum 2 3 4 5 6 7 8 9 - -

") O6mesceHHA macu mina He MmoxcHa nepesuwysamu (ISO 10328)
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Bubip KaTteropii ctonu 3aneXuTtb Big Baru nawieHTa i piBHA HaBaHTa)XeHHA Ha npoTe3 ETHOS LP ans giteit
Bara” Kr <26 26-36 36-45 46-60

PiBeHb HaBaHTaXKeHHA | Bucokui 1P 2P 3P 4p

") O6mesceHHA macu mina He moxcHa nepesuwysamu (ISO 10328)

4. MEXAHI3M A1

MNifg vac nepefHbOro NOWTOBXY KOMMNO3WULUIMHWI MOAY/b | aMOPTU3ATOP ANA N'ATU CTUCKAKOTLCA — BOHWM NOMMHAOTL BEPTUKA/bHI
yAapHi CUAW i HAKOMWUYYIOTb €Heprito, LWo6 AONOMOITV NepeMillleHHI0 B cepefHio No3uLito. Koam KopucTyBay nepemilyerbes B
KiHUEBY NO3WLit0, MOAY/b CTUCKAETbCA, HABAHTA)KylOUM HOCOK, WOO HAKONUYUTM eHeprilo, a NoTiMm MmoBepHyTM Ti mig yac
BigpMBaHHA HOCKa Big 3emii.

5. NPU3HAYEHHA/NOKA3AHHA

e mMeaMYHWI NPUCTPi MNoCTayaeTbca A8 MeanpauiBHUKIB (MPOTe3uUCTiB), AKi HaBYalOTb NALEHTIB HUM /’,
KopuctyBatUcA. [pM3HAYaTM BUKOPUCTAHHA LbOFO MNPUCTPOIO MAE NiKap, AKWMI OLiHIOE 34aTHICTb nNauieHTa 1'“1)
KOPUCTYBATUCA HUM HaNE€KHUM YUHOM. \_

A LUen npucTpii npusHayeHun ana GaratopasoBoro BukopuctaHHs OAHUM MALIEHTOM. IHWwWoMy nauieHTy uein npucTpin
BMKOPUCTOBYBATU HE MOKHa.

ETHOS LP npu3HauyeHult pns cninbHOro BMKOPWUCTAHHA 3 iHAMBIAYaZIbHMM 30BHIWIHIM MPOTE30M HUMMKHBOI KiHLiBKK, LLO6
3a6e3neuntn GyHKLIOHYBAaHHA CTOMM B NALIEHTIB 3 O4HOCTOPOHHLO abo ABOCTOPOHHBO AMMYTOBAHUMM HUMNKHIMWU KiHLiBKaMu
Ta/abo BpoaKeHUmM aedekTamu KiHuiBoK. ETHOS LP aob6pe nigxoamuTb nauieHTam i3 AoBrot Kykcoto. Mpuctpit ETHOS LP gns
[0POC/ANX NOKa3aHO AOPOCANM NaLieHTaM i3 NOMiIpHUM piBHEM aKTUBHOCTI (K3) a4na Xo4iHHA Ta HaBaHTaXeHb HU3bKOI i MOMipHOI
iHTeHcmBHOCTI. MpucTtpit ETHOS LP ans gitei nokasaHo MauieHTamM-AiTAM ANA XOA4iHHA Ta HaBaHTaXXeHb HU3bKOI i MomipHoOi
iHTEHCUBHOCTI.

ETHOS LP ans piten ETHOS LP ana popocnux

MaKkcumanbHa Bara (BKJ'HO‘-IHO 3 HaBaHTa)KEHHHM) Ana gopocnumx:
® ° 166 Kr
K E]l < B E@H 4

MaKcrMmanbHa Bara (BK/OYHO 3 HaBaHTaXKeHHAM) Ana aitei: 60 Kr

A6932k|95 163665%2 (Oms. Tabaunuo § 3)

6. KNIHIYHI NEPEBATH

¢ KomdopT nig yac xoabbm ¢ CTiliKicTb Ha MiHNMBIN MicLeBOCTi
* MOXAUBICTb XOAiIHHA 32 HEPIBHOI NOBEPXHI

7. KOMMEKTYIOYI TA X CYMICHICTb

Ha mogynb ctonu HeobxigHO BCTaHOBUTU BignoBiaHY 060N0HKY cTONM (AMB. KaTanor).

CTona Agnsa Aopoc/ivX MAeE efieMeHT 3'egHaHHA TUny «nipamigka» (30 mm), 1Oro KOHCTpYKLUiA cymicHa 3 po3’emamn PROTEOR,
po3paxoBaHUMM Ha Bary gopocamx. Ctona AnA AiTe Mae enemeHT 3’€gHaHHA TUNY «nipamigka» (22 Mm), MOro KOHCTPYKLUis
cymicHa 3 po3’emamum PROTEOR, po3paxoBaHUMM Ha Bary gitei. [loknagHy iHpopmal,ito HaBeAeHO B KaTaslo3i.

8. PEFYNIIOBAHHA

CamocrTiiiHe pery/ioBaHHs S | Nivis HaBaHTaxeHHs
MNepes BCTAHOBAEHHAM MALEHTY NpoTe3a:

* o6 BMpPIBHATM MOAY/Nb CTONU B MiAOLIOBHOMY/TUABHOMY 3rMHaHHI,
o4ArHITL cTony (pasom 3 060/I0HKOI) Yy B3yTTA Ta Bi3bMiTb A0 yBaru
BMCOTY Kabayka B3yTTA.

e BigperynioiiTe rHi3go B Touui nigseaeHHA/BiABeAeHHA NPUMManbHOI
rinb3u, Wwob 3abesneunTn BigNOBIAHMIA KYT Y GPOHTANbHIN NAOWMHI.

e BigperyntoiTe rHi3go B ToULi 3rMHaHHA/PO3rMHaHHA, Wo6 3a6e3neynTtu
Bi4NOBIAHWMI KYT Yy CariTasibHiN NJOWMHI.

e BigperyntoliTe NONOMEHHA THi3Aa TaK, WOO NiHiA HaBaHTa)KeHHA byna
pO3TalloBaHa Ha PiBHI NepeHbOT BEPLUMHK NipamigKu (AUB. pUCYHKN).

OvHamiuHe perynioBaHHA

LLlo6 onTMmi3yBaTK NepekKar i3 N'ATKOBOI YaCTUHU Ha NepeaHI0 YaCTUHY CTOMNM, BiAperyntoiTe Taki 3MiHHI:
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*  MO/IOXEHHA CTONW B NepeaHili/3aaHil NAoLWMHI;
*  MiAoWoBHe/TUNbHE 3rUHAHHSA;
*  THYYKICTb N'aTwn.
OuHamiuHe peryioBaHHA MaEe BUKOHYBATM BiZNOBiAHWUI daxiBeLb 3rigHO 3 BAaCHMM A0CBiAOM.

9. BCTAHOBJ/IEHHA

MpoTte3Ha cTtona ETHOS LP nonepeaHbo 3ibpaHa Ta CKNa[a€eTbCA 3 MOAYNA CTONM, WKapneTku Spectra M 06010HKM cTonu. Micna
OVWHAMIYHOTO perysiloBaHHA 3aTATHITb pPeryatoBasibHi FBUHTM Nipamigku BignosigHo Ao cneuudikauit BUpobHMKa 3'e€AHaHb.
3adikcyliTe peryntoBasibHi FBUHTM MipamigKuy 3a AONOMOroto pisbboBoro repmeTmKa (ak-ot Loctite 242).

LLikapneTKa Spectra

LLikapneTka Spectra e B KOMMAEKTi 418 3aXxMCTy 0BONOHKM CTONM 1 MiHimi3aui wymy. [i HeobxigHO HagArHYTVM Ha MOy /b cTONW,
nepLU Hix 3aKpinMTM 060N0HKY CcTONM.

060/10HKa cTONU

o6 He nowkoguTM MOAy/b CTOMW Nif Yac 3HIMaHHA YW BCTAHOBNEHHA OBOJIOHKWU CTONW, BUKOPWUCTOBYMTE iIHCTPYMEHT ANA
3HiMaHHA 060/10HKM cToNKU. OB0JIOHKY HOTM MOKHa 3MiHIOBaTW A/1a 36iNblIEHHSA Bi/IbHOro NPoCTopy 3a NoTpebu, Wwob aganTtysaTn
00 Pi3HKUX rinb3. MoxkHa npubpaTtn go 30 mm.

A Hikonn He BuiMmaiTe ctony 3 060/I0HKKU CTONK, BUTATYLOYM il BpyyHy. Lle moxke nowkoguTu ctony.

Mogeni EVAQ8
Mpamuit WTyuep, BUNYCKHUI GinbTp, TPYOKM, BOYA0BaHMIN inbTp, NPAMOKYTHUIA LWITYLLEP ri1b3W 11 ¢iKcaTop WNaHra nocTavaroTbes
B KOMMJIEKTI 3i CTONOO, i Nepes BUKOPUCTAHHAM iX, MOXANBO, NOTPiGHO byae 3i6paTu.
Cnoci6 npuvegHaHHA A0 rib3M Ma€e BU3Ha4yaTW npotesuncT. Cnocib npueaHaHHA EVAQS8 noBHicTiO 3anekaTume Bif, KOHCTPYKLT
rinb3m, obpaHoi nikapem. Ona BMPOOHMULTBA MOMHA BMKOPWUCTOBYBATM 6arato pisHWMX meToAiB i maTtepianie. linb3a mae
BUTOTOBAATMUCA 3 MaTepianis, WO YTPMMYBATUMYTb BaKyyM i MaTUMYyTb TOUKY NPUEAHAHHA ANA Hacoca EVAQS.
¢ Lle MO)Ha 3pobuMTK 33 4ONOMOrOt0 creuiasbHO Po3p06sieHOI KPINUAbHOI NAAHKM TiIb3M B Pasi BaKYYMHOro KpinjeHHn
nporesa.
e Ulob npueaHaTV NPAMOKYTHUM LWITYLEP, Y ANCTAZIbHOMY KiHLi ri/Ib3 MOXHa NPOCBEPANNTM OTBIp i Hapi3aTU B OTBOPI
pi3bby. LUTyuep, Wo NocTaBAsETLCA B KOMNAEKTI, Ma€ pi3bby 10-32 UNF.
e Ulo6 npueagHaTH BUMNYCKHWUI KNanaH, NpU3Ha4YeHUi ANA BUKOPUCTAHHA i3 CUCTEMaMM BaKYYMHOIO KpinjeHHA, MOXHa
npocBepa/IMTU OTBIp | Hapi3aTK B OTBOPI Pi3bby.
e [licna 3aBepLueHHA HeobxigHO nepeBipMUTU BCi 3 CMCTEMW HA TEPMETUYHICTD.
MpuegHaHHA BaKyYMHOI CUCTEMM L0 Tifib3n
e PosTalwyiTe BaKYYMHWI LWNAHT, WO BUXOAWTb 3 OOOJIOHKM cTOMM I wWKapneTku. LUnaHr mae npuegHysBatuca A0
BObygoBaHoro ¢inbTpa, WO NpUeEAHAHNN A0 TPYOKHK, 3irHyToi nig KyTom 90°, WO CBOEIO Yeprow NpuMegHaHa 40 NPSAMOro
LWITYLepa Kopnycy KaanaHa B 360pi.
e TIpOKNaAiTb BaKyyMHUI LWAAHT HA BHYTPILLHIA CTOPOHIi onopu abo 06ropHitTe TPY6KY HaBKoso onopu (Wwob 3anobirtu
NOLIKOAMKEHHI0 TPYBKM abo ii 3a4enieHHIo nif Yyac Xo4iHHA).
e 3adikcynTe TpybKy Ha onopi 3a gonomoroto dpikcaTopa LWaaHra 3 Komnaekty abo iHWoi BigNoBiAHOT CTPIYKMN.
e MigpixTe TPY6KY A0 NOTPiOHOI AOBXKMHM Ta NPUEAHANTE A0 WTyLEpa Ha rifib3i.

10. HANNALWUTYBAHHA

AKLWO nauieHTy noTpibHa 40AaTKOBA OPCTKICTb N'ATU, BUKOPUCTOBYMTE N'ATKOBI KAMHMW, AKi NOCTayaloTbca B KoMmnaeKTi. Mepes
BUKOPUCTAHHAM HUXHIO MOBEpPXHIO nNigowsBu HeobxiaHO 3HeupuTtn. LLo6 npuKpinMTKM N'ATKOBUM KAWMH ANnA A0POCAUX
BMKOPUCTOBYMTE [BOCTOPOHHIO KNEeWKy CTpiuky. ['ATKOBI KAMHM ANA  Aiteld HeobXigHO nNpuKaeoBaTM 3a AOMNOMOrOH
LiaHOAKpPWAATHOrO Kneto (cynepkneto). MpaBuabHe NOMOXKEHHA KAMHA NMOKA3aHO Ha PUCYHKaX HUXKYe.

MNPABU/IbHE PO3TALLUYBAHHA MATKOBOIO KZIMHA HEMPABU/IbHE PO3TALUYBAHHA N'ATKOBOro K/IMHA
- o
-l

YCTaHOBITb N'ATKOBUI K/WH Ha Nig0WOBHY NOBEPXHIO
NAaCTUHM Ha BifACTaHi NpnMbansHo 3,2 mm ynepea,
Bi4HOCHO 334HbOrO KiHUA.

Po3TawyBaHHA MiX KOMNOHEHTAMW HEraTUBHO BM/IMHE Ha
dYHKLiOHYBaHHA CTOMNMK.
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11. YCYBAHHA HEMNONAAOK

NPOB/IEMA O3HAKA PILLEHHA
[’'ATKa saHaaTo e CTona 3aHafATo WBWAKO 3alMaE piBHE NMONOXKEHHA. | * 3CyHbTe rHi3go Bnepes, BigHOCHO CTOMMW.
wsKa * BigyyBaeTbcA HaAMipHa XOPCTKICTb NanbL,iB. * [puKpiniTe N’ATKOBUIN KAWH. [loKNaAHiwe npo
* HaamipHe po3TaryBaHHA KOJiHa. BCTaHOBNEHHA AMB. Y po3aini 10 suwe.
, ¢ LlIBMAKE 3rMHAHHA KONiHA, HECTIMKICTb. * 3cyHbTe rHi3go Hasag BiAHOCHO CTONM.
N’aTka 3aHapTo L, . o . .
TBepaa * [lepexifa i3 N’ATKM Ha NanbLi 3aHaATO WBUAKUN. * lepesipTe, UM NPaBUALHO BUOBPaAHO KaTeropito
* BigyyTTa HEAOCTaTHLOro NOBEPHEHHA eHeprii. MOZAY/1A CTONMU.
Mopaynb ctonu . o
3aHaATo * [nocka obnacTtb nig vac nepekoyvyBaHHA 3a e CnpobyiiTe BUKOPMCTOBYBATU MOZAY/Ib CTOMM
" NOBIIbHOIO XOAiHHA. HUXKYOI KaTeropii.
KOPCTKUN
Mogynb ctonu | * KnauaHHA Nig 4ac NOYaTKOBOrO KOHTAKTY. . .
. . . . e CnpobyiiTe BUKOPMUCTOBYBATU MOAY/Ib CTOMWN BULLOI
3aHapaTo * HagmipHe BiaXxuneHHA NanbLiB y pasi BUCOKOro KaTeropii
M’ AKUM YOAPHOI0O HaBaHTaXeHHA. '

12. NONEPEAMXEHHA

A Y pasi NoWKOoAKEHHS YyNaKoBKM NepeBipTe NPUCTPIN Ha WiNiCHICTb.

N 3ab0pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATK CTOMNy 6€3 060/10HKM CTOMNM.

N 3ab0poHAETLCA NOCNAbAOBATU TBUHTU KPIiNAEHHA nipamigKu.

ANy pasi 3Ha4yHoro Habopy 4M BTpaTK Barv NaLLiEHT MAaE NOBIAOMMUTU CBOFO NPOTE3UCTA.

A 3aBXKAW BMKOPWUCTOBYWTE CTOMYy 3i LUKApPNeTKOK Ta B3yTTAM. HesoTpPMMaHHA LMX PEeKOMEeHAALi moXKe Mpu3BecTu [0
NMOLWKOAMKEHHA BUPODY Ta CEPAO3HOrO TPAaBMYBaHHS.

N MepeKoHaiTecs, WO cTona 1 BHYTPILIHA YacTMHA 0BONOHKKM cTONKU He 3abpyaHeHi (Hanpuknad, nickom). HaasHicTb 6pyay
np13BOAUTbL A0 3HOWYBaHHA rpaditoBux pgetanen. OuMLEHHA cTONM HeobxigHO BMKOHYBATM BigNOBIAHO A0 iIHCTPYKLUiN
(oms. § 16).

A Micns KynaHHA, BUKOPUCTAHHSA Y BOAj UM 06/IMBAHHSA PiaUHOIO CTONY HEobXigHO ouncTUTK (auB. § 16).

N AKLLO naujieHT Nnomivae byab-AKe BiAXUAEHHA Big HOPMW UM BiadyBae byab-AKi 3MiHU XapaKTEPUCTUK NPUCTPOLO (LLym, NodT,
HaZgMipHe 3HOLYBaHHA TOWoO) abo B pasi CMALHOrO yZapy No MPUCTPOID, BiH MA€E NPUNUHUTU BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO Ta
NPOKOHCYIbTYBATUCA 3i CBOIM NPOTE3UCTOM.

A HenoTpuMmaHHA iHCTPYKLi 3 eKcnayaTalii € HebesneyHum i NpusBene A0 aHYNOBAHHSA rapaHTii.

13. NMPOTUMNMOKA3AHHA

A 3a60pOHAETHCA BUKOPUCTOBYBATM NALLIEHTAM, YMA MaKCMMaibHa Bara (BKNHOYHO 3 HaBaHTAXEHHAM) MOXKe nepeBuLLyBaTH
166 Kry gopocnnx abo 60 Kry aitei.

A 3a60pPOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATHM Nif, Yac BUKOHAHHSA i, NOB’A3aHUX i3 PU3MKOM HaZMiPHOrO HaBaHTaXKeHHs.

14. NOBIYHI E®EKTH

BigomocTen npo nobiuHi edekTn, besnocepeaHbO NoB’A3aHi 3 BUpobamm, HeMae.
Mpo Bci cepio3Hi iHUMAEHTH, NoB’A3aHi 3 BMpobGamu, ciig NOBIKOMAATU BUMPOGHUKA U KOMMNETEeHTHI OpraHu KpaiHu, ae
3apeecTPoBaHO KOPUCTyBaya.

15. TEXHIYHE OBC/1YTOBYBAHHA TA KOHTPO/1b

MpoTe3nct mae ornsgatv MoAy/ib CTONWU WOHAaMMEHLWE OAMH pa3 Ha WicTb micAuis. MNepeBipKM 3 KOPOTWMMM iHTepBasiamu
NoTpibHI, AKLLO KOopUCTyBay 36i1bLUYE CBOK aKTUBHICTb.

LLIkapneTky Spectra 1 06ONOHKY CTOMM Ma€ 3aMiHIOBATM MPOTE3NUCT 4Yepes peryisapHi NPOMIXKKM Yacy, 3aleXHOo Bif piBHA
AKTMBHOCTI NaLjieHTa. AKLWO Ui AeTani MOWKOAXKEHI, Le MOXe NPU3BecTy 40 nepegyacHOro 3HOWYBaHHA CTONM.

CTpOK cny»Kbm cTonm 3aneXunTb Bif, PiBHA aKTUBHOCTI NaLieHTa.

KomnoHeHT mogaeneit EVAQS8 (TpybKku, BByaoBaHMI GinbTp, OAHOCTOPOHHI KnanaHu, BbyA0BaHi BcepeanHi Kopnycy KianaHa B

360pi, TOWO) MOXKYTb MoTpebyBaTK MNepiogMUYHOro ouullLeHHs abo 3amiHM BMPOAOBX CTPOKY eKcnayaTalii cuctemm Ta He
NiANAraloTb rapaHTiNHIA 3aMiHi, OCKi/IbKM iXHE 3HOLYBAHHA BBAXKAETbCA HOPMOHO.
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NEPIOAWUYHUIA OrNAL CUCTEMU EVAQS

OrnsHbTe TPYOKM Ha HAaABHICTb NEPErunHiB, TPilMH abo 3HOLWYBAHHA, O MOXKe NPMU3BECTM A0 BUTOKY MOBITPA B cUCTEMY.
Y pasi BuABneHHA 6yab-aKOoi 3 nepeniyeHmnx 03HaK 3aMiHiTb TPYOKU.

BuinmiTtb BOYyZ0oBaHMI inbTp i3 TpyOKM 1 NOAMBITLCA KPi3b HbOTO. AKLLO CBITA0 NpoxoauTb, GiNbTp YMCTUIA. AKLLO CBIT/IO
610KYEeTbCA, CNPOBYITE YCYHYTM 3aCMIYEHHS, CNPAMYBaBLUM CTPYMiHb NOBITPA 3i Wnpuua Yepes BbyaoBaHuii GinbTp Big,
OMCTaNbHOTO KiHUA 40 NPOKCMMANbHOIO (NPOTU 3BMYAMHOIO NOTOKY). AKLLO 3aCMiYEHHA YCYHYTU He BAAETbCA, GinbTp
NoTpibHO 3aMiHUTH.

LLlo6 3ab6e3neuntn HanexHe GyHKLIOHYBaHHA O4HOCTOPOHHIX KNanaHiB, WO MICTATbCA B N'ATLI 3 BaKYYMHOIO CUCTEMOIO,
MOMHa OYUCTUTU M NPOMUTK IX ANCTUIbOBAHOK BOAOI abo isonponinosum cnuptom. Lo npoueaypy Mae BUKOHyBaTU
TiNbKK KBanidikoBaHMI cnewianicr.

1 3 4 5 6 7

1. Kopnyc kKnanaHa B 36opi

2. BunyckHuit pinbtp
3. BTyska

5. Kopnyc kKnanaHa
6. KnanaH Tmny «KaumHWUit Hic» (BNYCKHUIA)

4. KnanaH TMny «KadmMHuiA Hicy» (BMnyckHMiA) 7. Mpamuid wtyuep

MpomuBaHHA OAHOCTOPOHHIX KNanaHiB i BAKYYMHOro Hacoca

Bia'eaHainTe BaKyyMHUI WNAHT BiA WTyUepa rinb3u i 3HimiTb ctony EVAQS 3 rinb3m Kopuctysaya.

MoMicTiTb KiHeLb BaKyyMHOTO LUAHra, WO NPUEAHYETLCA A0 TiNb3K, B i30NponinoBui cnmpt abo AMCTUAbOBaHY BOAY
M NOBINbHO NpOKayalTe BaKyyMHUN HAcoOC, CTUCKawum n’aty ctonu T-noAdibHMM NpPyTKOM abo iHWKMM CXOXKMUM
npeamMeTom, AOKM PiANHA He MOYHE BUXOANTM 3 BUNYCKHOTo ¢pinbTpa (2).

MpoKayaBLM KinbKa pasiB piguHy Yepes cucTemy, BUMMITb LUNAHT 3 i30NpOnioBoOro cnMpTy abo AMCTUALOBAHOT BogM
Ta NOBINIbHO NPOKaYaliTe HACcOC, AOKM PiANHA HE NPUNUHUTDL BUXOAUTU 3 BUNYCKHOTO dinbTpa.

MNig’eaHanTe BaKYYMHUI LWAAHT i3 HACOCOM Hasag Ao WTyuepa rinbsu.

O6cnyrosyBaHHsA, ounweHHA abo 3amiHa getanei

BUMIiTb BaKYYMHUI LUAAHT i3 TiNb3M KOPUCTYBaYa, He Big eaHytoum Big ctonn EVAQS.

3HimiTb ctony EVAQS i3 rinb3n Kopuctysaya.

BuiimiTb BaKyyMHMI WwnaHr 3i ctonm EVAQS.

3HimiTb Kopnyc KnanaHa B 360pi (1) 3 rymoBoro Hacoca, NOTArHYBLUM 1 BOAHOYAC PO3ronayoumn noro 3 60Ky B biK.
BMKOPUCTOBYIOUM FONOBKY /16 AFOMA 3 raiKOBMM KAOUEM, BIZKPYTiTh BUMNYCKHMI GinbTp (2) Big Kopnycy KnanaHa B
360pi (1).

ObepekHO NOCTyKanTe KiHLem Kopnycy KianaHa B 360pi (1) 06 pyKy abo no ctony, wob i3 Hboro BuiLina BTy/Ka (3)
i KnanaH TMNy «KauYMHWU Hic» (BUNYCKHWUIA) (4).

APUMITKA. HaiiimoBipHiwe, KnanaH TMNy «KaumHUI Hic» (BUNYCKHKIA) (4) Oyae BAABNAEHUI Y HU3 BTYIKHK (3).
BMKOPUCTOBYIOUM NOAOBKEHY FON0BKY /4 AloiiMa 3 ralkoBUM KAtouem, BigKpyTiTb npamuii wtyuep (7) sig apyroro
60Ky Kopnycy KnanaHa B 360pi (1).

YcepeauHi Kopnycy KnanaHa B 360pi (1), 3a npamum wrtyuepom (7), € wWe oAuH KnanaH TUMY «KAYMHUIA Hic»
(BnyckHUIA) (6). BUMMITb KnanaH TUMNY «KauMHKUIA Hicy (BNYCKHMIA) (6), NOCTYKYOUM KOpNycoM KianaHa B 360pi (1) 06
pYyKy abo no ctony. AGo BULLITOBXHiTb MOro 3a AOMOMOrol0 KaHLEeNAPCbKOI CKPIMNKM, po3irHyBLIM 1 BCTaBMUBLUK i B
npoTuneskHUn bik Kopnycy KnanaHa (5).

OuuncTbTe BHYTPILLHIO pi3bby 3 060X BOKiB KOpnycy KnanaHa (5) BaTHOK Na/jnyKol0, 3MOYEHOIO B i30MpPONinoBoMy
cnupTi abo gMcTUNbOBaHIlM Bo4,.

AKWO BUNYCKHUIA ¢inbTp (2), npamuin wityuep (7), BbyaosaHuii GinbTp i KNanaHW TUMNY «KauMHUIA Hic» (4 1 6)
BUKOPUCTOBYBAaTUMYTbCA MOBTOPHO, OYMCTbTE X i30MpPONiNOBMM CNMPTOM abo AUCTUIbLOBAHOW BoAgolo. PetenbHo
OrNSIHbTE K/JaMaHU TUMNY «KauyMHWI Hic» (4 1 6) i nepekoHalTecs, WO BOHM He 3acMiyeHi 6pyaom (MoxkHa
cKopucTaThca 36inbliyBasbHUM ckaom). Mpomuiite BbyaoBaHMIA GinbTp 3 060X HanpsaMKiB, Wo6 3abe3neynTn Moro
ynuctoTy. faiite dpinbTpam BUCOXHYTU NpupoaHUM cnoco6om. HE BUKOPUCTOBYITE PYLUHUK a60 TKAHUHY.

Micna BUCMXaHHA AeTanel, a TaKoXK Yy pasi BUKOPUCTaHHA HOBUX AeTasel i3 peMOHTHOTO KOMMAEKTY PO3KAa4iTh ixX
YCi Ha YUCTi MOBEpPXHi.

BcTaBTe KnanaH Ty «KaumHWUiA Hic» (BUNYCKHUIA) (4) ycepeamHy BTYAKM (3) TaK, Wob Moro KiHYmMK NOBHICTIO BBIMLWOB
ycepeanHy BTYJIKK, a Moro 06040K cTaB ynpuTyn Ao ii Kpato.

3acyHbTe BTY/KY (3) y 40BN KiHeub Kopnycy KnanaHa (5) TUM KiHuem, fie po3MileHUI KnanaH TNy «KauuHUIA Hic»
(sunyckHui) (4). BKpyTiTb BUMNYCKHMIA ¢inbTp (2) y Kopnyc KnanaHa (5) BPYYHY o winbHoro npuasraHHsa. Motim
3aTArHITb i3 MOMeHTOM 15 frolim-dyHTiB. He nepesuLLyiiTe MOMEHT 3aTArHeHHS. Moro nepesuLLLEHHA NpusBeae 10
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3pMBaAHHA Pi3bbK, TaKMIi BUNALOK HE MOKPUBAETLCA rapaHTIELD.
NPUMITKA. 3a BiACYTHOCTI K/to4a 3 0BMEKEHHAM Ha KPYTHUIA MOMEHT 3aTAryiTe BUNYCKHUA GinbTp (2), AOKKN He
BiJUYETE XKOPCTKMIA ONip, a NOTIM AOKPYTITb Le Ha Y16 06epTy.

e BcrtaBTe K/ianaH TUNY «KauMHWUIA Hic» (BNYCKHMIA) (6) y KOPOTLLMIA KiHeub Kopnycy KnanaHa (5), cnpamyBsaslum iMoro
KiHYMK ycepeauMHy Kopnycy KnanaHa (5). 3a 4ONOMOrol HeBe/IMKOi BUKPYTKM abo PO3irHyToi CKPinKM HanexXHUm
YMHOM PO3TALLYWATE KNanaH «KauyMHUIA Hicy (BNYCKHMIA) (6) ycepeanHi BUTOUKM.

e YPYYHY 3akpyTiTb npAmuii wityuep (7) y KOpoTmit KiHeub Kopnycy KnanaHa (5).

e BrpytuBwM npamui wTyuep (7) Ao winbHoro npunaraHHA BPYYHY, 3aTArHite Moro 3 momeHtTom 15 aonm-¢pyHTiB.
Lle aye cnabKkuit MOMEHT 3aTATHeHHSA. Moro nepesuLL,eHHA Npu3Bee A0 3pMBaHHA Pi3bbu Ha Nnpamomy wTyLepi (7),
TaKW BUNAZAOK He NOKPUBAETLCA FaPaHTIELO.

APUMITKA. 3a BigCyTHOCTI K/to4a 3 0OMEXKEHHAM Ha KPYTHUIM MOMEHT 3aTarymte npsmuii wrtyuep (7), AOKM He
BiUYETE XKOPCTKMIA ONip, a NOTIM AOKPYTITb Lie Ha Y16 06epTy.

e BcraBTe Kopnyc KnanaHa B 360pi (1) y rymoBuit moay b, cCnpaMyBaBLUM NpaMUii wTyuep (7) 40 BHYTPILHbOI CTOPOHMK
ctonu. Lie aactb 3Mory NpOKAACcTH LWAAHT HA BHYTPILLHIA CTOPOHi onopu (o6 3anobirti NOWKoAKeEHHIO TPYOKKU abo
il 3a4ensieHH!o Nig Yac XoAjiHHA).

e MNia’eanalite 3irHyTy nig kyTom 90° TPYOKY Ha3ag 4o WnaHra Ta BbyaosaHoro ¢inbtpa. Mig’eaHalite TpybKRy Hasag, oo
npsamoro wryuepa (7).

e HagiHbTe WKapneTKy Spectra n 06010HKy cTonu Ha ctony EVAQS.

*  MNpuegHalite ctony EVAQS8 Hasag 40 onopu i rinb3n Kopuctysaya.

* [puegHaliTe ApPYrMi KiHeub BaKyyMHOro LIAHra Hasaz A0 Fib3u KopucTyBada. [poTe3ncT mMoXKe MpPOKNactu
BAKYYMHMUI WWNAHT HA BAACHUIM PO3cya,.

3 4 5 6 7

1 2

S

2. BunyckHuit ¢inbtp 5. Kopnyc kKnanaHa
3. Btynka 6. KnanaH Tmny «KaumHWUit Hic» (BNYCKHUIA)
4. KnanaH TMny «KadmHuiA Hicy» (BMnyckHMiA) 7. Mpamuid wtyuep

1. Kopnyc kKnanaHa B 36opi

17. OYULLEHHA

3HiMiTb 060NOHKY CTOMM I LWIKapNeTKy Spectra, NoMuiATe CTOMY YMCTOI BOZOK 3 HEUTPANbHUM MUIOM i PETesIbHO BUCYLITb.
060/10HKY CTOMMN MOXHa MPOTMPATK BOIOIOK TKAHMHOL YM ry6Kolto.

18. YMOBWU HABKOJIULLHbLOIO CEPEAOBULLIA

TemnepaTypHUIA Aiana3oH BUKOPUCTaHHSA Ta 36epiraHHs: Big —28 go +60 °C.
BigHocHa BosioricTb NOBITPA: 6e3 06MeKeHb.
BoAoOHEeNnpPOHUKHICTb: NPUCTPINA CTIMKMIA A0 BNAUBY NPiCHOT, MOPCbKOI Ta X/10pOBaHOI BOAMU.

19. YTUNI3ALIA

MarTepianu, 3 AKMX BUrOTOBJIEHO CTOMW: KOMMO3UT i3 KApOOHY 1 CKNOBOJIOKHA, EMNOKCUAHI Ta NOMiypeTaHoBi NoniMmepu, TUTaH i
HeipyaBHa cTa/ib. [PUCTPOT Ta iX yNaKOBKM NOTPiOHO yTMAiI3yBaTHK BigNoOBiAHO 40 MicLeBuX abo HaLiOHaNbHUX EKONOFIYHUX HOPM.

20. onuc CMMBO/J/1IB
2 .
d BUpPO6HUK A BusBneHuii pusmuk c €2 3nak CE..Ta pik OTp“.fnaHHﬂ
5 1-i aeknapauii
YnoBHOBaXeHUM OAMH NauieHT,

npeacTaBHUK Y

€sponeiicbkomy Cotosi

Q)

6araTopasose
BUKOPUCTaHHA

21.

HOPMATUBHA IH®POPMALIA

Lli BMpobu € meguuHMmn npuctposamu 3i sHakom CE i ceptudikatom signosiaHocti PernamenTy €C 2017/745.
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