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Ldis fore anvindning

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

1. ARTIKLAR SOM MEDFOLJER

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

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

2. BESKRIVNING

Kinterra ar ett fot- och fotledssystem bestaende av:

e En hydraulisk fotled med dorsalstédsfjader

e En EnduraCore®-fotmodul

e En hanpyramidanslutning

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

3. EGENSKAPER

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

. R Plantarflexion 15°
Rérelseomfang -

Dorsalflexion 2°

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

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

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

Belastningsniva

4, VERKNINGSMEKANISM

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

5. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

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

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

brukare.
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BRUKSANVISNING Sida2av5

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

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

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

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

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

6. KLINISKA FORDELAR

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

7. TILLBEHOR OCH KOMPATIBILITET

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

8. JUSTERINGS

Baskonstruktionen

Innan protesen anpassas till brukaren, dar fotkosmetiken installeras Belastningslinje

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

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

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

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

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

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

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

e Observera brukaren nar denna gar mellan parallella stanger.
e Justera plantarflexionsmotstand (P) med en 4 mm insexnyckel (se bild nedan):
0 Om foten slar i marken eller hdlnedslaget ar for abrupt, ska plantarflexionsmotstandet okas.
0 Om halen ar for fast eller knaet viker sig vid halnedslag, ska plantarflexionsmotstandet minskas.

IFU-02-005



BRUKSANVISNING Sida3av5

e P3samma satt ska dorsalflexionsmotstandet (D) justeras med en 4 mm insexnyckel:
0 Om brukaren upplever att de gar i nedforsbacke, ska dorsalflexionsmotstandet 6kas.
0 Om brukaren upplever att det &ar utmanande att gd framat oOver foten (tibial progression), ska
dorsalflexionsmotstandet minskas.

Mindre punkt = Mindre motstand Storre punkt = Storre motstand

9. MONTERING

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

Spectra-strumpa

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

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

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

10.  JUSTERINGAR

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

Fotstorlek Avstand fran sulans baksida
(A) (B)

22-25cm 32 mm

26-28 cm 38 mm

29-30cm 48 mm

11. FELSOKNING

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

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

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

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

12. VARNINGAR

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

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

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

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

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

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

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

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

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

i Undvik langvarig anvandning i salthaltigt eller klorerat vatten. Langvarig exponering fér dessa miljoer kan ha en negativ
inverkan pa produktens livslangd. Efter anvandning i dessa miljoer maste foten inklusive dess fotkosmetik rengéras och
torkas (se § 16).

13. KONTRAINDIKATIONER

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

i Anvand for Kd-brukare eller aktiviteter som &r associerade med en risk for betydande inverkan eller dverdriven
overbelastning.

14. BIVERKNINGAR

Det finns inga kdnda biverkningar som ar direkt associerade med enheten.
Alla allvarliga tillboud som har forekommit vid anvidndning av produkten ska anmadlas till tillverkaren och den behdriga
myndigheten som tillhor den medlemsstat i vilken brukaren ar etablerad.

15. UNDERHALL OCH KONTROLL

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

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

Fotens livslangd beror pa brukarens aktivitetsniva.

16. RENGORING

Ta bort fotkosmetiken och spectra-strumpan, rengor foten med tval och vatten och torka sedan.
Fotkosmetiken kan rengéras med en fuktig trasa eller svamp. Den maste torkas innan den anvands igen.
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i Enheten ar inte bestandig mot I6sningsmedel. Exponering for 16sningsmedel kan orsaka skada.

17. MIUOFORHALLANDEN

Temperaturintervall for anvandning och forvaring: -29 Ctill +49 C
Relativ luftfuktighet: inga begransningar
Vattentat: Sporadisk nedsankning i sotvatten i max 30 minuter i 1 m vatten. Rekommenderas inte for dusch.

18. BORTSKAFFNING

Enheten ér tillverkad av kolfiber och andra kompositfiber, aluminium, titan, rostfritt stal, hydraulvatska, gummi och epoxi.
Fotkosmetiken ar tillverkad av virmehardande polymermaterial. Enheten och dess férpackning maste kasseras i enlighet med
lokala eller nationella miljobestammelser.

19. BESKRIVNING AV SYMBOLERNA

“ Tillverkare A Identifierad risk C €

Auktoriserad representant i
[Ec [rep] | Aeoriersd epresentant |
Europeiska unionen

CE-markning och
forsakran for det forsta
aret

WNON

Enskild brukare, flera
anvandningsomraden

)

20. JURIDISK INFORMATION
Den har produkten &r en CE-méarkt medicinteknisk produkt och ar certifierad i enlighet med EU-férordning 2017/745.
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