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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-28

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) ermdéglicht eine aktive
Unterdruckversorgung. Es besteht aus einem Bauteil mit einer inte-
grierten Kolbenpumpe, einem Liner und einer Kniekappe.

Das Dynamic Vacuum System nutzt die Hubbewegungen zwischen
Stumpf und Prothesenschaft zur Erzeugung des Unterdrucks. Der
Kolben der Pumpe ist mit Magneten ausgestattet. Das metallische
Gegenstiick befindet sich am Liner. Wahrend der Schwungphase
wird die Luft aus dem Bereich zwischen Liner und Prothesenschaft in
den Zylinder gesaugt, wahrend der Standphase wird die Luft nach au-
Ben gepresst. Auf diese Weise entsteht ein permanenter Unterdruck,
dessen Niveau sich dem Aktivitatsgrad des Benutzers anpasst.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

INFORMATION

Setzen Sie das Produkt nur mit den in diesem Kapitel genannten
Komponenten ein, um die einwandfreie Funktion des Produkts si-
cherzustellen.

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die
Uber kompatible modulare Verbindungselemente verfigen, wurde
nicht getestet.

Kombinati L
Zulassiger Liner: 6Y94

fiir Ottobock K

p

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich furr die exoprothetische Versorgung der

unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Produkt zugelassen bis max. Kérpergewicht

« Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 15).

2.3 Umgnf bedi

h hedi

gung

Zulassige U
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensie-
rend

Unzulassige Umgebungsbedi
Mechanische Vibrationen oder StoBe
SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Lebensdauer

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitaitsgrad des Benutzers, einer
Lebensdauer von maximal 5 Jahren.



3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

Warnung vor méglichen technischen Schéaden.

3.2 Allg s Gicharhaitchi
/A VORSICHT!
Verlet fahr und Gefahr von Produktschad

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 8).

» Beachten Sie die Kombinationsméglichkeiten/Kombinationsaus-
schliisse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuléassigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Um-
gebungsbedingungen ausgesetzt war.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in ei-
nem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnah-
men: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

» Verwenden Sie das Produkt nicht ber die geprifte Lebensdauer
hinaus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten, um Verlet-
zungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Bescha-
digung zu verhindern.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit,
wenn Sie Schaden vermuten.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion einge-
schrankt ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt)

» Halten Sie das Produkt von Geraten und Gegenstanden fern, die
auf Magnetfelder empfindlich reagieren (z. B. Herzschrittmacher,
elektronische Gerate, Magnetkarten). Die Magnete im Produkt
konnen andere Gerate und Gegenstande beeinflussen oder be-
schadigen.

» Beachten Sie eventuelle Herstellerangaben zu Magnetfeldern
(z. B. eines medizinischen Implantats).

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Funktionsverdnderungen koénnen sich z. B. durch ein veréndertes
Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten
zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

4R220 Dynamic Vacuum System (siehe Abb. 1)
Pos. | Men- | Benennung Kennzeichen
ge
1 Gebrauchsanweisung -
1 1 Zylinderkorper 4X324=3
2 1 Kolben -
3 1 Anschlagring 4X339
4 1 Distanzplatte 4X314
5 4 Einschlagbuchse 5X163
6 4 Senkkopfschraube 501S5128=M6x22
4 501S5128=M6x25
7 1 Ventilbuchse -
8 1 Entenschnabel-Ventil -
9 1 Gipsschraube 503S3




4R220 Dy ic V Sy (siehe Abb. 1)
K

5.1 Schaftherstellung vorbereiten

Pos. | Men- | Benennung h
ge INFORMATION
10 1 Ventildummy — Das Dynamic Vacuum System kann sowohl mit einem Vollbelas-
11 1 Silikondummy _ tungsschaft als auch mit einem zweckmodellierten Prothesenschaft
19 1 Kolbendummy - eingesetzt werden. Dabei folgende Hinweise einhalten:
- » Die Stumpflange mit Liner wahrend des Gipsabdrucks unveran-
13 1 Spezialfett Pcilylub GLY 801 633F30=2 dert abformen.
14 1 Montageschliissel 4X338 » Das Gipsmodell wahrend des Modellierens nicht kiirzen.
Ersatzteile/Zubehdr (nicht im Lieferumfang) > Bendtigte Materialien: Kolbendummy, Silikondummy, Ventil-
B Kennzeich dummy kurz oder lang, Schlauchstrumpf 99B25, PVA-Folien-
Einzelteile-Pack (1 Kolben, 1 Anschlagring) 4X320=N schlauch 99B81=70X19X5, Bindfaden, Wachs 633W8, Plasta-
Einzelteile-Pack (1 Ventilbuchse, 2 Entenschna- 4X322 band 636K8"
bel-Ventil) 1) Das Gipsmodell distal so abflachen, dass der Kolbendummy in
Dummy-Set (1 Kolbendummy, 1 Silikondummy, 1 X326 Stumpflangsachse platziert werden kann (siehe Abb. 2). Den Kol-
Ventildummy, 1 Gipsschraube) bendummy auf dem Gipsmodell platzieren und mit einer Gips-
schraube locker befestigen.
5 Gebrauchsfihigkeit herstellen 2) Einen Schlauchstrumpf (iber das Gipsmodell ziehen.
3) Den Schlauchstrumpf zwischen dem Kolbendummy und dem
Gipsmodell abbinden und den Uberstehenden Schlauchstrumpf
Fehlerhafter Aufbau oder Montage abschneiden (siehe Abb. 3).
Verletzungsgefahr durch Schaden an Prothesenkomponenten 4) Die Gipsschraube vollsténdig einschrauben (siehe Abb. 4).
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise. 5) INFORMATION: Fiir die Herstell eines T hafts wird
kein PVA-Folienschlauch benétigt.
Einen eingeweichten PVA-Folienschlauch tber das Gipsmodell
P . . . P « ziehen.
> mz?llﬁz(;inweer:sgizl?: 2;2:;;'Isa’}faéi:?:;nzl:r lgfﬂl:fﬁi;;::g: 6) Den PVA-FoIienschlauch mit ei_nem Bindfaden im Hinterschnitt
sung des Herstellers auf, um Informationen zu alternativen Mate- des K“olbendummys abblnden. (siehe Abb. 5)_' X
rialien zu erhalten. 7) Den iberstehenden PVA-Folienschlauch mit einem Skalpell ab-
schneiden.
8) Den Silikondummy auf dem Kolbendummy platzieren. Dabei dar-
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auf achten, dass keine PVA-Folie tbersteht (sieche Abb. 6).



9)

INFORMATION: VerschlieBen Sie die A Boffnung im Zy-
linderkorper nicht von innen. Schrauben Sie den Ventildum-
my nach dem Platzieren des Zylinderkorpers ein.

Den Zylinderkorper auf dem Kolbendummy platzieren. Die medio-
laterale Ausrichtung der AusstoBoffnung in Abhangigkeit vom Auf-
bau vornehmen.

5.2.2 Unterschenkelschaft laminieren

INFORMATION

Die in diesem Dokument beschriebene Armierung wurde fiir das
maximale Kérpergewicht des Anwenders des Produkts freigegeben.
Jede Veranderung der Armierung liegt in der Verantwortung des Or-

10) Die Kopfe der Zylinderschrauben mit Wachs isolieren.

11) Die Kopfe der Zylinderschrauben mit Plastaband verschlieBen
(siehe Abb. 7).

12) Den Ventildummy in die AusstoBoffnung einschrauben, bis der O-
Ring am Ventildummy die Offnung verschlieBt (siehe Abb. 8).

13) Den Schlitz des Ventildummys mit Plastaband verschlieBen.

5.2 Proth ft herstell

5.2.1 Optional: Testschaft herstellen

> Empfohlene Materialien: ThermoLyn (z. B. Thermolyn steif
616T52%, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten
Seite 10).

2) Jeweils 2 Streifen Plastaband anterior und posterior in Langsrich-
tung Uber den Zylinder kleben. Dadurch lasst sich der Zylinder
nach der Anprobe besser entfernen (siehe Abb. 9).

3) Einen Streifen Plastaband zirkulér (iber den proximalen Rand des
Zylinders kleben, um den Prothesenschaft abzudichten (siehe
Abb. 9).

4) Den Tiefziehvorgang durchfihren.

5) Den Prothesenschaft fertigstellen (siehe Seite 13).

6) Wenn der Prothesenschaft undicht ist: Den Ubergang vom Zy-
linderkorper zur Innenseite des Prothesenschafts mit BetaSil ver-
siegeln.

(siehe

thopadietechnikers.

>

Benotigte Materialien: Perlon-Trikotschlauch 623T3=8 oder

623T3=10, Schlauchstrumpf 81A1=8 oder 81A1=10,
Carbonfaser-Gewebeband 616B1=25x*, Carbon-UD-Schlauch
616G2, Carbonfaser-Flechtschlauch 616G15, PVA-Folien-

schlauch 99B81=100X19X5, Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO
617H119, Bindfaden, Polyethylen-Klebeband 627B40
Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten
Seite 10).

Ein Stick Perlon-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lange des
Gipsmodells).

Den Perlon-Trikotschlauch bis zum Rand uber das Gipsmodell
ziehen. Die zweite Halfte des Perlon-Trikotschlauchs abbinden
und Uber das Gipsmodell umschlagen (siehe Abb. 10).

Den Ventildummy mit einem Skalpell freilegen (siehe Abb. 11).
Einen Bindfaden um den Ventildummy wickeln und den Perlon-
Trikotschlauch in der distalen Nut des Zylinderkorpers stramm
abbinden (siehe Abb. 12).

INFORMATION: Binden Sie stramm ab, damit der Prothesen-
schaft nach dem Laminiervorgang luftdicht ist.

Die 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch im Hinterschnitt des Zylinder-
korpers abbinden, so dass sie am Zylinderkérper anliegen (siehe
Abb. 13).

Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband von der medialen Kondyle
tber den Zylinderkérper zur lateralen Kondyle platzieren (siehe
Abb. 14).

(siehe
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8)

9)

Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband vom MPT-Punkt (Mid Patel-
la Tendon) Gber den Zylinderkorper bis zum Kniekehlenausschnitt
platzieren (siehe Abb. 15).

Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband zirkular auf Hohe des MPT-
Punkts (Mid Patella Tendon) platzieren (siehe Abb. 16).

10) Einen Schlauchstrumpf Uber das Gipsmodell ziehen.
11) Den Ventildummy freilegen.
12) Einen Bindfaden um den Ventildummy wickeln und den Schlauch-

strumpf in der distalen Nut des Zylinderkérpers stramm abbinden
(siehe Abb. 17).

13) Den Schlauchstrumpf mit einem Perlonfaden im Hinterschnitt des

Zylinderkorpers stramm abbinden (siehe Abb. 18).

14) Ein Stiuck Carbonfaser-Flechtschlauch zuschneiden (1,3-fache

Lange des Gipsmodells).

15) Den Carbonfaser-Flechtschlauch bis zum Rand iber das Gips-

modell ziehen (siehe Abb. 19).

16) Den Uberstehenden Carbonfaser-Flechtschlauch distal abbinden

und Uber das Gipsmodell umschlagen (siehe Abb. 20).

17) Den Carbonfaser-Flechtschlauch in der distalen Nut des Zylinder-

korpers stramm abbinden.

18) Den Carbonfaser-Flechtschlauch mit einem Perlonfaden im Hin-

terschnitt des Zylinderkérpers stramm abbinden.

19) Den Ventildummy freilegen.
20) Einen Schlauchstrumpf tiber das Gipsmodell ziehen.

Prothesenschaft mit Carbon-Finish

1)
2)
3)

4)
5)
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Ein Stiick Carbon-UD-Schlauch zuschneiden (2-fache Lange des
Gipsmodells).

Den Carbon-UD-Schlauch bis zum Rand iber das Gipsmodell
ziehen.

Den tberstehenden Carbon-UD-Schlauch distal abbinden und
Uber das Gipsmodell umschlagen.

Einen Schlauchstrumpf iiber das Gipsmodell ziehen.

Den léangeren PVA-Folienschlauch einweichen und Uber das
Gipsmodell ziehen.

8)
9)

Den Laminiervorgang mit Orthocryl durchfiihren.

Wenn das L harz ausreichend verteilt ist: Uberschissi-
ges Laminierharz im Bereich des Zylinderkérpers durch Umwi-
ckeln mit Polyethylen-Klebeband nach distal verdréangen. Dabei
stramm umwickeln, damit der Prothesenschaft luftdicht wird.

Das Laminierharz aushérten lassen.

Den Prothesenschaft fertigstellen (siehe Seite 13).

Prothesenschaft ohne Carbon-Finish

1)

Ein Stick Carbon-UD-Schlauch zuschneiden (1,5-fache Lange
des Gipsmodells).

Den Carbon-UD-Schlauch tber die distale Halfte des Gipsmo-
dells ziehen (siehe Abb. 21).

Den (berstehenden Carbon-UD-Schlauch distal abbinden und
tber das Gipsmodell umschlagen (siehe Abb. 22).

Den Carbon-UD-Schlauch im Hinterschnitt des Zylinderkorpers
abbinden (siehe Abb. 23)

Ein Stick Perlon-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lange des
Gipsmodells).

Den Perlon-Trikotschlauch bis zum Rand uber das Gipsmodell
ziehen. Die zweite Halfte des Perlon-Trikotschlauchs abbinden
und Uber das Gipsmodell umschlagen (siehe Abb. 24).

Den langeren PVA-Folienschlauch einweichen und Uber das
Gipsmodell ziehen (siehe Abb. 25).

Den Laminiervorgang mit Orthocryl durchfiihren.

Wenn das L harz ausreichend verteilt ist: Uberschissi-
ges Laminierharz im Bereich des Zylinderkérpers durch Umwi-
ckeln mit Polyethylen-Klebeband nach distal verdrédngen. Dabei
stramm umwickeln, damit der Prothesenschaft luftdicht wird.

10) Das Laminierharz ausharten lassen.
11) Den Prothesenschaft fertigstellen (siehe Seite 13).



5.3 Prothesenschaft fertigstellen

>

1)
2
3)

Benotigte Materialien: Montageschliissel, Einschlagbuchsen,
Silikonhaftvermittler 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

Die Kontur des Prothesenschafts anzeichnen und beschneiden.
Den Ventildummy freischleifen und das Plastaband entfernen.
Den Ventildummy herausschrauben und aufbewahren. Nach der
Testschaftherstellung wird der Ventildummy noch fir die Herstel-
lung des finalen Prothesenschafts bendétigt.

Den Prothesenschaft vom Gipsmodell entfernen.

Den Kolbendummy zusammen mit dem Silikondummy vom Gips-
modell entfernen und in den Zylinder einstecken, damit er ver-
schlossen ist (siehe Abb. 26).

Die Offnung im Kolbendummy mit Plastaband verschlieBen.

Den Ventildummy einschrauben (siehe Abb. 27).

Die Kontur des Prothesenschafts beschleifen.

Das distale Schaftende bis auf die Képfe der Zylinderschrauben
abschleifen (siehe Abb. 28).

10) Die Zylinderschrauben entfernen.
11) Das distale Schaftende planschleifen und auf einer ebenen Fla-

che uberpriifen.

12) Die 4 Offnungen im distalen Schaftende von Verunreinigungen

13) INFORMATION: Die Einschlagbuch

befreien. Dadurch wird sichergestellt, dass die Einschlagbuchsen
plan auf dem Zylinderkérper aufliegen konnen.

ca.1lmm aus
dem Laminat hervorstehen. Dadurch wird die Kraftiibertra-
gung zum Dy ic V. Sy gewibhrlei

Die Einschlagbuchsen mit Silikonhaftvermittler bestreichen und
mit der Kerbe voran in die C)ffnungen einsetzen (siehe Abb. 29).

14) Den Ventildummy herausschrauben.
15) Den Kolbendummy und den Silikondummy aus dem Prothesen-

schaft entfernen.

16) Den Zylinderraum mit einem fusselfreien Tuch auswischen.
17) Den Zylinderraum und die O-Ringe der Ventilbuchse mit dem bei-

liegenden Polylub GLY 801 einfetten.

18) HINWEIS! Lassen Sie das Entenschnabelventil nicht mit Fett

in Beriihrung kommen.
Das Entenschnabel-Ventil mit der spitzen Seite voran in die Ventil-
buchse einsetzen (siehe Abb. 30).

19) Die Ventilbuchse in den Prothesenschaft einschrauben (Anzugs-

moment: 3 Nm).

20) Den Kolben bis zum Anschlag in den Zylinder einstecken (siehe

Abb. 31).

21) Den Anschlagring in das Gewinde des Zylinders einsetzen und

mit dem MontageschlUssel anziehen (siehe Abb. 32).

5.4 Schaftadapter montieren

Die Verbindung zu den distalen Prothesenkomponenten wird mittels
eines Schaftadapters hergestellt. Zur Montage wird eine Distanzplatte
auf die Einschlagbuchsen im distalen Schaftende aufgelegt. Die Di-
stanzplatte darf nicht auf dem Laminat aufliegen, damit die Kraftiiber-
tragung zum Dynamic Vacuum System gewahrleistet ist.

>

Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschliissel 710D4, Loctite® 636K13, Distanzplatte,
Senkkopfschrauben 5015128=M6x22 oder 501S5128=M6x25

Die Distanzplatte auf den Prothesenschaft aufsetzen (siehe
Abb. 33).

Wenn die Justierkernaufnahme oder der Justierkern drehbar
ist: Die Druckplatte auf dem Adapter platzieren.

Den Adapter an den Prothesenschaft ansetzen (siehe Abb. 34).
Optional: Die Justierkernaufnahme oder den Justierkern ausrich-
ten.

HINWEIS! Verwenden Sie nur die hier genannten Schrauben.
Die passenden Senkschrauben auswahlen.

Justierkern/Justierker fnah feststehend:
501S5128=M6x22
Justierkern/Justierker hme drehbar: 5015128=M6x25

Die Schrauben mit Loctite® sichern.
Die 2 posterior liegenden Senkschrauben einschrauben und an-
ziehen (Anzugsmoment: 12 Nm).
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8) Die 2 anterior liegenden Senkschrauben einschrauben und anzie-
hen (Anzugsmoment: 12 Nm).

6 Gebrauch

Verwenden des Produkts ohne Kniekappe

Verletzungsgefahr durch unerwartetes Losen der Verbindung

» Verwenden Sie das Produkt immer mit einer Kniekappe, damit
Unterdruck erzeugt werden kann.

6.1 Einsteigen in die Prothese

1) Den Liner so am Stumpf ansetzen, dass das distale Ende in
Stumpflangsachse ausgerichtet ist. Den Liner faltenfrei, ohne
Lufteinschliisse oder Weichteilverschiebungen, iber den Stumpf
abrollen.

2) Mit dem Liner in den Prothesenschaft einsteigen. Die Magneten
im Kolben des Dynamic Vacuum System verbinden sich mit dem
metallischen Gegenstiick am Liner.

3) Die Kniekappe Uber den Prothesenschaft bis auf den Oberschen-
kel abrollen.

6.2 Ausziehen der Prothese

1) Die Kniekappe vom Oberschenkel auf den Prothesenschaft rollen.

2) Den Stumpf und den Liner aus dem Prothesenschaft herauszie-
hen.

7 Reinigung

A\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte
Reinigung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kon-
tamination mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.
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‘ » Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

Verschmutzungen im Prothesenschaft oder am Liner koénnen die
Funktion des Dynamic Vacuum System beeintrachtigen.

1) Das Produkt mit klarem StiBwasser abspilen.

2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Sichtpriifung und Funktionspriifung unterziehen.

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

» Zum Nachfetten des Zylinders oder der Kolbendichtung Polylub
GLY 801 verwenden.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht
des Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

9.3 Garantie
Der Hersteller gewéhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum.
Von der Garantie sind Méangel umfasst, die nachweislich auf Material-,



Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Ga-
rantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.
Néhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan-
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

10 Technische Daten

Kennzeichen 4R220
Gewicht [g] 210
Systemh6he [mm] 37
Einbauhdhe [mm] 31
Material Aluminium
Max. Korpergewicht [kg] 150

1 Product description English

Date of last update: 2021-06-28

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function
The 4R220* Dynamic Vacuum System (DVS) enables an active vacu-
um prosthesis. It consists of a component with an integrated piston
pump, a liner and a sealing sleeve.
The Dynamic Vacuum System uses the pistoning movements between
the residual limb and prosthetic socket to generate the vacuum. The

piston of the pump is equipped with magnets. A metallic counter-
piece is installed on the liner. Air is suctioned out of the space
between the liner and prosthetic socket into the cylinder during the
swing phase, and this air is pressed out during the stance phase. The
result is a permanent vacuum, with a level that adapts to the user's
activity level.

1.2 Combination possibilities

INFORMATION

To ensure proper product function, only use the product with the
components specified in this section.

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors. Functionality with components of other manufac-
turers that have compatible modular connectors has not been tested.
Limited combination options for Ottobock components
Allowable liner: 6Y94

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-

tings.

2.2 Area of application

Product approved for max. body weight

¢ The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 21).

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

| conditions \
[ Mechanical vibrations or impacts |
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envir | conditions
Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Lifetime

This product was tested by the manufacturer with 3 million load
cycles. Depending on the user's activity level, this corresponds to a
maximum lifetime of 5 years.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.
l:| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 15).

» Note the combination possibilities/combination exclusions in the
instructions for use of the products.

» Do not expose the product to prohibited environmental condi-
tions.

» Check the product for damage if it has been exposed to prohib-
ited environmental conditions.

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

» To avoid the risk of injury and product damage, do not use the
product beyond the tested lifetime.
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To avoid the risk of injury and product damage, only use the
product for a single patient.

To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product.

If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tion and readiness for use.

Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by
the manufacturer or a specialist workshop).

Keep the product away from devices and items that are sensitive
to magnetic fields. (e.g. pacemakers, electronic devices, swipe
cards). The magnets in the product may affect or damage other
devices and objects.

Pay attention to any information of the manufacturer regarding
magnetic fields (e.g. for a medical implant).

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an
altered gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic com-
ponents relative to each other and by the development of noises.

4 Scope of delivery

4R220 Dynamic Vacuum System (see fig. 1)
Item | Quant | Designation Reference num-

ity ber
1 Instructions for use -

1 1 Cylinder body 4X324=3

2 1 Piston -

3 1 Fixation ring 4X339

4 1 Spacer plate 4X314

5 4 Snap bushing 5X163

6 4 Countersunk head screw 5015128=M6x22
4 501S5128=M6x25

7 1 Valve bushing -




4R220 Dy ic V: Sy (see fig. 1)

INFORMATION

ftem Q‘_'a"t Designation Reference num- » Not all of the materials may be available in your country. In this
ity ber case, please contact the local branch of the manufacturer to
8 1 Duckbill valve - obtain information on alternative materials.
9 1 Plaster screw 503S3
10 1 Valve dummy _ 5.1 Preparing for socket fabrication
11 1 Silicone dummy -
12 1 Piston dummy — The Dynamic Vacuum System can be used with a total surface
13 1 Polylub GLY 801 special 633F30=2 weight-bearing socket or a specific weight-bearing socket. Observe
grease the following instructions:
14 1 Mounting wrench 4X338 » Mould the residual limb length with liner unchanged while taking
Spare parts/ ies (not included in the scope of deliv- the plaster cast. . .
ery) » Do not shorten the plaster model during modelling.
Designation Reference > Required materials: piston dummy, silicone dummy, short or
number long valve dummy, 99B25 nylon stockinette, 99B81=70X19X5
Single-component pack (1 piston, 1 fixation 4X320=N PVA bag, string, 633W8 wax, 636K8* Plastaband
ring) 1) Distally flatten the plaster model so that the piston dummy can be
Single-component pack (1 valve bushing, 2 X322 positioned in the longitudinal residual limb axis (see fig. 2). Posi-
duckbill valves) ti(?n the piston dummy on the plaster model and loosely secure it
Dummy set (1 piston dummy, 1 silicone dummy, 4X326 with a plaster scrgw.
1 valve dummy, 1 plaster screw) 2) Pull a nylon stockinette over the plaster model.
3) Tie off the nylon stockinette between the piston dummy and
5 Preparing the product for use ]Elas;c)er model and trim off the excess nylon stockinette (see
ig. 3).
4) Turn the plaster screw all the way in (see fig. 4).
Incorrect alignment or assembly 5) INFORMATION: No PVA bag is required for fabricating a
Risk of injury due to damaged prosthetic components check socket.
» Observe the alignment and assembly instructions. Pull a soaked PVA bag over the plaster model.
6) Use string to tie off the PVA bag in the undercut of the piston
dummy (see fig. 5).
7) Cut off the excess PVA bag with a scalpel.
8) Position the silicone dummy on the piston dummy. Check that no

excess PVA bag is protruding during this process (see fig. 6).
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9)

INFORMATION: Do not close the discharge opening in the
cylinder body from the inside. Screw in the valve dummy
after positioning the cylinder body.

Position the cylinder body on the piston dummy. Perform the
mediolateral alignment of the exhaust opening depending on the
prosthetic alignment.

10) Isolate the heads of the cap screws with wax.
11) Fill the heads of the cap screws with Plastaband (see fig. 7).
12) Screw the valve dummy into the exhaust opening until the O-ring

closes the opening on the valve dummy (see fig. 8).

13) Close the slot in the valve dummy with Plastaband.

5.2 Fabricating the prosthetic socket
5.2.1 Optional: fabricating the check socket

>

1)
2)

Recommended materials: ThermoLyn (e.g. 616T52* ThermolLyn
rigid, 616T83* ThermoLyn clear), 616S5* BetaSil

Prepare for fabrication of the prosthetic socket (see page 17).
Attach two strips of Plastaband lengthwise over the cylinder on
both the anterior and the posterior side. This makes it easier to
remove the cylinder after the trial fitting (see fig. 9).

Attach a strip of Plastaband circularly over the proximal edge of
the cylinder to seal the prosthetic socket (see fig. 9).

Complete the vacuum forming process.

Finish the prosthetic socket (see page 19).

If the prosthetic socket leaks: seal the transition from the cylin-
der body to the inside of the prosthetic socket with BetaSil.

5.2.2 Laminating the transtibial socket

The layup described in this document was approved for the maxim-
um product user body weight. The prosthetist assumes full respons-
ibility for any change to the layup.

18

Required materials: 623T73=8 or 623T3=10 Perlon stockinette,
81A1=8 or 81A1=10 nylon stockinette, 616B1=25x* carbon fibre
cloth strap, 616G2 carbon UD stockinette, 616G15 carbon fibre
stockinette, 99B81=100X19X5 PVA bag, 617H119 Orthocryl lam-
ination resin 80:20 PRO, string, 627B40 polyethylene adhesive
tape

Prepare for fabrication of the prosthetic socket (see page 17).

Cut a piece of Perlon stockinette (twice the length of the plaster
model).

Pull the Perlon stockinette over the plaster model to the edge. Tie
off the second half of the Perlon stockinette and fold it over the
plaster model (see fig. 10).

Expose the valve dummy using a scalpel (see fig. 11).

Wrap string around the valve dummy and tie the Perlon stockin-
ette off tightly in the distal groove of the cylinder body (see
fig. 12).

INFORMATION: Tie this off tightly so the prosthetic socket is
airtight after the lamination process.

Tie off the two layers of Perlon stockinette in the undercut of the
cylinder body so they are up against the cylinder body (see
fig. 13).

Position a layer of carbon fibre cloth strap from the medial con-
dyle over the cylinder body to the lateral condyle (see fig. 14).
Position a layer of carbon fibre cloth strap from the MPT (mid-
patella-tendon) point over the cylinder body to the opening for the
back of the knee (see fig. 15).

Position a layer of carbon fibre cloth strap circularly at the height
of the MPT (mid-patella-tendon) point (see fig. 16).

10) Pull a nylon stockinette over the plaster model.
11) Expose the valve dummy.
12) Wrap string around the valve dummy and tie the nylon stockinette

off tightly in the distal groove of the cylinder body (see fig. 17).

13) Tie the nylon stockinette off tightly in the undercut of the cylinder

body with Perlon string (see fig. 18).



14) Cut off a piece of carbon fibre stockinette (1.3 times the length of
the plaster model).

15) Pull the carbon fibre stockinette over the plaster model to the
edge (see fig. 19).

16) Tie off the excess carbon fibre stockinette at the distal end and
fold it over the plaster model (see fig. 20).

17) Tie off the carbon fibre stockinette tightly in the distal groove of
the cylinder body.

18) Tie off the carbon fibre stockinette tightly in the undercut of the
cylinder body using Perlon string.

19) Expose the valve dummy.

20) Pull a nylon stockinette over the plaster model.

Prosthetic socket with carbon finish

1) Cut a piece of carbon UD stockinette (twice the length of the
plaster model).

2) Pull the carbon UD stockinette over the plaster model up to the
edge.

3) Tie off the excess carbon UD stockinette at the distal end and fold
it over the plaster model.

4) Pull a nylon stockinette over the plaster model.

5) Soak the longer PVA bag and pull it over the plaster model.

6) Carry out the lamination process with Orthocryl.

7) Once the lamination resin is sufficiently distributed: shift
excess lamination resin in the area of the cylinder body to the
distal end by wrapping with polyethylene adhesive tape. Wrap
tightly to make the prosthetic socket airtight.

8) Allow the lamination resin to cure.

9) Finish the prosthetic socket (see page 19).

Prosthetic socket without carbon finish

1) Cut a piece of carbon UD stockinette (1.5 times the length of the
plaster model).

2) Pull the carbon UD stockinette over the distal half of the plaster
model (see fig. 21).

Tie off the excess carbon UD stockinette at the distal end and fold
it over the plaster model (see fig. 22).

Tie off the carbon UD stockinette in the undercut of the cylinder
body (see fig. 23).

Cut a piece of Perlon stockinette (twice the length of the plaster
model).

Pull the Perlon stockinette over the plaster model to the edge. Tie
off the second half of the Perlon stockinette and fold it over the
plaster model (see fig. 24).

Soak the longer PVA bag and pull it over the plaster model (see
fig. 25).

Carry out the lamination process with Orthocryl.

Once the lamination resin is sufficiently distributed: shift
excess lamination resin in the area of the cylinder body to the
distal end by wrapping with polyethylene adhesive tape. Wrap
tightly to make the prosthetic socket airtight.

10) Allow the lamination resin to cure.
11) Finish the prosthetic socket (see page 19).

5.3 Finishing the prosthetic socket

> Required materials: mounting wrench, snap bushings, 617H46
silicone bonding agent, 633F30=2 Polylub GLY 801

1) Mark and trim the contour of the prosthetic socket.

2) Sand free the valve dummy and remove the Plastaband.

3) Unscrew the valve dummy and retain it. After fabricating the
check socket, the valve dummy is still required for the fabrication
of the final prosthetic socket.

4) Remove the prosthetic socket from the plaster model.

5) Remove the piston dummy together with the silicone dummy from
the plaster model and insert into the cylinder so it is closed (see
fig. 26).

6) Close the opening in the piston dummy with Plastaband.

7) Screw in the valve dummy (see fig. 27).

8) Sand the contour of the prosthetic socket.

19



9) Sand the distal end of the socket down to the heads of the cap
screws (see fig. 28).

10) Remove the cap screws.

11) Sand the distal end of the socket flat and check that its surface is
even.

12) Remove any dirt from the 4 openings in the distal end of the sock-
et. This ensures that the snap bushings will lie flat against the cyl-
inder body.

13) INFORMATION: The snap bushings must protrude approx.
1 mm from the laminate. This ensures forces are transferred
to the Dy ic V. S
Apply silicone bonding agent to the snap bushings and insert
them into the openings with the groove end first (see fig. 29).

14) Unscrew the valve dummy.

15) Remove the piston dummy and silicone dummy from the prosthet-
ic socket.

16) Wipe out the cylinder space with a lint-free cloth.

17) Grease the cylinder space and O-rings of the valve bushing with
the supplied Polylub GLY 801.

18) NOTICE! Do not allow the duckbill valve to come into con-
tact with grease.

Insert the duckbill valve into the valve bushing with the pointed
end first (see fig. 30).

19) Screw the valve bushing into the prosthetic socket (torque value:
3 Nm).

20) Insert the piston into the cylinder to the stop (see fig. 31).

21) Insert the fixation ring into the thread of the cylinder and tighten it
with the mounting wrench (see fig. 32).

5.4 Fastening the socket adapter

The connection to the distal prosthetic components is established by a
socket adapter. A spacer plate is positioned on the snap bushings in
the distal end of the socket when mounting the socket adapter. To
ensure forces are transferred to the Dynamic Vacuum System, the
spacer plate must not lie against the laminate.
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> Required tools and materials:
710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®, spacer plate,
5015128=M6x22 or 5015128=M6x25 countersunk head screws

1) Set the spacer plate onto the prosthetic socket (see fig. 33).

2) If the pyramid receiver or the pyramid adapter is rotatable:
Place the pressure plate on the adapter.

3) Apply the adapter to the prosthetic socket (see fig. 34).

4) Optional: Align the pyramid receiver or the pyramid adapter.

5) NOTICE! Only use the screws specified here.
Select suitable countersunk head screws.
Fixed pyramid adapter/pyramid receiver: 501S128=M6x22
Swivelling pyramid adapter/pyramid receiver:
5015128=M6x25

6) Secure the screws with Loctite®.

7) Screw in the 2 posterior countersunk head screws and tighten
them (torque value: 12 Nm).

8) Screw in the 2 anterior countersunk head screws and tighten
them (torque value: 12 Nm).

6 Use

Using the product without a sealing sleeve

Risk of injury due to unexpected loosening of the connection

» Always use the product with a sealing sleeve so that a vacuum
can be generated.

6 1 Donning the prosthesis
Apply the liner to the residual limb so that the distal end is aligned
with the longitudinal axis of the residual limb. Unroll the liner onto
the residual limb so that it has no wrinkles, without shifting the
soft tissue.

2) Slide into the prosthetic socket with the liner. The magnets in the
piston of the Dynamic Vacuum System connect to the metallic
counter-piece in the liner.



3) Unroll the sealing sleeve over the prosthetic socket onto the thigh.

6.2 Doffing the prosthesis

1) Unroll the sealing sleeve from the thigh onto the prosthetic sock-
et.

2) Doff the residual limb and liner out of the prosthetic socket.

7 Cleaning

A\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamina-
tion with germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

Dirt in the prosthetic socket or on the liner can impair the function of
the Dynamic Vacuum System.

1) Rinse the product with clear fresh water.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

8 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic compon-
ents should be performed after the first 30 days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.

» Conduct annual safety inspections.

» To lubricate the cylinder or piston seal, use Polylub GLY 801.

9 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the
country of use and may vary accordingly.

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance with the descriptions and instructions provided in this
document. The manufacturer will not assume liability for damage
caused by disregarding the information in this document, particularly
due to improper use or unauthorised modification of the product.

9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

9.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The
warranty covers defects that can be proven to be a direct result of
flaws in the material, production or construction and that are reported
to the manufacturer within the warranty period.

Further information on the warranty terms and conditions can be
obtained from the competent manufacturer distribution company.

10 Technical data

Reference number 4R220
Weight [g] 210
System height [mm] 37
Build height [mm] 31
Material Aluminium
Max. body weight [kg] 150

1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-06-28
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» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I"autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) permet une alimentation
en vide active. Il est constitué d'un composant comprenant une
pompe a piston intégrée, un manchon et un protege-genou.

Le systéme de vide dynamique utilise les mouvements verticaux entre
I'emboiture de la prothése et le moignon pour créer une dépression.
Le piston de la pompe est équipé d'aimants. La piéce métallique cor-
respondante se trouve sur le manchon. Pendant la phase pendulaire,
I'air se trouvant entre le manchon et I'emboiture de prothése est aspi-
ré dans le cylindre, tandis que I'air est évacué vers I'extérieur pendant
la phase d'appui. De cette maniére, une dépression permanente est
générée avec un niveau s'adaptant au niveau d'activité de I'utilisateur.

1.2 Combinaisons possibl

INFORMATION

Utilisez le produit uniquement avec les composants cités dans ce
chapitre afin de garantir le fonctionnement parfait du produit.

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.
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Limitations de bi
Manchon autorisé : 6Y94

pour les P Ottobock

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Produit admis pour un poids corporel max.

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 29).

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’ t autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’ non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussiéres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par
ex.)

2.4 Durée de vie

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant a 3 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de
|'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d'accidents et de blessures.




‘:l Mise en garde contre les éventuels dommages » Tenir le produit éloigné des appareils et des objets sensibles aux
techniques. champs magnétiques (p. ex. stimulateurs cardiaques, appareils
électroniques, cartes magnétiques). Les aimants qui se trouvent
dans le produit sont susceptibles d'influencer ou d’'endommager
’W‘ d’autres appareils et objets.
» Respecter les recommandations éventuelles du fabricant sur les
champs magnétiques (p. ex. dans le cas d'un implant médical).

3.2 Consignes générales de sécurité

Risque de blessure et risque de détérioration du produit Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas |'exposer lors de I'utilisation

a une sollicitation excessive (consulter la page 22). Une modification de la démarche, un changement du positionnement

» Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées | des composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que
dans les notices d'utilisation des produits. I'’émission de bruits constituent des exemples de signes qui
» Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autori- | confirment des modifications de la fonctionnalité.
sées.
» En cas d'exposition & des conditions ambiantes non autorisées, | 4 Contenu de la livraison
vérifier que le produit n'a subi aucun dommage.

. L ) Dy ic V. Sy 4R220 (voir ill. 1)
» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute =7 5 e
. . a Pos. | Quan- | Désignation Référence
sur son état. Prendre les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, tite
réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier = —
spécialisé). 1 Instructions d'utilisation -
» N'utilisez pas le produit au-dela de la durée de vie testée pour 1 1 C.orps de cylindre 4X324=3
prévenir tout risque de blessure et toute détérioration du produit. 2 1 Piston -
» Utilisez le produit uniquement pour un patient pour prévenir tout 3 1 Anneau de butée 4X339
risque de blessure et toute détérioration du produit. 4 1 Plaque de séparation 4X314
» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage 5 4 Douille a enfoncer 5X163
mécanique. 6 4 | Vis atéte fraisée 5015128=M6x22
» En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état 4 5015128=M6x25
de fonctionner. o o 7 1| Douille de valve -
» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre S
. . . . 8 1 Valve a bec de canard -
les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplace- 5 1 Vi A 50353
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé). 's p0|‘.|r platre
10 1 Gabarit de valve -
11 1 Gabarit en silicone -
12 1 Gabarit de piston -
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Dynamic Vacuum System 4R220 (voir ill. 1) 5.1 Préparation de la fabrication de ’emboiture

Pos. | Quan- | Désignation Référence
s
13 1 Graisse spéciale Polylub GLY 633F30=2 Le Dynamic Vacuum System peut étre utilisé avec une emboiture a
801 pleine charge ou bien avec une emboiture de prothése modelée de
14 1 Clé de montage X338 maniére spécifique. Veuillez alors respecter les consignes sui-
vantes :

Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-
son)

» Pendant la prise d’empreinte, mouler la longueur du moignon
avec le manchon en veillant a ne pas la modifier.

Désignation Référence » Ne pas raccourcir le modele en platre pendant le modelage.
Jeu de piéces détachées (1 piston, 1 anneau de 4X320=N > Matériel et matériaux requis : gabarit de piston, gabarit en sili-
butée) cone, gabarit de valve court ou long, bas tubulaire 99B25, film tu-
Jeu de piéces détachées (1 douille de valve, 2 4X322 bulaire en PVA 99B81=70X19X5, ficelle, cire 633W8, bande plas-
valves a bec de canard) tifiée 636K8*

Jeu de gabarits (1 gabarit de piston, 1 gabarit en 4X326 1) Aplatissez le modéle en platre c6té distal de sorte & pouvoir poser
silicone, 1 gabarit de valve, 1 vis pour platre) le gabarit de piston dans I'axe longitudinal du moignon (voir ill. 2).

Placez le gabarit de piston sur le modeéle en platre et fixez-le la-
5 Mise en service du produit chement avec une vis pour platre.
2) Enfilez un bas tubulaire sur le modéle en platre.

3) Nouez le bas tubulaire entre le gabarit de piston et le modéle en

Alignement ou montage incorrect platre et coupez la partie excédentaire du bas tubulaire (voir
Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques ill. 3).

endommagés ] ) _ 4) Vissez entierement la vis pour platre (voir ill. 4).
» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage. 5) INFORMATION: Pour fabriquer une emboiture test, vous

n’avez pas besoin de film tubulaire en PVA.

Recouvrez le modéle en platre d'un film tubulaire en PVA ramolli
» Tous les matériaux mentionnés ne sont peut-étre pas disponibles par trempage.

dans votre pays. Le cas échéant, veuillez contacter la filiale lo- 6) Nouez le film tubulaire en PVA dans I'encoche du gabarit de pis-
cale du fabricant qui vous renseignera sur les autres matériaux ton a I'aide d'une ficelle (voir ill. 5).
utilisables. 7) Découpez la partie excédentaire du film tubulaire en PVA avec un
scalpel.
8) Placez le gabarit en silicone sur le gabarit de piston. Veillez a ce
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que le film en PVA ne dépasse pas (voir ill. 6).



9)

INFORMATION: N’obturez pas de [lintérieur I'ouverture
d’évacuation du corps du cylindre. Vissez le gabarit de valve
aprés avoir mis le corps de cylindre en place.

Placez le corps de cylindre sur le gabarit de piston. Procédez au
positionnement médiolatéral de I'ouverture d'évacuation en fonc-
tion de I'alignement.

10) Isolez les tétes des vis a téte cylindrique avec de la cire.
11) Obturez les tétes des vis a téte cylindrique avec de la bande plas-

tifiée (voir ill. 7).

12) Vissez le gabarit de valve dans I'ouverture d'évacuation jusqu'a

ce que le joint torique du gabarit de valve ferme I'ouverture (voir
ill. 8).

13) Fermez la fente du gabarit de valve avec de la bande plastifiée.

5.2 Fabrication de I’emboiture de prothése
5.2.1 Facultatif : fabrication d’une emboiture test

>
1)

2)

Matériaux recommandés : ThermoLyn (p. ex. ThermoLyn rigide
616T52%, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Préparez la fabrication de I'emboiture de prothese (consulter la
page 24).

Collez 2 morceaux de bande plastifiée au plan antérieur et 2 mor-
ceaux au plan postérieur sur le cylindre dans le sens longitudinal.
Cela permet de retirer plus facilement le cylindre aprés
I'essayage (voir ill. 9).

Collez de la bande plastifiée tout autour du bord proximal du cy-
lindre afin d'isoler I'emboiture de prothése (voir ill. 9).

Procédez au thermoformage.

Procédez a la finition de I'emboiture (consulter la page 27).

Si Pemboiture de la prothése n’est pas étanche : appliquez
du BetaSil sur la jonction entre le corps du cylindre et le c6té inté-
rieur de I'emboiture de la prothése.

5.2.2 Stratification de ’emboiture tibiale

INFORMATION

L'armature décrite dans ce document est validée pour le poids cor-
porel maximal de ['utilisateur du produit. Toute modification de
I'armature engage la responsabilité de I'orthoprothésiste.

>

Matériaux requis: tricot tubulaire en perlon 623T3=8 ou
623T3=10, bas tubulaire 81A1=8 ou 81A1=10, rouleau en fibres
de carbone 616B1=25x*, carbone tubulaire unidirectionnel
616G2, tubulaire en fibres de carbone 616G15, film tubulaire en
PVA 99B81=100X19X5, résine de stratification Orthocryl 80/20
PRO 617H119, ficelle, ruban adhésif en polyéthylene 627B40
Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (consulter la
page 24).

Découpez un morceau de tricot tubulaire en perlon (2 fois la lon-
gueur du modéle en platre).

Recouvrez le modéle en platre avec le tricot tubulaire en perlon,
jusqu'au bord. Nouez la deuxieme moitié du tricot tubulaire en
perlon et rabattez-la sur le modéle en platre (voir ill. 10).

Dégagez le gabarit de valve a I'aide d'un scalpel (voir ill. 11).
Enroulez de la ficelle autour du gabarit de valve et nouez ferme-
ment le tricot tubulaire en perlon dans la rainure distale du corps
de cylindre avec de la ficelle (voir ill. 12).

INFORMATION: Serrez bien afin que I’emboiture de pro-
thése soit hermétique aprés la stratification.

Nouez les 2 couches de tricot tubulaire en perlon dans I'encoche
du corps de cylindre de maniére a ce qu’elles soient plaquées sur
le corps de cylindre (voir ill. 13).

Placez une couche de rouleau en fibres de carbone du condyle
médial au condyle latéral en recouvrant le corps de cylindre (voir
ill. 14).

Posez une couche de rouleau en fibres de carbone du point MPT
(milieu du tendon patellaire) jusqu'a I'évidement du creux du ge-
nou en recouvrant le corps de cylindre (voir ill. 15).
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9) Posez une couche de rouleau en fibres de carbone tout autour du
modeéle a la hauteur du point MPT (milieu du tendon patellaire)
(voir ill. 16).

10) Enfilez un bas tubulaire sur le modéle en platre.

11) Dégagez le gabarit de valve.

12) Enroulez de la ficelle autour du gabarit de valve et nouez ferme-
ment le bas tubulaire dans la rainure distale du corps de cylindre
avec de la ficelle (voir ill. 17).

13) Nouez fermement le bas tubulaire dans I'encoche du corps de cy-
lindre avec un fil en perlon (voir ill. 18).

14) Découpez un morceau de tubulaire en fibres de carbone (1,3 fois
la longueur du modéle en platre).

15) Enfilez le tubulaire en fibres de carbone sur le modéle en plétre,
jusqu'au bord (voir ill. 19).

16) Nouez la partie excédentaire de tubulaire en fibres de carbone du
coté distal et rabattez-la sur le modéle en platre (voir ill. 20).

17) Nouez fermement le tubulaire en fibres de carbone dans la rai-
nure distale du corps de cylindre.

18) Nouez fermement le tubulaire en fibres de carbone dans
I’encoche du corps de cylindre avec un fil en perlon.

19) Dégagez le gabarit de valve.

20) Enfilez un bas tubulaire sur le modéle en platre.

Emboiture de prothése avec finition en carbone
1) Découpez un morceau de carbone tubulaire unidirectionnel
(2 fois la longueur du modéle en platre).
) Passez le carbone tubulaire unidirectionnel sur le modéle en
platre, jusqu’au bord.
3) Nouez la partie excédentaire de carbone tubulaire unidirectionnel
du cété distal et rabattez-la sur le modéle en platre.
4) Enfilez un bas tubulaire sur le modeéle en platre.
5) Ramollissez par trempage le film tubulaire en PVA long et passez-
le sur le modéle en platre.
6) Effectuez la stratification avec de la résine Orthocryl.

N
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7) Une fois que la résine de stratification est suffisamment ré-
partie : éliminez vers 'extrémité distale la résine de stratification
superflue au niveau du corps de cylindre en enroulant du ruban
adhésif en polyéthyléne. Enroulez en serrant bien afin que
I'emboiture de prothése soit hermétique.

8) Laissez durcir la résine de stratification.

9) Procédez a la finition de I'emboiture (consulter la page 27).

Emboiture de prothése sans finition en carbone

1) Découpez un morceau de carbone tubulaire unidirectionnel
(1,5 fois la longueur du modéle en platre).

2) Passez le carbone tubulaire unidirectionnel sur la moitié distale
du modeéle en platre (voir ill. 21).

3) Nouez la partie excédentaire de carbone tubulaire unidirectionnel

du coté distal et rabattez-la sur le modéle en platre (voir ill. 22).

) Nouez le carbone tubulaire unidirectionnel dans I'encoche du
corps de cylindre (voir ill. 23).

) Découpez un morceau de tricot tubulaire en perlon (2 fois la lon-
gueur du modéle en platre).

6) Recouvrez le modeéle en platre avec le tricot tubulaire en perlon,
jusqu'au bord. Nouez la deuxieme moitié du tricot tubulaire en
perlon et rabattez-la sur le modéle en platre (voir ill. 24).

) Ramollissez par trempage le film tubulaire en PVA long et passez-
le sur le modéle en platre (voir ill. 25).

) Effectuez la stratification avec de la résine Orthocryl.

9) Une fois que la résine de stratification est suffisamment ré-
partie : éliminez vers I'extrémité distale la résine de stratification
superflue au niveau du corps de cylindre en enroulant du ruban
adhésif en polyéthylene. Enroulez en serrant bien afin que
I'emboiture de prothése soit hermétique.

10) Laissez durcir la résine de stratification.

11) Procédez a la finition de I'emboiture (consulter la page 27).
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5.3 Finition de I’emboiture de prothése

>

10,
11)

12

13

Matériel et matériaux requis : clé de montage, douilles a enfon-
cer, agent adhésif en silicone 617H486, graisse Polylub GLY 801
633F30=2

Marquez les contours de I'emboiture de la prothese et découpez-
les.

Libérez le gabarit de valve en pongant et retirez la bande plasti-
fiée.

Dévissez le gabarit de valve et conservez-le. Une fois I'emboiture
test fabriquée, le gabarit de valve est a nouveau requis pour la fa-
brication de I'emboiture de prothése définitive.

Retirez I'emboiture de prothése du modele en platre.

Retirez le gabarit de piston et le gabarit en silicone du modéle en
platre et enfoncez-les dans le cylindre afin de I'obturer (voir
ill. 26).

Bouchez I'ouverture dans le gabarit de piston avec de la bande
plastifiée.

Vissez le gabarit de valve (voir ill. 27).

Poncez les contours de I'emboiture de prothese.

Poncez I'extrémité distale de I'emboiture jusqu’aux tétes des vis a
téte cylindrique (voir ill. 28).

Retirez les vis a téte cylindrique.

Poncez I'extrémité distale de I'emboiture pour I'égaliser et vérifiez
le résultat sur une surface plane.

Retirez toutes les salissures se trouvant au niveau des 4 ouver-
tures de I'extrémité distale de I'emboiture. Cette étape permet de
poser parfaitement a plat les douilles a enfoncer sur le corps du
cylindre.

INFORMATION: Les douilles a enfoncer doivent dépasser du
stratifié sur 1 mm environ. Ce qui permet de garantir une
transmission des forces au Dynamic Vacuum System.
Appliquez de I'agent adhésif en silicone sur les douilles a enfon-
cer et placez-les dans les ouvertures avec 'encoche en premier
(voir ill. 29).

14)
15)

16)

17

18

19

20]
21

Dévissez le gabarit de valve.

Retirez le gabarit de piston et le gabarit en silicone de I'emboiture
de prothese.

Essuyez I'espace du cylindre avec un chiffon ne formant pas de
peluches.

Lubrifiez I'espace du piston et les joints toriques de la douille de
valve avec la graisse Polylub GLY 801 fournie.

AVIS! Evitez tout contact de la valve a bec de canard avec la
graisse.

Insérez la valve a bec de canard dans la douille de valve avec
I"extrémité pointue en premier (voir ill. 30).

Vissez la douille de valve dans I'emboiture de prothése (couple de
serrage : 3 Nm).

Enfoncez le piston dans le cylindre jusqu'a la butée (voir ill. 31).
Introduisez I'anneau de butée dans le filet du cylindre et serrez
avec la clé de montage (voir ill. 32).

5.4 Montage de I’adaptateur d’emboiture

La liaison avec les composants prothétiques distaux s'effectue au
moyen d'un adaptateur d'emboiture. Pour le montage, une plaque de
séparation est posée sur les douilles a enfoncer dans I'extrémité dis-
tale de I'emboiture. Ne posez pas la plaque de séparation sur le strati-
fié afin que la transmission des forces au Dynamic Vacuum System
soit garantie.

>

Outils et matériel nécessaires :

Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13, plaque de sépara-
tion, vis a téte fraisée 501S5128=M6x22 ou 5015128=M6x25
Posez la plaque de séparation sur I'emboiture de prothése (voir
ill. 33).

Sile | pour py ou la py
placez la plaque de pression sur I'adaptateur.
Posez I'adaptateur sur I'emboiture de prothese (voir ill. 34).

En option : orientez le logement pour pyramide ou la pyramide.

ble *

est ori :
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5) AVIS! Utilisez uniq les vis indiquées ici.
Sélectionnez les vis a téte fraisée adéquates.
Pyramide / logement pour pyramide fixe : 5015128=M6x22
Pyramide / logement pour pyramide orientable :
5015128=M6x25

6) Bloquez les vis avec de la Loctite®.

7) Vissez et serrez les 2 vis a téte fraisée placées a |'arriére (couple
de serrage : 12 Nm).

8) Vissez et serrez les 2 vis a téte fraisée placées a I'avant (couple
de serrage : 12 Nm).

6 Utilisation

Utilisation du produit sans protége-genou

Risque de blessure occasionnée par un désolidarisation inattendue

» Utilisez toujours le produit avec un protége-genou afin de pouvoir
générer une dépression.

6.1 Mise en place de la prothése

1) Placez le manchon sur le moignon de telle sorte que I'extrémité
distale soit orientée dans I'axe longitudinal du moignon. Déroulez
le manchon sur le moignon sans faire de plis ni déplacer de par-
ties molles et en évitant la formation de poches d'air.

2) Mettez en place I'emboiture de prothése sur le manchon. Les ai-
mants se trouvant dans le piston du systéme de vide dynamique
se collent a la piéce métallique correspondante du manchon.

3) Déroulez le protége-genou sur I'emboiture de prothése jusqu’a la
cuisse.

6.2 Retrait de la prothése

1) Enroulez le protege-genou de la cuisse sur I'emboiture de pro-
these.

2) Retirez le moignon et le manchon de I'emboiture de prothése.
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7 Nettoyage

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d’eczémas ou d'infections dues a
une contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

Les salissures dans I'emboiture de prothése ou le manchon peuvent
entraver le fonctionnement du Dynamic Vacuum System.

1)
2)
3)

Lavez le produit a I'eau douce et claire.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

8 Maintenance

>

>

>
>

Faites examiner (contrdle visuel et contréle du fonctionnement)
les composants prothétiques aprés les 30 premiers jours
d'utilisation.

Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro-
thése au cours d'une consultation habituelle.

Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

Utilisez le produit Polylub GLY 801 pour regraisser le cylindre ou
le joint de piston.

9 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

9.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux
descriptions et instructions de ce document. Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect
de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une
modification non autorisée du produit.



9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

9.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a par-
tir de la date d’achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés
découlant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction.
Ces vices doivent étre signalés au fabricant pendant la période de va-
lidité de la garantie commerciale.

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays
vous donnera de plus amples informations sur les conditions de la ga-
rantie commerciale.

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R220
Poids [g] 210
Hauteur du systéme [mm] 37
Hauteur de montage [mm] 31
Matériau Aluminium
Poids max. du patient [kg] 150

1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-06-28

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) consente una creazione at-
tiva del vuoto. E composto da un componente con una pompa a pisto-
ne integrata, di un liner e di una ginocchiera.

Per creare il vuoto, il Dynamic Vacuum System si serve dei movimenti
di sollevamento tra il moncone e |'invasatura della protesi. Il pistone
della pompa & munito di magneti. La controparte metallica si trova sul
liner. Durante la fase dinamica |'aria presente nell'area compresa tra il
liner e I'invasatura della protesi viene aspirata nel cilindro, mentre nel-
la fase statica viene spinta verso |'esterno. In questo modo si raggiun-
ge un vuoto permanente, il cui livello si adatta al grado di attivita
dell'utente.

1.2 Possibilita di combinazione

Utilizzare il prodotto soltanto con i componenti indicati in questo ca-
pitolo per assicurarne un funzionamento privo di inconvenienti.

Questo componente protesico e compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non & stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti
Ottobock

Liner ammesso: 6Y94
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2 Uso conforme
2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.
2.2 Campo d'impiego
Prodotto omologato fino a peso corporeo max.
* |l peso corporeo massimo omologato € indicato nei dati tecnici (v.
pagina 36).
2.3 Condizioni ambientali
Condizioni bi li tite
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambi li non tite
Vibrazioni meccaniche o urti
Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Vita utile

Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

>

>

Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 30).

Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per |'uso dei prodotti.

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare che non sia danneggiato.

Non utilizzare il prodotto se e danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata)

Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evi-
tare il pericolo di lesioni e danni al prodotto.

Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di
lesioni e danni al prodotto.

Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.

Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

Tenere il prodotto lontano da apparecchiature e oggetti sensibili
ai campi magnetici (ad es. pace maker, dispositivi elettronici,
schede magnetiche). | magneti nel prodotto possono influire o
danneggiare altri prodotti e oggetti.

Osservare eventuali indicazioni del fabbricante sui campi magne-
tici (ad es. di un impianto medico).



Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo Ri bi/ i (non in dc i )
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso D i i Codice
un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo- Kit componenti singoli (1 bussola della valvola, 4X322
nenti della protesi e la produzione di rumori. 2 valvole a becco d'anitra)
4F it Set dime (1 dima del pistone, 1 dima al silicone, 4X326
ornitura 1 dima della valvola, 1 vite da gesso)
Dynamic Vacuum System 4R220 (v. fig. 1)
Pos. | Quan- | Denominazione Codice 5 Preparazione all'uso
tita
1 Libretto di istruzioni per |'uso -
1 T [ Corpo del cilindro IX324-3 Allis ento o o errato _ _
2 1 Pistone — Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
3 1 Anclio di arresto X339 » Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.
o G o e
7 V,USSO a a pressione 51S128=M6x03 » Alcuni dei materiali indicati potrebbero non essere disponibili nei
6 ite a testa svasata 5 8=Méx rispettivi Paesi. In questo caso contattare la filiale del costruttore
4 5015128=M6x25 nei rispettivi Paesi per informazioni su materiali alternativi.
7 1 Bussola della valvola -
8 1 Valvola a becco d'anitra _ 5.1 Preparazione per la realizzazione dell'invasatura
9 1 Vite da gesso 503S3
10 1 D?ma de”.ﬁ‘_ valvola - Il Dynamic Vacuum System pud essere impiegato sia con un'invasa-
1 1 Dima al silicone - tura a supporto totale, sia con un'invasatura protesica modellata ad
12 1 Dima del pistone = hoc. Rispettare le seguenti indicazioni:
13 1 Grasso speciale Polylub GLY 633F30=2 » Mantenere invariata la lunghezza del moncone con il liner duran-
801 te il rilevamento del gesso.
14 1 Chiave di montaggio 4X338 » Non accorciare il modello di gesso durante la modellazione.
Ricambi/accessori (non in dotazione)
Denominazione Codice
Kit componenti singoli (1 pistone, 1 anello di ar- 4X320=N
resto)

31



6)

7)
8)

10)
11)

12

13
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Materiali necessari: dima del pistone, dima al silicone, dima val-
vola corta o lunga, calza tubolare 99B25, pellicola tubolare in PVA
99B81=70X19X5, spago, cera 633W8, nastro Plastaband 636K8*
Appiattire il modello di gesso a livello distale in modo tale che la
dima del pistone possa essere collocata nell'asse longitudinale
del moncone (v. fig. 2). Posizionare la dima del pistone sul model-
lo di gesso e fissarla senza stringere con una vite da gesso.
Rivestire il modello di gesso con una calza tubolare.

Legare la calza tubolare tra la dima del pistone e il modello di
gesso e tagliare la calza tubolare in eccesso (v. fig. 3).

Avvitare completamente la vite da gesso (v. fig. 4).
INFORMAZIONE: Per la reali ione di un'i a di
prova non €& necessario utilizzare una pellicola tubolare in
PVA.

Stendere una pellicola tubolare in PVA inumidita sul modello di
gesso.

Legare la pellicola tubolare in PVA con uno spago nell'incavo del-
la dima del pistone (v. fig. 5).

Tagliare la pellicola tubolare in PVA in eccesso con un bisturi.
Posizionare la dima al silicone sulla dima del pistone. Assicurarsi
che la pellicola in PVA non sporga (v. fig. 6).

INFORMAZIONE: Non chiudere dall'interno I'apertura di sca-
rico nel corpo del cilindro. Avvitare la dima della valvola do-
po aver posizionato il corpo del cilindro.

Posizionare il corpo del cilindro sulla dima del pistone. Impostare
I'orientamento medio-laterale dell'apertura di scarico in base
all'allineamento della protesi.

Isolare le teste delle viti a testa cilindrica mediante cera.

Chiudere le teste delle viti a testa cilindrica con del nastro Plasta-
band (v. fig. 7).

Avvitare la dima della valvola nell'apertura di scarico finché 1'O-
ring sulla dima della valvola chiude I'apertura (v. fig. 8).

Chiudere I'intaglio della dima della valvola mediante del nastro
Plastaband.

5.2 Realizzazione dell'invasatura protesica

5.2.1 Opzione: realizzazione di un'invasatura di prova

> Materiali consigliati: ThermolLyn (ad es. ThermoLyn rigido
616T52%, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Preparare la realizzazione dell'invasatura della protesi (v.
pagina 31).

2) Incollare rispettivamente 2 strisce di nastro Plastaband sul lato
anteriore e posteriore in senso longitudinale sul cilindro. In que-
sto modo & possibile rimuovere piu facilmente il cilindro dopo la
prova (v. fig. 9).

3) Incollare una striscia di nastro Plastaband sul bordo circolare
prossimale del cilindro per rendere ermetica |'invasatura protesi-
ca (v. fig. 9).

4) Eseguire la termoformatura.

5) Ultimare l'invasatura protesica (v. pagina 34).

6) Se l'invasatura protesica non é ermetica: sigillare la distanza
tra il corpo del cilindro e il lato interno dell'invasatura con del Be-
taSil.

5.2.21 i ione dell'in ura transtibiale

L'armatura descritta nel presente documento ¢ stata approvata per
il peso corporeo massimo dell'utente del prodotto. Qualsiasi modifi-
ca apportata all'armatura & responsabilita del tecnico ortopedico.

> Materiali necessari: maglia tubolare Perlon 623T3=8 o
623T3=10, calza tubolare 81A1=8 o0 81A1=10, nastro in tessuto al
carbonio 616B1=25x*, maglia tubolare in fibra di carbonio UD
616G2, tubolare intrecciato in fibra di carbonio 616G15, pellicola
tubolare in PVA 99B81=100X19X5, resina per laminazione Ortho-
cryl80:20 PRO 617H119, spago, nastro adesivo in polietilene
627B40

1) Preparare la realizzazione dell'invasatura della protesi (v.
pagina 31).



2) Ritagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon (2 volte la lun-
ghezza del modello di gesso).

3) Rivestire il modello di gesso fino al bordo con la maglia tubolare
di Perlon. Legare la seconda meta della maglia tubolare di Perlon
e rivoltarla sul modello di gesso (v. fig. 10).

4) Liberare la dima della valvola mediante un bisturi (v. fig. 11).

5) Awvolgere dello spago intorno alla dima della valvola e legare
stretta la maglia tubolare di Perlon nella scanalatura distale del
corpo del cilindro (v. fig. 12).

6) INFORMAZIONE: Stringere lo spago in modo da rendere er-
metica I'i a dopo la pr a di lami ione.
Legare i 2 strati di maglia tubolare Perlon nell'incavo del corpo
del cilindro in modo tale che poggino sul corpo del cilindro (v.
fig. 13).

7) Applicare uno strato di nastro in tessuto al carbonio dal condilo
mediale lungo il corpo del cilindro fino al condilo laterale (v.
fig. 14).

8) Applicare uno strato di nastro in tessuto al carbonio dal punto
MPT (Mid Patella Tendon) lungo il corpo del cilindro fino all'inca-
vo della fossa poplitea (v. fig. 15).

9) Applicare uno strato di nastro in tessuto al carbonio circolarmente
all'altezza del punto MPT (Mid Patella Tendon) (v. fig. 16).

10) Rivestire il modello di gesso con una calza tubolare.

11) Liberare la dima della valvola.

12) Awvolgere dello spago intorno alla dima della valvola e legare
stretta la calza tubolare nella scanalatura distale del corpo del ci-
lindro (v. fig. 17).

13) Legare stretta la calza tubolare con uno spago di Perlon nell'inca-
vo del corpo del cilindro (v. fig. 18).

14) Ritagliare un pezzo di tubolare intrecciato in fibra di carbonio (1,3
volte la lunghezza del modello di gesso).

15) Stendere il tubolare intrecciato in fibra di carbonio sul modello di
gesso fino al bordo (v. fig. 19).

16) Legare sul piano distale il tubolare intrecciato in fibra di carbonio
in eccesso e rivoltarlo sul modello di gesso (v. fig. 20).

17) Legare stretto il tubolare intrecciato in fibra di carbonio nella sca-
nalatura distale del corpo del cilindro.

18) Legare stretto il tubolare intrecciato in fibra di carbonio con uno
spago di Perlon nell'incavo del corpo del cilindro.

19) Liberare la dima della valvola.

20) Rivestire il modello di gesso con una calza tubolare.

Invasatura protesica con finitura in fibra di carbonio

1) Ritagliare un pezzo di maglia tubolare in fibra di carbonio UD (2
volte la lunghezza del modello di gesso).

2) Stendere la maglia tubolare in fibra di carbonio UD sul modello di
gesso fino al bordo.

3) Legare sul piano distale la maglia tubolare in fibra di carbonio UD
in eccesso e rivoltarla sul modello di gesso.

4) Rivestire il modello di gesso con una calza tubolare.

5) Ammorbidire la pellicola tubolare in PVA piu lunga e stenderla sul
modello di gesso.

6) Eseguire la laminazione con Orthocryl.

7) Se la resina per laminazione é distribuita a sufficienza: spo-
stare verso il lato distale la resina per laminazione in eccesso
nell'area del corpo del cilindro avvolgendola con del nastro adesi-
vo al polietilene. Avvolgere ben stretto in modo da rendere ermeti-
ca l'invasatura.

8) Lasciar indurire la resina per laminazione.

9) Ultimare I'invasatura protesica (v. pagina 34).

Invasatura protesica senza finitura in fibra di carbonio

1) Ritagliare un pezzo di maglia tubolare in fibra di carbonio UD (1,5
volte la lunghezza del modello di gesso).

2) Stendere la maglia tubolare in fibra di carbonio UD sulla meta di-
stale del modello di gesso (v. fig. 21).

3) Legare sul piano distale la maglia tubolare in fibra di carbonio UD
in eccesso e rivoltarla sul modello di gesso (v. fig. 22).
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4)

6)

7)

8)
9)

Legare la maglia tubolare in fibra di carbonio UD nell'incavo del
corpo del cilindro (v. fig. 23)

Ritagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon (2 volte la lun-
ghezza del modello di gesso).

Rivestire il modello di gesso fino al bordo con la maglia tubolare
di Perlon. Legare la seconda meta della maglia tubolare di Perlon
e rivoltarla sul modello di gesso (v. fig. 24).

Ammorbidire la pellicola tubolare in PVA pil lunga e stenderla sul
modello di gesso (v. fig. 25).

Eseguire la laminazione con Orthocryl.

Se la resina per laminazione é distribuita a sufficienza: spo-
stare verso il lato distale la resina per laminazione in eccesso
nell'area del corpo del cilindro avvolgendola con del nastro adesi-
vo al polietilene. Avvolgere ben stretto in modo da rendere ermeti-
ca l'invasatura.

10) Lasciar indurire la resina per laminazione.
11) Ultimare l'invasatura protesica (v. pagina 34).

5.3 Ultimare l'invasatura protesica

>

1)
2

3)
4)
5)
6)

7
8)
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Materiali necessari: chiave di montaggio, bussole a pressione,
legante al silicone 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

Marcare il contorno dell'invasatura protesica e tagliarlo.

Con una mola liberare la dima della valvola e rimuovere il nastro
Plastaband.

Svitare la dima della valvola e conservarla. Una volta ultimata la
fabbricazione dell'invasatura di prova la dima della valvola serve
per la fabbricazione dell'invasatura finale.

Rimuovere |'invasatura protesica dal modello di gesso.

Rimuovere la dima del pistone insieme alla dima al silicone dal
modello di gesso e infilarle nel cilindro per chiuderlo (v. fig. 26).
Chiudere |'apertura nella dima del pistone con del nastro Plasta-
band.

Avvitare la dima della valvola (v. fig. 27).

Levigare il contorno dell'invasatura protesica.

9)

10)
11)

12)

13

14
15,

16
17

18

19

20
21

Levigare |'estremita distale dell'invasatura fino alle teste delle viti
a testa cilindrica (v. fig. 28).

Rimuovere le viti a testa cilindrica.

Levigare in piano |'estremita distale dell'invasatura e controllarla
su una superficie piana.

Liberare dalla sporcizia le 4 aperture nell'estremita distale dell'in-
vasatura. In questo modo si ha la certezza che le bussole a pres-
sione poggino in piano sul corpo del cilindro.

INFORMAZIONE: Le b le a pr d o sporgere
di ca. 1 mm dal lami Inq modo si a la tra-
smissione della forza al Dy ic V. Sy

Stendere sopra le bussole a pressione del legante al silicone e in-
serirle nelle aperture con 'intaglio rivolto in avanti (v. fig. 29).
Svitare la dima della valvola.

Rimuovere la dima del pistone e la dima al silicone dall'invasatura
protesica.

Pulire il vano del cilindro con un panno privo di pelucchi.
Ingrassare il vano del cilindro e gli O-ring della bussola della val-
vola con il grasso Polylub GLY 801 in dotazione.

AVVISO! La valvola a becco d'anitra non deve entrare in
contatto con il grasso.

Inserire la valvola a becco d'anitra con il lato a punta nella busso-
la della valvola (v. fig. 30).

Awvvitare la bussola della valvola nell'invasatura protesica (coppia
di serraggio: 3 Nm).

Infilare il pistone nel cilindro fino alla battuta (v. fig. 31).

Inserire I'anello di arresto nella filettatura del cilindro e stringere
con la chiave di montaggio (v. fig. 32).

5.4 Montaggio dell'adattatore per I'invasatura

Il collegamento con i componenti distali della protesi viene realizzato
mediante un attacco per l'invasatura. Per il montaggio si applica una
piastra distanziale sulle bussole a pressione nell'estremita distale
dell'invasatura. La piastra distanziale non deve poggiare sul laminato
affinché la forza sia trasmessa al Dynamic Vacuum System.



6)
7

8)

Utensili e materiali necessari:

chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13, piastra distanzia-
le, viti a testa svasata 501S5128=M6x22 o 5015128=M6x25
Applicare la piastra distanziale sull'invasatura della protesi (v.
fig. 33).

Se l'alloggiamento piramide di registrazione o la piramide
di registrazione possono essere ruotati: collocare la piastra di
pressione sul traslatore.

Applicare il traslatore sull'invasatura della protesi (v. fig. 34).

In alternativa: allineare |'alloggiamento piramide di registrazione
o la piramide di registrazione.

AVVISO! Utilizzare | le viti qui i
Scegliere le viti a testa svasata adeguate.
Alloggiamento piramide di registrazione/piramide di regi-
strazione fissi: 5015128=M6x22

Alloggiamento piramide di registrazione/piramide di regi-
strazione ruotabili: 5015128=M6x25

Fissare le viti con Loctite®.

Avvitare le 2 viti a testa svasata posteriori e stringerle (coppia di
serraggio: 12 Nm).

Avwvitare le 2 viti a testa svasata anteriori e stringerle (coppia di
serraggio: 12 Nm).

.

6 Utilizzo

Utilizzo del p
Pericolo di lesioni a seguito di apertura imprevista del collegamento
» Utilizzare sempre il prodotto con una ginocchiera per poter crea-

dq I

senza gi iera

re il vuoto.

6.1 Inserimento del moncone nella protesi

1)

2)

3)

Applicare il liner sul moncone in modo tale che I'estremita distale
sia allineata sull'asse longitudinale del moncone. Srotolare il liner
sul moncone evitando la formazione di pieghe, di bolle d'aria o lo
spostamento di tessuti molli.

Inserire il moncone nell'invasatura della protesi con il liner. | ma-
gneti nel pistone del Dynamic Vacuum System si collegano con la
controparte metallica sul liner.

Srotolare la ginocchiera sull'invasatura della protesi fino alla co-
scia.

6.2 Rimozione della protesi

1)
2)

Rotolare la ginocchiera dalla coscia sull'invasatura della protesi.
Estrarre il moncone e il liner dall'invasatura della protesi.

7 Pulizia

U
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovu-
te a contaminazione da germi

» |l prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

zzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

L'eventuale sporcizia nell'invasatura protesica o del liner puo influen-
zare la funzionalita del Dynamic Vacuum System.

1)
2)
3)

Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.
Asciugare il prodotto con un panno morbido.
Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

8 Manutenzione

>

>

Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della
protesi a un controllo visivo e a un controllo del funzionamento.

In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo
stato di usura dell’intera protesi.

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

35



» Per lubrificare il cilindro o la guarnizione del pistone, utilizzare
Polylub GLY 801.

9 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo
paese di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a
modifiche.

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto ¢ utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

9.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere
dalla data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabil-
mente attribuibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e de-
ve essere fatta valere nei confronti del produttore entro il periodo di
garanzia commerciale.

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono forni-
te dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.

10 Dati tecnici

Codice 4R220
Peso [g] 210
Altezza del sistema [mm] 37
Altezza di montaggio [mm] 31
Materiale Alluminio
Peso corporeo max. [kg] 150
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1 Descripcion del producto Espatiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-06-28

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) permite el tratamiento or-
toprotésico de vacio activo. Consta de un componente con una bom-
ba de piston integrada, un liner y una rodillera.

El sistema dinamico de vacio aprovecha los movimientos de elevacion
entre el mufidn y el encaje protésico para generar el vacio. El pistén
de la bomba esta dotado de imanes. La correspondiente pieza de me-
tal se encuentra en el liner. Durante la fase de balanceo se aspira ha-
cia dentro del cilindro el aire de la zona entre el liner y el encaje proté-
sico, mientras que en la fase de apoyo, el aire se expulsa hacia fuera.
De esta manera se genera un vacio permanente, cuyo nivel se adapta
al grado de actividad del usuario.

1.2 Posibilidades de combinacién

Utilice el producto exclusivamente con los componentes menciona-
dos en el presente capitulo para garantizar el funcionamiento co-
rrecto del producto.




Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de
otros fabricantes que dispongan de elementos de conexién modulares
compatibles.

Limitaci de bi
Liner autorizado: 6Y94

Ottoboc}

para p

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.
2.2 Campo de aplicacién
Producto autorizado hasta un peso corporal max.
* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 43).
2.3 Condiciones ambientales
Condici =

permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin con-
densacion

Condici bi les no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de
talco)

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida util de maximo 5 afios, dependiendo
del grado de actividad del usuario.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/\ PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A iPRECAUCION!

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Riesgo de lesiones y de danar el producto

» Respete el &ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 37).

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.

» Compruebe que el producto no presente dafos después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida (til verificada a fin
de evitar el riesgo de lesiones y dafos en el producto.

» Utilice el producto en un Unico paciente para evitar el riesgo de
lesiones y dafos en el producto.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
fios mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafiado.
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» No utilice el producto si su funcionamiento est4 limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucion o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

» Mantenga el producto alejado de aparatos y objetos que sean
sensibles a los campos magnéticos (p. ej., marcapasos, aparatos
electrénicos o tarjetas magnéticas). Los imanes del producto
pueden afectar o dafar a otros aparatos y objetos.

» Tenga en cuenta las posibles instrucciones del fabricante relati-
vas a los campos magnéticos (p. ej., de un implante médico).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto
en forma de, p. ej., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento
distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion
de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Dynamic Vacuum System 4R220 (véase fig. 1)

Pos. | Canti- | Denominacion Referencia
dad

10 1 Plantilla de la valvula -

11 1 Plantilla de silicona -

12 1 Plantilla de émbolo -

13 1 Grasa especial Polylub GLY 633F30=2

801

14 1 Llave de montaje 4X338
Piezas de rep >/ ios (no inclui enel inistro)
Denominacién Referencia
Kit de componentes (1 émbolo, 1 anillo de tope) 4X320=N
Kit de componentes (1 casquillo de la valvula, 2 4X322
valvulas de pico de pato)
Kit de plantillas (1 plantilla de émbolo, 1 plantilla 4X326
de silicona, 1 plantilla de la vélvula, 1 tornillo para
yeso)

5 Preparacién para el uso

/A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

» Es posible que no todos los materiales mencionados estén dis-
ponibles en su pais. En tal caso, péngase en contacto con la fi-
lial local del fabricante para que le informen de qué otros mate-
riales pueden servir.

Dy ic V. Sy 4R220 (véase fig. 1)
Pos. | Canti- | Denominacion Referencia
dad

1 Instrucciones de uso -

1 1 Cuerpo del cilindro 4X324=3

2 1 Embolo -

3 1 Anillo de tope 4X339

4 1 Placa espaciadora 4X314

5 4 Manguito de impacto 5X163

6 4 Tornillo de cabeza avellanada 5015128=M6x22
4 501S5128=M6x25

7 1 Casquillo de la valvula -

8 1 Vélvula de pico de pato -

9 1 Tornillo para yeso 503S3
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5.1 Preparar la elaboracion del encaje

>

El Dynamic Vacuum System puede usarse tanto con un encaje de
carga total como con un encaje protésico adaptado. Para ello, ten-
ga en cuenta las siguientes indicaciones:

» Moldee la longitud del mufién con liner durante la impresion en
yeso sin alterarla.

No recorte el modelo de yeso cuando esté modelando.

>

1)

Materiales necesarios: plantilla de émbolo, plantilla de silicona,
plantilla de la valvula corta o larga, media con forma de tubo
99B25, manga de laminar de PVA 99B81=70X19X5, cordel, cera
633WS8, cinta plastica 636K8*

Alise la parte distal del modelo de yeso de forma que la plantilla
de émbolo pueda colocarse alineada con el eje longitudinal del
mufién (véase fig. 2). Sitle la plantilla de émbolo sobre el modelo
de yeso y fijela con un tornillo para yeso sin apretarlo mucho.
Cubra el modelo de yeso con una media con forma de tubo.

Ate la media con forma de tubo entre la plantilla de émbolo y el
modelo de yeso y corte el trozo de media que sobre (véase fig. 3).
Enrosque por completo el tornillo para yeso (véase fig. 4).
INFORMACION: Para la elaboracién de un encaje de prueba
no se i del de PVA.

Recubra el modelo de yeso con una manga de laminar de PVA
humedecida.

Ate la manga de laminar de PVA con un cordel en la concavidad
de la plantilla de émbolo (véase fig. 5).

Corte la manga de laminar de PVA que sobre con un escalpelo.
Coloque la plantilla de silicona sobre la plantilla de émbolo. Al ha-
cerlo, procure que no sobresalga nada de la lamina de PVA
(véase fig. 6).

9)

INFORMACION: No cierre por dentro el orificio de expulsién
del cuerpo del cilindro. Enrosque la plantilla de la valvula
d és de haber col do el cuerpo del cilindro.

Coloque el cuerpo del cilindro sobre la plantilla de émbolo.
Oriente el orificio de expulsion en sentido mediolateral en funcién
del alineamiento.

10) Aisle las cabezas de los tornillos cilindricos con cera.
11) Tape las cabezas de los tornillos cilindricos con cinta plastica

(véase fig. 7).

12) Enrosque la plantilla de la vélvula en el orificio de expulsion hasta

que la junta térica de la plantilla de la valvula cierre el orificio
(véase fig. 8).

13) Tape la ranura de la plantilla de la valvula con cinta plastica.

5.2 Elaborar el encaje protésico
5.2.1 Opcional: elaborar un encaje de prueba

Materiales recomendados: ThermoLyn (p. ej., ThermoLyn rigi-
do 616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Prepare la elaboracion del encaje protésico (véase la pagina 39).
Pegue 2 tiras de cinta plastica en la parte anterior y otras 2 en la
parte posterior del cilindro en sentido longitudinal. Esto permite
quitar mejor el cilindro después de la prueba (véase fig. 9).
Pegue una tira de cinta plastica rodeando el borde proximal del
cilindro para sellar el encaje protésico (véase fig. 9).

Realice el proceso de embuticién profunda.

Acabe el encaje protésico (véase la pagina 41).

En caso de que el je proté no sea her : selle
con BetaSil el 4rea de transicion del cuerpo del cilindro hacia la
cara interior del encaje protésico.
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5.2.2 Laminar el encaje tibial

El método descrito en este documento se ha autorizado para el pe-
so corporal maximo del usuario del producto. Cualquier modifica-
cion del método es responsabilidad del técnico ortopédico.

>

4)

5)

6)

7

40

Materiales necesarios: manga de malla de perlén 623T3=8 o
623T3=10, media con forma de tubo 81A1=8 o 81A1=10, cinta
textil de fibra de carbono 616B1=25x*, manga unidireccional de
carbono 616G2, manga trenzada de fibra de carbono 616G15,
manga de laminar de PVA 99B81=100X19X5, resina para laminar
Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cordel, cinta adhesiva de polieti-
leno 627B40

Prepare la elaboracion del encaje protésico (véase la pagina 39).

Recorte un trozo de manga de malla de perlén (2 veces la longi-
tud del modelo de yeso).

Cubra el modelo de yeso hasta el borde con la manga de malla
de perl6n. Dele una vuelta a la manga de malla de perlén y cubra
el modelo de yeso con la segunda mitad de la misma (véase
fig. 10).

Ponga al descubierto la plantilla de la valvula con un escalpelo
(véase fig. 11).

Coloque un cordel alrededor de la plantilla de la valvula y ate
fuertemente la manga de malla de perlén por la ranura distal del
cuerpo del cilindro (véase fig. 12).

INFORMACION: Atela fuertemente para que el encaje proté-
sico quede hermético después del proceso de lami

Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono desde el
punto MPT (punto central del tenddn rotuliano) hasta el hueco de
la corva pasando por el cuerpo del cilindro (véase fig. 15).
Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono en posicion
circular a la altura del punto MPT (punto central del tendén rotu-
liano) (véase fig. 16).

10) Cubra el modelo de yeso con una media con forma de tubo.
11) Ponga al descubierto la plantilla de la vélvula.
12) Coloque un cordel alrededor de la plantilla de la valvula y ate

fuertemente la media con forma de tubo por la ranura distal del
cuerpo del cilindro (véase fig. 17).

13) Ate fuertemente con un hilo de perlén la media con forma de tubo

por la concavidad del cuerpo del cilindro (véase fig. 18).

14) Recorte un trozo de manga trenzada de fibra de carbono (1,3 ve-

ces la longitud del modelo de yeso).

15) Cubra el modelo de yeso hasta el borde con la manga trenzada

de fibra de carbono (véase fig. 19).

16) Ate por la zona distal la parte que sobre de la manga trenzada de

fibra de carbono y cubra con ella el modelo de yeso (véase
fig. 20).

17) Ate fuertemente la manga trenzada de fibra de carbono por la ra-

nura distal del cuerpo del cilindro.

18) Ate fuertemente con un hilo de perldn la manga trenzada de fibra

de carbono por la concavidad del cuerpo del cilindro.

19) Ponga al descubierto la plantilla de la vélvula.
20) Cubra el modelo de yeso con una media con forma de tubo.

Ate las 2 capas de manga de malla de perlén por la concavidad
del cuerpo del cilindro de modo que queden ajustadas al mismo
(véase fig. 13).

Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono desde el
condilo medial hasta el condilo lateral pasando por el cuerpo del
cilindro (véase fig. 14).

had.

je pr con de carbono

Recorte un trozo de manga unidireccional de carbono (2 veces la
longitud del modelo de yeso).

Cubra el modelo de yeso hasta el borde con la manga unidirec-
cional de carbono.

Ate por la zona distal la parte que sobre de la manga unidireccio-
nal de carbono y cubra con ella el modelo de yeso.

Cubra el modelo de yeso con una media con forma de tubo.



Moje la manga de laminar de PVA mas larga y cubra con ella el
modelo de yeso.

6) Lleve a cabo el proceso de laminado con Orthocryl.

7) Cuando se haya extendido suficiente resina para laminar:
elimine la resina para laminar que sobre en la zona del cuerpo del
cilindro envolviéndolo con cinta adhesiva de polietileno y empu-
jando asi la resina hacia la zona distal. Al hacerlo, envuelva con
fuerza para que el encaje protésico quede hermético.

8) Deje que se seque la resina para laminar.

9) Acabe el encaje protésico (véase la pagina 41).

Encaje protésico sin bado de carbono

1) Recorte un trozo de manga unidireccional de carbono (1,5 veces
la longitud del modelo de yeso).

2) Cubra la mitad distal del modelo de yeso con la manga unidirec-
cional de carbono (véase fig. 21).

3) Ate por la zona distal la parte que sobre de la manga unidireccio-
nal de carbono y cubra con ella el modelo de yeso (véase fig. 22).

4) Ate fuertemente la manga unidireccional de carbono por la con-
cavidad del cuerpo del cilindro (véase fig. 23).

5) Recorte un trozo de manga de malla de perlén (2 veces la longi-
tud del modelo de yeso).

6) Cubra el modelo de yeso hasta el borde con la manga de malla
de perlén. Dele una vuelta a la manga de malla de perlén y cubra
el modelo de yeso con la segunda mitad de la misma (véase
fig. 24).

7) Moje la manga de laminar de PVA mas larga y cubra con ella el
modelo de yeso (véase fig. 25).

8) Lleve a cabo el proceso de laminado con Orthocryl.

9) Cuando se haya extendido suficiente resina para laminar:

elimine la resina para laminar que sobre en la zona del cuerpo del
cilindro envolviéndolo con cinta adhesiva de polietileno y empu-
jando asi la resina hacia la zona distal. Al hacerlo, envuelva con
fuerza para que el encaje protésico quede hermético.

10) Deje que se seque la resina para laminar.

11) Acabe el encaje protésico (véase la pagina 41).

5.3 Acabar el encaje protésico

> Materiales necesarios: llave de montaje, manguitos de impacto,
agente adhesivo de silicona 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Marque y corte el contorno del encaje protésico.

2) Lije la zona de la plantilla de la vélvula para dejarla al descubierto
y retire la cinta plastica.

3) Desenrosque la plantilla de la vélvula y consérvela. Después de
haber elaborado el encaje de prueba, la plantilla de la valvula se
necesitara también para elaborar el encaje protésico definitivo.

4) Retire el encaje protésico del modelo de yeso.

5) Retire del modelo de yeso la plantilla de émbolo junto con la plan-

tilla de silicona e insértelas en el cilindro para cerrarlo (véase

fig. 26).

Tape el orificio de la plantilla de émbolo con cinta plastica.

Enrosque la plantilla de la valvula (véase fig. 27).

Lime el contorno del encaje protésico.

Lije el extremo distal del encaje hasta las cabezas de los tornillos

cilindricos (véase fig. 28).

Retire los tornillos cilindricos.

Pula el extremo distal del encaje y compruébelo sobre una super-

ficie plana.

12) Quite la suciedad de los 4 orificios en el extremo distal del enca-

je. De este modo se asegura que los manguitos de impacto pue-

dan quedar planos sobre el cuerpo del cilindro.

INFORMACION: Los manguitos de impacto deben sobresalir

aprox. 1 mm del laminado. De este modo se garantiza la

transmision de fuerza al Dynamic Vacuum System.

Aplique agente adhesivo de silicona en los manguitos de impacto

e insértelos en los orificios con la entalladura por delante (véase

fig. 29).

Desenrosque la plantilla de la valvula.

Extraiga del encaje protésico la plantilla de émbolo y la plantilla

de silicona.

LN

B
e

13]

14
15

41



16) Limpie el espacio cilindrico con un pafio que no suelte pelusas. 5) jAVISO! Utilice unicamente los tornillos aqui especificados.

17) Engrase el espacio cilindrico y las juntas téricas del casquillo de Seleccione los tornillos avellanados adecuados.
la vélvula con la grasa Polylub GLY 801 suministrada. Nicleo de ajuste/alojami del nicleo de ajuste fijo:
18) ;AVISO! No permita que la valvula de pico de pato entre en 5015128=M6x22
contacto con la grasa. Nucleo de ajuste/alojamiento del niicleo de ajuste giratorio:
Inserte la valvula de pico de pato con la parte puntiaguda por de- 5015128=M6x25
lante en el casquillo de la vélvula (véase fig. 30). 6) Fije los tornillos con Loctite®.
19) Enrosque el casquillo de la valvula en el encaje protésico (par de 7) Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara posterior
apriete: 3 Nm). y apriételos (par de apriete: 12 Nm).
20) Introduzca el émbolo hasta el tope en el cilindro (véase fig. 31). 8) Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara anterior y
21) Inserte el anillo de tope en la rosca del cilindro y apriételo con la apriételos (par de apriete: 12 Nm).

llave de montaje (véase fig. 32).

5.4 Montaje del adaptador de encaje 6 Uso

La unién con los componentes protésicos distales se realiza mediante

un adaptador de encaje. Para el montaje se coloca una placa espacia- Uso del producto sin rodillera

dora sobre los manguitos de impacto en el extremo distal del encaje. Riesgo de sufrir lesiones al aflojarse inesperadamente la union

La placa espaciadora no debe colocarse sobre el laminado con el fin > Utilice el producto siempre con una rodillera para que pueda ge-
de que pueda garantizarse la transmision de fuerza al Dynamic Va- nerarse vacio.

cuum System.

> Herramientas y materiales necesarios: 6.1 Colocacion de la prétesis
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13, placa distanciado- 1) Coloque el liner en el mufién de manera que el extremo distal
ra, tornillos de cabeza avellanada 5015128=M6x22 o quede alineado con el eje longitudinal del mufién. Desenrolle el li-
5015128=M6x25 ner sobre el mufidn sin que se formen arrugas ni burbujas de ai-
1) Coloque la placa distanciadora sobre el encaje protésico (véase re, y sin que se desplacen las partes blandas.
fig. 83). 2) Coléquese el encaje protésico una vez que tenga puesto el liner.
2) Si el alojamiento del niicleo de ajuste o el niicleo de ajuste Los imanes situados dentro del émbolo del sistema dindamico de
es giratorio: coloque la placa de presion sobre el adaptador. vacio se unen con la pieza de metal del liner.
3) Una el adaptador al encaje protésico (véase fig. 34). 3) Desenrolle la rodillera sobre el encaje protésico hasta el muslo.
4) Opcional: oriente el alojamiento del nicleo de ajuste o el nicleo

de ai 6.2 Quitarse la prétesis
e ajuste. 1) Enrolle la rodillera sobre el encaje protésico desde el muslo.
2) Extraiga el muidn y el liner del encaje protésico.
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7 Limpieza

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente
Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas
a una contaminacion con gérmenes

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

La suciedad en el encaje protésico o en el liner puede afectar al fun-
cionamiento del Dynamic Vacuum System.

1) Aclare el producto con agua limpia.

2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

8 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes
protésicos deben ser sometidos a una inspeccion visual y de fun-
cionamiento.

» Durante la revisién normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

» Utilice Polylub GLY 801 para reengrasar el cilindro o la junta del
émbolo.

9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

9.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fe-
cha de compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa
demostrable se deba a deficiencias del material, de la fabricacion o
de la construccion del producto y se podra hacer valer frente al fabri-
cante mientras perdure el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de ga-
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

10 Datos técnicos

Referencia 4R220
Peso [g] 210
Altura del sistema [mm] 37
Altura de montaje [mm] 31
Material Aluminio
Peso corporal max. [kg] 150

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2021-06-28

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagdes de segurancga.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.
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» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) possibilita uma protetiza-
¢ao a vacuo ativa. Consiste em um componente com uma bomba de
pistao integrada, um liner e uma joelheira.

O sistema de vacuo dindmico utiliza os movimentos de elevagdo entre
o encaixe protético e o coto para gerar a pressdo negativa. O pistdo
da bomba esta equipado com um ima. A pecga metalica equivalente se
encontra no liner. Durante a fase de balango, o ar é sugado para fora
da area localizada entre o liner e o encaixe protético, indo para dentro
do cilindro, enquanto que, na fase de apoio, o ar é pressionado para
fora. Desse modo é gerada uma pressdo negativa permanente, cujo
nivel se adapta ao grau de atividade do usuario.

1.2 Possibilidades de combinacao

INFORMACAO

Para garantir o funcionamento correto do produto, utilize-o somente
com os componentes listados neste capitulo.

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
que dispéem de elementos de conexao modulares compativeis, nao
foi testada.

Limitacoes para as binacoes de Ottobock

Liner permitido: 6Y94

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético
das extremidades inferiores.
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2.2 Area de aplicacgio

Produto autorizado até um peso corporal max.

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 50).

2.3 Condicoes ambientais

Condics ol PP —

¢
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C
Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Cendies hi e inadmissi

Vibragdes mecanicas ou batidas
Suor, urina, dgua doce, agua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

2.4 Vida util

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhGes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida Util de 5 anos, no maximo.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A cuibADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
l:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto
» Respeite a 4rea de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
¢os excessivos (consulte a pagina 44).




» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sao
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.
» Nao exponha o produto a condiges ambientais inadmi:

4 Material fornecido

» Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes
duvidosas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, repa-
ro, substitui¢do, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)

» Nao utilize o produto além da vida (til testada, para evitar o risco
de lesGes e danos ao produto.

» Use o produto somente em um Unico paciente para evitar o risco
de lesGes e danos ao produto.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos meca-
nicos.

» Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e
a operacionalidade do produto.

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a
usa-lo. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo,
substituicao, revisdao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

» Mantenha o produto afastado de aparelhos e objetos sensiveis a
campos magnéticos (por ex., marca-passos, aparelhos eletroni-
cos, cartdes magnéticos). Os imas no produto podem interferir
ou danificar outros dispositivos e objetos.

» Observe eventuais especificagdes do fabricante a respeito dos
campos magnéticos (por ex., de um implante médico).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padrdo de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.

4R220 Dynamic Vacuum System (veja a fig. 1)
Pos. | Qtde. | Denominacdo Codigo
1 Manual de utilizagao -
1 1 Corpo cilindrico 4X324=3
2 1 Embolo -
3 1 Anel batente 4X339
4 1 Placa espagadora 4X314
5 4 Bucha de embutir 5X163
6 4 Parafuso escareado 5015128=M6x22
4 501S5128=M6x25
7 1 Bucha da valvula -
8 1 Valvula bico de pato -
9 1 Parafuso para gesso 503S3
10 1 Dummy de valvula -
11 1 Dummy de silicone -
12 1 Dummy de émbolo -
13 1 Lubrificante especial Polylub 633F30=2
GLY 801
14 1 Chave de montagem 4X338
Pecas sobr 1 / orios (nao i no material
fornecido)
Denominacao Cédigo
Pacote de pecas avulsas (1 émbolo, 1 anel ba- 4X320=N
tente)
Pacote de pecas avulsas (1 bucha de valvula, 2 4X322
valvulas bico de pato)
Conjunto de dummys (1 dummy de émbolo, 1 4X326
dummy de silicone, 1 dummy de valvula, 1 parafu-
SO para gesso)
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5 Estabelecer a operacionalidade

Ali

ou incorretos

>

Risco de lesbes devido a danos aos componentes protéticos

Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

>

E possivel que nem todos os materiais estejam disponiveis em
seu pais. Nesse caso, entre em contato com a filial local do fa-
bricante para receber informagdes sobre materiais alternativos.

5.1 Preparacao para a confeccao do encaixe

>

>

O Dynamic Vacuum System pode ser utilizado tanto com um encai-
xe com apoio sobre a superficie total do coto como também com um
encaixe protético modelado especialmente para o propésito. Nesse
caso, observar as indicagbes que se seguem:

O comprimento do coto com liner durante a confecgéo do molde
de gesso deve ser moldado sem alteragdes.

Nao encurtar o modelo de gesso durante o processo de modela-
gem.

1)

2)
3)
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Materiais necessarios: dummy de émbolo, dummy de silicone,
dummy de valvula curto ou longo, meia tubular 99B25, filme tubu-
lar de PVA 99B81=70X19X5, cordel, cera 633W8, Plastaband
636K8*

Alisar o modelo de gesso no sentido distal de forma a poder colo-
car o dummy de émbolo no eixo longitudinal do coto (veja a
fig. 2). Colocar o dummy de émbolo sobre o modelo de gesso e
fixar com um parafuso de gesso, sem apertar.

Cobrir o modelo de gesso com uma meia tubular.

Atar a meia tubular entre o dummy de émbolo e o modelo de ges-
so e cortar o excesso (veja a fig. 3).

10,
11)

12)

13)

Parafusar, completamente, o parafuso de gesso (veja a fig. 4).

INFORMAGCAO: O filme tubular de PVA ndo é necessario na
feccao de um de teste.

Cobrir o modelo de gesso com um filme tubular de PVA impreg-

nado.

Amarrar o filme tubular de PVA com um cordel na indentagdo do

dummy de émbolo (veja a fig. 5).

Cortar o filme tubular de PVA em excesso com um bisturi.

Colocar o dummy de silicone sobre o dummy de émbolo. Certifi-

car-se, nesse momento, de que o filme de PVA nao se sobrepo-

nha (veja a fig. 6).

INFORMAQI'\O: Nao fechar a abertura de descarga no corpo

cilindrico por dentro. Aparafusar o dummy de valvula apés

colocar o corpo cilindrico.

Colocar o corpo cilindrico sobre o dummy de émbolo. Realizar o

ajuste médio-lateral da abertura de descarga de acordo com o ali-

nhamento.

Isolar as cabegas dos parafusos de cabega cilindrica com cera.

Fechar as cabegas dos parafusos de cabeca cilindrica com Plas-

taband (veja a fig. 7).

Parafusar o dummy de valvula na abertura de descarga até o anel

térico fechar a abertura (veja a fig. 8).

Fechar a fenda do dummy de valvula com Plastaband.

5.2 Confeccao do encaixe protético
5.2.1 Opcional: confeccao do encaixe de teste

>

1)

Materiais recomendados: ThermolLyn (p. ex., ThermoLyn rigido
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*
Preparar a confeccdo do encaixe protético
pagina 46).

Colar, respectivamente, 2 tiras de Plastaband sobre o cilindro no
sentido longitudinal anterior e posterior. Dessa forma, fica mais
facil remover o cilindro apds a prova de encaixe (veja a fig. 9).
Colar uma tira de Plastaband em circulo sobre a borda proximal
do cilindro para vedar o encaixe protético (veja a fig. 9).

(consulte a



4) Executar o processo de embutimento profundo.

5) Realizar o acabamento do encaixe protético
pagina 48).

6) Se o encaixe p nao esti tanq selar a transigao
do corpo cilindrico com o lado interno do encaixe protético com
BetaSil.

5.2.2 Laminacao do encaixe transtibial

INFORMAGAO

A armacao descrita neste documento foi aprovada para o peso cor-
poral maximo do usuario do produto. Qualquer alteragao da arma-
¢ao é de responsabilidade do técnico ortopédico.

(consulte a

> Materiais necessarios: malha tubular de perlon 623T3=8 ou
623T3=10, meia tubular 81A1=8 ou 81A1=10, fita de tecido de fi-
bra de carbono 616B1=25x*, malha tubular de carbono UD
616G2, malha tubular trancada de fibra de carbono 616G15, fil-
me tubular de PVA 99B81=100X19X5, resina de laminacao
Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cordel, fita adesiva de polietileno
627B40

1) Preparar a confeccdo do encaixe protético
pagina 46).

2) Cortar um pedaco de malha tubular de perlon (2 vezes o compri-
mento do modelo de gesso).

3) Cobrir o modelo de gesso com a malha tubular de perlon até a
borda. Amarrar a segunda metade da malha tubular de perlon e
dobréa-la sobre 0 modelo de gesso (veja a fig. 10).

4) Expor o dummy de vélvula com um bisturi (veja a fig. 11).

5) Enrolar um cordel em volta do dummy de valvula e amarrar firme-
mente a malha tubular de perlon na ranhura distal do corpo cilin-
drico (veja a fig. 12).

(consulte a

6) INFORMAGI'\O: Amarre firmemente, para que o encaixe pro-
tético fique estanque ao ar ap6s o processo de laminacao.
Amarrar as 2 camadas de malha tubular de perlon na indentagao
do corpo cilindrico, de maneira a estarem justas ao corpo cilindri-
co (veja a fig. 13).

7) Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono, que
vai desde o céndilo medial até o condilo lateral, atravessando o
corpo cilindrico (veja a fig. 14).

8) Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono desde
o ponto MTP (meio do tenddo patelar) até a cava da fossa popli-
tea, atravessando o corpo cilindrico (veja a fig. 15).

9) Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono em cir-
culo, na altura do ponto MTP (Meio do Tend&o Patelar) (veja a
fig. 16).

10) Cobrir o modelo de gesso com uma meia tubular.

11) Expor o dummy de valvula.

12) Enrolar um cordel em volta do dummy de vélvula e amarrar firme-
mente a meia tubular na ranhura distal do corpo cilindrico (veja a
fig. 17).

13) Amarrar firmemente a meia tubular na indentagao do corpo cilin-
drico com um fio de perlon (veja a fig. 18).

14) Cortar um pedago de malha tubular trangada de fibra de carbono
(1,3 vezes o comprimento do modelo de gesso).

15) Cobrir o modelo de gesso com a malha tubular trangada de fibra
de carbono até a borda (veja a fig. 19).

16) Atar, distalmente, a malha tubular trangada de fibra de carbono
em excesso e dobra-la sobre o modelo de gesso (veja a fig. 20).

17) Amarrar firmemente a malha tubular trancada de fibra de carbono
na ranhura distal do corpo cilindrico.

18) Amarrar firmemente a malha tubular trangada de fibra de carbono
na indentagao do corpo cilindrico com um fio de perlon.

19) Expor o dummy de valvula.

20) Cobrir o modelo de gesso com uma meia tubular.
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E protético com b em carbono

1) Cortar um pedago de malha tubular de carbono UD (2 vezes o
comprimento do modelo de gesso).

2) Cobrir o modelo de gesso com a malha tubular de carbono UD
até a borda.

3) Atar, distalmente, a malha tubular de carbono UD em excesso e
dobra-la sobre o modelo de gesso.

4) Cobrir o modelo de gesso com uma meia tubular.

5) Impregnar o filme tubular de PVA mais longo e vesti-lo sobre o
modelo de gesso.

6) Efetuar a laminagao com Orthocryl.

7) Quando a resina de laminaca i fici te dis-
tribuida: eliminar a resina de laminagdo em excesso na area do
corpo cilindrico, distalmente, enrolando uma fita adesiva de polie-
tileno. Enrole-a firmemente, para que o encaixe protético fique es-
tanque ao ar.

8) Deixar a resina de laminagdo endurecer.

9) Realizar o acabamento do encaixe protético (consulte a
pagina 48).

E ixe protético sem b em carbono

1) Cortar um pedago de malha tubular de carbono UD (1,5 vezes o
comprimento do modelo de gesso).

2) Cobrir a metade distal do modelo de gesso com a malha tubular
de carbono UD (veja a fig. 21).

3) Atar, distalmente, a malha tubular de carbono UD em excesso e
dobra-la sobre 0 modelo de gesso (veja a fig. 22).

4) Amarrar a malha tubular de carbono UD na indentagao do corpo
cilindrico (veja a fig. 23).

5) Cortar um pedaco de malha tubular de perlon (2 vezes o compri-
mento do modelo de gesso).

6) Cobrir o modelo de gesso com a malha tubular de perlon até a
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borda. Amarrar a segunda metade da malha tubular de perlon e
dobra-la sobre 0 modelo de gesso (veja a fig. 24).

Impregnar o filme tubular de PVA mais longo e vesti-lo sobre o
modelo de gesso (veja a fig. 25).

Efetuar a laminag@o com Orthocryl.

Quando a resina de | estiver sufici dis-
tribuida: eliminar a resina de laminagdo em excesso na area do
corpo cilindrico, distalmente, enrolando uma fita adesiva de polie-
tileno. Enrole-a firmemente, para que o encaixe protético fique es-
tanque ao ar.

Deixar a resina de laminagdo endurecer.

Realizar o acabamento do encaixe protético (consulte a
pagina 48).

5.3 Acabamento do encaixe protético

Materiais necessarios: chave de montagem, bucha de embutir,
agente adesivo de silicone 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2
Marcar e cortar o contorno do encaixe protético.

Desobstruir o dummy de vélvula com uma lixadeira e remover o
Plastaband.

Desparafusar o dummy de vélvula e guarda-lo. Apds a confecgao
do encaixe de teste, o dummy de valvula ainda sera necessario
para a confecgéo do encaixe protético final.

Remover o encaixe protético do modelo de gesso.

Remover o dummy de émbolo junto com o dummy de silicone do
modelo de gesso e inserir no cilindro para fecha-lo (veja a
fig. 26).

Fechar a abertura no dummy de émbolo com Plastaband.
Parafusar o dummy de vélvula (veja a fig. 27).

Lixar o contorno do encaixe protético.

Lixar a extremidade distal s6 até as cabecas dos parafusos de ca-
beca cilindrica (veja a fig. 28).

Retirar os parafusos de cabega cilindrica.

Com uma lixa, nivelar a extremidade distal do encaixe e verificar
sobre uma superficie plana.



12) Remover sujidades das 4 aberturas situadas na extremidade dis-

tal do encaixe. Com isso é garantido o posicionamento plano das

buchas de embutir sobre o corpo C|I|ndnco

INFORMACAO: As buct de b d sobressair

aprox. 1 mm do laminado. Com isso é garantida a transmis-

sao da forca ao Dynamic Vacuum System.

Aplicar o agente adesivo de silicone nas buchas de embutir e co-

loca-las nas aberturas com o entalhe para a frente (veja a fig. 29).

14) Desparafusar o dummy de vélvula.

15) Remover o dummy de émbolo e o dummy de silicone do encaixe
protético.

16) Limpar o compartimento do cilindro com um pano que néo solta
fiapos.

17) Lubrificar o compartimento do cilindro e os aneis téricos da bu-

cha da valvula com o Polylub GLY 801 fornecido junto.

INDICA(;AO! Nao deixe que a valvula bico de pato entre em

contato com o lubrificante.

Inserir a valvula bico de pato, com o lado pontudo para frente, na

bucha da valvula (veja a fig. 30).

19) Parafusar a bucha da valvula no encaixe protético (torque de
aperto: 3 Nm).

20) Inserir o émbolo até o batente no cilindro (veja a fig. 31).

21) Inserir o anel batente na rosca do cilindro e apertar com a chave
de montagem (veja a fig. 32).
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5.4 Montar o adaptador de encaixe

A unido com os componentes protéticos distais é estabelecida através
de um adaptador de encaixe. Para a montagem, é colocada uma pla-
ca espacadora sobre as buchas de embutir na extremidade distal do
encaixe. Para assegurar a transmisséo da forga ao Dynamic Vacuum
System, a placa espagadora ndo pode estar apoiada sobre o lamina-
do.

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13, placa espagado-
ra, parafusos escareados 5015128=M6x22 ou 501S5128=M6x25

1) Colocar a placa espagadora sobre o encaixe protético (veja a
fig. 33).

2) Se o encaixe do niicleo de ajuste ou o niicleo de ajuste for
rotatorio: colocar a placa de presséo sobre o adaptador.

3) Colocar o adaptador no encaixe protético (veja a fig. 34).

4) Opcionalmente: alinhar o encaixe do ntcleo de ajuste ou o nu-
cleo de ajuste.

5) INDICAQAO’ Utilize apenas os parafusos mencionados.
Selecionar os parafusos escareados apropriados.

Nucl de ajuste/ do nucl de ajuste fixo:
501S128= M6x22
Nucl de te/ ixe do nucl de ajuste giratério:

5015128= M6x25

6) Fixar os parafusos com Loctite®.

7) Inserir e apertar os 2 parafusos escareados posteriores (torque
de aperto: 12 Nm).

8) Inserir e apertar os 2 parafusos escareados anteriores (torque de
aperto: 12 Nm).

6 Uso

Utilizacao do produto sem joelheira

Risco de lesdes decorrente da soltura inesperada da conexao

» Sempre utilize o produto com uma joelheira, para permitir que o
vacuo seja gerado.

6.1 Colocacao da prétese

1) Colocar o liner no coto, de forma a alinhar a extremidade distal
com o eixo longitudinal do coto. Desenrolar o liner sobre o coto
sem dobras, sem deslocamento das partes moles e sem inclu-
soes de ar.
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2) Inserir o membro residual com o liner no encaixe protético. Os
imas no pistdao do sistema de vacuo dinamico se unem a pega
metalica equivalente no liner.

3) Desenrolar a joelheira sobre o encaixe protético até a coxa.

6.2 Retirada da protese
1) Enrolar a joelheira da coxa até o encaixe protético.
2) Retirar o coto e o liner do encaixe protético.

7 Limpeza

Reutilizacao em outras p e limpeza d
Irritagcbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por conta-
minagao microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

Sujidades no encaixe protético ou no liner podem alterar o funciona-
mento do Dynamic Vacuum System.

1) Lavar o produto com agua doce limpa.

2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

8 Manutencao

» Apobs os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspecao visual e a um teste de funcionamento.

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

» Para lubrificar o cilindro ou a vedagao do pistao, utilizar Polylub
GLY 801.
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9 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrucdes contidas neste documento. O fabri-
cante na@o se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagdo do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragao de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

9.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a par-
tir da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos com-
provadamente causados por erros de material, fabricagédo ou constru-
¢do e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagdes sobre as condigbes de garantia contratual.

10 Dados técnicos

Codigo 4R220
Peso [g] 210
Altura do [mm] 37
Altura de montagem [mm] 31
Material Aluminio
Peso corporal max. [kg] 150




1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-06-28

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbin-
dingselementen, is niet getest.

Combinatieh -

p voor Ottobock
Toegestane liner: 6Y94

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied
Max. lich icht waarvoor het product is goedgekeurd

1.1 Constructie en functie

Het Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) maakt een actieve vacu-
tmvoorziening mogelijk. Het bestaat uit een component met een gein-
tegreerde zuigerpomp, een liner en een kniekap.

Het Dynamic Vacuum System benut de hefbewegingen tussen de
stomp en de prothesekoker om een onderdruk op te wekken. De zui-
ger van de pomp is met magneten uitgerust. De metalen component

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 57).

2.3 Omgevingscondities
T gevi dities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condense-
rend

die bij de magneet hoort bevindt zich op de liner. Tijdens de z f;
wordt de lucht uit het bereik tussen de liner en de prothesekoker in de
cilinder gezogen. Tijdens de standfase wordt de lucht naar buiten
geperst. Op deze manier ontstaat er een permanente onderdruk. Het
niveau past zich aan de mate van activiteit van de gebruiker aan.

1.2 Combi

tiemogelijkhed

Niet- dities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

24L d

Gebruik het product alleen met de in dit hoofdstuk vermelde compo-

nenten, zodat u er zeker van kunt zijn dat het product goed functio-
neert.

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-
een met een levensduur van maximaal vijf jaar.
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3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A voorzichTiG!

» Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is.
Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

» Houd het product uit de buurt van apparaten en voorwerpen die
gevoelig zijn voor magnetische velden (bijv. pacemakers, elektro-
nische apparatuur, magneetkaarten). De magneten in het product
kunnen andere apparaten en objecten beinvloeden of beschadi-
gen.

» Neem eventuele aanwijzingen van de fabrikant omtrent magneti-
sche velden (bijv. van een medisch implantaat) in acht.

Tel van f anderingen of -verlies tijdens het gebruik

- " had.

voor ver geng voor pr

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 51).

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de
gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

» Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootge-
staan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv.
reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een
orthopedische werkplaats)

» Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levens-
duur, om gevaar voor letsel en schade aan het product te voorko-
men.

» Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor let-
sel en schade aan het product te voorkomen.

» Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadi-
ging te voorkomen.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid,

indien u beschadiging vermoedt.
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Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld, een verandering van de positionering
van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsont-
wikkeling.

4 Inhoud van de levering

Dynamic Vacuum System 4R220 (zie afb. 1)
Pos. | Aan- | Omschrijving Artikelnummer
tal
1 gebruiksaanwijzing -
1 1 cilinderlichaam 4X324=3
2 1 zuiger -
3 1 aanslagring 4X339
4 1 afstandsplaat 4X314
5 4 inslagbus 5X163
6 4 platverzonken bout 501S5128=M6x22
4 501S5128=M6x25
7 1 ventielbus -
8 1 duckbill-ventiel -
9 1 gipsschroef 503S3
10 1 ventieldummy -




Dynamic Vacuum System 4R220 (zie afb. 1)

5.1 Vervaardiging van een koker voorbereiden

Pos. A:;;- Omschrijving Art INFORMATIE
11 1 siliconendummy — Het Dynamic Vacuum System kan zowel worden gebruikt met een
19 1 zuigerdummy _ volcontactkoker voor CQmp!gte belasting als m?t.een g.eadapt.eerde
3 1 speciaal vet Polylub GLY 801 633F30=2 prothesekoker. Neem hierbij del volge“nde aanwijzingen in af:ht.
» Vorm de stomplengte met liner bij het maken van de gipsafdruk
14 1 montagesleutel 4X338 ongewijzigd af.
Vervangende onderdelen/. ires (niet daard » Kort het gipsmodel tijdens het modelleren niet in.
leverd) > Benodigde materialen: zuigerdummy, siliconendummy, ven-
Omschrijving Artikelnum- tieldummy kort of lang, buiskous 99B25, PVA-buisfolie
mer 99B81=70X19X5, binddraad, was 633W8, Plastaband 636K8*
Onderdelenpakket (1 zuiger, 1 aanslagring) 4X320=N 1) Viak het gipsmodel distaal zo af, dat de zuigerdummy in één lijn
Onderdelenpakket (1 ventielbus, 2 duckbill-ven- 4X322 kan worden geplaatst met de lengteas van de stomp (zie afb. 2).
tielen) Plaats de zuigerdummy op het gipsmodel en zet de dummy met
Dummy-set (1 zuigerdummy, 1 siliconendummy, 4X326 een gipsschroef vast. Draai de schroef daarbij alleen losjes aan.
1 ventieldummy, 1 gipsschroef) 2) Trek een stuk buiskous over het gipsmodel.
3) Bind de buiskous tussen de zuigerdummy en het gipsmodel af en
5 Gebruiksklaar maken snijd de overtollige buiskous af (zie afb. 3).
4) Draai de gipsschroef helemaal aan (zie afb. 4).
5) INFORMATIE: Voor de vervaardiging van een testkoker is er
Verkeerde opbouw of montage geen PVA-buisfolie nodig.
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo- Bekleed het gipsmodel met geweekt PVA-buisfolie.
nenten 6) Bind het PVA-buisfolie in de ondersnijding van de zuigerdummy af
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht. met binddraad (zie afb. 5).
7) Snijd het overtollige PVA-buisfolie met een scalpel af.
8) Plaats de siliconendummy op de zuigerdummy. Zorg er hierbij
» Mogelijk zijn niet alle materialen in uw land verkrijgbaar. Neem in voor dat er geen PVA-folie uitsteekt (zie afb. 6).
dit geval contact op met de lokale vestiging van de fabrikant om 9) INFORMATIE: Sluit de uitstootopening in het cilinderli-
te informeren naar mogelijke alternatieven. h aan de bi L niet af. Schroef na het plaatsen
van het cilinderlich de ield inde ing
Plaats het cilinderlichaam op de zuigerdummy. Lijn de uitstoot-
opening afhankelijk van de opbouw mediolateraal uit.
10) Isoleer de koppen van de cilinderkopbouten met was.
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11) Sluit de koppen van de cilinderkopbouten af met Plastaband (zie

afb. 7).

12) Schroef de ventieldummy in de uitstootopening totdat de O-ring

van de ventieldummy de opening afsluit (zie afb. 8).

13) Sluit de sleuf van de ventieldummy af met Plastaband.

5.2 Prothesekoker vervaardigen
5.2.1 Optioneel: testkoker vervaardigen

>
1)

2

3)

4)
5)
6)

Aanbevolen materialen: ThermolLyn (bijv. ThermoLyn stijf
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*
Bereid de vervaardiging van de prothesekoker voor (zie

pagina 53).

Plak zowel anterior als posterior in de lengterichting twee stroken
Plastaband over de cilinder. Zo kan de cilinder na het passen
gemakkelijker worden verwijderd (zie afb. 9).

Plak rondom een strook Plastaband over de proximale rand van
de cilinder om de prothesekoker af te dichten (zie afb. 9).
Modelleer de koker door dieptrekken.

Werk de prothesekoker af (zie pagina 55).

W. de proth niet goed is afgedicht: verzegel
de overgang van het cilinderlichaam naar de binnenkant van de
prothesekoker met BetaSil.

5.2.2 Onderbeenkoker lamineren

INFORMATIE

De in dit document beschreven versterking is goedgekeurd voor het
maximale lichaamsgewicht van de gebruiker van het product. Elke
verandering van de versterking valt onder de verantwoordelijkheid
van de orthopedisch instrumentmaker.
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9)

Benodigde materialen: perlon tricotkous 623T3=8 of 623T3=10,
buiskous 81A1=8 of 81A1=10, carbonband 616B1=25x*, carbon-
UD-kous 616G2, gevlochten carbonkous 616G15, PVA-buisfolie
99B81=100X19X5, Orthocryl-lamineerhars 80:20 PRO 617H119,
binddraad, polyethyleen-tape 627B40

Bereid de vervaardiging van de prothesekoker
pagina 53).

Knip een stuk perlon tricotkous af (twee keer zo lang als het gips-
model).

Trek de perlon tricotkous tot aan de rand over het gipsmodel.
Bind de tweede helft van de perlon tricotkous af en sla deze om
over het gipsmodel (zie afb. 10).

Maak met een scalpel een opening, zodat de ventieldummy vrij
komt te liggen (zie afb. 11).

Wikkel een binddraad om de ventieldummy en bind de perlon tri-
cotkous in de distale groef van het cilinderlichaam strak af (zie
afb. 12).

INFORMATIE: Bind de tricotkous strak af, zodat de prothe-
sekoker na het lamineren luchtdicht is.

Bind de 2 lagen perlon tricotkous in de ondersnijding van het
cilinderlichaam af, zodat ze tegen het cilinderlichaam liggen (zie
afb. 13).

Breng een laag carbonband aan die begint bij de mediale condyli
en over het cilinderlichaam loopt tot aan de laterale condyli (zie
afb. 14).

Breng een laag carbonband aan die begint bij het MPT-punt (het
midden van de kniepees) en over het cilinderlichaam loopt tot aan
de inkeping van de knieholte (zie afb. 15).

Breng rondom ter hoogte van het MPT-punt (het midden van de
kniepees) een laag carbonband aan (zie afb. 16).

voor (zie

10) Trek een stuk buiskous over het gipsmodel.
11) Zorg ervoor dat de ventieldummy vrij komt te liggen.



12) Wikkel een stuk binddraad om de ventieldummy en bind de buis-

kous in de distale groef van het cilinderlichaam strak af (zie
afb. 17).

13) Bind de buiskous met een stuk perlon draad in de ondersnijding

van het cilinderlichaam strak af (zie afb. 18).

14) Knip een stuk gevlochten carbonkous af (1,3 keer zo lang als het

gipsmodel).

15) Trek de gevlochten carbonkous tot aan de rand over het gipsmo-

del (zie afb. 19).

16) Bind de overtollige gevlochten carbonkous distaal af en sla deze

over het gipsmodel heen om (zie afb. 20).

17) Bind de gevlochten carbonkous strak af in de distale groef van

het cilinderlichaam.

18) Bind de gevlochten carbonkous met een stuk perlon draad in de

ondersnijding van het cilinderlichaam strak af.

19) Zorg ervoor dat de ventieldummy vrij komt te liggen.
20) Trek een stuk buiskous over het gipsmodel.

Prothesekoker met carbon-finish

1)

6)
7)

8)
9)

Knip een stuk carbon-UD-kous af (twee keer zo lang als het gips-
model).

Trek de carbon-UD-kous tot aan de rand over het gipsmodel.

Bind de overtollige carbon-UD-kous distaal af en sla deze over het
gipsmodel heen om.

Trek een stuk buiskous over het gipsmodel.

Laat het langste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipsmo-
del hiermee.

Lamineer het model met Orthocryl.

W. de | is Id: verplaats
overtollige lamineerhars rondom het cilinderlichaam naar distaal
door polyethyleen-tape om het cilinderlichaam te wikkelen. Doe
dit strak, zodat de prothesekoker luchtdicht wordt.

Laat de lamineerhars uitharden.

Werk de prothesekoker af (zie pagina 55).

1d d d

hars v

Prothesekoker zonder carbon-finish

1)

Knip een stuk carbon-UD-kous af (1,5 keer zo lang als het gips-
model).

Trek de carbon-UD-kous over de distale helft van het gipsmodel
(zie afb. 21).

Bind de overtollige carbon-UD-kous distaal af en sla deze over het
gipsmodel heen om (zie afb. 22).

Bind de carbon-UD-kous in de ondersnijding van het cilinderli-
chaam af (zie afb. 23).

Knip een stuk perlon tricotkous af (twee keer zo lang als het gips-
model).

Trek de perlon tricotkous tot aan de rand over het gipsmodel.
Bind de tweede helft van de perlon tricotkous af en sla deze om
over het gipsmodel (zie afb. 24).

Laat het langste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipsmo-
del hiermee (zie afb. 25).

Lamineer het model met Orthocryl.

W de I Id de is verdeeld: verplaats
overtollige lamineerhars rondom het cilinderlichaam naar distaal
door polyethyleen-tape om het cilinderlichaam te wikkelen. Doe
dit strak, zodat de prothesekoker luchtdicht wordt.

hars v

10) Laat de lamineerhars uitharden.
11) Werk de prothesekoker af (zie pagina 55).

5.3 Prothesekoker afwerken

Benodigde materialen: montagesleutel, inslagbussen, siliconen-
lijm 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

Teken de contour van de prothesekoker af en snijd deze op maat.
Schuur de ventieldummy vrij en verwijder het Plastaband.

Schroef de ventieldummy los en bewaar deze. Na het vervaardi-
gen van de testkoker is de ventieldummy nog nodig voor de ver-
vaardiging van de definitieve prothesekoker.

Haal de prothesekoker van het gipsmodel af.
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5) Haal de zuigerdummy samen met de siliconendummy van het
gipsmodel af en steek de dummy's in de cilinder, zodat deze
afgesloten is (zie afb. 26).

6) Sluit de opening in de zuigerdummy af met Plastaband.

7) Schroef de ventieldummy in de opening (zie afb. 27).

8) Schuur de prothesekoker rondom af.

9) Schuur het distale kokeruiteinde af tot de koppen van de cilin-
derkopbouten (zie afb. 28).

10) Verwijder de cilinderkopbouten.

11) Schuur het distale kokeruiteinde vlak en controleer op een vlakke
ondergrond of het inderdaad vlak is.

12) Ontdoe de vier openingen in het distale kokeruiteinde van veront-
reinigingen. Daardoor wordt gewaarborgd dat de inslagbussen
vlak op het cilinderlichaam kunnen komen te zitten.

13) INFORMATIE: De inslagbussen moeten ca. 1 mm buiten het
laminaat uitsteken. Daardoor wordt de krachtoverbrenging
naar het Dynamic Vacuum System gewaarborgd.

Bestrijk de inslagbussen met siliconenlijm en steek ze met de kerf
naar voren in de openingen (zie afb. 29).

14) Schroef de ventieldummy los.

15) Verwijder de zuigerdummy en de siliconendummy uit de prothese-
koker.

16) Maak de cilinderruimte schoon met een pluisvrije doek.

17) Vet de cilinderruimte en de O-ringen van de ventielbus in met het
meegeleverde Polylub GLY 801.

18) LET OP! Zorg ervoor dat het duckbill-ventiel niet met vet in
aanraking komt.

Plaats het duckbill-ventiel met de puntige kant naar voren in de
ventielbus (zie afb. 30).

19) Schroef de ventielbus in de prothesekoker (aanhaalmoment:
3 Nm).

20) Plaats de zuiger tot de aanslag in de cilinder (zie afb. 31).

21) Zet de aanslagring in de schroefdraad van de cilinder en draai
hem aan met de momentsleutel (zie afb. 32).
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5.4 Kokeradapter monteren
De verbinding met de distale prothesecomponenten wordt tot stand
gebracht met een kokeradapter. Voor het monteren wordt er een
afstandsplaat op de inslagbussen in het distale kokeruiteinde gelegd.
De afstandsplaat mag niet tegen het laminaat aan zitten, zodat de
krachtoverbrenging van het Dynamic Vacuum System gewaarborgd
is.
> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13, afstandsplaat, platkop-
bouten 5015128=M6x22 of 5015128=M6x25
1) Plaats de afstandsplaat op de prothesekoker (zie afb. 33).
2) W de pir p iting of de pir
dapter draaibaar is: zet de drukplaat op de adapter.
3) Plaats de adapter op de prothesekoker (zie afb. 34).
4) Optioneel: lijn de piramideadapteraansluiting of de piramidea-
dapter uit.
5) LET OP! Gebruik i de hier g d h
Kies de passende platverzonken bouten.

sdoad 1

Piramideadapter / piramideadap uiti 4
5015128=M6x22
Piramidead / piramideadap luiting  draaib

5015128=M6x25

6) Borg de bouten met Loctite®.

7) Schroef de twee posterieur gelegen platverzonken bouten in de
adapter en draai deze aan (aanhaalmoment: 12 Nm).

8) Schroef de twee anterieur gelegen platverzonken bouten in de
adapter en draai deze aan (aanhaalmoment: 12 Nm).

6 Gebruik

Gebruik van het product zonder kniekap

Gevaar voor verwonding door onverwachts losraken van de verbin-
ding




» Gebruik het product altijd met een kniekap, zodat er onderdruk
kan worden gegenereerd.

6.1 Prothese aantrekken

1) Plaats de liner zo op de stomp dat het distale uiteinde is uitgelijnd
met de lengterichting van de stomp. Rol de liner over de stomp.
Zorg er daarbij voor dat er geen plooien in de liner komen te zit-
ten, dat de weke delen van de stomp niet verschuiven en dat er
geen lucht tussen de liner en de stomp zit.

2) Steek de liner in de prothesekoker. De magneten in de zuiger van
het Dynamic Vacuum System maken verbinding met de metalen
component op de liner.

3) Rol de kniekap over de prothesekoker tot op het bovenbeen af.

6.2 Uittrekken van de prothese
1) Rol de kniekap van het bovenbeen over de prothesekoker.
2) Trek de stomp en de liner uit de prothesekoker.

7 Reiniging

A VO
Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie
met ziektekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

Vuil in de prothesekoker of op de liner kan afbreuk doen aan de wer-
king van het Dynamic Vacuum System.

1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud
» Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn
gebruikt, een visuele controle en een functiecontrole uit.

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op
slijtage.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

» Gebruik voor het invetten van de cilinder of de zuigerafdichting
Polylub GLY 801.

9 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade
die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit
document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

9.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum.
Deze garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berus-
ten op materiaal-, productie- of constructiefouten en binnen de garan-
tieperiode kenbaar worden gemaakt aan de fabrikant.

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact
opnemen met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

10 Technische gegevens

Artikel 4R220
Gewicht [g] 210
Sy hoogte [mm] 37
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Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2021-06-28

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) tillfor aktivt undertryck. Sy-
stemet bestar av en komponent med en integrerad kolvpump, en liner
och en knamanschett.

Dynamic Vacuum System utnyttjar kolvrorelserna mellan stumpen och
proteshylsan for att generera ett vakuum. P& pumpens kolv sitter det
magneter. Tillhérande metalldel sitter pa linern. Under svingfasen
sugs luft in i cylindern fran omradet mellan linern och proteshylsan.
Under stodfasen pressas luften ut. Pa sa satt uppstar ett permanent
vakuum som anpassar sig efter brukarens aktivitetsniva.
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Artikel 4R220 1.2 Kombi 1smojligh

Inbouwhoogte [mm] 31

Materiaal Aluminium [INFORMATION|

Manx. lichaamsgewicht [kg] 150 For att sékerstélla att produkten fungerar korrekt och sakert ska du

endast anvanda den med de komponenter som anges i detta avsnitt.

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som ar utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.

Kombinati b

g for Ottobock-}
Godkand liner: 6Y94

2 Andamalsenlig anvindning
2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.
2.2 Anvandningsomrade
Produkten tillaten upp till max. kroppsvikt
« Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 64).
2.3 Omgivningsférhallanden
Tillditna omgivningsférhalland
Omgivningstemperatur vid anvéndning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, e]j kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)




2.4 Livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Beroende pa anvédndarens aktivitetsniva motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 5 ar.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk fér personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 58).

» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i
produkternas bruksanvisningar.

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

» Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for otillat-
na omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du &r oséker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengéring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

» Fortsatt inte anvanda produkten nér livslangden har passerats for
att forhindra fara for person- eller produktskador.

» Anvand endast produkten till en brukare for att férhindra fara for
person- eller produktskador.

»  Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning
om du tror att den har skadats.

Varning fér méjliga tekniska skador.

» Anvand inte produkten om dess funktioner ar begransade. Vidta
lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengoring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

» Hall produkten pa avstand fran apparatur och féremal som reage-
rar kdnsligt pa magnetfalt (t.ex. pacemaker, elekiriska apparater,
magnetkort). Det finns risk att magneterna i produkten paverkar
eller skadar andra enheter eller féremal.

» Beakta eventuellt uppgifterna fran tillverkaren om magnetfalt
(t.ex. om medicinska implantat).

Tecken pa foridndrad eller férlorad funktion vid anviandning

Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-

andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och férandrade ljud under anvandning.

4| leveransen

4R220 Dynamic Vacuum System (se bild 1)
Pos. | Kvan- | Bendmning Artikelnummer
titet
1 Bruksanvisning -
1 1 Cylinderror 4X324=3
2 1 Kolv -
3 1 Anslagsring 4X339
4 1 Distansplatta 4X314
5 4 Inslagshylsa 5X163
6 4 Skruv med férsankt huvud 5015128=M6x22
4 501S5128=M6x25
7 1 Ventilhylsa -
8 1 Lappventil -
9 1 Gipsskruv 503S3
10 1 Ventildummy -
11 1 Silikondummy -
12 1 Kolvdummy -
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ningar maste foljas:

Dynamic Vacuum System kan anvandas antingen med en fullbelast-
ningshylsa eller med en specialformad proteshylsa. Féljande anvis-
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13)

4R220 Dynamic Vacuum System (se bild 1) » Stumplangden med linern maste forbli oférandrad under gipsav-
Pos. | Kvan- | Bendmning Artikelnummer trycket.
titet » Korta inte av gipsmodellen under modelleringen.
13 1 Specialfett Polylub GLY 801 633F30=2 > Material som kréavs: Kolvdummy, silikondummy, ventildummy
14 1 Monteringsnyckel 4X338 kort eller lang, slangstrumpa 99B25, PVA-olieslang
Reservdelar/tillbehar (ingar e 1 leveransen) 99B81=70X19X5, snore, vax 633W8, Plastaband 636K8*
Benamni g L Artikel 1) Plana av gipsmodellen distalt s& att kolvdummyn kan placeras i
Shamning R stumpens langdaxel (se bild 2). Satt kolvdummyn pa gipsmodel-
— . mer len och fast 16st med en gipsskruv.
Forpackning med fle_ra exemplar av samma 4X320=N 2) Tré en slangstrumpa éver gipsmodellen.
dfl a kolv., 1 anslagsring) 3) Snor av slangstrumpan mellan kolvdummyn och gipsmodellen.
Férpackning med flera exemplar av samma 4X322 Kapa den utstickande slangstrumpan (se bild 3).
del (1 ventilhylsa, 2 Iappventller.). 4) Skruva in gipsskruven helt (se bild 4).
Dummysats (1 kolvdummy, 1 silikondummy, 1 4X326 5) INFORMATION: Ingen PVA-folieslang behévs for att skapa
ventildummy, 1 gipsskruv) en testhylsa.
. . . R Tra en uppmjukad PVA-folieslang 6ver gipsmodellen.
5 Géra klart fér anvéndning 6) Knyt fast PVA-folieslangen i den bakre skaran pa kolvdummyn
mefi ett snor.e (se bild 5). .
PR . 7) Skar av utskjutande PVA-folieslang med en skalpell.
Felaktig inriktning eller montering L o . . .
L g ) o 8) Placera silikondummyn pa kolvdummyn. Se till att ingen PVA-folie
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter skjuter ut (se bild 6)
> Observera anvisningarna for inriktning och montering. 9) INFORMATION: Tillslut inte utstétningséppningen i cylinder-
roret inifran. Skruva fast ventildummyn forst nér cylinderrd-
. L . ret har satts pa.
» Det kan handa att inte allt material ar tillgangligt i ditt land. | sa- Satt cylinderroret pa kolvdummyn. Utstotningsoppningen ska ju-
dana fall ber vi dig kontakta tillverkarens lokala filial for att fa in- steras mediolateralt i forhallande till inriktningen.
formation om vilka material som kan anvéndas istéllet. 10) Isolera cylinderskruvarnas huvuden med vax.
5.1 Férbereda hylstillverkningen 11) Tata cyll.ndersk.ruvarnas h.uvud?n Tned"PIast.aband .(se bllq 7). .
12) Skruva in ventildummyn i utstétningséppningen tills O-ringen pa

ventildummyn tatar 6ppningen (se bild 8).
Tata skaran i ventildummyn med Plastaband.



5.2 Tillverka proteshylsan

5.2.1 Valfritt: tillverka en testhylsa

> Rekommenderade material: ThermolLyn (t.ex. ThermoLyn stelt
616T52%, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Forbered tillverkningen av proteshylsan (se sida 60).

2) Klistra fast vardera 2 remsor Plastaband anteriort och posteriort i
langsgaende riktning dver cylindern. Pa sa satt blir det lattare att
lossa cylindern efter provningen (se bild 9).

3) Kilistra en remsa Plastaband cirkuléart 6ver den proximala kanten
pa cylindern for att tata proteshylsan (se bild 9).

4) Genomfor vakuumproceduren.

5) Fardigstall proteshylsan (se sida 62).

6) Om proteshylsan ér otét: Forsegla évergangen fran cylinderro-
ret till proteshylsans insida med BetaSil.

5.2.2 Laminera underbenshylsan

Den armering som beskrivs i detta dokument har godkants for maxi-
mal kroppsvikt fér brukaren som ska anvanda produkten. Ortopedin-
genjoren bar ansvaret om armeringen férandras pa nagot satt.

> Nodvandiga material: perlontrikdslang 623T3=8 eller 62373=10,
slangstrumpa 81A1=8 eller 81A1=10, band av kolfibervav
616B1=25x*, UD-kolfiberslang 616G2, flatad kolfiberslang
616G15, PVA-folieslang 99B81=100X19X5, Orthocryl-lamine-
ringsharts 80:20 PRO 617H119, snére, polyetylentejp 627B40

1) Forbered tillverkningen av proteshylsan (se sida 60).

2) Klipp till en bit perlontrikaslang (2 x langden pa gipsmodellen).

3) Tra perlontrikaslangen 6ver gipsmodellen fram till kanten. Knyt i-
hop den andra hélften av perlontrikaslangen och vik 6ver gipsmo-
dellen (se bild 10).

4) Gor ett hal fér ventildummyn med en skalpell (se bild 11).

5) Linda ett snére om ventildummyn och bind fast perlontrikaslangen
ordentligt i den distala skaran pa cylinderréret (se bild 12).

10
11
12

13

INFORMATION: Bind stramt sa att proteshylsan &r lufttat ef-
ter lamineringen.
Knyt fast de bada lagren med perlontrikaslang i den bakre skéran
pa cylinderroret sa att de ligger an mot cylinderréret (se bild 13).
Placera ett lager band av kolfibervav fran den mediala kondylen 6-
ver cylinderroret till den laterala kondylen (se bild 14).
Placera ett lager band av kolfibervav fran MPT-punkten (mellersta
delen av patellarsenan) 6ver cylinderroret till Gppningen i knavec-
ket (se bild 15).
Linda ett band av kolfibervav ett varv i hojd med MPT-punkten
(mellersta delen av patellarsenan) (se bild 16).

) Tra en slangstrumpa 6ver gipsmodellen.

) Gor ett hal for ventildummyn.

) Linda ett snére om ventildummyn och bind fast slangstrumpan or-
dentligt i den distala skaran pa cylinderréret (se bild 17).

) Knyt fast slangstrumpan hart med en perlontrad i den bakre ska-
ran pa cylinderréret (se bild 18).

14) Klipp till en bit flatad kolfiberslang (1,3 x langden pa gipsmodel-

15

16

17

18

len).

) Tra den flatade kolfiberslangen éver gipsmodellen anda till kanten
(se bild 19).

) Knyt ihop den utskjutande biten flatad kolfiberslang distalt och vik
Over gipsmodellen (se bild 20).

) Knyt fast den flatade kolfiberslangen i den distala skaran pa cylin-
derroret.

) Knyt fast den flatade kolfiberslangen hart med en perlontrad i den
bakre skaran pa cylinderréret.

19) Gor ett hal for ventildummyn.
20) Tra en slangstrumpa 6ver gipsmodellen.

Proteshylsa med kolfiberfinish

1)
2)
3)

Klipp till en bit UD-kolfiberslang (2 x langden pa gipsmodellen).
Tra UD-kolfiberslangen 6ver gipsmodellen anda till kanten.

Knyt fast den utskjutande biten UD-kolfiberslang distalt och vik 6-
ver gipsmodellen.
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6)
7)

8)
9)

Tra en slangstrumpa dver gipsmodellen.

Mjuka upp den langa PVA-folieslangen och tra den 6ver gipsmo-
dellen.

Laminera med Orthocryl.

Néar lamineringshartset har fordelats tillrdckligt: Tryck Gver-
skottet av lamineringsharts kring cylinderréret i distal riktning ge-
nom att linda roret med polyetylentejp. Linda hart sa att proteshyl-
san blir lufttat.

Lat lamineringshartset harda.

Fardigstall proteshylsan (se sida 62).

Proteshylsa utan kolfiberfinish

1)
2

3)

4)

Klipp till en bit UD-kolfiberslang (1,5 x langden pa gipsmodellen).
Tra UD-kolfiberslangen 6ver den distala gipsmodellhalvan (se
bild 21).

Knyt fast den utskjutande biten UD-kolfiberslang distalt och vik 6-
ver gipsmodellen (se bild 22).

Knyt fast UD-kolfiberslangen i cylinderrérets bakre skara (se
bild 23)

Klipp till en bit perlontrikaslang (2 x langden pa gipsmodellen).
Tré perlontrikaslangen 6ver gipsmodellen fram till kanten. Knyt i-
hop den andra halften av perlontrikaslangen och vik éver gipsmo-
dellen (se bild 24).

Mjuka upp den langa PVA-folieslangen och tra den 6ver gipsmo-
dellen (se bild 25).

Laminera med Orthocryl.

Nar lamineringshartset har fordelats tillrdckligt: Tryck over-
skottet av lamineringsharts kring cylinderréret i distal riktning ge-
nom att linda réret med polyetylentejp. Linda hart s& att proteshyl-
san blir lufttat.

10) Léat lamineringshartset harda.
11) Fardigstall proteshylsan (se sida 62).
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5.3 Fardigstalla proteshylsan

6)

@~

)
)
)
)

9)

Material som behdvs: Monteringsnyckel, inslagshylsor, silikon-
vidhéaftningsprimer 617H486, Polylub GLY 801 633F30=2

Rita av konturen pa proteshylsan och klipp.

Slipa fram ventildummyn och ta bort Plastabandet.

Skruva loss ventildummyn och spara den. Nar testhylsan har till-
verkats behovs ventildummyn for att tillverka den slutgiltiga pro-
teshylsan.

Ta bort proteshylsan fran gipsmodellen.

Ta bort kolvdummyn tillsammans med silikondummyn fran gips-
modellen och stick in dem i cylindern sa att den forsluts (se
bild 26).

Forslut 6ppningen i kolvdummyn med Plastaband.

Skruva i ventildummyn (se bild 27).

Slipa proteshylsans kontur.

Slipa ner den distala hylsanden till huvudena pa cylinderskruvarna
(se bild 28).

10) Avlagsna cylinderskruvarna.
11) Planslipa den distala hylsdnden och kontrollera resultatet mot en

plan yta.

12) Ta bort eventuella fororeningar fran de 4 6ppningarna i den dista-

la hylsédnden. Det sakerstaller att inslagshylsorna kan ligga plant
pa cylinderroret.

13) INFORMATION: Inslagshylsorna ska sticka ut ur laminatet

ca 1 mm. Det sidkerstiller kraftoverféringen till Dynamic
Vacuum System.

Stryk silikonvidhaftningsprimer pa inslagshylsorna. Satt in hylsor-
na i 6ppningarna, med skaran forst (se bild 29).

14) Skruva loss ventildummyn.

15

Ta bort kolvdummyn och silikondummyn fran proteshylsan.

16) Torka ur cylindern invandigt med en luddfri trasa.
17) Smorj cylindern invandigt och O-ringarna for ventilhylsan med

medféljande Polylub GLY 801.



18) ANVISNING! Lat inte lappventilen komma i kontakt med fett.
Satt i lappventilen med den spetsiga sidan forst i ventilhylsan (se
bild 30).

19) Skruva in ventilhylsan i proteshylsan (atdragningsmoment: 3 Nm).

20) Sétt in kolven sa langt det gar i cylindern (se bild 31).

21) Sétt in anslagsringen i cylinderns génga och dra at med monte-
ringsnyckeln (se bild 32).

5.4 Montera hylsadaptern

Forbindelsen till de distala proteskomponenterna utgérs av en hylsad-

apter. Vid monteringen placeras en distansplatta pa inslagshylsorna i

den distala hylsanden. Distansplattan far inte ligga pa laminatet, ef-

tersom kraftoverféringen till Dynamic Vacuum System maste sakerstél-

las.

> Verktyg och material som behéovs:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13, distansplatta, skruvar
med forsankt huvud 5015128=M6x22 eller 5015128=M6x25

1) Satt distansplattan pa proteshylsan (se bild 33).

2) Om pyramidk ppni eller pyramidkoppli ar
vridbar: placera tryckplattan pa adaptern.

3) Satt adaptern mot proteshylsan (se bild 34).

4) Valfritt: rikta in pyramidkopplingséppningen eller pyramidkopp-
lingen.

5) ANVISNING! Anvind endast de skruvar som anges f6r detta.
Valj lampliga skruvar med forséankt huvud

Pyramidkoppling/pyramidkoppli ppni fixerad:
501S128= M6x22
Pyramidk /pyramidkopplings6ppni vridbar:

5015128= M6x25

6) Sakra skruvarna med Loctite®.

7) Skruva i och dra at de tva posteriora skruvarna med férsankt hu-
vud (atdragningsmoment: 12 Nm).

8) Skruva i och dra at de tva anteriora skruvarna med férsankt huvud
(atdragningsmoment: 12 Nm).

6 Anvandning

A

av pr utan kna t

Skaderisk om férbandet lossnar ovantat
» Anvénd alltid produkten tillsammans med en knamanschett for att

undertrycket ska kunna byggas upp.

6.1 Satta pa protesen

1)

2)

3)

Placera linern pa stumpen sa att den distala anden &r inriktad i
stumplangdaxeln. Rulla linern éver stumpen sa att den ar fri fran
veck, inte pressar pa mjuk vavnad eller har luftinneslutningar.

Sétt dit proteshylsan nar linern sitter pa. Magneterna i kolven till
Dynamic Vacuum System ansluter till den tillhérande metalldelen
pa linern.

Rulla kndmanschetten éver proteshylsan fram till laret.

6.2 Avtagning av protesen

1)
2)

Rulla kndmanschetten fran laret 6ver proteshylsan.
Dra ut stumpen och linern ur proteshylsan.

7 Rengoring

Ateranvéndning pa andra personer och bristfillig reng6éring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bak-
teriekontaminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

Smuts i proteshylsan eller linern kan férsamra Dynamic Vacuum
Systems funktion.

1)
2)
3)

Spola av produkten med klart sotvatten.
Torka produkten med en mjuk trasa.
Lat resterande fuktighet torka bort i luften.
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8 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de
forsta 30 dagarnas anvandning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen
kontrolleras med avseende pa slitage.

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

» Anvand Polylub GLY 801 for att smérja cylindern och kolvtatning-
en vid behov.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsdkran om overensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med ink6psdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmaéls inom den garanti-
tid som tillverkaren har angivit.

Narmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva-
riga representant.

10 Tekniska uppgifter

Artik 4R220
Vikt [g] 210
Systemhdjd [mm] 37
Inby dshdjd [mm] 31
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Artikel 4R220
Material Aluminium
Maximal kroppsvikt [kg] 150

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-06-28

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) muligger en aktiv vakuumfor-
syning. Det bestar af en komponent med en integreret stempelpumpe,
en liner og en knaekappe.

Dynamic Vacuum System udnytter slag-beveegelserne mellem stum-
pen og protesehylsteret til at skabe et undertryk. Pumpens stempel er
udstyret med magneter. Modstykket af metal sidder i lineren. Under
svingfasen suges luften fra omradet mellem liner og protesehylster og
ind i cylinderen. Under standfasen presses luften udad. P& denne ma-
de opstar et permanent undertryk, som tilpasser sig brugerens aktivi-
tetsgrad.



1.2 Kombinatic li

INFORMATION

Produktet ma kun anvendes med de komponenter, der er neevnt i
dette kapitel for at garantere, at produktet fungerer fejlfrit.

heder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.
Kombinationsbeg for Ottobock k
Godkendt liner: 6Y94

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Produkt godkendt til maks. legemsvagt
*  Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 71).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Produktet blev afprovet af fabrikanten med 3 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid
pa maks. 5 ar.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

BEmar |

Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadel

>

>

ader

og pr
Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 65).

Veer opmerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.
Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren-
gering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au-
toriseret bandageri)

For at undga risiko for tilskadekomst og produktskader ma pro-
duktet ikke anvendes udover den testede levetid.

Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst
og produktskader.

Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det
er blevet beskadiget.

Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter be-
hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud-
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)
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» Lad ikke produktet komme i neerheden af apparater og genstan-
de, som reagerer folsomt pa magnetfelter (f.eks. pacemaker,
elektroniske apparater, magnetkort). Magneterne i produktet kan
pavirke eller beskadige andre apparater og genstande.

» Folg de eventuelle informationer om magnetfelter fra fabrikanten
(f.eks. vedrerende et medicinsk implantat).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
monster, en &ndret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

4R220 Dynamic Vacuum System (se ill. 1)

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse Identifikation
Komponentpakke (1 stempel, 1 anslagsring) 4X320=N
Komponentpakke (1 ventilbesning, 2 andenaeb- 4X322
ventiler)

Dummysaet (1 stempeldummy, 1 silikonedummy, 4X326

1 ventildummy, 1 gipsskrue)

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
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Pos. | Mzng | Betegnelse Identifikation nenter ) ) o
de » Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.
1 Brugsanvisning -
1 1 Cylinderlegeme 4X324=3
2 1 Stempel — » Det er muligt, at du ikke kan fa alle materialer i dit land. Safremt
- materialerne ikke kan leveres, skal du tage kontakt med produ-
3 1 Anslagsrin 4X339
gsring centens lokale afdeling for at blive informeret om alternative ma-
4 1 Afstandsplade 4X314 terialer.
5 4 Indslagsbesning 5X163
6 4 Undersaenkskrue 501S128=M6x22 5.1 Forberedelse til hylsterfremstilling
4 . . 5015128=M6x25
7 1 Ventilbosning . - Dynamic Vacuum System kan anvendes bade med et hylster, egnet
8 1 Aljldenaeb-ventll - til fuld belastning, og med et protesehylster, modelleret individuelt til
9 1 Gipsskrue 503S3 det pageeldende formal. Felg hertil felgende anvisninger:
10 1 | Ventildummy - » Form stumpens leengde uden zndringer med liner under gipsaf-
11 1 Silikonedummy - trykket.
12 1 Stempeldummy - » Afkort ikke gipsmodellen under modelleringen.
13 1 Specialfedt Polylub GLY 801 633F30=2
14 1 Montagenaegle 4X338




6)
7

8)

Pakraevede materialer: Stempeldummy, silikonedummy, ventil-
dummy kort eller lang, slangestrempe 99B25, PVA-folieslange
99B81=70X19X5, snor, voks 633W8, Plasta-band 636K8*

Udjeevn gipsmodellen distalt, sa stempeldummyen kan placeres i
stumpens leengdeakse (se ill. 2). Anbring stempeldummyen pa
gipsmodellen og fastger den lest med en gipsskrue.

Treek en slangestrempe over gipsmodellen.

Tilbind slangestrempen mellem stempeldummyen og gipsmodel-
len og klip den overskydende slangestrempe af (se ill. 3).

Skru gipsskruen fuldstaendig i (se ill. 4).

INFORMATION: Til fremstilling af et testhylster er det ikke
nodvendigt med en PVA-folieslange.

Traek en opbledt PVA-folieslange over gipsaftrykket.

Tilbind PVA-folieslangen med en snor i stempeldummyens snit
bagpa (se ill. 5).

Skeer det overskydende materiale af PVA-folieslangen af med en
skalpel.

Anbring silikonedummyen pa stempeldummyen. Serg for at fierne
al PVA-folie, der rager ud over (se ill. 6).

INFORMATION: Udstedningsabningen i cylinderlegemet ma
ikke lukkes indefra. Skru ventildummyen fast efter at have
anbragt cylinderlegemet.

Anbring cylinderlegemet pa stempeldummyen. Den mediolaterale
justering af udstedningsabningen foretages afheengigt af opbyg-
ningen.

10) Cylinderskruernes hoveder isoleres med voks.
11) Tildeek cylinderskruernes hoveder med Plasta-band (se ill. 7).
12) Skru ventildummyen ind i udstedningsabningen, indtil O-ringen

pa ventildummyen lukker abningen (se ill. 8).

13) Luk revnen i ventildummyen med Plasta-band.

5.2 Fremstilling af protesehylster

5.2.1 Som option: Fremstilling af testhylster

> Anbefalede materialer: ThermoLyn (f. eks. ThermolLyn stift
616T52%, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Forberedelse til fremstilling af protesehylster (se side 66).

2) Klaeb 2 strimler af Plasta-band fast, henholdsvis anteriort og po-
steriort i leengderetningen over cylinderen. Derved kan cylinderen
nemmere fiernes efter prevningen (se ill. 9).

3) Kleeb en strimmel Plasta-band cirkuleert over cylinderens proksi-
male kant for at teetne protesehylsteret (se ill. 9).

4) Gennemfer dybtraekningsproceduren.

5) Feerdigger protesehylsteret (se side 69).

6) Hvis protesehylsteret er uteet: Forsegl overgangen mellem cy-
linderlegemet og protesehylsterets indvendige side med BetaSil.

5.2.2 Laminering af underbenshylster

Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt
til en veegt, som en bruger maksimalt ma have ved brug af produk-
tet. Enhver sendring af armeringen er bandagistens ansvar.

> Pakraevede materialer: Perlon-trikotslange 623T3=8 eller
623T3=10, slangestrompe 81A1=8 eller 81A1=10, karbonfiber-
veevsband616B1=25x*, karbon-UD-slange 616G2, karbonfiber-
flettet slange616G15, PVA-folieslange 99B81=100X19X5, Ortho-
cryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119, snor, polyethylen-
tape 627B40

1) Forberedelse til fremstilling af protesehylster (se side 66).

2) Skeer et stykke perlon-trikotslange til (2 gange leengden pé gips-
modellen).

3) Perlon-trikotslangen treekkes over gipsmodellen til kanten. Bind
den anden halvdel af perlon-trikotslangen pa, og sla den om gips-
modellen (seill. 10).

4) Frileeg ventildummyen med en skalpel (seiill. 11).
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5) Vikl en snor om ventildummyen og bind perlon-trikotslangen
stramt i cylinderlegemets distale not (se ill. 12).

6) INFORMATION: Tilbind stramt, sa protesehylsteret er lufttaet
efter lamineringen.

Tilbind de 2 lag perlon-trikotslange i snittet bag pa cylinderlege-
met, saledes at lagene ligger til pa cylinderlegemet (se ill. 13).

7) Anbring et lag karbonfiber-veevsband fra den mediale kondyl over
cylinderlegemet til den laterale kondyl (se ill. 14).

8) Anbring et lag karbonfiber-veevsband fra MPT-punktet (midt pa
patella tendon) over cylinderlegemet og til udskeeringen ved
knaehasen (se ill. 15).

9) Anbring et lag karbonfiber-veevsband cirkuleert pa hejde med
MPT-punktet (midt pa patella tendon) (se ill. 16).

10) Treek en slangestrempe over gipsmodellen.

11) Frileeg ventildummyen.

12) Vikl en snor om ventildummyen og tilbind slangestrempen stramt i
cylinderlegemets distale not (se ill. 17).

13) Tilbind slangestrempen stramt med en perlonsnor i cylinderlege-
mets snit bagpa (se ill. 18).

14) Skeer et stykke karbonfiber-flettet slange til (1,3 gange leengden
pa gipsmodellen).

15) Treek den karbonfiber-flettede slange over gipsmodellen til kanten
(seill. 19).

16) Det overskydende karbonfiber-flettede slange tilbindes distalt og
slas om gipsmodellen (se ill. 20).

17) Tilbind den karbonfiber-flettede slange stramt i cylinderlegemets
distale not.

18) Tilbind den karbonfiber-flettede slange stramt med en perlonsnor
i cylinderlegemets snit bagpa.

19) Frileeg ventildummyen.

20) Treek en slangestrempe over gipsmodellen.

Protesehylster med karbon-finish
1) Skeer et stykke karbon-UD-slange til (2 gange leengden pa gips-
modellen).
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Tilbind det overskydende karbon-UD-slange distalt og sla det over

Bledger den leengste PVA-folieslange og treek den over gipsmo-

Nar lamineringsharpiksen er fordelt tilstraekkeligt: Oversky-
dende lamineringsharpiks omkring cylinderlegemet fortreenges
ved at vikle polyethylen-tape distalt. Der skal vikles stramt, sa pro-

Skaer‘et stykke karbon-UD-slange til (1,5 gange leengden pa gips-
Traek karbon-UD-slangen over gipsmodellens distale halvdel (se
Tilbind den overskydende karbon-UD-slange distalt og sla den
Tilbind karbon-UD-slangen i cylinderlegemets snit bagpa (se
Skeer et stykke perlon-trikotslange til (2 gange leengden pa gips-

Perlon-trikotslangen treekkes over gipsmodellen til kanten. Bind
den anden halvdel af perlon-trikotslangen pa, og sla den om gips-

Bledger den leengste PVA-folieslange og treek den over gipsmo-

2) Traek karbon-UD-slangen over gipsmodellen til kanten.
3)
gipsmodellen.
4) Treek en slangestrempe over gipsmodellen.
5)
dellen.
6) Gennemfer lamineringsprocessen med Orthocryl.
7)
tesehylsteret er luftteet.
8) Lad lamineringsharpiksen heerde.
9) Feerdigger protesehylsteret (se side 69).
Pr hyl. uden karbon-finish
1)
modellen).
2)
ill. 21).
3)
over gipsmodellen (se ill. 22).
4)
ill. 28).
5)
modellen).
6)
modellen (se ill. 24).
7)
dellen (se ill. 25).
8) Gennemfer lamineringsprocessen med Orthocryl.
9)

Nar lamineringsharpiksen er fordelt tilstraekkeligt: Oversky-
dende lamineringsharpiks omkring cylinderlegemet fortreenges
ved at vikle polyethylen-tape distalt. Der skal vikles stramt, sa pro-
tesehylsteret er luftteet.



10) Lad lamineringsharpiksen heerde.
11) Feerdigger protesehylsteret (se side 69).

5.3 Feerdiggorelse af protesehylsteret

> Pakravede materialer: Montagenegle, indsatsbesninger, siliko-
nekleebemiddel 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Protesehylsterets kontur tegnes og skeeres til.

2) Slib ventildummyen fri og fjern Plasta-bandet.

3) Skru ventildummyen ud og gem den. Efter fremstilling af test-
hylsteret skal ventildummyen bruges igen til fremstilling af det en-
delige protesehylster.

4) Fjern protesehylsteret fra gipsmodellen.

5) Fjern stempeldummyen sammen med silikonedummyen fra gips-
modellen og seet dem i cylinderen, sa den er lukket (se ill. 26).

6) Abningen i stempeldummyen lukkes til med Plasta-band.

7) Skru ventildummyen i (se ill. 27).

8) Konturerne pa protesehylsteret slibes.

9) Den distale hylsterende slibes ned til cylinderskruernes hoveder
(seill. 28).

10) Fjern cylinderskruerne.

11) Den distale ende af hylsteret slibes plant, og det kontrolleres, om
fladen er plan.

12) Rens de 4 abninger i den distale hylsterende for urenheder. Sale-
des sikres det, at indsatsbesningerne kan ligge plant pa cylinder-
legemet.

13) INFORMATION: Indsatsbosningerne skal rage ca. 1 mm ud
af laminatet. P4 denne made garanteres kraftoverforslen til
Dynamic Vacuum System.

Pafer silikonekleeber pa indsatsbesningerne og st dem med
keerven fremad i abningerne (se ill. 29).

14) Skru ventildummyen ud.

15) Fjern stempeldummyen og silikonedummyen fra protesehylsteret.

16) After cylinderrummet med en fnugfri klud.

17) Smer cylinderrummet og ventilbesningens O-ringe med det ved-
lagte middel Polylub GLY 801.

18) BEMZERK! Sorg for, at andenaeb-ventilen ikke kommer i be-
roring med fedtet.
Seet andenzeb-ventilen i ventilbesningen med den spidse side for-
an (se ill. 30).

19) Skru ventilbesningen i protesehylsteret (tilspaendingsmoment:
3 Nm).

20) Stik stemplet i cylinderen indtil anslaget (se ill. 31).

21) Seet anslagsringen i cylinderens gevind og fastspaend med mon-
tageneglen (se ill. 32).

5.4 Montering af hylsteradapter
Forbindelsen til de distale protesekomponenter oprettes ved hjelp af
en hylsteradapter. Til monteringen anbringes en afstandsplade pa ind-
satsbesningerne i den distale hylsterende. Afstandspladen méa ikke
ligge pa laminatet. Kun séledes er kraftoverferslen til Dynamic Va-
cuum System garanteret.
> Ngdvendigt vaerktej og materialer:
Momentnegle 710D4, Loctite® 636K13, afstandsplade, unders-
aenkskruer 5015128=M6x22 eller 5015128=M6x25
1) Seet afstandspladen pa protesehylsteret (se ill. 33).
2) Hvis holderen til pyramideadapteren eller pyramid P
ren kan drejes: Anbring trykpladen pé adapteren.
3) Seet adapteren pa protesehylsteret (se ill. 34).
4) Som option: Juster holderen til pyramideadapteren eller pyrami-
deadapteren.
5) BEM/ERK! Der ma kun anvendes de her naevnte skruer.
Veelg de passende forseenkede skruer.
Fast pyramideadapter/fast holder til
5015128=M6x22
Drejelig pyramideadapter/drejelig holder til pyramideadap-
ter: 5015128=M6x25
6) Skruerne sikres med Loctite®.

pyramideadapter:
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7) De 2 posterior placerede undersaenkskruer skrues i og fastspaen-
des (tilspeendingsveerdi: 12 Nm).

8) De 2 anterior placerede undersaenkskruer skrues i og fastspaen-
des (tilspaendingsveerdi: 12 Nm).

6 Anvendelse

delse af produktet uden k pp

Risiko for tilskadekomst pa grund af uventet Itasnlng af forbindelsen

» Anvend altid produktet med en knaekappe, sa der kan skabes un-
dertryk.

6.1 Patagning af protesen

1) Anbring lineren pa stumpen saledes, at den distale ende peger i
stumpens leengdeakse. Rul lineren p&, uden at der kommer fol-
der, uden luftlommer og uden, at bleddele forskydes.

2) Med lineren feres stumpen ind i protesehylsteret. Magneterne i
stemplet pa Dynamic Vacuum System forbindes med modstykket
af metal pa lineren.

3) Stryg kneekappen over protesehylsteret op til laret.

6.2 Aftagning af protesen

1) Rul knaekappen fra laret pa protesehylsteret.

2) Treek stumpen og lineren ud af protesehylsteret.

7 Rengering

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af
bakteriesmitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.
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Snavs i protesehylsteret eller pa lineren kan have en negativ indvirk-
ning pa funktionerne i Dynamic Vacuum System.

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

8 Vedligeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

» Anvend Polylub GLY 801 til eftersmering af cylinderen eller stem-
pelpakningen.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt zendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

9.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien
daekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller
konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for producenten inden
for denne garantiperiode.



Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos produ-
centens ansvarlige distributer.

10 Tekniske data

sen inn i sylinderen, under stafasen presses luften ut. Pa denne maten
oppstar det et permanent undertrykk med et niva som tilpasses bruke-
rens aktivitetsgrad.

1.2 Kombinasj lighet

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-06-28

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pé sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) muliggjer aktiv vakuumforsy-
ning. Det bestar av en komponent med integrert stempelpumpe, fori-
ng og knekappe.

Dynamic Vacuum System utnytter leftebevegelsene mellom stumpen
og protesehylsen til a skape undertrykk. Stempelet i pumpen er utstyrt
med magneter. Motstykket av metall befinner seg pa foringen. | lopet
av svingfasen suges luften fra omradet mellom foringen og protesehyl-

Identifikation 4R220

Veegt [g] 210

Systemhgjde [mm] 37 Produktet skal bare brukes sammen med de komponentene som er
. - hejde [mm] 31 nevnt i dette kapittelet, for & sikre at det fungerer feilfritt.

Materiale aluminium Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleer-
Maks. kropsvaegt [kg] 150 system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

Kombinasjonsbeg for Ottobock-komp "
Godkjent hylseforing: 6Y94

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
re ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Produkt godkjent til maks. kroppsvekt
* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 77).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljsforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljeforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stov, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

71



2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 71).

» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i
bruksanvisningene til produktene.

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.

» Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-til-
latte miljeforhold.

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

» lkke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare
for personskader og produktskader.

» Bruk produktet bare til én bruker for & unnga fare for personska-
der og produktskader.

» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske ska-
der.

Advarsel om mulige tekniske skader.
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» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsenten eller fagverksted)

» Hold produktet unna apparater og gjenstander som reagerer pa
magnetfelt (f.eks. pacemakere, elektronisk utstyr, magnetkort).
Magnetene i produktet kan pavirke eller skade andre apparater og
gjenstander.

» Folg eventuelle produsentangivelser med hensyn til magnetfelt
(f.eks. et medisinsk implantat).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en
forandring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre,
samt ved steyutvikling.

4 Leveringsomfang

4R220 Dy ic Vi S, (se fig. 1)
Pos. | Antall | Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 1 Sylinderlegeme 4X324=3
2 1 Stempel -
3 1 Stoppring 4X339
4 1 Avstandsplate 4X314
5 4 Bossing 5X163
6 4 Senkhodeskrue 501S5128=M6x22
4 5015128=M6x25
7 1 Ventilbessing -
8 1 Spiss ventil -
9 1 Gipsskrue 503S3
10 1 Ventildummy -
11 1 Silikondummy -




4R220 Dynamic Vacuum System (se fig. 1)

‘ » Gipsmodellen ma ikke kappes under modelleringen.

dige materialer: Stempeldummy, silikondummy, kort el-
ler lang ventildummy, slangestrempe 99B25, PVA-folieslange
99B81=70X19X5, hyssing, voks 633W8, Plastaband 636K8*

Gijer gipsmodellen flat distalt slik at stempeldummyen kan plasse-
res i stumpens lengdeakse (se fig. 2). Plasser stempeldummyen
pa gipsmodellen og fest den lost med en gipsskrue.

Trekk en slangestrempe over gipsmodellen.

Bind sammen slangestrempen mellom stempeldummyen og gips-
modellen og klipp av den overskytende slangestrempen (se

Skru gipsskruen helt inn (se fig. 4).

INFORMASION: Det trengs ingen PVA-folieslange for a
fremstille en testhylse.

Trekk en fuktet PVA-folieslange over gipsmodellen.

Bind sammen PVA-folieslangen med en hyssing i stempeldummy-
ens undersnitt (se fig. 5).

Skjeer av den overskytende PVA-folieslangen med en skalpell.
Plasser silikondummyen pa stempeldummyen. Pass pa at det ikke
er noe PVA-folie utenfor (se fig. 6).

Pos. | Antall | Betegnelse Merking > Ned
12 1 Stempeldummy -
13 1 Spesialfett Polylub GLY 801 633F30=2
14 1 Monteringsnekkel 4X338 1)
Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)
Betegnelse Merking 2)
Enkeldelspakke (1 stempel, 1 stoppring) 4X320=N 3)
Enkeldelspakke (1 ventilbessing, 2 spisse venti- 4X322
ler) fig. 3).
Dummysett (1 stempeldummy, 1 silikondummy, 1 4X326 4)
ventildummy, 1 gipsskrue) 5)
5 Klargjering til bruk
o
Feilaktig oppbygging eller montering 7)
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter 8)
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.
9)

» Muligens er ikke alle materialene tilgjengelige i landet ditt. Ta i sa
fall kontakt med den lokale filialen til produsenten for a fa infor-
masjon om alternative materialer.

5.1 Klargjere til hylseproduksjon

Dynamic Vacuum System kan brukes bade med en fullbelastnings-

hylse og med en protesehylse som er modellert til et spesielt formal.

Da ma felgende anvisninger overholdes:

» Behold stumplengden med hylseforing uforandret mens det tas
gipsavtrykk.

INFORMASION: lkke lukk utslippsapningen i sylinderlege-
met innenfra. Skru inn ventildummyen etter at du har plas-
sert sylinderlegemet.

Sett sylinderlegemet pa stempeldummyen. Rett inn utslippsapnin-
gen mediolateralt avhengig av oppbyggingen.

10) Isoler hodene pa sylinderskruene med voks.
11) Lukk hodene pa sylinderskruene med Plastaband (se fig. 7).
12) Skru ventildummyen inn i utslippsapningen slik at o-ringen lukker

apningen pa ventildummyen (se fig. 8).

13) Lukk slissen i ventildummyen med Plastaband.
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5.2 Fremstille protesehylse

5.2.1 Valgfritt: Fremstille testhylse

> Anbefalte materialer: ThermolLyn (f.eks. ThermoLyn stiv
616T52%, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Forbered fremstillingen av protesehylsen (se side 73).

2) Lim 2 strimler Plastaband anteriort og posteriort i lengderetningen
over sylinderen. Dermed er det lettere a fierne sylinderen etter
previngen (se fig. 9).

3) Lim en strimmel Plastaband rundt den proksimale kanten av sylin-
deren for a tette protesehylsen (se fig. 9).

4) Gjennomfer dyptrekkingsprosessen.

5) Ferdigstill protesehylsen (se side 75).

6) Hvis protesehylsen er utett: Forsegl overgangen fra sylinderle-
gemet til innsiden av protesehylsen med BetaSil.

5.2.2 Laminere legghylse

Armeringen som er beskrevet i dette dokumentet er godkjent for
maksimal brukerkroppsvekt. Enhver endring av armeringen er orto-
pediteknikerens ansvar.

> Nedvendige materialer: Perlontrikotslange 623T3=8 eller
623T3=10, slangestrompe 81A1=8 eller 81A1=10, karbonfiber-
band 616B1=25x*, UD-karbonfiberslange 616G2, flettet karbonfi-
berslange 616G15, PVA-folieslange 99B81=100X19X5,
Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119, hyssing, poly-
etylen-tape 627B40

1) Forbered fremstillingen av protesehylsen (se side 73).

2) Kilipp til et stykke perlontrikotslange (dobbelt s& langt som gips-
modellen).

3) Trekk perlontrikotslangen over gipsmodellen frem til kanten. Bind
sammen den andre halvdelen av perlontrikotslangen og fold den
ned over gipsmodellen (se fig. 10).

4) Frilegg ventildummyen med en skalpell (se fig. 11).
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5) Surr en hyssing rundt ventildummyen og bind perlontrikotslangen
stramt sammen i det distale sporet pa sylinderlegemet (se fig. 12).

6) INFORMASION: Bind stramt, slik at protesehylsen er lufttett
etter lamineringsprosessen.
Bind sammen de 2 lagene med perlontrikotslange i sylinderlege-
mets undersnitt, slik at de ligger helt inntil sylinderlegemet (se
fig. 13).

7) Legg et lag karbonfiberband fra den mediale kondylen over sylin-
derlegemet til den laterale kondylen (se fig. 14).

8) Legg et lag karbonfiberband fra MPT-punktet (midt pa patellarse-
nen) over sylinderlegemet til knehaseutsnittet (se fig. 15).

9) Legg et lag karbonfiberband sirkuleert pa heyde med MPT-punktet
(midt pa patellarsenen) (se fig. 16).

10) Trekk en slangestrempe over gipsmodellen.

11) Frilegg ventildummyen.

12) Surr en hyssing rundt ventildummyen og bind slangestrempen
stramt sammen i det distale sporet pa sylinderlegemet (se fig. 17).

13) Bind slangestrempen stramt sammen med en perlontrad i sylin-
derlegemets undersnitt (se fig. 18).

14) Klipp til et stykke flettet karbonfiberslange (1,3 ganger sa langt
som gipsmodellen).

15) Trekk den flettede karbonfiberslangen over gipsmodellen frem til
kanten (se fig. 19).

16) Bind sammen den overskytende delen av den flettede karbonfi-
berslangen distalt og fold den over gipsmodellen (se fig. 20).

17) Bind den flettede karbonfiberslangen stramt sammen i det distale
sporet pa sylinderlegemet.

18) Bind den flettede karbonfiberslangen stramt sammen med en per-
lontrad i sylinderlegemets undersnitt.

19) Frilegg ventildummyen.

20) Trekk en slangestrempe over gipsmodellen.

Pr hylse med karbon-finish

1) Klipp til et stykke UD-karbonfiberslange (dobbelt sa langt som
gipsmodellen).




4)
5)

6)
7)

8)
9)

Trekk UD-karbonfiberslangen over gipsmodellen frem til kanten.
Bind sammen den overskytende UD-karbonfiberslangen distalt og
fold den over gipsmodellen.

Trekk en slangestrempe over gipsmodellen.

Fukt den lengste PVA-folieslangen og trekk den over gipsmodel-
len.

Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl.

Nar lamineringsharpiksen er tilstrekkelig fordelt: Fortreng
overfledig lamineringsharpiks i omrédet ved sylinderlegemet mot
distal ved & vikle polyetylen-tape rundt. Vikle den stramt slik at
protesehylsen blir lufttett.

La lamineringsharpiksen herde.

Ferdigstill protesehylsen (se side 75).

Protesehylse uten karbon-finish

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)

8)
9)

Klipp til et stykke UD-karbonfiberslange (1,5 ganger sa langt som
gipsmodellen).

Trekk UD-karbonfiberslangen over den distale halvdelen av gips-
modellen (se fig. 21).

Bind sammen den overskytende UD-karbonfiberslangen distalt og
fold den over gipsmodellen (se fig. 22).

Bind sammen UD-karbonfiberslangen i sylinderlegemets under-
snitt (se fig. 23)

Klipp til et stykke perlontrikotslange (dobbelt sa langt som gips-
modellen).

Trekk perlontrikotslangen over gipsmodellen frem til kanten. Bind
sammen den andre halvdelen av perlontrikotslangen og fold den
ned over gipsmodellen (se fig. 24).

Fukt den lengste PVA-folieslangen og trekk den over gipsmodel-
len (se fig. 25).

Utfer Iamlnerlngsprosessen med Orthocryl.

Nar lami ik er tilst fordelt: Fortreng
overfledig Iamlnerlngsharplks i omradet ved sylinderlegemet mot
distal ved a vikle polyetylen-tape rundt. Vikle den stramt slik at
protesehylsen blir lufttett.

10) La lamineringsharpiksen herde.
11) Ferdigstill protesehylsen (se side 75).

5.3 Fullfgre protesehylse

Nedvendige materialer: Monteringsnekkel, innslagsbessinger,
silikonhefteevneforbedrer 617H486, Polylub GLY 801 633F30=2
Merk av og skjeer til konturene for protesehylsen.

Slip ventildummyen fri og fjern Plastaband-et.

Skru ut ventildummyen og ta vare pa den. Etter fremstillingen av
testhylsen trenger du ventildummyen ogsa til fremstillingen av den
endelige protesehylsen.

Ta protesehylsen av gipsmodellen.

Fjern stempeldummyen fra gipsmodellen sammen med silikon-
dummyen og stikk dem inn i sylinderen slik at den er lukket (se
fig. 26).

Lukk &pningen i stempeldummyen med Plastaband.

Skru inn ventildummyen (se fig. 27).

Slip til konturene pa protesehylsen.

Slip ned den distale hylseenden til hodene pé sylinderskruene (se
fig. 28).

10) Fjern sylinderskruene.
11) Slip den distale hylseenden plan og kontroller den pa en jevn

flate.

12) Fjern forurensninger fra de 4 apningene i den distale hylseenden.

Dermed sikres det at innslagsbessingene kan ligge plant pa sylin-
derlegemet.

13) INFORMASIJON: Innslagsbessingene skal rage ca. 1 mm ut

av laminatet. Dermed sikres kraftoverferingen fra Dynamic
Vacuum-systemet.

Smer silikonhefteevneforbedrer pa innslagsbessingene og sett
dem inn i apningene med sporet forst (se fig. 29).

14) Skru ut ventildummyen.
15) Fjern stempeldummyen og silikondummyen fra protesehylsen.
16) Terk ut av sylinderkammeret med en lofri klut.
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17) Smer inn sylinderkammeret og o-ringene til ventilbessingen med
det vedlagte Polylub GLY 801-fettet.

18) LES DETTE! Den spisse ventilen ma ikke komme i kontakt
med fett.
Sett ventilen med den spisse enden ferst inn i ventilbessingen (se
fig. 30).

19) Skru ventilbessingen inn i protesehylsen (tiltrekkingsmoment:
3 Nm).

20) Stikk stempelet inn i sylinderen til det stopper (se fig. 31).

21) Sett stopperingen inn i sylinderens gjenger og trekk til med mon-
teringsnekkelen (se fig. 32).

5.4 Montere hylseadapter
Forbindelsen til de distale protesekomponentene opprettes ved hjelp
av en hylseadapter. For montering legges en avstandsplate pa inn-
slagsbessingene i den distale hylseenden. For at kraftoverferingen til
Dynamic Vacuum-systemet skal veere sikret, ma avstandsplaten ikke
ligge pa laminatet.
> Nedvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, Loctite® 636K13, avstandsplate, senk-
hodeskruer 5015128=M6x22 eller 5015128=M6x25
1) Sett avstandsplaten pa protesehylsen (se fig. 33).
2) Hvis justering I eller justeringskjernen kan
dreies: Plasser trykkplaten pa adapteren.
3) Sett an adapteren pa protesehylsen (se fig. 34).
4) Valgfritt: Rett inn justeringskjernemottaket eller justeringskjer-
nen.
5) LES DETTE! Bruk bare de skruene som er nevnt her.
Velg passende senkeskruer.
Faststaende justeringskjerne/justeringskjernemottak:
5015128=M6x22
Dreibar justeringskjerne/dreibart justeringskjernemottak:
5015128=M6x25
6) Sikre skruene med Loctite®.
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7) Skru inn de to posteriore senkeskruene og trekk til (tiltrekkings-
moment: 12 Nm).

8) Skru inn de to anteriore senkeskruene og trekk til (tiltrekkingsmo-
ment: 12 Nm).

6 Bruk

Bruk av produktet uten knebandasje

Far for personskade fordi forbindelsen lesner uventet

» Bruk alltid produktet sammen med en knebandasje, slik at det
kan skapes vakuum.

6.1 Tra inn i protesen

1) Seitt foringen slik pa stumpen at den distale enden ligger i stum-
pens lengdeakse. Rull hylseforingen foldefritt over stumpen uten
at det dannes luftliommer og uten & forskyve blatvev.

2) Sett pa protesehylsen med hylseforingen pa stumpen. Magnetene
i stempelet til Dynamic Vacuum System fester seg til metallmot-
stykket pa foringen.

3) Rull knekappen over protesehylsen helt til laret.

6.2 Ta av protesen
1) Rull knekappen fra laret ned pa protesehylsen.
2) Trekk stumpen og foringen ut av protesehylsen.

7 Rengjering

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av konta-
minasjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.




Forurensninger i protesehylsen eller pa foringen kan pavirke funksjo-
nen til Dynamic Vacuum-systemet.

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

8 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres
for slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

» Til ettersmering av sylinderen eller stempelpakningen brukes Po-
lylub GLY 801.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pé produktet.

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. Garanti-
en omfatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller
konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen ut-
lep av garantitiden.

Naermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 4R220
Vekt [g] 210

Sy hoyde [mm] 37
Monteringshoyde [mm] 31
Materiale Aluminium
Maks. kroppsvekt [kg] 150

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-06-28

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana iimenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) on aktiivinen alipainekiinni-
tysmenetelma. Se koostuu komponentista, joka sisaltdd mantapum-
pun, tupen ja polvimansetin.

Dynamic Vacuum System kayttaa hyvakseen tyngén ja proteesiholkin
valisia iskuliikkeita alipaineen tuottamiseen. Pumpun manté on varus-
tettu magneeteilla. Niiden metallinen vastakappale on tupessa. Tupen
ja proteesiholkin vélisella alueella oleva ilma imetaan heilahdusvaiheen
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aikana sylinteriin ja puristetaan ulos tukivaiheen aikana. Talla tavoin
muodostuu jatkuva alipaine, jonka taso mukautuu kayttajan aktiivisuus-
tasoon.

1.2 Yhdistel

hdolli det

Kayta tuotetta vain tassa luvussa mainittujen komponenttien kanssa
varmistaaksesi sen, etta tuote toimii moitteettomasti.

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telman kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

Yhdi Imarajoituk Ottobock-k ille
Hyviksytty tuppi: 6Y94

2 Maardystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-

tiin.

2.2 Kayttoalue

Tuotteen korkein sallittu ruumiinpaino

¢ Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 84).

2.3 Ympaéristoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet

Kayttolampétila -10 °C...+60 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista
Kielletyt ympari:
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)
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2.4 Kéayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama
vastaa kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintdan 5 vuoden kayttoi-
kaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohj varoi Y
Mabhdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

/A HUOMIO
keva varoitus.

:l Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

lien selitys

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HuomiO!

Loukk

ajat vaurioitumi a

» Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 78).

» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

> Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

> Ala kéyté tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
jne.)

> Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttoikaa kauemmin, koska se voi
johtaa loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

» Kayté tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuot-
teen vaurioitumisen estamiseksi.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tyoskennellessasi mekaa-
nisten vaurioiden vélttamiseksi.



» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttékunto, mikali epéilet vaurioita.

» Ala kéyta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-
tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan
tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

» Pida tuote loitolla laitteista ja esineista, jotka reagoivat herkasti
magneettikenttiin (esim. sydamentahdistimet, elektroniset laitteet
ja magneettikortit). Tuotteessa olevat magneetit voivat vaikuttaa
muiden laitteiden ja esineiden toimintaan tai vaurioittaa niité.

» Ota huomioon mahdolliset valmistajan ilmoittamat tiedot koskien
magneetikenttia (esim. laakinnallisen implantin tiedot).

heikl N

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa néhden

4 kay-

seka havaitaan dénien muodostumista.

4R220 Dynamic Vacuum System (katso Kuva 1)

Koh | Maara | Nimi Koodi

ta

11 1 Silikonimalli -

12 1 Mantamalli -

13 1 Erikoisrasva Polylub GLY 801 633F30=2

14 1 Asennusavain 4X338

Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally L )

Nimi Koodi
Yksittai pakkaus (1 manta, 1 vastelaatta) 4X320=N
Yksittdisosapakkaus (1 venttiilin holkki, 2 4X322
ankannokkaventtiilia)
Mallisarja (1 mantamalli, 1 silikonimalli, 1 venttiili- 4X326
malli, 1 kipsiruuvi)

4 Toimituspaketti 5 Saattaminen kiyttkuntoon
4R220 Dy V. Si (katso Kuva 1)
Koh | Maara | Nimi Koodi
ta Virheellinen kokoonpano tai asennus
1 Kayttoohje — Loukkaan.tlfmisvaara prote.esin osien valurioitumisen seurauksena
1 1 Sylinterin runko 4X304=3 » Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.
2 1 Manta -
3 1 Vastelaatta 4X339 . . L . . . .
2 1 Valikelev X314 » Kaikkia materiaaleja ei mahdollisesti ole saatavilla maassasi. Ota
y, tassa tapauksessa yhteytta valmistajan paikalliseen haarakontto-
5 4 Iskuholkki 5X163 riin saadaksesi tietoja vaihtoehtoisista materiaaleista.
6 4 Uppokantaruuvi 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25 5.1 Holkin valmistuk Imi i
7 1 Venttiilin holkki -
-TIEDOT
8 1 Ankannokkaventtiili - D- . R R -
— - ynamic Vacuum System -jarjestelmaa voidaan kayttaa seka tays-
9 1 KIpSII;}J.UVI _ 503S3 kuormitusholkin ettd tarkoituksenmukaisesti muotoillun proteesihol-
10 1 Venttiilimalli - kin yhteydessa. Tallin on noudatettava seuraavia ohjeita:
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» Muovaa tupellisen tyngan pituus muuttumattomasti kipsivalun

5.2 Proteesiholkin valmistus
5.2.1 Valinnaisesti: testiholkin valmistus

materiaalit: ThermolLyn (esim. jaykka Thermolyn

616T52%, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (katso sivu 79).
Liimaa kaksi Plastaband-tiivistenauhakaistaletta pituussuunnassa
anteriorisesti ja posteriorisesti sylinterin paélle. Sylinteri on siten
paremmin poistettavissa paallesovituksen jalkeen (katso Kuva 9).
Tiivista proteesiholkki liimaamalla yksi Plastaband-tiivistenauha-
kaistale sylinterin proksimaalisen reunan ympérille (katso Kuva 9).

Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 82).
Jos proteesiholkki ei ole tiivis, sylinterin rungon ja proteesihol-
kin siséapuolen rajapinta on tiivistettava BetaSil-tuotteella.

5.2.2 Saariholkin laminointi

Tassé asiakirjassa kuvattu vahvistus on hyvaksytty tuotteen kayttajan
suurinta sallittua ruumiinpainoa varten. Vahvistuksen kaikkinaisista
muutoksista vastaa apuvalineteknikko.

materiaalit:  Perlon-trikoosukka 623T3=8 tai
623T3=10, letkusukka 81A1=8 tai 81A1=10, hiilikuitu-kangasnau-
ha 616B1=25x*, hiilikuitu-UD-sukka 616G2, hiilikuitupunossukka
616G 15, PVA-kalvosukka 99B81=100X19X5, Orthocryl-laminointi-
hartsi 80:20 PRO 617H119, sidelanka, polyeteeniteippi 627840
Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (katso sivu 79).
Leikkaa kappale Perlon-trikoosukkaa (2 kertaa kipsimallin pituus).
Vedéa Perlon-trikoosukka kipsimallin paalle reunaan saakka. Sido
Perlon-trikoosukan toinen paa, ja kaanna se kipsimallin paalle

aikana.
» Ala lyhenna kipsimallia muotoilun aikana. > Suositell
> Tarvittavat materiaalit: Mantamalli, silikonimalli, lyhyt tai pitka
venttiilimalli, letkusukka 99B25, PVA-kalvosukka 1)
99B81=70X19X5, sidelanka, vaha 633W8, Plastaband-tiivistenau- 2)
ha 636K8*
1) Tasoita kipsimalli distaalisesti siten, ettd mantamalli voidaan aset-
taa tyngan pituusakselin suuntaisesti (katso Kuva 2). Aseta manta- 3)
malli kipsimallin paélle ja kiinnita se l6yhasti kipsiruuvilla.
2) Veda letkusukka kipsimallin paalle. 4) Suorita syvaveto.
3) Sido letkusukka mantamallin ja kipsimallin valista ja leikkaa yli- | 5)
maarainen letkusukka pois (katso Kuva 3). 6)
4) Ruuvaa kipsiruuvi kokonaan kiinni (katso Kuva 4).
5) TIEDOT: Testihokin valmistukseen ei tarvita PVA-kalvosuk-
kaa.
Veda pehmennetty PVA-kalvosukka kipsimallin paalle.
6) Sido PVA-kalvosukka sidelangalla mantamallin alileikkauksen koh-
dalta (katso Kuva 5).
7) Leikkaa ylimaarainen PVA-kalvosukka pois leikkausveitsella.
8) Aseta silikonimalli mantamallin paalle. Pida talldin huoli siita, ettei > Tarvittavat
PVA-kalvo tyonny esiin (katso Kuva 6).
9) TIEDOT: Al3 sulje sylinterin rungon ulostyéntdaukkoa sisal-
ta. Ruuvaa venttiilimalli kiinni, kun olet asettanut sylinterin
rungon paikalleen.
Aseta sylinterin runko mantamallin paélle. Suorita ulostyontéaukon 1)
mediolateraalinen kohdistus kokoonpanon asennuksen mukaises- | og)
ti.
10) Erista lieridruuvien kannat vahalla. 8
11) Sulje lieriéruuvien kannat Plastaband-tiivistenauhalla  (katso (katso Kuva 10).
Kuva 7). 4)

12) Ruuvaa venttiilimalli kiinni ulostyontéaukkoon, kunnes venttiilimal-

lilla oleva O-rengas sulkee aukon (katso Kuva 8).

13) Sulje venttiilimallin rako Plastaband-tiivistenauhalla.
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Leikkaa sukka venttiilimallin kohdalta auki leikkausveitsella (katso
Kuva 11).



5) Kiedo sidelanka venttiilimallin ympérille, ja sido Perlon-trikoosukka
kireasti sylinterin rungon distaalisen uran kohdalta (katso
Kuva 12).

6) TIEDOT: sido kireasti, jotta proteesiholkki on laminoinnin
jalkeen ilmatiivis.

Sido kaksi Perlon-trikoosukkakerrosta sylinterin rungon alileik-
kauksen kohdalta niin, ettd ne ovat sylinterin runkoa vasten (katso
Kuva 13).

7) Aseta yksi kerros hiilikuitukangasnauhaa mediaalisesta kondyylis-
ta sylinterin rungon paalta lateraaliseen kondyyliin (katso
Kuva 14).

8) Sijoita kerros hiilikuitukangasnauhaa MPT-pisteesta (Mid Patella
Tendon - patellajanteen keskiosa) sylinterin rungon péaalta polvi-
taipeeseen leikattuun aukkoon (katso Kuva 15).

9) Kiedo kerros hiilikuitukangasnauhaa MPT-pisteen korkeudelle
(katso Kuva 16).

10) Veda letkusukka kipsimallin paalle.

11) Leikkaa sukka venttiilimallin kohdalta auki.

12) Kiedo venttiilimallin ympérille sidelanka, ja sido letkusukka kireésti
sylinterin rungon distaalisen uran kohdalta (katso Kuva 17).

13) Sido letkusukka Perlon-langalla kireasti sylinterin rungon alileik-
kauksen kohdalta (katso Kuva 18).

14) Leikkaa kappale hiilikuitupunossukkaa (1,3 kertaa kipsimallin
pituus).

15) Veda hiilikuitupunossukka kipsimallin paalle reunaan saakka
(katso Kuva 19).

16) Sido ylimaarainen hiilikuitupunossukka distaalisesti, ja kaanna se
kipsimallin paalle (katso Kuva 20).

17) Sido hiilikuitupunossukka kireasti sylinterin rungon distaalisen
uran kohdalta.

18) Sido hiilikuitupunossukka Perlon-langalla kireasti sylinterin rungon
alileikkauksen kohdalta.

19) Leikkaa sukka venttiilimallin kohdalta auki.

20) Veda letkusukka kipsimallin paalle.

b olkki

Hiilikuituviimeistelty pr
1) Leikkaa kappale hiilikuitu-UD-sukkaa (2 kertaa kipsimallin pituus).
2) Veda hiilikuitu-UD-sukka kipsimallin paélle reunaan saakka.
3) Sido ylimaarainen hiilikuitu-UD-sukka distaalisesti, ja kaanna se
kipsimallin paalle.
) Veda letkusukka kipsimallin paalle.

) Kostuta pidempi PVA-kalvosukka, ja veda se kipsimallin paalle.
6) Suorita laminointi Orthocryl-laminointihartsilla.

) Kun laminointihartsi on levinnyt riittdvasti, tyonna sylinterin
runkoalueen ylimaarainen laminointihartsi distaalisesti pois kieto-
malla ymparille polyeteeniteippia. Kiedo se kireasti, jotta proteesi-
holkista tulee ilmatiivis.

8) Anna laminointihartsin kovettua.
9) Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 82).

Proteesiholkki ilman hiilikuituviimeistelya

1) Leikkaa kappale hiilikuitu-UD-sukkaa
pituus).

2) Veda hiilikuitu-UD-sukka kipsimallin distaalisen puoliskon péaélle
(katso Kuva 21).

3) Sido ylimaarainen hiilikuitu-UD-sukka distaalisesti, ja kaanna se
kipsimallin paalle (katso Kuva 22).

4) Sido hiilikuitu-UD-sukka sylinterin rungon alileikkauksen kohdalta
(katso Kuva 23)

5) Leikkaa kappale Perlon-trikoosukkaa (2 kertaa kipsimallin pituus).

6) Veda Perlon-trikoosukka kipsimallin paélle reunaan saakka. Sido
Perlon-trikoosukan toinen paa, ja kaanna se kipsimallin paalle
(katso Kuva 24).

7) Kostuta pidempi PVA-kalvosukka, ja vedd se kipsimallin paélle
(katso Kuva 25).

8) Suorita laminointi Orthocryl-laminointihartsilla.

9) Kun laminointihartsi on levinnyt riittdvasti, tyonna sylinterin
runkoalueen ylimaarainen laminointihartsi distaalisesti pois kieto-
malla ympdérille polyeteeniteippia. Kiedo se kireasti, jotta proteesi-
holkista tulee ilmatiivis.

(1,5 kertaa kipsimallin
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10) Anna laminointihartsin kovettua.
11) Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 82).

5.3 Proteesiholkin viimeistely

> Tarvittavat materiaalit: Asennusavain, iskuholkit, silikonin tar-
tuntapohjuste 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Piirra ja leikkaa proteesiholkki muotoon.

2) Hio venttiilimalli vapaaksi ja poista Plastaband-tiivistenauha.

3) Ruuvaa venttiilimalli irti ja sailyta se. Venttiilimallia tarvitaan viela
lopullisen proteesiholkin valmistukseen, sen jalkeen kun testiholk-
ki on valmistettu.

4) Poista proteesiholkki kipsimallista.

5) Poista mantamalli yhdessa silikonimallin kanssa kipsimallista ja
pisté ne sylinteriin, jotta se olisi suljettu (katso Kuva 26).

6) Sulje mantamallissa oleva aukko Plastaband-tiivistenauhalla.

7) Ruuvaa venttiilimalli kiinni (katso Kuva 27).

8) Hio proteesiholkki muotoon.

9) Hio holkin distaalinen paa lieridruuvien kantoihin saakka (katso
Kuva 28).

10) Poista lieridruuvit.

11) Hio holkin distaalinen paa sileaksi ja tarkista se tasaisella pinnalla.

12) Poista epapuhtaudet holkin distaalisen paan 4 aukosta. Siten var-
mistetaan se, etta iskuholkit voivat olla tasaisesti sylinterin runkoa
vasten.

13) TIEDOT: Iskuholkkien on tyonnyttdava n. 1 mm:n verran esiin
lami i Siten taat i iirto Dy ic V.
System -jarjestelmaan.

Levita silikonin tartuntapohjustetta iskuholkeille ja aseta ne lovi
edella aukkoihin (katso Kuva 29).

14) Ruuvaa venttiilimalli irti.

15) Poista mantamalli ja silikonimalli proteesiholkista.

16) Pyyhi sylinteritila nukkaamattomalla pyyhkeella.

17) Rasvaa sylinteritila ja venttiilin holkin O-renkaat oheisella Polylub
GLY 801 -erikoisrasvalla.
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18) HUOMAUTUS! Al3 anna ankannokkaventtiilin joutua koske-

tuksiin rasvan kanssa.
Aseta ankannokkaventtiili suippo puoli edelld venttiilin holkkiin
(katso Kuva 30).

19) Ruuvaa venttiilin holkki kiinni proteesiholkkiin (kiristysmomentti:

3 Nm).

20) Pista manta sylinteriin vasteeseen asti (katso Kuva 31).
21) Aseta vastelaatta sylinterin kierteisiin ja kirista asennusavaimella

(katso Kuva 32).

5.4 Holkkiadapterin asennus

Yhdistaminen distaalisiin proteesikomponentteihin tehdaan holkkia-
dapterin avulla. Asennusta varten pannaan valikelevy iskuholkkien
paalle holkin distaalisessa paassa. Valikelevy ei saa olla laminaattia
vasten, jotta voimansiirto Dynamic Vacuum System -jarjestelmaan olisi
taattu.

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13, valikelevy, uppokantaruu-
vit 501S5128=M6x22 tai 501S5128=M6x25

Aseta valikelevy proteesiholkin paalle (katso Kuva 33).

Jos naar d i tai pyr i on kierrettava: aseta
painelevy adapterille.

Kiinnita adapteri proteesiholkkiin (katso Kuva 34).

Valinnaisesti: aseta naarasadapteri tai pyramidiadapteri oikeaan
asentoon.

HUOMAUTUS! Kayta vain tassa mainittuja ruuveja.

Valitse sopivat uppokantaruuvit.

Kiintea pyramidiad i/naarasadapteri: 5015128=M6x22
Kierrettava pyramidiad. i/naar dapteri:
5015128=M6x25

Varmista ruuvit Loctite®-kierrelukitteella.

Ruuvaa 2 posteriorista uppokantaruuvia kiinni ja kirista ne (kiris-
tysmomentti: 12 Nm).

Ruuvaa 2 anteriorista uppokantaruuvia kiinni ja kirista ne (kiristys-
momentti: 12 Nm).

Jiad




6 Kaytto

Tuotteen kaytto ilman polvimansettia

Loukkaantumisvaara johtuen liitoksen odottamattomasta irtoamisesta

» Kayta tuotetta aina polvimansetin kanssa, jotta alipaine voidaan
muodostaa.

6.1 Proteesin pukeminen

1) Aseta tuppi tynkaan siten, ettd sen distaalinen paa on tyngéan
pituusakselin suuntainen. Veda tuppi tyngén paalle poimuttomasti
pehmytosia siirtdmatta ja ilman siséén jaavaa ilmaa.

2) Pane tupella varustettu tynka proteesin holkkiin. Dynamic Vacuum
System -jarjestelmén méannassa olevat magneetit kiinnittyvat tupen

metalli 1 vastakappal .
3) Kaari rullalle kaaritty polvimansetti auki proteesiholkin paalle rei-
teen asti.

6.2 Proteesin riisuminen
1) Kaari polvimansetti reidesta rullalle proteesiholkin paalle.
2) Veda tynka ja tuppi ulos proteesiholkista.

7 Puhdistus

Luovut i id
puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tuleh-
dusten muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdelld potilaalla.

» Puhdista tuote saannéllisesti.

potilaid kayttéon ja puutteellinen

Proteesiholkin tai tupen epapuhtaudet voivat haitata Dynamic Vacuum
System -jarjestelmén toimintaa.

1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedella.

2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

8 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaaraisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaéisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa
mahdollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

» Kayta sylinterin tai mannantiivisteen uusintarasvaukseen tuotetta
Polylub GLY 801.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttajamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisistd laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

9.3 Takuu

Valmistaja myontaa tatd tuotetta koskevan takuun alkaen ostopaiva-
maarasta. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suun-
nitteluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan val-
mistajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.
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10 Tekniset tiedot

Koodi 4R220
Paino [g] 210
Jarjestelmédkorkeus [mm] 37
Asennuskorkeus [mm] 31
Materiaali Alumiini
Suurin sallittu ruumiinpaino 150
[kal

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-28

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) umozliwia aktywne podawa-
nie podcisnienia. System ten skfada sie z jednego komponentu ze zin-
tegrowang pompa tlokowa, linera i kapy kolanowe;j.

Dynamic Vacuum System wykorzystuje ruchy wahadiowe pomiedzy
kikutem a lejem protezowym do wytwarzania podcisnienia. Ttok pompy
jest wyposazony w magnesy. Metalowy chwytak magnetyczny znajduje
sie na linerze. Podczas fazy wymachu powietrze zostaje wysysane z
obrebu pomiedzy linerem a lejem protezowym do cylindra, za$ w trak-
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cie fazy podporu wypychane na zewnatrz. W ten sposéb powstaje nie-
przerwane podcisnienie, ktérego poziom dopasowuje sie do stopnia
aktywnosci uzytkownika.

1.2 Mozliwosci zestawien
INFORMACJA

Aby zapewni¢ bezusterkowe dziatanie produkt nalezy stosowac tylko
w potaczeniu z komponentami, opisanymi w tym rozdziale.

Omawanie komponenty protezowe sa kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
ducentéw, ktére wyposazone sg w kompatybilne modularne elementy

taczace, nie zostata przetestowana.
Ograni i ien dla kompc téw Ottobock

Dopuszczalny liner: 6Y94

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-

nia koriczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Produkt dopuszczony do maks. wagi ciata

¢ Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 91).

2.3 Warunki otoczenia

Dozwol warunki

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%,

brak skraplania

Nied. 1

warunki
Mechaniczne wibracje lub uderzenia
Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy




\ Niedozwolone warunki otoczenia \

‘ Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk) ‘

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszacemu maksymalnie
5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA]

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

| 4

>

Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 84).

Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktow.

Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.
Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis, itp.)

Aby unikng¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy
uzywac produktu po uptywie dopuszczonego okresu uzytkowania.

>

Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikna¢ ryzyka
obrazen i uszkodzenia produktu.

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdolno$¢ uzytkowa.

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

Trzymac produkt z dala od urzadzen i przedmiotéw wrazliwych na
pola magnetyczne (n p. rozrusznikow serca, urzadzen elektronicz-
nych, kart magnetycznych). Magnesy w produkcie moga oddziaty-
wac na inne urzadzenia i przedmioty lub je uszkodzic.

Nalezy przestrzega¢ wszelkich instrukcji producenta dotyczacych
pdl magnetycznych (n p. implantu medycznego).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania mogg odznacza¢ si¢ np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotdéw protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

4R220 Dy ic V. Sy (patrz ilustr. 1)
Poz. | llos¢ | Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 1 Korpus cylindryczny 4X324=3
2 1 Tiok -
3 1 Pierscien ograniczajacy 4X339
4 1 Plyta dystansowa 4X314
5 4 Tuleja wbijana 5X163
6 4 Sruba z tbem wpuszczanym 5015128=M6x22
4 501S5128=M6x25
7 1 Tuleja wentyla -
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cielstwem producenta, aby uzyskac informacje odnosnie materia-
tow zastepczych.
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4R220 Dy ic V 5 (patrz ilustr. 1) 5.1 Przygotowanie do wykonania leja
Poz. | llos¢ | Nazwa Symbol INFORMAGIA
8 1 Wentyl typu kaczy dziéb - ‘—‘
9 1 Srube): dzl)pgipsu Y 50353 Dynamic Vacuum System moze zosta¢ zastosowany zaréwno w
10 1 Ksztattk o przypadku leja petnoobcigzeniowego jak i leja protezowego, celowo
szialta v‘{e.n yia — modelowanego. Nalezy przy tym przestrzega¢ ponizszych wskazé-
11 1 Ksztattka silikonowa - wek:
12 1 Ksztaftka ttoka - » Odcisk gipsowy nalezy pobrac¢ tak, aby dtugos¢ kikuta z linerem
13 1 Smar specjalny Polylub GLY 633F30=2 nie zostata zmieniona.
801 » Podczas modelowania modelu gipsowego nie nalezy skréci¢.
14 1 Klucz montazowy 4X338 > Wy materiaty: Ksztaltka tloka, ksztaltka silikonowa,
Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w skiad ) ksztattka wentyla krotka lub dtuga, poriczocha 99B25, rekaw folio-
Nazwa Symbol wy PAW 99B81=70X19X5, sznurek, wosk 633W8, tasma uszczel-
Zestaw czesci sktadowych (1 tlok, 1 pierscien 4X320=N niajaca plastaband 636K8"
ograniczajacy) 1) Model gipsowy nalezy wyszlifowa¢ w obrebie dalszym w ten spo-
e - sob, aby ksztattka ttoka mogta zosta¢ osadzona w osi podituznej
\f’:i:alv;vtczEsk(:CszkI:;Zl\:)lych (1 tulejka wentyla, 2 4X322 kikuta (patrz ilustr. 2). Ksztattke ttoka nalezy natozy¢ na model gip-
y'e yp Y sowy i lekko zamocowac za pomocg $ruby do gipsu.
Zestaw ksztattek (1 ksztaltka ttoka, 1 ksztaltka 4X326 2) Poriczoche nalezy naciagnaé na model gipsowy
silikonowa, 1 ksztaftka wentyla, 1 éruba do gipsu) 3) Ponczoche nalezy zwigza¢ pomiedzy ksztattkg ttoka a modelem
5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej ﬁ:]p;f:\g})/m i odstajagce krawedzie ponczochy obcigé (patrz
4) Srube do gipsu nalezy catkowicie wkreci¢ (patrz ilustr. 4).
Btedne osiowanie lub montaz 5) INFORMA(_:JA: Do wykon_an_ia leja t ego
Niebezpieczenistwo urazu wskutek uszkodzer na komponentach rzﬂ(ia:,azfﬁllzw:?fpﬁvx "L?A‘@s;kr';'e:z'}e' naé na model gin-
protezowych Sc)Wg;coy ekaw foliowy alezy naciaggna¢ na model gip
Prosi " ¢ wskazéwek odnognie osi o . .
> Prosimy praestrzegac wskazowek odnosnie osiowania [ montazu. | | g, poyaw foliowy PAW nalezy zwiazaé w podcigciu ksztaltki tioka za
pomoca sznurka (patrz ilustr. 5).
— . . . . 7) Odstajagce krawedzie rekawa foliowego PAW nalezy obcigé za
» Moze sie zdarzy¢, ze nie wszystkie materialy dostepne sg w kraju. pomoca skalpela.
W tym przypadku prosimy o kontakt z miejscowym przedstawi- 8) Ksztattke silikonowa nalezy natozy¢ na ksztattke ttoka. Nalezy przy

tym zwrdcic¢ uwage, aby folia PAW nie odstawata (patrz ilustr. 6).



9) INFORMACIJA: Otwér wylotowy w korpusie cyllndrycznym

5.2.2 Laminacja leja podudzia

nie moze zosta¢ zamkniety od rz. K ftke vl

nalezy wkreci¢ po natoz korpusu cylindrycznego.
Korpus cylindryczny nalezy natozy¢ na ksztattke ttoka. Potozenie
Srodkowo-boczne otworu wylotowego nalezy ustali¢ w zaleznoéci
od osiowania.

10) Gtowki érub cylindrycznych nalezy zaizolowa¢ woskiem.

11) Gtéwki $rub prosimy wypetni¢ tasma uszczelniajgca plastaband
(patrz ilustr. 7).

12) Ksztaltke wentyla nalezy wkreci¢ do otworu wylotowego, az pier-
Scien typu O-ring na ksztattce wentyla zamknie otwér (patrz
ilustr. 8).

13) Szczeling ksztattki wentyla nalezy uszczelni¢ za pomocg tasmy
uszczelniajgcej plastaband.

5.2 Wykonanie leja protezowego

5.2.1 Opcj Inie: Wykc ie leja ego

> Zalecane materialy: ThermolLyn (np. ThermolLyn sztywny
616T52%, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Przygotowanie wykonania leja protezowego (patrz stona 86).

2) Naklei¢ po dwa paski tasmy plastaband z przodu i z tytu na cylin-
drze w kierunku podtuznym. W ten sposéb po przymiarce cylinder
mozna bedzie fatwiej zdja¢ (patrz ilustr. 9).

3) W celu uszczelnienia leja protezowego naklei¢ jeden pasek pla-
staband okreznie na krawedz cylindra w obrebie blizszym (patrz
ilustr. 9).

4) Przeprowadzi¢ proces wgtebnego formowania.

5) Koricowe wykonanie leja protezowego (patrz stona 89).

6) lJezeli lej p y jest ni Iny: wzmocni¢ przejscie
pomiedzy korpusem cylindra a wnetrzem leja protezowego przy
uzyciu materiatu formierskiego BetaSil.

INFORMACJA

Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do
maksymalnej wagi ciata uzytkownika produktu. Odpowiedzialno$¢ za
zmiane zbrojenia ponosi technik ortopeda.

>

Potrzebne materialy: rekaw perlonowo-trykotowy 623T3=8 lub
623T3=10 ponczocha rurkowa 81A1=8 lub 81A1=10 tasma tkana
z widkna weglowego 616B1=25x*, rekaw UD z widkna weglowe-
go 616G2, rekaw pleciony z wtékna weglowego 616G15, rekaw
foliowy PVA 99B81=100X19X5, zywica laminacyjna Orthocryl
80:20 PRO 617H119, przewiazka, tasma klejaca polietylenowa
627B40

Przygotowanie wykonania leja protezowego (patrz stona 86).
Przycig¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego (2 dtugosci
modelu gipsowego).

Naciagna¢ rekaw perlonowo-trykotowy na model gipsowy az do
krawedzi. Zwigza¢ druga potowe rekawa perlonowo-trykotowego i
zawing¢ na modelu gipsowym (patrz ilustr. 10).

Skalpelem odstoni¢ atrape wentyla (patrz ilustr. 11).

Owinac¢ przewiazke wokot atrapy wentyla, a rekaw perlonowo-try-
kotowy mocno zwigza¢ we wpuscie korpusu cylindra w obrebie
dalszym (patrz ilustr. 12).

INFORMACIJA: Zwiaza¢ w stanie naprezonym, aby lej prote-
zowy byt hermetyczny po laminowaniu.

Dwie warstwy rekawa perlonowo-trykotowego zwigza¢ w zamknie-
ciu potgczenia korpusu cylindra w taki sposéb, zeby przylegaty do
tego korpusu (patrz ilustr. 13).

Jedng warstwe tasmy tkanej z wtékna weglowego natozy¢ od kiyk-
cia $rodkowego poprzez korpus cylindra az do kiykcia bocznego
(patrz ilustr. 14).
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8)

9)

Jedng warstwe tasmy tkanej z widkna weglowego natozy¢ od
punktu MPT (ang. Mid Patella Tendon, $rodek odstepu miedzy
dolng krawedzig rzepki a gérna krawedzig guzowatosci kosci pisz-
czelowej) poprzez korpus cylindra az do wgtebienia dotu podkola-
nowego (patrz ilustr. 15).

Jedng warstwe tasmy tkanej z wiékna weglowego nalezy natozyc
okreznie na wysokosci punktu MPT (ang. Mid Patella Tendon)
(patrz ilustr. 16).

10) Naciggnac jedng ponczoche rurkowg na model gipsowy.
11) Odstoni¢ atrape wentyla.
12) Owing¢ przewigzke wokét atrapy wentyla i zwigza¢ ponczoche rur-

kowa w stanie naprezonym we wpuscie na korpus cylindra w
obrebie dalszym (patrz ilustr. 17).

13) Ponczoche rurkowa zwiazaé tasma perlonowa w stanie naprezo-

nym na zamknieciu potgczenia korpusu cylindra (patrz ilustr. 18).

14) Przycia¢ jedng sztuke rekawa plecionego z wtdkna weglowego

(1,3 dtugosci modelu gipsowego).

15) Naciggna¢ rekaw pleciony z wtdkna weglowego na model gipso-

wy az do krawedzi (patrz ilustr. 19).

16) Wystajacy rekaw pleciony z wiokna weglowego zwigzaé w obrebie

dalszym i zawina¢ na modelu gipsowym (patrz ilustr. 20).

17) Zwiazac rekaw pleciony z widkna weglowego w stanie naprezo-

nym we wpuscie na korpus cylindra.

18) Tasma perlonowg zwigzac rekaw pleciony z wtékna weglowego w

stanie naprezonym na zamknieciu potgczenia korpusu cylindra.

19) Odstonic¢ atrape wentyla.
20) Naciggna¢ jedng ponczoche rurkowa na model gipsowy.

Lej protezowy z wyk

1)
2)

3)
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z wiékna weglowego

Nalezy przycig¢ jedng sztuke rekawa UD z widkna weglowego (2
dtugosci modelu gipsowego).

Naciggna¢ rekaw UD z widkna weglowego na model gipsowy az
do krawedzi.

Zwigza¢ wystajacy rekaw UD z widkna weglowego w obrebie dal-
szym i zawing¢ na modelu gipsowym.

4) Naciagna¢ jedng poriczoche rurkowa na model gipsowy.

5) Zmoczyc¢ dtuzszy rekaw foliowy PWA i naciagna¢ na model gipso-
wy.

6) Przeprowadzi¢ laminowanie przy uzyciu zywicy Orthocryl.

7) Gdy zywica laminacyjna bedzie wystarczajaco roztozona:
nadmiar zywicy w strefie korpusu cylindra usuna¢, wypychajac po
obwodzie poprzez owiniecie tasma klejaca polietylenowa. Owinag¢
w stanie naprezonym, aby lej protezowy stat sie hermetyczny.

8) Zywice laminacyjng pozostawi¢ do utwardzenia.

9) Koncowe wykonanie leja protezowego (patrz stona 89).

Lej p y bez wyk z wiokna weglowego

1) Nalezy przyciaé¢ jedng sztuke rekawa UD z widkna weglowego
(1,5 dtugosci modelu gipsowego).

2) Naciagna¢ rekaw UD z widkna weglowego na dalszg potowe
modelu gipsowego (patrz ilustr. 21).

3) Zwigzac wystajgcy rekaw UD z widékna weglowego w obrebie dal-
szym i zawing¢ na modelu gipsowym (patrz ilustr. 22).

4) Zwigzaé rekaw UD z widkna weglowego na zamknieciu potgczenia
korpusu cylindra (patrz ilustr. 23)

5) Przycig¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego (2 dtugosci
modelu gipsowego).

6) Naciagna¢ rekaw perlonowo-trykotowy na model gipsowy az do
krawedzi. Zwigza¢ druga potowe rekawa perlonowo-trykotowego i
zawing¢ na modelu gipsowym (patrz ilustr. 24).

7) Zmoczy¢ dtuzszy rekaw foliowy PWA i naciagna¢ na model gipso-
wy (patrz ilustr. 25).

8) Przeprowadzi¢ Iaminowanie przy uzyciu zywicy Orthocryl.

9) Gdy zywica laminacyjna bedzie wystarczaj

nadmiar zywicy w strefie korpusu cylindra usuna¢, wypychajac po
obwodzie poprzez owiniecie tasma klejaca polietylenowa. Owinagc
w stanie naprezonym, aby lej protezowy stat si¢ hermetyczny.

10) Zywice laminacyjng pozostawi¢ do utwardzenia.
11) Koncowe wykonanie leja protezowego (patrz stona 89).



5.3 Koncowe wykonanie leja protezowego

> Wymagane materialy: Klucz montazowy, tuleje wbijane, $rodek
taczacy do silikonu 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Nalezy zaznaczy¢ ksztalt leja protezowego i przyciac.

2) Odstoni¢ ksztaftke wentyla i usuna¢ tasme uszczelniajgcg Plasta-
band.

3) Ksztattke wentyla nalezy wykreci¢ i przechowaé. Po wykonaniu
leja testowego ksztaftka wentyla jest jeszcze potrzebna do wyko-
nania ostatecznego leja protezowego.

4) Lej protezowy nalezy usuna¢ z modelu gipsowego.

5) Ksztattke tloka tacznie z ksztattka silikonowg nalezy usunac z
modelu gipsowego i wsuna¢ do cylindra, aby pozostat zamkniety
(patrz ilustr. 26).

6) Otwor w ksztattce tloka nalezy uszczelnic za pomoca tasmy
uszczelniajgcej Plastaband.

7) Nalezy wkrecic¢ ksztattke wentyla (patrz ilustr. 27).

8) Nalezy wyszlifowac ksztalt leja protezowego.

9) Nalezy wyszlifowac szczyt leja w obrebie dalszym, az do gtéwek
$rub z tbem walcowym (patrz ilustr. 28).

10) Sruby z tbem walcowym nalezy usunag.

11) Szczyt leja w obrebie dalszym ptasko wyszlifowac i sprawdzi¢ na
réwnej powierzchni.

12) Cztery otwory w obrebie dalszym szczytu kikuta nalezy wyczyscié¢
z zabrudzen. Gwarantuje to ptaskie przyleganie tulejek wbijanych
do korpusu cylindrycznego.

13) INFORMACIJA: Tulejki wbij ¢zl

17) Przestrzen cylindra i pierscien typu O-ring tulejki wentyla nattusci¢
dotgczonym smarem Polylub GLY 801.

18) NOTYFIKACJA! Nalezy unikaé¢ kontaktu wentyla typu kaczy
dziéb ze smarem.
Wentyl typu kaczy dzidb nalezy zatozy¢ spiczasta strong do tulei
wentyla (patrz ilustr. 30).

19) Tuleje wentyla wkreci¢ do leja protezowego (moment dokrecenia:
3 Nm).

20) Ttok nalezy wiozy¢ do cylindra, do oporu (patrz ilustr. 31).

21) Pierscien ogranicznika nalezy wiozy¢ do gwintu cylindra i dokrecic¢
za pomocg klucza montazowego (patrz ilustr. 32).

5.4 Montaz adaptera leja
Potaczenie do komponentdéw protezowych w obrebie dalszym nalezy
wykona¢ za pomoca adaptera leja. W celu montazu nalezy natozy¢
plytke dystansowa na tulejki wbijane w obrebie dalszym szczytu leja.
Aby zostato zagwarantowane przenoszenie energii do Dynamic Vacu-
um System, ptytka dystansowa nie moze przylegac do laminatu.
> Wymagane narzedzia i materialy:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite® 636K13, plyta dystanso-
wa, S$ruby z tbem wpuszczanym 501S128=M6x22 lub
5015128=M6x25
1) Plyte dystansowa nalezy natozy¢ na lej protezowy (patrz ilustr. 33).
2) W przypadku uchwytu rdzenia go lub rd
nastawnego, obrotowego:Plyte dociskowg nalezy natozy¢ na
adapter.
3) Adapter przytozy¢ do leja protezowego (patrz ilustr. 34).

na wysokos¢ ok. 1 mm. W ten sposéb
zostaje przenoszenie energii do Dynamic Vacuum System.
Tuleje wbijane posmarowac $rodkiem tgczacym do silikonu i wsu-
na¢ nacieciem z przodu do otworu (patrz ilustr. 29).
14) Ksztaltke wentyla nalezy wykrecic.
15) Ksztaltke ttoka i ksztattke silikonowa usunac z leja protezowego.
16) Przestrzen cylindra wyczysci¢ niestrzepiaca sie Scierka.

4) Opcjonalnie: Uchwyt rdzenia nastawnego lub rdzen nastawny

PCl

nalezy ustawic.
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5) NOTYFIKACIJA! Nalezy stosowa¢ tylko te sruby, ktére zosta-
ty tutaj wymienione.
Nalezy wybra¢ odpowiednie $ruby wpuszczane.

Rdzen y/uchwyt r go sztywny:
5015128=M6x22
Rdzen ny/uchwyt rd i go obrotowy:

5015128=M6x25

6) Sruby zabezpieczy¢ za pomoca Loctite®.

7) Nalezy wkreci¢ 2 tylne $ruby wpuszczane i dokreci¢ (moment
dokrecenia: 12 Nm).

8) Nalezy wkreci¢ 2 przednie $ruby wpuszczane i dokreci¢ (moment
dokrecenia: 12 Nm).

6 Uzytkowanie

A PRZESTROGA

P’

produktu bez kapy | j

Niebezpieczenstwo urazu wskutek nieoczekiwanego poluzowania
potaczenia

» Produkt stosowac zawsze z kapg kolanowa, aby wytwarzanie
podcisnienia byto umozliwione.

6.1 Zaktadanie protezy

1) Liner nalezy przytozy¢ do kikuta w ten sposéb, aby szczyt w obre-
bie dalszym byt skierowany w kierunku osi podtuznej kikuta. Liner
nalezy rozwing¢ na kikucie bez tworzenia fatd, bez doptywu powie-
trza lub przesuniecia tkanki miekkiej.

2) Zatozy¢ lej protezowy tacznie z linerem. Magnesy w tloku systemu
Dynamic Vacuum System tacza si¢ z metalowym chwytem magne-
tycznym na linerze.

3) Kape kolanowa nalezy rozwina¢ na leju protezowym, az do uda.

6.2 Zdejmowanie protezy

1) Kape kolanowag zwing¢ na leju protezowym, rozpoczynajac od
uda.

2) Kikutiliner wyciaggnac z leja protezowego.
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7 Czyszczenie

Ponowne zastosowanie na
czyszczenie.

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zaraz-
kami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

innej osobie i nieprawidiowe

Zabrudzenia w leju protezowym lub w linerze moga ograniczy¢ dziata-
nie Dynamic Vacuum System.

1) Produkt prosimy wyptukac czysta, biezaca woda.

2) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha miekka $cierka.

3) Wilgotnosc resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

8 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.
Przeprowadzac¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

W celu nattuszczenia cylindra lub uszczelki ttoka nalezy stosowaé
Polylub GLY 801.

vvyy

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
diowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.



9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjg
objete sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych,
produkeyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w
stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spotka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Oznaczenie 4R220
Masa [g] 210
Wysokos¢ systemowa [mm] 37
Wysokos$¢é montazowa [mm] 31
Materiat Aluminium
Maks. masa ciata [kg] 150

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-06-28

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak addédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmer(il6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kiilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) lehetévé teszi az aktiv vaku-
umellatast. Egy beépitett dugattyls szivattyaval rendelkezé kompo-
nensbdl, egy liner (bélésbdl) és egy térdgumibal all.

Véakuum l|étrehozasahoz a Dynamic Vacuum System a csonk és a tok
kozotti emelémozgasokat hasznélja. A szivattyd dugattylja magnessel
van ellatva. A fémes ellendarabja a lineren talalhaté. A lendiileti fazis-
ban a bélés és a tok kozotti teriletrdl levegd szivodik be a hengerbe;
tamaszfazisban a levegd kifelé kényszeriil. Igy allandé vakuum jon 1ét-
re, amelynek szintje a felhasznal aktivitasi szintjéhez igazodik.

1.2 Kombinaciods lehetéségek

A termék megfelel6 miikodésének biztositasa érdekében a terméket
csak az ebben a fejezetben meghatarozott komponensekkel egytt
hasznalja.

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekétd elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikod6képességét nem vizsgaltuk.

Az Ottobock k K kombinacisia

p k korlatai
Engedélyezett liner: 6Y94

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.
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2.2 Alkalmazasi teriilet

A termékhez engedélyezett legnagyobb testsuly
* Az engedélyezett legnagyobb testsily a m(iszaki adatokban talal-
hat6 (lasd ezt az oldalt: 97).

2.3 Kornyezeti feltételek
M dett kornyezeti
Uzemi hémérsékleti tartomany -10 °C +60 °C kozétt

Megengedett relativ paratartalom 0% és 90% kozo6tt, nem lecsapo-
do

Nem geng
Mechanikus rezgések és utések

|zzadsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivo részecskék (pl. hintépor)

t korny

2.4 Elettartam

A terméket a gyartd 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznalé aktivitasi fokatol fuggéen max. 5 év élettartamnak felel
meg.

3 Biztonsag
3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

CecreovEs]

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A OVATOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mi-
szaki hibakra.

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye
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» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tdlzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 92).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehets-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatdja tartal-
maz.

» Aterméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellené-
rizze a termék esetleges sériléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyart6 altal vagy szakmihelyben, stb.)

» A sérillés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne
hasznalja a terméket a tesztelt élettartamon tul.

» A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében a ter-
méket kizarolag egyetlen beteg hasznélhatja.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje dvatosan a
terméket.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha sérii-
léseket gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikodése. Tegye
meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakmdhelyben, stb.)

» Tartsa a terméket tavol a magneses mezékre érzékeny késziilékek-
16l és targyaktdl (pl. szivritmus-szabalyozoktdl, elektronikus eszko-
z0kt6l, magneskartyaktol). A termékben Iévé magnesek hatassal
lehetnek mas eszkozokre és targyakra, illetve karosithatjak azokat.

» Tartsa be a gyarté magneses mezSkre vonatkozé utasitasait (pl.
orvosi implantatumok esetében).

A miik6dés meg
nalat soran

A funkciobeli valtozasok pl. egy médosult jarasképpel, a protéziskom-
ponensek egymashoz viszonyitott poziciéjanak moédosulasaval, vala-
mint zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

vagy el k jelei a hasz-



4 Szallitasi terjedelem

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

4R220 Dynamic Vacuum System (lasd ezt az abrat: 1)
Teé- M_erln- Megnevezés Azonosité Hibas felépités vagy szerelés
tel | yiség e . Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongélédasa miatt
1 Hasznélati Gtmutaté - » Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.
1 1 Hengertest 4X324=3
2 1 I?ugattyli -
3 1 UtkézGgy lrd 4X339 » Elsfordulhat, hogy az On orszagaban nem mindegyik anyag kap-
4 1 Tavtart6 lemez 4X314 hat6. Ebben az esetben vegye fel a kapcsolatot a gyart6 helyi
5 4 Belithet6 persely 5X163 képvisel6jével és kérjen tdjékoztatast a helyettesité anyagokkal
6 4 Siillyesztett fej(i csavar 501S5128=M6x22 kapcsolatban.
4 _ 5015128=M6x25 5.1 A tokkészités el6készitése
7 1 Szelephively -
8 1 | Kacsacsérii szelep - [INFORMACIO |
9 1 Gipszcsavar 503S3 A Dynamic Vacuum System teljes terhelésii tokkal és specialisan ki-
10 1 Szelepbabu — alakitott tokkal is hasznélhatd. Tartsa be a kovetkez utasitasokat:
11 1 Szilikonbabu — » A gipszlenyomat készités soran valtozatlan linerrel nyomja be a
12 1 Dugattyubabu - csonk hOS'SZét' ) . .
13 1 Specialis zsir Polylub GLY 801 633F30=2 » Modellezés soran ne véagja le a gipszmodellt.
14 1 Szerelékulcs 4X338 > Szilkséges anyagok: dugattyibabu, szilikonbabu, szelepbabu
rovid vagy hosszl, cs6harisnya 99B25, PVA-féliatoml6
Pétalkatrészek/orv ikai eszkoz tartozékai (ni L 99B81=70X19X5, kétézézsineg, viasz 633W8, mijanyag szalag
a szallitasi terjedel ) 636K8*
Megnevezés Azonosité 1) A gipszmodellt disztalisan lapitsa el gy, hogy a dugattyibabu a
Alkatrészcsomag (1 dugattyd, 1 iitkdzgy(ir) 4X320=N végtag hossztengelyében elhelyezheté legyen. (lasd ezt az
Alkatrészcsomag (1 szelephiively, 2 kacsacséri 4X322 abrét: 2). Helyezze a dugattydbdbut a gipszmodellre, és lazan
szelep) régzitse egy gipszcsavarral.
Babukészlet (1 dugattyibabu, 1 szilikonbabu, 1 4X326 2) Hazzon a gipszmodellre egy csdharisnyat.
szelepbébu, 1 gipszcsavar) 3) Kosse el a cséharisnyat a dugattyubabu és a gipszmodell kozott,
és vagja le a csGharisnya kiallo részét. (lasd ezt az abrat: 3).
4) Csavarja be teljesen a gipszcsavart (lasd ezt az abrat: 4).
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5)

7)
8)

P

INFORMACIO: A teszttok elké:
PVA-féliatomlére.

Huzzon egy bedztatott PVA féliat a gipszmodellre.

Kosse a PVA-féliatomlét egy zsinérral a dugattybéabu alulvagasa-
ba (lasd ezt az abrat: 5).

Szikével vagja le a PVA-foliatoml6 kialld részét.

Helyezze a szilikonbabut a dugattytibabura. Ugyeljen arra, hogy a
PVA-félia ne alljon ki (lasd ezt az abrat: 6).

INFORMACIO: Ne zérja be beliilrdl a hengertestben a kils-
kényilast. A h test elhelyezése utan csavarja be a sze-
lepbabut.

Helyezze a hengertestet a dugatty(babura. Végezze el a kilokényi-
las mediolateralis bedllitasat a szerkezettdl figgden.

nincs

10) Szigetelje a hengeres fejli csavarokat fejét viasszal.
11) Zarja le a hengeres fejli csavarok fejét miianyag szalaggal (lasd

ezt az dbrat: 7).

12) Csavarja be a szelepbabut a kilokényilasba, amig az O-gydiri el

nem zarja szelepbabu nyilasat (lasd ezt az abrat: 8).

13) Mianyag szalaggal zarja le a szelepbabu nyilasat.

5.2 A protézistok elkészitése
5.2.1 Opcionalis: teszttok elkészitése

>

1)
2
3)
4)

5)
6)
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Javasolt anyagok: ThermoLyn (pl. ThermoLyn ,merev” 616T52*,
Thermolyn ,atlatsz6” 616T83*), BetaSil 616S5*

A tok gyartasanak el6készitése (lasd ezt az oldalt: 93).

Ragasszon 2-2 csik mianyag szalagot a henger f6lé, hosszirany-
ban elére és hatra. Ezaltal a henger a felpréobalast kovetden job-
ban eltavolithaté. (lasd ezt az abrat: 9).

Ragasszon egy csik miianyag szalagot a henger proximalis pere-
me koré, hogy a tok tomitve legyen (lasd ezt az abréat: 9).

Végezze el a mélyhuzasi folyamatot.

A tok elkészitése (lasd ezt az oldalt: 95).

Ha a tok tomitetlen: zarja le a hengertest atmenetét a tok belsé
oldalahoz BetaSil-el.

5.2.2 A labszartok laminalasa

Az ebben a dokumentumban leirt vasalés a termék felhasznaléjanak
legnagyobb testsllydhoz van engedélyezve. A vasalds minden moé-
dositasa az ortopédiai m(iszerész felelGssége ala tartozik.

>

Sziikséges anyagok: perlon csétriké 62373=8 vagy 623T3=10,
cs6harisnya 81A1=8 vagy 81A1=10, szénszalas szovetszalag
616B1=25xx*, szénszéalas-UD-toml6 616G2, szénszdlas szovott
cs6 616G 15, PVA-foliatomlé 99B81=100X19X5, Orthocryl-lamina-
légyanta 80:20 PRO 617H119, kotézézsineg, polietilén ragaszto-
szalag 627B40

A tok gyartasanak el6készitése (lasd ezt az oldalt: 93).

Szabjon le egy darab perlon csétrikdt (a gipszmodell 2-szeres
hosszusagara).

Huzza ra a perlon csétrikét a gipszmodellre, annak a pereméig. A
perlon csétriké masik felét kosse el, és hajtsa vissza a gipszmo-
dellre (lasd ezt az abréat: 10).

Szikével szabaditsa ki a szelepbabut (lasd ezt az abrat: 11).
Tekerjen kotozézsineget a szelepbabu koré, és kosse el szorosan
a perlon csétrikét a hengertest disztalis hornyaban (lasd ezt az
abrat: 12).

INFORMACIO: Szorosan kdsse el, hogy a laminalast kdvets-
en a tok légmentes legyen.

Ugy kosse el a 2 réteg perlon cs6trikét a hengertest aldvagasa-
ban, hogy réafekiidjenek a hengertestre (lasd ezt az abrat: 13).
Tegyen egy réteg szénszalas szovetszalagot a kozépsikhoz kozeli
térdizilettél a hengertesten at az oldalsé térdiziletig (lasd ezt az
abrat: 14).

Helyezzen egy réteg szénszalas szovetszalagot az MPT-ponttél
(mid patella tendon, kzépsé térdizilet inszalagja) a hengertesten
at a térdhajlat kivagasaig (lasd ezt az abrat: 15).



9)

Korkorésen helyezzen fel egy réteg szénszélas szovetszalagot az
MPT-pont (mid patella tendon, térdkalacs - in kdzépvonala) ma-
gassagaban (lasd ezt az abrat: 16).

10) Huzzon a gipszmodellre egy cs6harisnyat.
11) Tegye szabadda a szelepbabut.
12) Tekerjen kotozézsineget a szelepbdbu koré, és kosse el szorosan

a csdharisnyat a hengertest disztalis hornydban (lasd ezt az
abrat: 17).

13) Egy perlonszallal szorosan késse el a csdharisnyat a hengertest

alavagasaban (lasd ezt az abrat: 18).

14) Szabjon le egy darab szénszalas szovetcsovet (a gipszmodell

hosszanak 1,3-szorosara).

15) Huzza a szénszélas szdvetcsovet a gipszmodellre annak pereméig

(lasd ezt az 4brat: 19).

16) A test disztalis végén kosse el a tulnyulé szénszélas szovetcsovet,

és hajtsa vissza a gipszmodellre (lasd ezt az abrat: 20).

17) Szorosan kosse el a szénszélas szovetcsovet a hengertest diszta-

lis hornyaban.

18) Egy perlonszallal szorosan kosse el szénszalas szovetcsovet a

hengertest alavagasaban.

19) Tegye szabadda a szelepbabut.
20) Huzzon a gipszmodellre egy cséharisnyat.

Tok szénszalas feliilettel

1)

4)
5)

6)

Szabjon le egy darab szénszalas-UD-t6ml6t (a gipszmodell 2-sze-
res hosszUséagara).

A szénszalas-UD témlét hiizza a gipszmodellre annak pereméig.

A disztalis végén kosse el a tobblet szénszélas-UD-témlét, és hajt-
sa vissza a gipszmodellre.

Huzzon a gipszmodellre egy cséharisnyat.

KellGsitse és huzza ra a gipszmodellre a hosszabb PVA-foliatom-
16t.

Végezze el a laminalast az Orthocryl hasznalataval.

8)
9)

Haal gyantat ki itette: a tobblet lami-
nalé gyantéat a hengertest teriiletérél egy polietilén ragasztészalag
korbetekerésével nyomja ki a testtél tavoli irdnyba. Tekerje szoro-
san korbe, hogy a tok légmentes legyen.

Varja meg, mig a laminalé gyanta kikeményedik.

A tok elkészitése (lasd ezt az oldalt: 95).

Tok szénszalas feliilet nélkiil

Szabjon le egy darab szénszalas-UD-toml6t (a gipszmodell
1,5-szeres hosszlsagara).

Huzza a szénszalas-UD tomlét a gipszmodell disztélis felére (lasd
ezt az dbrat: 21).

A disztalis végén kosse el a tobblet szénszéalas-UD-t6ml6t, és hajt-
sa vissza a gipszmodellre (lasd ezt az dbrat: 22).

Kosse el a szénszalas-UD toml6t a hengertest alavagasaban (lasd
ezt az abrat: 23)

Szabjon le egy darab perlon csétrikét (a gipszmodell 2-szeres
hosszusagara).

Huzza ra a perlon csétrikét a gipszmodellre, annak a pereméig. A
perlon csétriké masik felét kosse el, és hajtsa vissza a gipszmo-
dellre (lasd ezt az abrat: 24).

Kell6sitse és hizza ra a gipszmodellre a hosszabb PVA-féliatomlét
(lasd ezt az abrat: 25).

Végezze el a laminalast az Orthocryl hasznalataval.

Haal alo gyantat kielégito étteritette: a tobblet lami-
nalé gyantat a hengertest teriiletérdl egy polietilén ragasztészalag
korbetekerésével nyomja ki a testtdl tavoli iranyba. Tekerje szoro-
san korbe, hogy a tok légmentes legyen.

10) Varja meg, mig a laminal6 gyanta kikeményedik.
11) Atok elkészitése (lasd ezt az oldalt: 95).

5.3 Tok elkészitése

>

1)

Sziikséges anyagok: szerelGkulcs, bitheté perselyek, szilikon
kotéanyag 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2
Jeldlje be és vagja ki a tok konturjat.
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4)
5)

6)
7)
8)
9)

Csiszolja ki a szelepbabut, és tavolitsa el a miianyag szalagot.
Csavarja ki és Grizze meg a szelepbabut. A teszttok elkészitése
utan a végleges tok legyartasahoz még mindig sziikség van a sze-
lepbabura.

Tavolitsa el a tokot a gipszmodellrdl.

Vegye ki a dugattyubabut és a szilikonbéabut egyiitt a gipszmodell-
bél, majd helyezze be azokat Ggy a hengerbe, hogy az le legyen
zarva (lasd ezt az abrat: 26).

Zarja le a dugattyibabu nyilasat mianyag szalaggal.

Csavarja be a szelepbabut (lasd ezt az dbrat: 27).

Csiszolja le a tok konturjat.

Csiszolja le a tengely disztalis végét a hengeres fejli csavarok fe-
jéig (lasd ezt az brat: 28).

10) Vegye ki a hengeres fejii csavarokat.
11) Csiszolja sikba a tengely disztélis végét, és ellendrizze egy sima

fellleten.

12) Tisztitsa meg a tok disztélis végén 1évé 4 nyilast a szennyezédé-

sektdl. Ez biztositja, hogy a belithetd perselyek sikban fekiidjenek
a hengertestre.

13) INFORMACIO: A beiithetd perselyeknek kb. 1 mm-rel ki kell

allniuk a laminatumbél. Ez biztositja az erdatvitelt a Dyna-
mic Vacuum System rendszerhez.

Kenje be a beiitheté perselyeket szilikonos kétéanyaggal, és he-
lyezze be Gket a nyilasokba gy, hogy a bevagas legyen eldl (lasd
ezt az abrat: 29).

14) Csavarja ki a szelepbabut.

15) Vegye ki a dugattyibéabut és a szilikonbabut a tokbdl.

16) Szalazasmentes kenddvel tordlje ki a henger belsejét.

17) Zsirozza meg a hengertér és a szelephiively O-gy(r(iit a mellékelt

18) MEGJEGYZES! Ne engedj
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Polylub GLY 801 ken6anyaggal.

19) Csavarja a szelephiivelyt a tokba (meghtzasi nyomaték: 3 Nm).
20) A dugattydt teljesen, iitkézésig dugja be a hengerbe (lasd ezt az

abrat: 31).

21) Helyezze be az Utk6z6gydir(t a henger menetébe, és hizza meg a

szerelSkulccsal (lasd ezt az abrat: 32).

5.4 Tokadapter felszerelése

A disztalis protéziskomponensekhez val6 csatlakoztatds egy tokadap-
terrel torténik. Az 6sszeszereléshez egy tavtartd lemezt kell behelyezni
a tengely disztélis végén 1év6 belitheté perselyekre. A tavtart6 lemez
nem fekhet fel a laminatumra annak érdekében, hogy az erGatvitel a
Dynamic Vacuum Systemre biztositott legyen.

Sziikséges szerszamok és anyagok:

Nyomatékkulcs 710D4, Loctite® 636K 13, tavtartd lemez, sillyesz-
tett fejii csavarok 501S128=M6x22 vagy 501S5128=M6x25
Helyezze fel a tavtart6 lemezt a tokra (lasd ezt az abrat: 33).
Ha a piramisbefog6 vagy a piramisadap
lyezze a nyomoélemezt az adapterre.

Helyezze fel az adaptert a tokra (lasd ezt az abrat: 34).
Opcionalis: Allitsa be a piramisbefogét vagy a piramisadaptert.
MEGJEGYZES! Csak az itt megadott csavarokat hasznalja.
Vdlassza ki a megfelel§ siillyesztett fejii csavarokat.

Régzitett pir d isbefogé: 5015128=M6x22
Elfordithaté piramisad fogé: 5015128=M6x25
Biztositsa a csavarokat Loctite® csavarbiztositoval.

Csavarja be a 2 hatulsé sullyesztett fejii csavart, majd hizza meg
azokat (meghuzasi nyomaték: 12 Nm).

Csavarja be 2 eliils6 siillyesztett fejli csavart, majd hizza meg
azokat (meghuzasi nyomaték: 12 Nm).

0: He-

£,
forg:

/pir

/pir

6 Hasznalat

hogy a (1] p zsir-

ral érintkezzen.
Helyezze be a kacsacsérii szelepet a szelephivelybe gy, hogy a
hegyes oldala legyen eldl (lasd ezt az brat: 30).

A VIGYAZAT

A termék hasznalata térdgumi nélkiil
Sérilésveszély a csatlakozas varatlan kioldasa miatt




» A terméket mindig térdgumival hasznélja, hogy létre lehessen
hozni a vakuumot.

6.1 Belépés a protézisbe

1) Helyezze a linert a végtagra (gy, hogy a disztalis vég a végtag
hossztengelyével egy vonalban legyen. Gorgesse le a lagyrészek
elcslszéasa vagy légzarvanyok nélkill, rancmentesen a linert a vég-
tagra.

2) Lépjen be a linerrel a tokba. A Dynamic Vacuum System du-
gattydjaban 1év6 magnesek csatlakoznak a lineren Iévé fémes el-
lendarabhoz.

3) Gorgesse le a térdgumit a tokon keresztiil a combra.

6.2 A protézis kihuzasa

1) Gorgesse le a térdgumit a combrdl a tokra.

2) Huzza ki a végtagot a linerrel egyiitt a tokbdl.

7 Tisztitas

Ujbéli h alat mas élyeken és tisztitas

A csirdk altal okozott szennyez6dések bérirritaciokat, ekcémak kép-
z6dését vagy fertézéseket okoznak

» Aterméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A tokban vagy a lineren 1év6 szennyez6dések karosithatjak a Dynamic
Vacuum System mikodését.

1) Tiszta, édes vizzel dblitse le a terméket.

2) A terméket puha ruhaval torélje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegén széritsa ki.

8 Karbantartas
» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a miikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

> Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

» Hasznélja a Polylub GLY 801-et a henger vagy a dugatty( tomité-
sének utankenéséhez.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznélé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelel6en véltozhatnak.

9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nosen a termék szakszeriitlen hasznélataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfelelGség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkézokrél szolé 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

9.3 Jotallas

A gyartd a vasarlas idépontjatol vallal jotallast a termékre. A jotallas
azokra a hianyossagokra terjed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-,
gyartasi vagy tervezési hibakra vezethetSk vissza, és amelyeket a jotal-
lasi idén bell érvényesitenek a gyartéval szemben.

A jotéllasi feltételekkel kapcsolatban a gyarté illetékes forgalmazéja
nyUjt bévebb tajékoztatast.

10 Miiszaki adatok

Azonosito 4R220
Sily [g] 210
Rendszermagassag [mm] 37
Beszerelési ag [mm] 31
Anyag Aluminium
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\ Azonosito \ 4R220
I b aly [kgl \ 150

y

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-06-28

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném poutziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) umoznuje aktivni podtlak. Se-
stava z komponentu s integrovanym pistovym cerpadlem, lineru a krytu
kolenniho kloubu.

Dynamic Vacuum System vyuziva pro vytvoreni podtlaku rotacni a pis-
tové pohyby mezi pahylem a pahylovym lizkem. Pist pumpy je vybave-
ny magnetem. Kovovy protikus je umistény na lineru. Béhem Svihové
faze je vzduch z oblasti mezi linerem a pahylovym lizkem nasavan do
vélce, zatimco béhem stojné faze je vzduch vytlatovan ven. Timto zpQ-
sobem vznikd permanentni podtlak, jehoz Uroven se pfizpUsobuje
stupni aktivity uzivatele.

1.2 Moznosti kombinace komponentti

Produkt sestavte jen s komponenty uvedenymi v této kapitole, aby
byla zajisténa bezvadna funkce.
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Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji
kompatibilnimi modul&rnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

o i kombinaci pro komp v Ottobock

Pfipustny liner: 6Y94

2 Pouziti k urcenému ucelu

2.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Oblast pouZiti

Produkt je schvaleny pro télesnou hmotnost do max.

*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych

udajich (viz téz strana 104).

2.3 Okolni podminky
Prip é okolni p
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C
Pfipustna relativni vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzuijici

Nepfipustné okolni podi
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny
Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. talek)

2.4 Provozni Zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 milidny zatéZovacich cyklu.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-
né aktivity uZivatele.



3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolid

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

l:l Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

>

>

Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zadnému nad-
mérnému namahani (viz téZ strana 98).

Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ucinte vhodna opateni: (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Nepouzivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se
zabranilo riziku poranéni a Skodam zpUsobenym produktem.
PouZzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo
riziku poranéni a $kodam zpisobenym produktem.

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouZziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

>

>

Zjisténi zmén f

Udrzujte produkt v bezpeéné vzdalenosti od pfistroji a pfedméti
citlivé reagujicich na magneticka pole (napf. kardiostimulatory,
elektronické pfistroje, magnetické karty). Magnety v produktu mo-
hou ovliviiovat nebo poskodit jiné pfistroje nebo predméty.
Dodrzujte pfipadné instrukce vyrobce (napt. Iékafského implanta-
tu) ohledné magnetickych poli.

vi i nebo i pfi pouzi-

vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentl a také
podle hluénosti komponentt pfi chizi.

4 Rozsah dodavky
4R220 Dy ic V. Sy (viz obr. 1)
Poz. | Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi

1 Navod k pouZiti -

1 1 Vilcové téleso 4X324=3

2 1 Pist -

3 1 Dorazovy krouzek 4X339

4 1 Distancni deska 4X314

5 4 Narazeci pouzdro 5X163

6 4 Zapustny Sroub 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25

7 1 Pouzdro ventilu -

8 1 Zobéakovy ventil -

9 1 Sroub do sadry 50353

10 1 Laminaé&ni pomucka ventilu -

11 1 Silikonova laminaéni pomicka -

12 1 Laminaéni pomucka pistu -

13 1 Specialni mazivo Polylub GLY 633F30=2

801

99



4R220 Dynamic Vacuum System (viz obr. 1)

» Délku pahylu s linerem zachovejte béhem tvarovani sadrového

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponenti protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn{ pro stavbu a montaz.

» Mozna, Ze ve vasi zemi nejsou vSechny materialy dostupné. V ta-
kovém pripadé se spojte s mistnim zastoupenim vyrobce za uce-
lem ziskani informaci ohledné alternativnich materiald.

5.1 Pfiprava pro vyrobu pahylového lizka

Dynamic Vacuum System lze pouzivat jak s pIné kontaktnim tak i s
ucelové modelovanym pahylovym ltzkem. Pfi tom je nutné dodrzovat
nasledujici pokyny:

Poz. | Mnoz- | Nazev Oznaéeni otisku nezménénou.
stvi » Sadrovy model béhem modelovani nezkracuijte.
14 1 Montazni kli¢ 4X338 > Potfebny material: Lamina¢ni pomtcka pistu, silikonova lami-
F7TI = < T 3 naéni pomdicka, laminaéni pomicka ventilu kratka nebo dlouha,

B Nsbiradn(idily/ps (nej dodavky)is hadivord punéogka 00825, PVA foliovs hadics SOBB1=70X10X5.
Nazev_ — — - — Oznaceni motouz, vosk 633W8, Plastaband 636K8*
?ada Jednotlivjch dild (1 pist, 1 dorazovy krou- 4X320=N 1) Zplostéte sadrovy model distalné tak, aby bylo mozné umistit lami-
2ek) - — — . nacéni pomicku pistu v podélné ose pahylu (viz obr. 2). Umistéte
Sada jednotlivjich dili (1 pouzdro ventilu, 2 zo- 4X322 laminaéni pomiicku na sadrovy model a lehce ji upevnéte pomoci
bakové ventily) Sroubu do sadry.
Saﬁda Ial,nina(“:n?(?h p°"!'?'°9|f (1vlarminaéun|' po- 4X326 2) Pretahnéte hadicovou punéosku pres sadrovy model.
muclkavp[stu, 1°S'|'k°"°"? Iaml?acnl pOmI:ICka, 1 3) Podvazte hadicovou pundosku mezi lamina¢ni pomickou pistu a
laminaéni pomicka ventilu, 1 $roub do sédry) sadrovym modelem a pfeénivajici hadicovou punéosku odfiznéte

(viz obr. 3).

4) Zasroubujte zcela Sroub do sadry (viz obr. 4).

5) INFORMACE: Pro vyrobu zkusebniho lizka neni PVA féliova
hadice zapotrebi.
Natahnéte na sadrovy model zmékéenou PVA féliovou hadici.

6) Podvazte PVA foliovou hadici motouzem v podfiznuti laminacni po-
mucky pistu (viz obr. 5).

7) Presahujici PVA féliovou hadici odfiznéte skalpelem.

8) Polohujte silikonovou laminaéni pomicku na laminaéni pomucce
pistu. Pfitom dbejte na to, aby PVA fdlie neprecnivala (viz obr. 6).

9) INFORMACE: Neuzavlre]te zevnltr vyfukovy otvor ve valco-
vém télese. Nas p ucku ventilu po
umisténi valcového telesa do polohy.
Umistéte valcové téleso na laminac¢ni pomtcce pistu. Provedte
mediolateralni vyrovnani vyfukového otvoru v zavislosti na stavbé.

10) Odizolujte hlavy imbusovych $roubd voskem.

11) Uzavrete hlavy Sroubti imbus Plastabandem (viz obr. 7).

12) Nasroubujte laminaéni pomutcku ventilu do vyfukového otvoru, do-
kud se otvor neuzavie O-krouzkem na laminaéni pomicce ventilu
(viz obr. 8).




13) Uzaviete vyfez lamina¢ni pomucky ventilu Plastabandem.

5.2 Vyroba pahylového luzka
5.2.1 Volitelné: Vyroba zkusebniho lizka

>

1)
2)

3)

Doporuc¢eny material: ThermolLyn (napf. ThermoLyn steif
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Pfiprava vyroby pahylového lizka (viz téZ strana 100).

Pres vélec nalepte v podéIném sméru anteriorné a posteriorné po
2 pruzich Plastabandu. To umozni snazsi vyjmuti valce po prove-
deni zkousky (viz obr. 9).

Na proximalni okraj vélce nalepte cirkularné jeden prouZek Plasta-
bandu pro utésnéni pahylového Iizka (viz obr. 9).

Provedte postup hlubokého tazeni.

Dokonéeni pahylového IUzka (viz téZ strana 102).

Pokud je pahylové lizko netésné: Prechod mezi télesem vélce
a vnitini stranou pahylového luzka zaizolujte BetaSilem.

5.2.2 Laminovani bércového lizka

Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvaleno pro télesnou
hmotnost uZivatele produktu. Za kazdou zménu armovani nese odpo-
védnost ortotik-protetik.

>

Potfebny material: Perlonova trikotova hadice 623T3=8 nebo
623T3=10, hadicova punocha 81A1=8 nebo 81A1=10, karbono-
va tkanice 616B1=25x* UD karbonova hadice 616G2, karbonova
pletena hadice 616G15, PVA fdliova hadice 99B81=100X19X5,
laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119, motouz, po-
lyethylenova lepici paska 627840

Pfiprava vyroby pahylového lizka (viz téZ strana 100).

Prifiznéte 1 kus perlonové trikotové hadice (dvojnasobek délky
sadrového modelu).

Pfes sadrovy model natdhnéte perlonovou trikotovou hadici az k
okraji. Druhou polovinu perlonové trikotové hadice podvazte a
ohriite pfes sadrovy model (viz obr. 10).

Obnazte skalpelem laminaéni pomucku ventilu (viz obr. 11).
Ovifite motouz okolo laminaéni pomtcky ventilu a pevné podvazte
napnutou perlonovou trikotovou hadici v distalni drazce télesa val-
ce (viz obr. 12).

INFORMACE: Podvazanl musl byt radne utazene, aby bylo
pahylové lizko po d

Podvazte 2 vrstvy perlonové trikotové hadice v podfiznuti télesa
valce tak, aby dosedaly na téleso vélce (viz obr. 13).

Jednu vrstvu karbonové tkanice vedte od medialniho kondylu pfes
téleso valce k lateralnimu kondylu (viz obr. 14).

Jednu vrstvu karbonové tkanice vedte od bodu MPT (stfed pately)
pres téleso valce az k vyfezu zékoleni (viz obr. 15).

Jednu vrstvu karbonové tkanice umistéte cirkularné na vysku bodu
MPT (stfed pately) (viz obr. 16).

10) Pres sadrovy model natdhnéte hadicovou puncochu.
11) Obnazte lamina¢ni pomicku ventilu.
12) Ovirite motouz okolo laminaéni pomticky ventilu a pevné podvazte

hadicovou punéochu v distélni drazce télesa valce (viz obr. 17).

13) Hadicovou puncochu pevné podvazte perlonovym vldknem v pod-

fiznuti télesa valce (viz obr. 18).

14) Prifiznéte kus karbonové pletené hadice (1,3nasobek délky sadro-

vého modelu).

15) Karbonocou pletenou hadici natahnéte pres sadrovy model az k

okraji (viz obr. 19).

16) Precnivajici pletenou hadici z karbonového vldkna na distalnim

konci podvazte a ohrrite pres sadrovy model (viz obr. 20).

17) Karbonovou pletenou hadici pevné podvazte v distalni drazce téle-

sa valce.

18) Napnutou karbonovou pletenou hadici pevné podvazte perlono-

vym vldknem v podfiznuti télesa vélce.

19) Obnazte lamina¢ni pomucku ventilu.
20) Pres sadrovy model natdhnéte hadicovou puncochu.
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Pahylové lizko s karbonovym vzhledem

1) Pristiihnéte kus UD karbonové hadice (dvojnasobek délky sadro-
vého modelu).

2) UD karbonovou hadici natahnéte pres sadrovy model az k okraji.

3) Precnivajici UD karbonovou hadici na distalnim konci podvazte a
ohrfite ji pfes sadrovy model.

4) Pres sadrovy model natdhnéte hadicovou puncochu.

5) Zmékcete delsi PVA folii a natahnéte ji na sadrovy model.

6) Provedte laminovani Orthocrylem.

7) Kdyz je laminacni pryskyfice dostatecné rozprostiena: vy-
tlacte prebyte¢nou laminacni pryskyfici v oblasti télesa valce ovi-
nutim polyethylenové pasky v distalnim sméru. Pfitom ovijejte pev-
né, aby bylo pahylové lizko hermeticky utésnéné.

8) Nechte laminacni pryskyfici vytvrdit.

9) Dokonceni pahylového lizka (viz téz strana 102).

Pahylové lizko bez karbonového vzhledu

1) Ustfihnéte kus UD karbonové hadice (1,5nasobek délky sadrové-
ho modelu).

2) Natahnéte UD karbonovou hadici pfes distalni polovinu sadrového
modelu (viz obr. 21).

3) Precnivajici UD karbonovou hadici na distalnim konci podvazte a
ohriite ji pfes sadrovy model (viz obr. 22).

4) Podvazte UD karbonovou hadici v podfiznuti télesa valce. (viz
obr. 23)

5) Prifiznéte 1 kus perlonové trikotové hadice (dvojnasobek délky
sadrového modelu).

6) Pres sadrovy model natahnéte perlonovou trikotovou hadici az k
okraji. Druhou polovinu perlonové trikotové hadice podvazte a
ohriite pfes sadrovy model (viz obr. 24).

7) Zmékcete delSi PVA folii a natdhnéte ji na sadrovy model (viz
obr. 25).

8) Provedte laminovani Orthocrylem.
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Kdyz je laminacni pryskyfice dostatecné rozprostiena: vy-
tlacte prebyte¢nou laminacni pryskyfici v oblasti télesa valce ovi-
nutim polyethylenové pésky v distalnim sméru. Pfitom ovijejte pev-
né, aby bylo pahylové lizko hermeticky utésnéné.

10) Nechte laminacni pryskyfici vytvrdit.
11) Dokonéeni pahylového lUzka (viz téZ strana 102).

5.3 Dokonéeni pahylového lizka

6

@~

)
)
)
9)

Potiebny material: Montazni kli¢, narazeci pouzdra, silikonové
lepidlo 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

Vyznaéte kontury pahylového lizka a vyfiznéte je.

Brou$enim odhalte lamina¢ni pomicku ventilu a odstrafite Plasta-
band.

Vysroubuijte laminacni pomucku ventilu a uschovejte ji. Po vyrobe-
ni zkusebniho lizka bude laminaéni pomiicka ventilu zapotfeni jes-
té pro vyrobu definitivniho pahylového lGzka.

Sejméte pahylové [zko ze sadrového modelu.

Sejméte laminaéni pomicku pistu spole¢né se silikonovou lami-
nacni pomicku ze sadrového modelu a zasufite ji do vélce, aby
byl uzavieny (viz obr. 26).

Zaslepte diru v laminaéni pomucce pistu Plastabandem.
Nasroubujte laminaéni pomucku ventilu (viz obr. 27).

Zbruste kontury pahylového luzka.

Zbruste distalni konec lizka az na hlavy Sroubd imbus (viz
obr. 28).

10) Odstrarite Srouby imbus.
11) Zbruste distalni konec pahylového lizka do roviny a zkontrolujte

jej na rovné plose.

12) Odstrarite neéistoty ze 4 otvort na distalnim konci pahylového laz-

ka. Tim se zajisti, aby narazeci pouzdra mohla rovné dosednout na
valcové téleso.



13) INFORMACE: Narazeci pouzdra musi vyénivat ven z lamina-

tu cca 1 mm. Tim se zajisti pfenos sil na dynamicky podtla-
kovy systém.

Potiete narazeci pouzdra silikonovym lepidlem a vsadte je do ot-
vort vrubem dopfedu (viz obr. 29).

14) Vysroubujte laminaéni pomucku ventilu.
15) Odstrafite laminaéni pomucku pistu a silikonovou laminaéni po-

mucku z pahylového luzka.

16) Vytfete prostor valce pomoci hadru, ktery nepousti chloupky.
17) Namazte prostor valce a O-krouzky pouzdra ventilu pfilozenym

mazivem Polylub GLY 801.

18) UPOZORNENI! Dbejte na to, aby zobakovy ventil nepfisel do

styku s mazivem.
Nasadte zobakovy ventil Spicatou stranou dopfedu do pouzdra
ventilu (viz obr. 30).

19) Nasroubujte pouzdro ventilu do pahylového lizka (utahovaci mo-

ment: 3 Nm).

20) Zastrcte pist do vélce az na doraz (viz obr. 31).
21) Nasadte dorazovy krouzek do zavitu valce a utdhnéte montaznim

klicem (viz obr. 32).

5.4 Montaz lizkového adaptéru

Spojeni s distalnimi komponenty protézy se vytvofi pomoci protézo-
vych komponentu. Za G¢elem montaze se polozi distanéni desti¢ka na
narazeci pouzdra v distalnim konci lGZka. Distan¢ni desti¢ka nesmi do-
sedat na laminat, aby byl zaru¢en pfenos sil k dynamickému podtlako-
vému systému.

>

1)
2

3)

Potiebné naradi a materialy:

Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 241 636K13, distanc¢ni deska,
Srouby se zapustnou hlavou 501S128=M6x22  nebo
5015128=M6x25

Nasadte distan¢ni desku na pahylové lGzko (viz obr. 33).

Kdyz je adjustaéni jadro nebo adj éni py ¢na
Umistéte pfitlacnou desku na adaptéru.

Nasadte adaptér na pahylové luzko (viz obr. 34).

4) Alternativa: Vyrovnejte adjustacni jadro nebo adjustacni pyrami-
du.

5) UPOZORNENI! Pouzivejte pouze Srouby, které jsou zde uve-

dené.

Vyberte vhodné Srouby se zapustnou hlavou.

Adj ¢éni  pyramida/adj éni  jadro pevné stojici:
501S128=M6x22

Adj éni da/ad ¢ jadro otoéné:

Py
501S128=M6x25

6) Zajistéte Srouby Loctitem®.

7) Nasroubujte 2 posteriorné lezici $rouby se zépustnou hlavou a
utahnéte je (utahovaci moment: 12 Nm).

8) Nasroubujte 2 anteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou a
utahnéte je (utahovaci moment: 12 Nm).

6 Pouziti

roduktu bez manzety
Nebezpeci padu v disledku neéekaného uvolnéni spojeni
» Pouzivejte produkt vzdy s manzetou, aby se mohl vytvofit podtlak.

6.1 Nasednuti do protézy
1) Nasadte liner na pahyl tak, aby distalni konec byl v ose pahylu vy-

rovnany. Narolujte liner na pahyl tak, aby se pfitom nevytvarely
sklady, nevznikaly vzduchové vméstky nebo nedochazelo k posu-
nuti mékkych tkani.

2) Nastupte linerem do pahylového ltzka. Magnet v pistu dynamické-
ho podtlakového systému se spoji s kovovym protikusem na line-
ru.

3) Narolujte nakolenku pfes pahylové lizko az na stehno.

6.2 Sejmuti protézy

1) Narolujte nakolenku ze stehna na pahylové lizko.

2) Vystupte pahylem s linerem z pahylového lizka.
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7 Cisténi

Opak é pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedosta-
tecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v dusledku konta-
minace choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Necistoty v pahylovém |Gzku nebo na lineru mohou ovlivnit spravnou
funkci dynamického podtlakového systému.

1) Produkt oplachnéte Eistou vodou z vodovodu.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrafite vysusenim produktu na vzduchu.

8 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.
Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

K domazavani vélce nebo tésnéni pistu pouzivejte Polylub GLY
801.

vvyy

9 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

104

9.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

9.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka
se vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou
materialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény
vUci vyrobci v ramcei zaruéni doby.

prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Kod zbozi 4R220
Hmotnost [g] 210
Systémova vyska [mm] 37
Stavebni vyska [mm] 31
Material Hlinik
Max. tél a hmotnost [kg] 150

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-06-28

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.




» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Acest Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) da posibilitatea unei
generari active de vacuum. Este format dintr-un element constructiv
cu o pompa cu piston integratd, un liner (captuseala de material pro-
tectiv) si o calota de genunchi.

Dynamic Vacuum System utilizeaza miscarile de ridicare dintre bont si
cupa protetica pentru generarea vacuumului. Pistonul pompei este
echipat cu magneti. Contrapiesa metalici se afla la liner. Tn timpul fa-
zei de impuls este aspirat in cilindru aerul din zona dintre liner si cupa
protetica, in timpul fazei stationare aerul este presat in afara. In acest
mod se genereaza un vacuum permanent, al carui nivel se adapteaza
la gradul de activitate al utilizatorului.

1.2 Posibilitati de combinare

Folositi produsul numai cu componentele specificate in acest capi-
tol, pentru a va asigura o functionare ireprosabila a produsului.

Aceasta componenta de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.

Limitari ale combinatiilor pentru p le Ottobock

2.2 Domeniul de aplicare

Produs aprobat pana la o greutate max. a corpului
«  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 111).

2.3 Condi

i de mediu

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara
condens

Conditii de mediu i
Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urind, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de cétre producétor la 3 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 5 ani.

3 Siguranta
3.1 Legenda simbol

A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

i de averti

Liner admis: 6Y94

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului
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» Respectaai domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitéri (vezi pagina 105).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

» Nu folositi produsul mai mult decét durata de viata functionala ve-
rificata, pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produ-
sului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de
vatamare si deteriorarea produsului.

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

» Verificati funcéionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

» Tineti la distanta produsul de aparatele si obiectele care
reactioneaza sensibil la campurile magnetice (de ex. stimulatoare
cardiace, aparate electronice, carduri magnetice). Magnetii din
produs pot afecta sau deteriora alte aparate si obiecte.

» Respectati eventualele specificatii ale producatorului referitoare la
campurile magnetice (de ex. ale unui implant medical).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitilor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.
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4 Continutul livrarii

4R220 Dy ic V. Sy (vezi fig. 1)
Poz. | Canti- | Denumire Cod
tate
1 Manual cu instructiuni de utili- -
zare
1 1 Corp cilindru 4X324=3
2 1 Piston -
3 1 Inel opritor 4X339
4 1 Placa distantiera 4X314
5 4 Bucsa de impact 5X163
6 4 Surub cu cap inecat 501S5128=M6x22
4 501S5128=M6x25
7 1 Bucsa valva -
8 1 Valva cioc de rata -
9 1 Surub gips 503S3
10 1 Sablon valva -
11 1 Sablon silicon -
12 1 Sablon piston -
13 1 Vaselina speciala Polylub GLY 633F30=2
801
14 1 Cheie de montaj 4X338
Piese de schimb/A ii (nu sunt i in ti I li-
vrarii)
D Cod
Set componente individuale (1 piston, 1 inel 4X320=N
opritor)
Set componente individuale (1 bucsa valva, 2 4X322
valva cioc de rata)
Set sabloane (1 sablon piston, 1 sablon silicon, 1 4X326
sablon valva, 1 surub gips)




5 Realizarea capacitatii de utilizare

INFORMATIE: Pentru realizarea unei cupe de testare nu este

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

>

INFORMATIE

Este posibil ca nu toate materialele sa fie disponibile in tara dum-
neavoastra. intr-un astfel de caz, adresati-va reprezentantei loca-
le a producatorului pentru a obtine informatii referitoare la materi-
ale alternative.

5.1 Pregatirea pentru confectionarea cupei

INFORMATIE

Dynamic Vacuum System poate fi folosit atat cu o cupa de incarcare
plina cat si cu o cupa protetica modelata dedicat. In acest proces
respectati urmatoarele indicatii:

» Mulati lungimea nemodificatda a bontului cu liner in timpul reali-
zarii mulajului cu ghips.
» Nu scurtati modelul din ghips in timpul modelérii.

> Materiale necesare: sablon piston, sablon silicon, sablon valva
scurtd sau lunga, ciorap tubular 99B25, tub de folie PVA
99B81=70X19X5, snur de legare, ceara 633W8, banda flexibila
636K8*

1) Aplatizati distal mulajul de ghips astfel incat sablonul pistonului sa
poata fi plasat in axul longitudinal al bontului (vezi fig. 2). Plasati
sablonul piston pe mulajul de ghips si fixati liber surubul de ghips.

2) Trageti peste mulajul de ghips un ciorap tubular.

3) Legati ciorapul tubular intre sablonul piston si mulajul de ghips si
taiati ciorapul tubular excedentar (vezi fig. 3).

4) Ingurubati complet surubul de ghips (vezi fig. 4).

niciun tub de folie PVA.

Trageti un tub din folie PVA prealabil inmuiat peste mulajul din
ghips.

Legati tubul din folie PVA cu un snur de legare in subtaietura sa-
blonului piston (vezi fig. 5).

Taiati cu un bisturiu tubul de folie PVA ramas in afara.

Plasati sablonul de silicon pe sablonul pistonului. in acest proces
acordati atentie sa nu ramana in afara folie de PVA (vezi fig. 6).
INFORMATIE: Nu ok tid ea de e in corpul
cilindrului interior. insurubati sablonul valva dupa plasa-
rea corpului cilindrului.

Plasati corpul cilindrului pe sablonul pistonului. Efectuati alinierea
lateral mediana a deschiderii de evacuare in functie de structura.

hid

10) Izolati cu ceara capetele suruburilor cilindrice.
11) Obturati capetele suruburilor cilindrice cu banda flexibila (vezi

fig. 7).

12) Tngurubati sablonul valvei in deschiderea de evacuare pana cand

inelul O obtureaza deschiderea pe sablonul valvei (vezi fig. 8).

13) Obturati fanta sablonului valvei cu banda flexibila.

5.2 Confectionarea cupei protetice
5.2.1 Optional: confectionarea unei cupe de testare

Materiale recomandate: ThermolLyn (de ex. ThermolLyn rigid
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*) BetaSil 616S5*

Pregiititi confectionarea cupei protetice (vezi pagina 107).

Lipiti cate 2 benzi flexibile intinse anterior si posterior in directie
longitudinala peste cilindru. Astfel cilindrul permite sa fie indepar-
tat mai bine dupa probare (vezi fig. 9).

Lipiti o banda flexibila intinsa circular peste marginea proximala a
cilindrului pentru a etansa cupa protetica (vezi fig. 9).

Efectuati procesul de ambutisare.

Finalizarea cupei protetice (vezi pagina 109).

107



6) Atunci cand cupa protetica nu este etansa: Sigilati cu BetaSil
trecerea de la corpul cilindrului la partea interioara a cupei prote-
tice.

5.2.2 1 inarea cupei g

Armarea descrisa in acest document a fost autorizata pentru greuta-
tea corporala maxima a utilizatorului produsului. Orice modificare a
armarii este in raspunderea tehnicianului ortoped.

> Materiale necesare: tricot circular Perlon 623T3=8 sau
623T3=10, ciorap tubular 81A1=8 sau 81A1=10, banda din tesa-
tura de fibra de carbon 616B1=25x*, tub carbon UD 616G2, tub
impletit din fibra de carbon 616G15, tub din folie PVA
99B81=100X19X5, rasind de laminare Orthocryl 80:20 PRO
617H119, snur de legare, banda adeziva de polietilena 627B40

1) Pregatiti confectionarea cupei protetice (vezi pagina 107).

2) Croiti o bucata de tricot circular din Perlon (de 2 ori lungimea mu-
lajului de ghips).

3) Trageti tricotul circular din Perlon pana la margine peste mulajul
de ghips. Legati a doua jumatate a tricotului circular din Perlon si
rasfrangeti peste mulajul de ghips (vezi fig. 10).

4) Dezveliti sablonul valva cu un bisturiu (vezi fig. 11).

5) infasurati un fir de legatura in jurul sablonului valvei si legati fix tri-
cotul circular din Perlon in canelura distala a corpului cilindrului
(vezi fig. 12).

6) INFORMATIE: Legati fix astfel incat cupa protetica sa fie
etansa la aer dupa procedura de laminare.

Legati cele 2 straturi al tricotului circular din Perlon in subtaietura
corpului cilindrului, astfel incat acestea sa stea langa corpul cilin-
drului (vezi fig. 13).

7) Amplasati un strat de banda de tesatura din fibrd de carbon de la
condilul medial peste corpul cilindrului la condilul lateral (vezi
fig. 14).
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8)

9)

Amplasati un strat de banda din tesatura de fibra de carbon de la
punctul MPT (Mid Patella Tendon / mijlocul tendonului patelar)
peste corpul cilindrului pana la scobitura genunchiului (vezi
fig. 15).

Amplasati un strat de banda din tesatura de fibra de carbon circu-
lar la indltimea punctului MPT (Mid Patella Tendon) (vezi fig. 16).

10) Trageti peste mulajul de ghips un ciorap tubular.
11) Dezveliti sablonul valva.
12) infasurati un fir de legatura in jurul sablonului valvei si legati fix

ciorapul tubular in canelura distala a corpului cilindrului (vezi
fig. 17).

13) Legati fix ciorapul tubular cu un snur de Perlon in subtaietura cor-

pului cilindrului (vezi fig. 18).

14) Taiati o bucata de tub impletit din fibrd de carbon (de 1,3 ori lun-

gimea mulajului de ghips).

15) Trageti tubul impletit din fibra de carbon peste mulajul de ghips

pana la margine (vezi fig. 19).

16) Legati distal tubul impletit din fibrd de carbon rdmas in afara si

rasfrangeti peste mulajul de ghips (vezi fig. 20).

17) Legati strans tubul impletit din fibra de carbon in canelura distala

a corpului cilindrului.

18) Legati strans tubul impletit din fibra de carbon cu un snur de Per-

lon in subtaietura corpului cilindrului.

19) Dezveliti sablonul valva.
20) Trageti peste mulajul de ghips un ciorap tubular.

Cupa protetica cu Carbon-Finish

1)

Taiati o bucatd de tub Carbon-UD (2 ori lungimea mulajului de
ghips).

Trageti tubul din Carbon UD peste mulajul de ghips pana la mar-
gine.

Legati distal tubul din Carbon UD ramas in afara si rasfrangeti
peste mulajul de ghips.

Trageti peste mulajul de ghips un ciorap tubular.



8)
9)

fnmuiati tubul mai lung din folie PVA si trageti-l peste mulajul din
ghips.

Efectuati procedura de laminare cu Orthocryl.

Atunci cand rasina de laminare este suficient distribuita: di-
slocati catre distal rasina de laminare in plus din zona corpului ci-
lindrului prin infisurarea cu banda adeziva de polietilena. infasu-
rati bine astfel incat cupa protetica sa devina etansa la aer.

Léasati rasina de laminare sa se intareasca.

Finalizarea cupei protetice (vezi pagina 109).

Cupa protetica fara Carbon-Finish

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7

Taiati o bucatd de tub Carbon-UD (1,5 ori lungimea mulajului de
ghips).

Trageti tubul de Carbon-UD peste jumatatea distala a mulajului de
ghips (vezi fig. 21).

Legati distal tubul din Carbon UD réamas in afara si rasfrangeti
peste mulajul de ghips (vezi fig. 22).

Legati tubul Carbon-UD in subtdietura corpului cilindrului (vezi
fig. 23)

Croiti o bucaté de tricot circular din Perlon (de 2 ori lungimea mu-
lajului de ghips).

Trageti tricotul circular din Perlon pana la margine peste mulajul
de ghips. Legati a doua jumatate a tricotului circular din Perlon si
rasfrangeti peste mulajul de ghips (vezi fig. 24).

nmuiati tubul mai lung din folie PVA si trageti-l peste mulajul din
ghips (vezi fig. 25).

Efectuati procedura de laminare cu Orthocryl.

Atunci cand rasina de laminare este suficient distribuita: di-
slocati catre distal rasina de laminare in plus din zona corpului ci-
lindrului prin infisurarea cu banda adeziva de polietilena. Infasu-
rati bine astfel incat cupa protetica sa devina etansa la aer.

10) Lasati rasina de laminare sa se intareasca.
11) Finalizarea cupei protetice (vezi pagina 109).

5.3 Finalizarea cupei protetice

> Materiale necesare: cheie de montaj, bucse de impact, agent
adeziv siliconic 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Marcati, apoi decupati conturul cupei protetice.

2) Eliberati prin slefuire sablonul valva si indepartati banda flexibila.

8) Desurubati si pastrati sablonul valva. Dupa realizarea cupei de
testare, sablonul valva este necesar inca pentru realizarea cupei
protetice finale.

4) Indepdrtati cupa protetica de pe mulajul de gips.

5) indepartati de pe mulajul de ghips sablonul piston impreuna cu
sablonul silicon si introduceti in cilindru pentru ca el sa fie inchis
(vezi fig. 26).

6) Obturati deschiderea din sablonul pistonului cu banda flexibila.

7) Tnsurubati sablonul valva (vezi fig. 27).

8) Slefuiti conturul cupei protetice.

9) Slefuiti capatul distal al cupei pana la capetele suruburilor cilindri-
ce (vezi fig. 28).

10) indepartati suruburile cilindrice.

11) Slefuiti plan capatul distal al cupei si reverificati pe o suprafata

plana.

12) Eliberati de impuritati cele 4 deschideri ale capatului distal al cu-
pei. Astfel se asigura ca bucsele de impact pot sta plan pe corpul
cilindrului.

13) INFORMATIE: Bucsele de impact trebuie sa iasa in afara
cca. 1 mm din laminat. Astfel se asigura transferul fortei la

. I Dy ic V.
Ungeti bucsele de impact cu agent adeziv siliconic si introduceti
n deschideri cu crestatura inainte (vezi fig. 29).

14) Desurubati si scoateti sablonul valva.

15) indepartati sablonul pistonului si sablonul silicon din cupa proteti-
ca.

16) Stergeti spatiul cilindrului cu o laveta fara scame.

17) Ungeti spatiul cilindrului si inelele O ale bucsei valvei cu Polylub
GLY 801 alaturat.
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18) INDICATIE! Nu lasati valva cioc de rata sa vina in atingere cu
vaselina.
Introduceti valva cioc de rata cu varful inainte in bucsa valvei (vezi
fig. 30).

19) Insurubati bucsa valvei in cupa protetici (moment de strangere:
3 Nm).

20) Introduceti pistonul in cilindru pana la opritor (vezi fig. 31).

21) Introduceti inelul opritor in filetul cilindrului si strAngeti cu cheia
de montaj (vezi fig. 32).

5.4 Montarea adaptorului de cupa
Legatura la componentele protetice distale este realizata prin interme-
diul unui adaptor de cupa. Pentru montare este asezata o placa dis-
tantiera pe bucsele de impact in capatul distal al cupei. Nu este per-
mis ca placa distantiera sa stea pe laminat, deoarece astfel este asi-
gurat transferul fortei la sistemul Dynamic Vacuum.
> Instrumente si materiale necesare:
Cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13, placa distantiera,
suruburi cu cap inecat 501S128=M6x22 sau 5015128=M6x25
1) Asezati placa distantiera pe cupa protetica (vezi fig. 33).
2) Daca | | pentru miezul de aj sau
tare este rotativ: plasati placa de presiune pe adaptor.
3) Asezati adaptorul pe cupa protetica (vezi fig. 34).
4) Optional: Aliniati locasul pentru miezul de ajustare sau miezul de
ajustare.
5) INDICATIE! Utilizati numai suruburile specificate aici.
Selectati suruburile cu cap inecat adecvate.
Miez de ajustare/Locas pentru miez de ajustare fix:
501S128=M6x22
Miez de ajustare/Locas pentru miez de ajustare rotativ:
5015128=M6x25
6) Asigurati suruburile cu Loctite®.
7) insurubati si strangeti cele 2 suruburi cu cap inecat asezate pos-
terior (moment de strangere: 12 Nm).

| de ajus-
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8) Insurubati si strangeti cele 2 suruburi agezate anterior (moment
de strangere: 12 Nm).

6 Utilizarea

A ATENTIE

Utilizarea produsului fara calota de genunchi

Pericol de vatamare prin desfacerea neasteptata a legaturii

» Utilizati intotdeauna produsul cu o calota de genunchi pentru ca
sa poata fi generata subpresiunea.

6.1 imbricarea protezei

1) Puneti linerul pe bont astfel incat capatul distal sa fie orientat pe
axa longitudinala a bontului. Derulati peste bont linerul fara cute,
fara incluziuni de aer sau deplasarea tesuturilor moi.

2) Intrati cu linerul in cupa protetica. Magnetii din pistonul sistemului
Dynamic Vacuum System se conecteaza la contrapiesa metalica
de la liner.

3) Derulati calota genunchiului peste cupa protetica pana pe coap-
sa.

6.2 Dezbracarea protezei

1) Rulati calota genunchiului de pe coapsa pe cupa protetica.

2) Extrageti bontul si liner-ul (materialul de protectie) din cupa prote-
tica.

7 Curatare

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare
Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu
germeni

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.




Impuritatile in cupa protetica sau la liner pot afecta functionalitatea Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de

sistemului Dynamic Vacuum System. la societatea de distributie competenta a producatorului.
1) Clatiti produsul cu apa dulce, limpede. A
2) Uscati produsul cu un prosop moale. 10 Date tehnice
3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la Cod 4R220
aer. Greutate [g] 210
i . Tnalti i lui 37
8 intretinere inflt!mea sistemului [mm] -
» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare naltimea de montare [mm] -
Material Aluminiu

de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.
» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a Greutatea corporala max. [kg] 150
detecta gradul de uzura.
» Efectuati controale de siguranta anuale.
» Pentru ungerea ulterioara cu vaselina a cilindrului sau a etansarii

pistonului utilizati Polylub GLY 801.

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-06-28

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrZavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

1 Opis proizvoda Hrvatski

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Ré§pund?rea i""'i_di_cé L N . » Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat problema.
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato- > Svaki ozbiljan tetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice

rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE . N
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) | 1.1 Konstrukcija i funkcija

2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate | Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) omogucuje aktivnu opskrbu
CE poate fi descircata de pe pagina web a productorului. podtlakom. Sastoji se od konstrukcijskog dijela s integriranom klip-
nom crpkom, navlake za batrljak i poklopca za koljeno.

Dynamic Vacuum System iskoriStava podizna kretanja izmedu batrljka
i dréka proteze za stvaranje podtlaka. Klip crpke opremljen je magneti-
ma. Metalni protuelement nalazi se na navlaci. Tijekom faze zamaha
zrak iz podrucja izmedu navlake i drska proteze usisava se u cilindar,

pogorSanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de
erori evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost
semnalate producatorului in intervalul acoperit de garantie.
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a tijekom faze oslonca istiskuje se prema van. Tako nastaje trajan pod-

tlak ¢iji se stupanj prilagodava stupnju korisnikove aktivnosti.

1.2 Moguénosti kombiniranja

INFORMACUA

Proizvod upotrebljavajte samo s komponentama navedenima u ovom
poglavlju kako biste osigurali njegov besprijekoran rad.

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremliene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

Ogranienja kombini
Ottobock
Dopustena navlaka za batrljak: 6Y94

anja za komp proizvodaca

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Proizvod je dopus od maks. tjel tezine

* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 118).

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzaci-
je

Ned Koli

pusteni uvjeti
Mehanicke vibracije ili udarci
Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline
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\ Nedopusteni uvjeti
‘ Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 5 godina.

3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

:| Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op t od ozljeda i op od ostecenja proizvod

» PridrZavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga preko-
mjernom optereéenju (vidi stranicu 112).

» Pridrzavajte se moguénosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. cicenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja
kako biste sprijecili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

» Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste
sprijecili opasnost od ozljede i oSte¢enja proizvoda.




>

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko
ostecenje.

Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. cis¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Proizvod drZite podalje od uredaja i predmeta koji osjetljivo reagi-
raju na magnetska polja (npr. sréanih elektrostimulatora,
elektronickih uredaja, magnetskih kartica). Magneti u proizvodu
mogu utjecati na druge uredaje i predmete ili ih oStetiti.
Pridrzavajte se eventualnih proizvodacevih napomena o magnet-
skim poljima (npr. medicinskog implantata).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda, promjenom u medusobnom polozaju komponenti proteze te
stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

4R220 Dynamic Vacuum System (vidi sl. 1)

Poz. | Koli¢- | Naziv Oznaka
ina

9 1 sadreni vijak 503S3

10 1 laznjak ventila -

11 1 silikonski laznjak -

12 1 laznjak klipa -

13 1 specijalna mast Polylub GLY 633F30=2

801
14 1 klju¢ za montazu 4X338
Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Naziv Oznaka
Paket pojedinacnih dijelova (1 klip, 1 grani¢ni 4X320=N
prsten)
Paket pojedinacnih dijelova (1 ventilska ¢ahura, 4X322
2 ventila s pacjim kljunom)
Komplet laZnjaka (1 laznjak klipa, 1 silikonski 4X326
laznjak, 1 laznjak ventila, 1 sadreni vijak)

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oSte¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

INFORMACUA

» Svi materijali mozda se ne mogu nabaviti u vasoj zemlji. U tom
slucaju obratite se lokalnoj podruznici proizvodaca kako biste do-
bili informacije o alternativnim materijalima.

4R220 Dynamic Vacuum System (vidi sl. 1)
Poz. | Koli¢- | Naziv Oznaka
ina

1 upute za uporabu -
1 1 tijelo cilindra 4X324=3
2 1 klip -
3 1 granicni prsten 4X339
4 1 razmakna plocica 4X314
5 4 Cahura za zabijanje 5X163
6 4 vijak s upustenom glavom 5015128=M6x22

4 5015128=M6x25
7 1 ventilska ¢ahura -
8 1 ventil s pacjim kljunom -
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5.1

Priprema za izradu drska

no

INFORMACUA

Dynamic Vacuum System mozZe se upotrebljavati s drSkom za potpu-

hom. Pritom se pridrzavajte sljedecih napomena:

opterecenje kao i s drékom proteze modeliranim u skladu sa svr-

» Duljinu batrlika s navlakom odrzavajte nepromijenjenom tijekom
uzimanja sadrenog otiska.
» Sadreni model nemojte skracivati tijekom modeliranja.

> Potreban materijal: laznjak klipa, silikonski laznjak, laznjak venti-
la kratki ili dugi, navlaka za crijevo 99B25, cijev od PVA folije
99B81=70X19X5, nit za vezanje, vosak 633W8, plasti¢na vrpca za
brtvljenje 636K8*

1) Sadreni model distalno poravnajte tako da se laznjak klipa moze
postaviti u uzduznu os batrljka (vidi sl. 2). Laznjak klipa postavite
na sadreni model i labavo uévrstite sadrenim vijkom.

2) Preko sadrenog modela navucite navlaku za crijevo.

3) Navlaku za crijevo zavezite izmedu laznjaka klipa i sadrenog mo-
dela te odrezite njezin visak (vidi sl. 3).

4) Potpuno uvrnite sadreni vijak (vidi sl. 4).

5) INFORMACIJA: Za izradu testnog dr$ka nije potrebna cijev
od PVA folije.

Preko sadrenog modela navucite namocenu cijev od PVA folije.

6) Cijev od PVA folije pomocu niti za vezanje zavezZite u straznjem
prorezu laznjaka klipa (vidi sl. 5).

7) Skalpelom odrezite suvi$nu cijev od PVA folije.

8) Silikonski laznjak postavite na laznjak klipa. Pritom pazite da ne
strsi PVA folija (vidi sl. 6).

9) INFORMACIJA: Izlazni otvor u tijelu cilindra nemojte zatvori-
ti iznutra. LaZnjak ventila uvrnite nakon $to postavite glavu
cilindra.

Glavu cilindra postavite na laznjak klipa. Mediolateralno centrira-
nje izlaznog otvora provedite ovisno o poravnanju.

10) Glave vijaka s valjkastom glavom izolirajte voskom.
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11) Glave vijaka s valjkastom glavom zatvorite plasticnom vrpcom za
brtvljenje (vidi sl. 7).

12) Laznjak ventila uvrcite u izlazni otvor sve dok O-prsten na laznjaku
ventila ne zatvori otvor (vidi sl. 8).

13) Prorez laznjaka ventila zatvorite plasticnom vrpcom za brtvljenje.

5.2 Izrada drska proteze

5.2.1 Opcija: izrada testnog drska

> Preporuceni materijali: ThermoLyn (npr. ThermolLyn kruti
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Pripremite izradu drska proteze (vidi stranicu 114).

2) Po 2 komada plasti¢ne vrpce za brtvljenje zalijepite anteriorno i
posteriorno u uzduznom smjeru preko cilindra. Tako ce se cilindar
moci bolje ukloniti nakon probe (vidi sl. 9).

3) Jedan komad plasticne vrpce za brtvljenje zalijepite kruzno oko
proksimalnog ruba cilindra kako biste zabrtvili drzak proteze (vidi
sl. 9).

4) Obavite vakuumsko izvlacenje.

5) lzradite drzak proteze (vidi stranicu 116).

6) Ako drzak proteze propusta: prijelaz izmedu tijela cilindra i
unutarnje strane drska proteze premazite sredstvom BetaSil.

5.2.2 Laminiranje drska potkoljenice

INFORMACUA

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu
tjelesnu tezinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja od-
govoran je ortopedski tehnicar.

> Potreban materijal: perlonska triko-cijev 623T3=8 ili 623T3=10,
navlaka za crijevo 81A1=8 ili 81A1=10, tkana vrpca od uglji¢nih
vlakana 616B1=25x*, ugljicno UD-crijevo 616G2, pletena cijev od
uglji¢nih vlakana 616G15, cijev od PVA folije 99B81=100X19X5,
smola za laminiranje Orthocryl 80:20 PRO 617H119, nit za veza-
nje, polietilenska ljepljiva vrpca 627B40

1) Pripremite izradu drska proteze (vidi stranicu 114).



2)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Odrezite komad perlonske triko-cijevi (2-struka duljina sadrenog
modela).

Perlonsku triko-cijev povucite preko sadrenog modela do ruba.
Drugu polovicu perlonske triko-cijevi zavezite i prebacite preko sa-
drenog modela (vidi sl. 10).

Laznjak ventila oslobodite skalpelom (vidi sl. 11).

Jednu nit za vezanje omotajte oko laznjaka ventila pa perlonsku tri-
ko-cijev snazno zavezite u distalnom utoru tijela cilindra (vidi
sl. 12).

INFORMACIJA: Zavezite snazno kako bi drzak proteze na-
kon postupka laminiranja bio zrak prop

Dva sloja perlonske triko-cijevi zavezZite u straznjem prorezu tijela
cilindra tako da nalijezu na tijelo cilindra (vidi sl. 13).

Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite od medijal-
nog kondila preko tijela cilindra do lateralnog kondila (vidi sl. 14).
Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite od tocke sre-
dine patelarne tetive (MPT) preko tijela cilindra do otvora za ko-
liensku udubinu (vidi sl. 15).

Jedan sloj tkane vrpce od ugljicnih vlakana postavite kruzno na vi-
sini toCke sredine patelarne tetive (MPT) (vidi sl. 16).

10) Preko sadrenog modela navucite navlaku za crijevo.
11) Oslobodite laznjak ventila.
12) Jednu nit za vezanje omotajte oko laznjaka ventila pa navlaku za

crijevo snazno zavezite u distalnom utoru tijela cilindra (vidi
sl. 17).

13) Navlaku za crijevo perlonskom niti snazno zavezite u straznjem

prorezu tijela cilindra (vidi sl. 18).

14) Odrezite komad pletenog crijeva od uglji¢nih vlakana (1,3-struka

duljina sadrenog modela).

15) Pletenu cijev od ugljicnih vlakana navucite preko sadrenog mode-

la do ruba (vidi sl. 19).

16) Suvisnu pletenu cijev od uglji¢nih vlakana zavezite distalno i pre-

bacite preko sadrenog modela (vidi sl. 20).

17) Pletenu cijev od uglji¢nih vlakana snazno zavezite u distalnom uto-

ru tijela cilindra.

18) Pletenu cijev od uglji¢nih vlakana perlonskom niti snazno zavezite

u straznjem prorezu tijela cilindra.

19) Oslobodite laznjak ventila.
20) Preko sadrenog modela navucite navlaku za crijevo.

Drzak proteze s ugljic(nom zavrSnom obradom

1)

8)
9)

Odrezite komad ugljiénog UD-crijeva (2-struka duljina sadrenog
modela).

Ugljicno UD-crijevo navucite preko sadrenog modela do ruba.
Suvisno ugljicno UD-crijevo zavezite distalno i prebacite preko sa-
drenog modela.

Preko sadrenog modela navucite navlaku za crijevo.

Dulju cijev od PVA folije namocite i navucite preko sadrenog mo-
dela.

Laminiranje obavite sredstvom Orthocryl.

Kada je smola za | raspodijelj
suvisnu smolu za laminiranje u podrudju tijela cilindra potisnite u
distalnom smjeru namatanjem polietilenske ljepljive vrpce. Pritom
snazno namatajte kako bi drzak proteze postao zrakonepropustan.
Pustite da se smola za laminiranje stvrdne.

|zradite drzak proteze (vidi stranicu 116).

. L -
anje fl

Drzak proteze bez uglji¢ne zavr$ne obrade

1)

Odrezite komad uglji¢nog UD-crijeva (1,5-struka duljina sadrenog
modela).

Ugljicno UD-crijevo navucite preko distalne polovice sadrenog
modela (vidi sl. 21).

Suvisno ugljicno UD-crijevo zavezite distalno i prebacite preko sa-
drenog modela (vidi sl. 22).

Ugljicno UD-crijevo zaveZite u straznjem prorezu tijela cilindra (vidi
sl. 23).

Odrezite komad perlonske triko-cijevi (2-struka duljina sadrenog
modela).
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6) Perlonsku triko-cijev povucite preko sadrenog modela do ruba.
Drugu polovicu perlonske triko-cijevi zaveZite i prebacite preko sa-
drenog modela (vidi sl. 24).

7) Dulju cijev od PVA folije namocite i navucite preko sadrenog mo-
dela (vidi sl. 25).

8) Laminiranje obavite sredstvom Orthocryl.

9) Kada je smola za laminiranje dovoljno raspodijeljena:
suvisnu smolu za laminiranje u podrudju tijela cilindra potisnite u
distalnom smjeru namatanjem polietilenske ljepljive vrpce. Pritom
snazno namatajte kako bi drzak proteze postao zrakonepropustan.

10) Pustite da se smola za laminiranje stvrdne.

11) Izradite drzak proteze (vidi stranicu 116).

5.3 Izrada drs$ka proteze

> Potreban materijal: klju¢ za montazu, ¢ahure za zabijanje, sili-
konsko sredstvo za prianjanje 617H46, Polylub GLY 801
633F30=2

1) Ocrtajte i odrezite konturu drska proteze.

2) Oslobodite laznjak ventila i uklonite plasticnu vrpcu za brtvljenje.

3) Laznjak ventila odvrnite i sauvajte. Nakon izrade testnog drska
laznjak ventila jo$ je potreban za izradu kona¢nog drska proteze.

4) Drzak proteze uklonite sa sadrenog modela.

5) Laznjak klipa zajedno sa silikonskim laznjakom uklonite sa sadre-
nog modela i utaknite u cilindar kako biste ga zatvorili (vidi sl. 26).

6) Otvor u laznjaku klipa zatvorite plasticnom vrpcom za brtvljenje.

7) Uvrnite laznjak ventila (vidi sl. 27).

8) lzbrusite konturu drska proteze.

9) Distalni kraj drska izbrusite do glava vijaka s valjkastom glavom
(vidi sl. 28).

10) Uklonite vijke s valjkastom glavom.

11) Distalni kraj drska izbrusite ravno i provjerite na ravnoj povrsini.

12) Uklonite necistocu iz Cetiriju otvora na distalnom kraju drska. Tako
se osigurava da cahure za zabijanje mogu ravno nalegnuti na tijelo
cilindra.
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13) INFORMACHA: Cahure za zabij ju strsati iz |
ta pribl. 1 mm. Time se jam¢i prijenos snage na sustav Dyna-
mic Vacuum System.
Cahure za zabijanje namazite silikonskim sredstvom za prianjanje i
postavite u otvore s utorom prema naprijed (vidi sl. 29).

14) Odvrnite laznjak ventila.

15) Laznjak klipa i silikonski laznjak uklonite iz drska proteze.

16) Prostor oko cilindra obrisite krpom koja ne ostavlja vlakna.

17) Prostor oko cilindra i O-prstenove uti¢nice za ventil namastite
priloZzenim sredstvom Polylub GLY 801.

18) NAPOMENA! Nemojte dopustiti da ventil s paéjim kljunom
dode u dodir s mascu.
Ventil s paéjim kljunom postavite u utiCnicu za ventil, Siljastom
stranom prema naprijed (vidi sl. 30).

19) Uti¢nicu za ventil uvrnite u drzak proteze (zatezni moment: 3 Nm).

20) Klip do kraja utaknite u cilindar (vidi sl. 31).

21) Grani¢ni prsten umetnite u navoj cilindra i pritegnite kljucem za
montazu (vidi sl. 32).

5.4 Montaza prilagodnika drs§ka
Spajanje s distalnim komponentama proteze obavlja se s pomocu pri-
lagodnika drska. Za montaZu se razmakna plocica postavlja na ¢ahure
za zabijanje na distalnom kraju drska. Razmakna plocica ne smije biti
na laminatu kako bi se zajamcio prijenos snage na sustav Dynamic Va-
cuum System.
> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13, razmakna plocica, vijci s
upustenom glavom 501S5128=M6x22 ili 5015128=M6x25
1) Razmaknu plocicu postavite na drzak proteze (vidi sl. 33).
2) Ako su prihvat jezgre za namjesStanje ili jezgra za
namjestanje rotirajuci: na prilagodnik postavite tlaénu plogicu.
3) Prilagodnik postavite na drzak proteze (vidi sl. 34).
4) Opcijski: poravnajte prihvat jezgre za namjestanje ili jezgru za
namjestanje.



5)

NAPOMENA! Upotrebljavajte samo ovdje navedene vijke.
Odaberite odgovarajuce vijke s upustenom glavom.

Jezgra za namjestanje / prihvat jezgre za namjestanje, fiks-
ni: 5015128=M6x22

Jezgra za namjeStanje / prihvat jezgre za namjestanje,
rotirajuci: 5015128=M6x25

Vijke osigurajte sredstvom Loctite®.

Dva posteriorno postavljena vijka s upustenom glavom uvijte i pri-
tegnite (zatezni moment: 12 Nm).

Dva anteriorno postavljena vijka s upustenom glavom uvijte i pri-
tegnite (zatezni moment: 12 Nm).

6 Uporaba

Primjena proizvoda bez ¢epa za koljeno
Opasnost od ozljeda uslijed neocekivana otpustanja spoja
» Proizvod uvijek upotrebljavajte s cepom za koljeno kako bi se mo-

gao stvoriti podtlak.

6.1 Ulazak u protezu

1)

2)

3)

Navlaku za batrljak postavite na batrljak tako da je distalni kraj po-
ravnat s uzduznom osi batrljka. Navlaku za batrljak odmotajte pre-
ko batrljka, bez nabora, bez ulaska mjehurica zraka ili pomicanja
mekog dijela.

S navlakom za batrljak udite u drzak proteze. Magneti u klipu su-
stava Dynamic Vacuum System spajaju se s metalnim protuele-
mentom u navlaci za batrljak.

Poklopac za koljeno odmotajte preko drska proteze do natkoljeni-
ce.

6.2 Skidanje proteze

1)
2)

Poklopac za koljeno odmotajte od natkoljenice na drzak proteze.
Batrljak i navlaku za batrljak izvucite iz drska proteze.

7 Ciséenje

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iS¢enje
NadraZenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminaci-
je klicama

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

Necistoca u drsku proteze ili navlaci za batrljak moze negativno utjeca-
ti na funkciju sustava Dynamic Vacuum System.

1)
2)
3)

Proizvod isperite Cistom slatkom vodom.
Proizvod osusite mekom krpom.
Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

8 Odrzavanje

>

>

>
>

Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

Za naknadno podmazivanje cilindra ili brtve klipa upotrijebite
sredstvo Polylub GLY 801.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.
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9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

9.3 Jamstvo

Proizvodac odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

To Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) omogoca aktivno oskrbo s
podtlakom. Sestavljajo ga sestavni del z integrirano batno ¢rpalko, vlo-
Zek in kolenska manseta.

Sistem Dynamic Vacuum System za ustvarjanje podtlaka izkorica dvi-
Zne premike med krnom in leziS¢em proteze. Bat v Crpalki uporablja
magnet. Kovinski protikos je namescen na vlozku. V fazi zamaha se
zrak iz obmocja med vlozkom in leziS¢em proteze vsesa v valj, v fazi
opore pa se zrak stisne navzven. Tako je zagotovljen trajen podtlak,
katerega nivo se prilagaja stopnji aktivnosti uporabnika.

1.2 Moznosti kombiniranja

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-06-28

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.
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Oznaka 4R220 [INFORMACUIA]
Tezina [g] 210

Visina sustava [mm] 37

Visina ugradnje [mm] 31

Materijal aluminij

Maks. tjel tezina [kg] 150

Izdelek uporabljajte samo s komponentami, ki so navedene v tem

poglavju, saj je le tako mogoce zagotoviti pravilno delovanje izdelka.

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

dele Ottobock

Omejitve k bi ij za

Dovoljeni vlozek: 6Y94

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izkljuéno eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.
2.2 Podrocje uporabe

Naijv. telesna teza, do katere je izdelek dovoljeno uporabljati
* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 124).



2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, moc¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi naj-
vec 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na moZne nevarnosti nesrec in poskodb.

Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

| 4

>

Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 118).

Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

> Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poSkodovan.

» lIzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lzdelka ne uporabljajte dlje od preizkusene Zivljenjske dobe, da
preprecite nevarnost poskodb in skodo na izdelku.

» lzdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevar-
nost poskodb in Skodo na izdelku.

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.

» lIzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢i$cenje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lzdelka ne priblizujte napravam in predmetom, ki so obcutljiva na
magnetna polja (npr. srénim spodbujevalnikom, elektronskim na-
pravam, magnetnim karticam). Magneti v izdelku lahko vplivajo na
delovanje drugih naprav in predmetov ali jih lahko poskodujejo.

» Upostevajte morebitna navodila proizvajalca glede magnetnih polj
(npr. medicinskega vsadka).

Znaki sp b ali pr | delovanja pri uporabi

Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave

4R220 Dy ic V. S (glej sliko 1)
Pol. | Koli- | Naziv Oznaka
cina
1 Navodila za uporabo -
1 Telo valja 4X324=3
1 Bat -
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4R220 Dynamic Vacuum System (glej sliko 1)

INFORMACIJA

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montaZo.
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Pol. If_ol" Naziv Oznaka » V vasi drzavi morda niso na voljo vsi navedeni materiali. Ce vsi
cing) i i materiali niso na voljo, za ve¢ informacij o alternativnih materialih
3 1 Omejevalni obro¢ 4X339 kontaktirajte vaso krajevno poslovalnico proizvajalca.
4 1 Distancna plosca 4X314
5 4 Udarna pusa 5X163 5.1 Pripravljenje izdelave leziSca
6 4 Vijak z ugrezno glavo 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25 Dynamic Vacuum System je mogoce uporabiti tako z leziS¢em za
7 1 Ventilna pusa - prevzem celotne obremenitve kot tudi z namensko modeliranim lezi-
8 1 Ventil z ozkim grlom - $&em proteze. Pri tem je treba upostevati naslednje napotke:
9 1 Mavcni vijak 50353 » Dolzino krna z vlozkom med mavcnim odtisom je treba nespreme-
10 1 Ventilski nastavek - njeno oblikovati.
11 1 Silikonski nastavek — » Maveénega modela ne krajsajte med modeliranjem.
12 1 Batni nastavek - > Potrebni materiali: batni nastavek, silikonski nastavek, kratek ali
13 1 Specialno mazivo Polylub GLY 633F30=2 dolg ventilski nastavek, nogavica 99B25, vrecka PVA
801 99B81=70X19X5, vrvica, vosek 633W8, Plastaband 636K8*
14 1 Klju& za montazo 4X338 1) Mavéni model je treba na distalni strani tako splosciti, da bo mo-
goce batni nastavek vstaviti vzdolZzno na os krna (glej sliko 2). Ba-
Nad i deli/dod oprema (ni del obsega dobave) tni nastavek namestite na mavéni model in ga rahlo pritrdite z
Naziv Oznaka mavénim vijakom.
Komplet posameznih delov(1 bat, 1 omejevalni 4X320=N 2) Cez mavéni model povlecite nogavico.
obrog) 3) Nogavico tesno zavezite med batnim nastavkom in mavénim mo-
Komplet posameznih delov (1 ventilna pusa, 2 4X322 delom, odveéno nogavico pa odrezite (glej sliko 3).
ventila z ozkim grlom) 4) Do konca privijte mavéni vijak (glej sliko 4).
Komplet nastavkov (1 batni nastavek, 1 silikon- 4X326 5) INFORMACIJA: Za izdelavo testnega leziséa ni potrebna
ski nastavek, 1 ventilski nastavek, 1 mavcni vijak) vrecka PVA.

Cez mavcni model povlecite namoceno vre¢ko PVA.

6) Vrecko PVA zavezite z vrvico na spodnji zarezi batnega nastavka
(glej sliko 5).

7) Odvecni del vrecke PVA odrezite s skalpelom.

8) Silikonski nastavek namestite na batni nastavek. Pazite, da vreCka
PVA ne bo strlela cez (glej sliko 6).



9)

INFORMACIJA: Izpusne odprtine v telesu valja ne zapirajte
odznotraj. Ventilski nastavek privijte, ko namestite telo va-
lja.

Telo valja namestite na batni nastavek. Izpusno odprtino mediola-
teralno naravnajte glede na poravnavo.

10) Glave vijakov z valjastimi glavami izolirajte z voskom.
11) Glave vijakov z valjastimi glavami prekrijte s Plastabandom (glej

sliko 7).

12) Ventilski nastavek privijte v izpu$no odprtino, da bo tesnilni obro¢

na ventilskem nastavku prekrival odprtino (glej sliko 8).

13) RezZo ventilskega nastavka prekrijte s Plastabandom.

5.2 lzdelava leziS¢a proteze
5.2.1 Izbirno: izdelava poskusnega leziSca

> Priporoceni materiali: ThermolLyn (npr. ThermoLyn togi
616T52*, ThermoLyn prozoren 616T83**), BetaSil 616S5*

1) Pripravite izdelavo lezisca proteze (glej stran 120).

2) Po 2 traka Plastaband nalepite na anteriorni in posteriorni strani v
vzdolzni smeri €ez valj. Tako bo mogoce valj po pomerjanju lazje
odstraniti (glej sliko 9).

3) En trak Plastaband nalepite v krogu cez proksimalni rob valja, da
zatesnite lezisce proteze (glej sliko 9).

4) lzvedite postopek globokega vlecenja.

5) lzdelajte lezis¢e proteze (glej stran 122).

6) Ce lezisce proteze ne tesni: prehod s telesa valja na notranjo
stran leziSc¢a proteze zatesnite z BetaSil.

5.2.21 iranje golensk lezisca

INFORMACUA

Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najve-
¢jo telesno teZzo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja
je odgovoren ortopedski tehnik.

Potrebni materiali: elasticni povoj iz perlona 623T3=8 ali
623T3=10, nogavica 81A1=8 ali 81A1=10, trak iz karbonskih vla-
ken 616B1=25*, ovoj iz enosmernega karbona 616G2, pletivo iz
karbonskih vliaken 616G15, vrecka PVA 99B81=100X19X5, orto-
krilna smola za laminiranje 80:20 PRO 617H119, vrvica, polieti-
lenski lepilni trak 627B40

Pripravite izdelavo lezis¢a proteze (glej stran 120).

Prirezite kos elasticnega povoja iz perlona (2-kratna dolzina mavc-
nega modela).

Elasti¢ni povoj iz perlona povlecite do roba ¢ez mavéni model.
Drugo polovico elasticnega povoja iz perlona zaveZite in obrnite
&ez mavéni model (glej sliko 10).

S skalpelom izrezite odprtino, da bo ventilski nastavek prost (glej
sliko 11).

Okoli ventilskega nastavka ovijte vrvico in elasti¢ni povoj iz per-
lona tesno zavezite v distalnem utoru telesa valja (glej sliko 12).
INFORMACIA: Zvezite tesno, da bo leziSce proteze po po-
stopku laminiranje zraénotesno.

2 plasti elasticnega povoja iz perlona zavezite v spodnji zarezi te-
lesa valja, da bodo prilegale na telo valja (glej sliko 13).

Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite od medialnega
kondila preko telesa valja do lateralnega kondila (glej sliko 14).
Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite od tocke MPT (Mid
Patella Tendon) preko telesa valja do izreza za kolenski zgib (glej
sliko 15).

Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite krozno na visini
tocke MPT (Mid Patella Tendon) (glej sliko 16).

10) Cez mavéni model povlecite nogavico.
11) Sprostite ventilski nastavek.
12) Okoli ventilskega nastavka ovijte vrvico in nogavico tesno zavezite

v distalnem utoru telesa valja (glej sliko 17).

13) Nogavico s perlonsko vrvico tesno zavezite v spodnji zarezi telesa

valja (glej sliko 18).
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14) Prirezite kos ovoja iz pletenega karbona (1,3-kratna dolzina mav¢-
nega modela).

15) Ovoj iz pletenega karbona povlecite do roba ¢ez mavéni model
(glej sliko 19).

16) Odvecni ovoj iz pletenega karbona distalno zavezite in ovijte ez
mavéni model (glej sliko 20).

17) Ovoj iz pletenega karbona tesno zavezite v distalnem utoru telesa
valja.

18) Ovoj iz pletenega karbona s perlonsko vrvico tesno zaveZite v spo-
dnji zarezi telesa valja.

19) Sprostite ventilski nastavek.

20) Cez mavéni model povlecite nogavico.

LeziSce proteze s karbonsko plastjo

1) Prirezite kos ovoja iz enosmernega karbona (2-kratna dolZina
mavénega modela).

2) Ovoj iz enosmernega karbona povlecite do roba ¢ez mavéni mo-
del.

3) Odvecni ovoj iz enosmernega karbona distalno zaveZite in ovijte
¢ez maveni model.

4) Cez mavéni model povlecite nogavico.

5) Namocite dalj$o vrecko PVA in jo povlecite ¢ez mavéni model.

6) lzvedite Iamlnlranje z Orthocryl

7) Ko je smola za lamini d porazdelj odvecéno
smolo za laminiranje v obmoqu telesa valja s povijanjem lepilnega
traku na osnovi polietilena potisnite v distalno smer. Pri tem trak
tesno privijte, da bo lezisce proteze zracnotesno.

8) Pocakajte, da se smola za laminiranje strdi.

9) lzdelajte lezis¢e proteze (glej stran 122).

LeziSce pi brez karb plasti

1) Prirezite kos ovoja iz enosmernega karbona (1,5-kratna dolzina
mavénega modela).

2) Ovoj iz enosmernega karbona povlecite ez distalno polovico
mavcnega modela (glej sliko 21).
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3) Odvecni ovoj iz enosmernega karbona distalno zavezite in ovijte
&ez mavéni model (glej sliko 22).

4) Ovoj iz enosmernega karbona zavezite v spodnji zarezi telesa valja
(glej sliko 23).

5) Prirezite kos elasticnega povoja iz perlona (2-kratna dolzina mav¢-
nega modela).

6) Elasti¢ni povoj iz perlona povlecite do roba ez mavéni model.
Drugo polovico elasticnega povoja iz perlona zaveZite in obrnite
&ez mavéni model (glej sliko 24).

7) Namocite daljSo vrecko PVA in jo povlecite cez mavcni model (glej
sliko 25).

8) lzvedite laminiranje z Orthocryl.

9) Ko je smola za | iranje zad porazdelj odvec¢no
smolo za laminiranje v obmocju telesa valja s povijanjem lepilnega
traku na osnovi polietilena potisnite v distalno smer. Pri tem trak
tesno privijte, da bo leziS¢e proteze zracnotesno.

10) Pocakajte, da se smola za laminiranje strdi.

11) lzdelajte lezisce proteze (glej stran 122).

5.3 Dokoncanje lezi$¢a proteze

> Potrebni materiali: klju¢ za montaZo, udarne puse, silikonski
osnovni premaz 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) ZariSite konturo lezis¢a proteze in jo obrezite.

2) Z bruSenjem sprostite ventilski nastavek in odstranite Plastaband.

3) Odvijte ventilski nastavek in ga shranite. Po izdelavi poskusnega
lezisca boste ventilski nastavek potrebovali $e za izdelavo koné-
nega lezisca proteze.

4) Lezisce proteze odstranite z mavénega modela.

5) Batni nastavek s silikonskim nastavkom snemite z mavénega mo-
dela in vstavite v valj, da bo zaprt (glej sliko 26).

6) Odprtino v batnem nastavku zaprite s Plastabandom.

7) Privijte ventilni nastavek (glej sliko 27).

8) Obrusite konturo lezis¢a proteze.

9) Distalni konec lezisca zbrusite do glav vijakov z valjastimi glavami

(glej sliko 28).



10) Odstranite vijake z valjastimi glavami.

11) Distalni konec lezis¢a sploscite z brusenjem in ga preverite na
ravni povrsini.

12) Odstranite umazanijo iz 4 odprtin na distalnem koncu lezisca.
Tako zagotovite, da bodo udarne puse lahko plosko nalegale na
telesu valja.

13) INFORMACIJA Udarne puse morajo gledati pribl. 1 mm iz
i Tako je zagotovljen prenos moéi na Dynamic Va-
cuum System.
Udarne puse premazite s silikonskim osnovnim premazom in jih
vstavite v odprtine, tako da bo utor gledal naprej (glej sliko 29).

14) Odbvijte ventilski nastavek.

15) Batni nastavek in silikonski nastavek odstranite iz lezis¢a proteze.

16) Prostor za bat obriSite s krpo, ki ne pusca sledi.

17) Prostor za bat in tesnilne obroce ventilne puse namastite s prilo-
Zenim sredstvom Polylub GLY 801.

18) OBVESTILO! Ventil z ozkim grlom ne sme priti v stik z ma-
Scobo.

Ventil z ozkim grlom vstavite v ventilno puso, tako da bo ozki del
gledal naprej (glej sliko 30).

19) Ventilno puso privijte v lezisCe proteze (pritezni moment: 3 Nm).

20) Bat vstavite v valj do naslona (glej sliko 31).

21) Omejevalni obro¢ vstavite v navoj valja in ga pritegnite s kljuem
za montazo (glej sliko 32).

5.4 Montiranje adapterja leziséa
Za vzpostavitev povezave z distalnimi komponentami proteze se upora-
blja adapter leziS¢a. Za montazo je treba distalno plosco poloziti na
udarne puse v distalnem koncu leZis¢a. Distan¢na plos¢a ne sme na-
legati na laminat, da je zagotovljen prenos moci na Dynamic Vacuum
System.
> Potrebna orodja in materiali:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13, distancna plosca, vijaki
z vgreznjenimi glavami 5015128=M6x22 ali 5015128=M6x25

1) Distanéno plos¢o namestite na lezisCe proteze (glej sliko 33).

2) Ce je adapter nastavitvenega jedra ali nastavitveno jedro vr-
tljivo: namestite pritisno plo$¢o na adapter.

3) Adapter namestite na lezisCe proteze (glej sliko 34).

4) lIzbirno: naravnajte adapter nastavitvenega jedra ali nastavitveno
jedro.

5) OBVESTILO! Uporabljajte samo tukaj navedene vijake.
Izberite primerne vijake z vgreznjenimi glavami.
Fiksno nastavitveno jedro/adapter nastavitvenega jedra:
5015128=M6x22
Vrtljivo nastavitveno jedro/adapter nastavitvenega jedra:
5015128=M6x25

6) Vijake zavarujte z Loctite®.

7) Privijte 2 vijaka z vgreznjenima glavama na posteriorni strani in ju
pritegnite (pritezni moment: 12 Nm).

8) Privijte 2 vijaka z vgreznjenima glavama na anteriorni strani in ju
pritegnite (pritezni moment: 12 Nm).

6 Uporaba

Uporaba izdelka brez kolenskega pokrova

Nevarnost poskodb zaradi nepri¢akovane sprostitve povezave

» lzdelek vedno uporabljajte s kolenskim pokrovom, da lahko na-
staja podtlak.

6.1 Vstopanje v protezo

1) Vlozek nastavite na krnu, da bo distalni konec poravnan z vzdol-
zno osjo krna. Vlozek brez gub, brez zamikanja ali zracnih Zepkov
odvijte ez krn.

2) Z vlozkom vstopite v lezis¢e proteze. Magneti v batu sistema
Dynamic Vacuum System se povezejo s kovinskim kosom na
vloZku.

3) Kolensko manseto odvijte Cez lezice proteze do stegna.
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6.2 Slacenje proteze
1) Kolensko manseto zvijte s stegna na lezisce proteze.
2) Krnin vlozek izvlecite iz lezis¢a proteze.

7 Ciséenje

Ponovna uporaba na drugih inp jkljivo ¢iscenj
Drazenje koZe, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mi-
krobi

» lzdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno Cistite.

bah

Umazanija v leZiscu proteze ali na vlozku lahko vpliva na delovanje sis-
tema Dynamic Vacuum System.

1) lzdelek sperite s ¢isto vodo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

8 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
Opravljajte letne varnostne preglede.

Za naknadno mazanje valja ali tesnila bata uporabite Polylub GLY
801.

vvy

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.
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9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloc¢i pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 4R220
Teza [g] 210
Sistemska viSina [mm] 37
Vgradna visina [mm] 31
Material Aluminij
Najv. tel teza [kg] 150

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-06-28

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drZte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obriétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnt problémy.

» Kazd( zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu dradu vo vasej krajine.




» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) umozriuje aktivne zasobova-
nie podtlakom. Systém pozostava z konstrukéného dielu s integrova-
nym piestovym cerpadlom, navleku a navleku kolena.

Dynamic Vacuum System vyuziva zdvihové pohyby medzi kyptom a na-
sadou protézy na vytvaranie podtlaku. Piest Cerpadla je vybaveny mag-
netmi. Kovovy protikus sa nachadza na navleku. Pocas Svihovej fazy
sa vzduch z oblasti medzi naviekom a nasadou protézy nasava do val-
ca, pocas fazy statia sa vzduch tlaci smerom von. Tymto sp6sobom
vznika permanentny podtlak, ktorého Urover sa prisposobuje stupriu
aktivity pouzivatela.

1.2 Moznosti kombinacie

INFORMACIA

Aby ste zarucili bezchybnt funkciu vyrobku, tak ho pouzivajte iba s
komponentmi, ktoré s uvedené v tejto kapitole.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah poufzitia -10 °C az +60 °C
Povolena relativna vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica

Nep P okolia

Mechanické vibrécie alebo narazy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskusany na 3 miliény zataZovych cyklov. Pod-
la stupfia aktivity pouZivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 5 ro-
kov.

3 Bezpecnost

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

binacii pre k Ottobock

P Y

Obmedzenia k
Povoleny navlek: 6Y94

2 Pouzitie v stlade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok povoleny do max. telesnej hmotnosti

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajoch (vid stranu 131).

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

/A POZOR
a poraneni.
l:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Nebezpeé o

ku

» DodrZte oblast pouZitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zataZeniu (vid stranu 125).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vylicenia kombinovania
uvedené v navodoch na poutzitie vyrobkov.

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

- [

a nebezp o p i vyrob-

p
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» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, i nie je poSkodeny.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

» Vyrobok nepouzivajte po uplynuti odskisanej doby Zivotnosti, aby
sa zabranilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouZivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo ne-
bezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

» Vyrobok drzte mimo pristrojov a predmetov, ktoré citlivo reaguju
na magnetické polia (napr. kardiostimulatory, elektronické pristro-
je, magnetické karty). Magnety vo vyrobku moézu ovplyviiovat iné
pristroje a predmety alebo ich poskodit.

» Dodrziavajte eventualne tdaje vyrobcu k magnetickym poliam (na-
pr. Gdaje lekarskeho implantatu).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouZivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

4R220 Dy ic Vi Sy (vid' obr. 1)
Poz. | Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
1 Navod na pouzivanie -
1 1 Teleso valca 4X324=3
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4R220 Dynamic Vacuum System (vid' obr. 1)
Poz. | Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo

2 1 Piest -

3 1 Dorazovy krizok 4X339

4 1 Vymedzovaci kotic 4X314

5 4 Zarazkové puzdro 5X163

6 4 Skrutka so zapustnou hlavou 5015128=M6x22

4 5015128=M6x25
7 1 Puzdro ventilu -
8 1 Ventil v tvare kacacieho zoba- -
ka

9 1 Skrutka do sadry 503S3

10 1 Negativ ventilu -

11 1 Silikénovy negativ -

12 1 Negativ piestu -

13 1 Specialny tuk Polylub GLY 633F30=2

801
14 1 Montéazny kla¢ 4X338
Nahradné diely/prislus (nie su sué dodavky)

Pomenovanie Oznacenie
Suprava jednotlivych dielov (1 piest, 1 dorazovy 4X320=N
krazok)
Suprava jednotlivych dielov (1 puzdro ventilu, 2 4X322
ventily v tvare kacacieho zobéka)
Siprava negativov (1 negativ piestu, 1 silikénovy 4X326
negativ, 1 negativ ventilu, 1 skrutka do sadry)




5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

» Mbze sa stat, Ze vo vasej krajine nebude mozné zakupit vSetky
materidly. V takom pripade kontaktujte vasu lokalnu pobocku vy-
robcu, aby ste ziskali informacie o alternativnych materialoch.

5.1 Priprava vyroby nasady

INFORMACIA

Dynamic Vacuum System je mozné pouzivat nielen s plne zafazitel-

nou nasadou, ale aj s Gcelovo modelovanou nasadou protézy. Dodr-

Ziavajte pritom nasledujlce pokyny:

» Dizku kypta s navlekom vyformujte po¢as sadrového odliatku ne-
zmenend.

» Sadrovy model po¢as modelovania neskracujte.

> Potrebné materialy: negativ piestu, silikdnovy negativ, kratky ale-
bo dlhy negativ ventilu, navlekovy diel kypta 99B25, laminacna fé-
lia z PVA 99B81=70X19X5, motlz, vosk 633W8, paska Plasta-
band 636K8*

1) Distalne splostite sadrovy model tak, aby sa dal negativ piestu
umiestnif do pozdfinej osi kypta (vid obr.2). Negativ piestu
umiestnite na sadrovom modeli a upevnite ho volne pomocou
skrutky do sadry.

2) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy model.

3) Navlekovy diel kypta zviazte medzi negativom piestu sadrovym mo-
delom, a odrezte preénievajuci navlekovy diel kypta (vid obr. 3).

4) Skrutku do sadry Uplne zaskrutkujte (vid obr. 4).

INFORMACIA: Na vyrobu testovacej nasady je potrebny féli-
ovy navlekovy diel z PVA.

Na sadrovy model natiahnite namacany féliovy navlekovy diel z
PVA.

Foliovy navlekovy diel z PVA zviazte pomocou motlza v zareze ne-
gativu piesta (vid obr. 5).

Precnievajuci foliovy hadicovy diel z PVA odrezte pomocou skal-
pela.

Silikénovy negativ umiestnite na negativ piestu. Dbajte pri tom na
to, aby neprecnievala fdlia z PVA (vid obr. 6).

INFORMACIA: Neuzatvorte odvadzaci otvor v telese valca
zvnutra. Negativ ventilu zaskrutkujte po umiestneni telesa
valca.

Teleso valca umiestnite na negativ piestu. Mediolateralne smero-
vanie odvadzacieho otvoru realizujte v zavislosti od stavby.

10) Hlavy skrutiek s valcovou hlavou zaizolujte pomocou vosku.
11) Hlavy skrutiek s valcovou hlavou uzatvorte pomocou péasky Plasta-

band (vid obr. 7).

12) Negativ ventilu zaskrutkovavajte do odvadzacieho otvoru dovtedy,

kym O-krizok na negative ventilu neuzatvori otvor (vid obr. 8).

13) Drazku negativu ventilu uzatvorte pomocou pasky Plastaband.

5.2 Vyroba nasady protézy
5.2.1 Volitel'ne: vytvorenie testovacej nasady

Odporauc¢ané materialy: Thermolyn (napr. Thermolyn steif
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Priprava na vytvorenie nasady protézy (vid stranu 127).

Nalepte cez valec po 2 priuzky pasky Plastaband anteriérne a po-
steriérne v pozdiznom smere. Po skiske sa vdaka tomu da valec
lepsie odstranit (vid obr. 9).

Nalepte cirkularne jeden prizok pasky Plastaband cez proximalny
okraj valca, aby ste utesnili nasadu protézy (vid obr. 9).

Vykonajte proces hlbokého tahania.

Vyhotovte nasadu protézy (vid stranu 129).
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6)

Ked' je nasada protézy netesna: prechod od telesa valca k vnd-
tornej strane nasady protézy zapecatte pomocou BetaSilu.

5.2.2 Laminacia nasady predkolenia

INFORMACIA

Vystuzenie opisané v tomto dokumente bolo schvélené pre maximal-
nu telesn hmotnost pouzivatela vyrobku. Za kazdi zmenu vystuze-
nia zodpoveda ortopedicky technik.

>

1)
2

3)

7)

8)
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Potrebné materialy: trikotovy navlekovy diel z perlonu 623T3=8
alebo 623T3=10, navlekovy diel kypta 81A1=8 alebo 81A1=10,
tkaninovy pas z uhlikovych vlakien 616B1=25x*, uhlikovy navlekovy
diel UD 616G2, pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien
616G 15, laminaéna félia z PVA 99B81=100X19X5, laminovacia zi-
vica Orthocryl 80:20 PRO 617H119, motuz, polyetylénova lepiaca
paska 627B40

Priprava na vytvorenie nasady protézy (vid stranu 127).

Vystrihnite jeden kus trikotového navlekového dielu z perlénu
(2-nasobok d[iky sadrového modelu).

Trikotovy navlekovy diel z perlénu natiahnite az po okraj cez sadro-
vy model. Zviazte druhi polovicu trikotového navlekového dielu z
perlénu a zahnite ho cez sadrovy model (vid obr. 10).

Negativ ventilu uvolnite pomocou skalpela (vid obr. 11).

Motuz ovirite okolo negativu ventilu a trikotovy navlekovy diel z
perlénu pevne zviazte v distalnej drazke telesa valca (vid obr. 12).
INFORMACIA: Zwazanle realizujte pevne, aby bola nasada
protézy po procese | vania vzd

2 vrstvy trikotového navlekového dielu z perlénu zviazte v zareze
telesa valca tak, aby priliehali na teleso valca (vid obr. 13).

Jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vidkien umiestnite od
medialnej kondyly cez teleso valca k laterdlnej kondyle (vid
obr. 14).

Jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vlékien umiestnite od
bodu MPT (Mid Patella Tendon) cez teleso valca az po vyrez zako-
lenia (vid obr. 15).

9)

Jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vldkien umiestnite cir-
kularne na vysku bodu MPT (Mid Patella Tendon) (vid obr. 16).

10) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy model.
11) Uvolnite negativ ventilu.
12) Motz ovifite okolo negativu ventilu a navlekovy diel kypta pevne

zviazte v distalnej drazke telesa valca (vid obr. 17).

13) Navlekovy diel kypta pevne zviazte perl6novym motizom v zareze

telesa valca (vid obr. 18).

14) Vystrihnite jeden kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych

vlakien (1,3-nasobok dizky sadrového modelu).

15) Pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlékien natiahnite az po okraj

cez sadrovy model (vid obr. 19).

16) Precnievajici pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien zviazte

distalne a prelozte cez sadrovy model (vid obr. 20).

17) Pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien pevne zviazte v distal-

nej drazke telesa valca.

18) Pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien pevne zviazte perléno-

vym motizom v zareze telesa valca.

19) Uvolnite negativ ventilu.
20) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy model.

Nasada protézy s uhlikovym zakonéenim

1)

Vystrihnite jeden kus uhlikového navlekového dielu UD (2-nasobok
dizky sadrového modelu).

Uhlikovy néavlekovy diel UD natiahnite az po okraj cez sadrovy mo-
del.

Precnievajici uhlikovy navlekovy diel UD zviazte distalne a preloz-
te cez sadrovy model.

Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy model.

DIhsi féliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez
sadrovy model.

Pomocou Orthocryl vykonajte proces laminacie.



7) Ked je | Zivica d ¢ rozdel zatlaéte
nadmern( laminovaciu Zivicu v oblasti telesa valca ovinutim poly-
etylénovej lepiacej pasky distalnym smerom. Ovijanie pri tom vy-
konavajte pevne, aby bola nasada protézy vzduchotesna.

8) Laminovaciu Zivicu nechajte vytvrdndt.

9) Vyhotovte nasadu protézy (vid stranu 129).

Nasada protézy bez uhlikového zakoncenia z uhlikovych vlakien

1) Vystrihnite jeden kus uhlikového navlekového dielu UD (1,5-naso-
bok dizky sadrového modelu).

2) Uhlikovy navlekovy diel UD natiahnite cez distalnu polovicu sadro-
vého modelu (vid obr. 21).

3) Precnievajici uhlikovy navlekovy diel UD zviazte distalne a preloz-
te cez sadrovy model (vid obr. 22).

4) Uhlikovy navlekovy diel UD zviazte v zareze telesa valca (vid
obr. 23).

5) Vystrihnite jeden kus trikotového navlekového dielu z perlénu
(2-nasobok diiky sadrového modelu).

6) Trikotovy navlekovy diel z perlénu natiahnite az po okraj cez sadro-
vy model. Zviazte druhi polovicu trikotového navlekového dielu z
perlénu a zahnite ho cez sadrovy model (vid obr. 24).

7) DIhsi féliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez
sadrovy model (vid obr. 25).

8) Pomocou Orthocryl vykonajte proces laminacie.

9) Ked' je laminovacia Zivica dostatoc¢ne rozdelena: zatlacte
nadmernu laminovaciu Zivicu v oblasti telesa valca ovinutim poly-
etylénovej lepiacej pasky distalnym smerom. Ovijanie pri tom vy-
konavajte pevne, aby bola nasada protézy vzduchotesna.

10) Laminovaciu Zivicu nechajte vytvrdnut.

11) Vyhotovte nasadu protézy (vid stranu 129).

5.3 Dokoncenie nasady protézy

> Potrebné materialy: montazny klU¢, zarazkové puzdra, silikénové
spojivo 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Vyznacte a obrezte kontdru nasady protézy.

2) Negativ ventilu podbriste a odstrante pasku Plastaband.

3) Vyskrutkujte negativ ventilu a uschovajte ho. Po vyrobe testovacej
nasady je negativ ventilu potrebny este na vyrobu finalnej nasady
protézy.

4) Nasadu protézy vyberte zo sadrového modelu.

5) Negativ piestu spolu so silikénovym negativom odstrarte zo sad-
rového modelu a zasurite do valca, aby sa uzatvoril (vid obr. 26).

6) Otvor v negative piestu uzatvorte pomocou pasky Plastaband.

7) Zaskrutkujte negativ piestu (vid obr. 27).

8) Prebriste kontiru nasady protézy.

9) Distalny koniec nasady obrlste az po hlavy skrutiek s valcovymi

hlavami (vid obr. 28).

10) Odstrarte skrutky s valcovou hlavou.

11) Distalny koniec obruste do roviny a skontrolujte na rovnej ploche.

12) Odstrante necistoty zo 4 otvorov v distalnom konci nasady. Tym
sa zaisti, Ze zarazkové puzdra mozu priliehat rovno k telesu valca.

13) INFORMACIA: Zarazkové puzdra musia vyénievat z laminatu
cca 1 mm. Tym sa zaruéi prenos sily do systému Dynamic
Vacuum System.
Natrite zarazkové puzdra silikonovym spojivom a nasadte ich do
otvorov s vrubom otoenym dopredu (vid obr. 29).

14) Vyskrutkujte negativ ventilu.

15) Negativ piestu a silikénovy negativ odstrarite z nasady protézy.

16) Priestor valca poutierajte handrickou nepustajucou vlakna.

17) Namazte priestor valca a O-krlzky puzdra ventilu priloZzenym tu-
kom Polylub GLY 801.

18) UPOZORNENIE! Zabraite kontaktu ventilu v tvare kacacie-
ho zobaka s tukom.
Ventil v tvare kacacieho zobaka nasadte Spicatou stranou dopre-
du do puzdra ventilu (vid obr. 30).

19) Puzdro ventilu zaskrutkujte do nasady protézy (utahovaci moment:
3 Nm).

20) Piest zasunite az na doraz do valca (vid obr. 31).
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21) Dorazovy krizok nasadte do zavitu valca a utiahnite pomocou
montazneho kluca (vid obr. 32).

5.4 Montaz adaptéra nasady
Spojenie s distalnymi komponentmi protéz sa vytvara pomocou adap-
téra nasady. Za ucelom montazZe sa polozi vymedzovaci kotu¢ na za-
razkové puzdra v distadlnom konci nasady. Vymedzovaci kotu¢ nesmie
priliehat k laminatu, aby bol zaruceny prenos sily do systému Dynamic
Vacuum System.
> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klu¢ 710D4, Loctite® 636K13, vymedzovaci kotuc,
skrutky so  zapustnou hlavou 501S128=M6x22  alebo
5015128=M6x25
1) Vymedzovaci koti¢ nasadte na nasadu protézy (vid obr. 33).
2) Ak je uchytenie nastavovacieho jadra alebo nastavovacie
jadro otocné: umiestnite pritla¢nd platni¢ku na adaptér.
3) Adaptér nasadte na nasadu protézy (vid obr. 34).
4) Volitelne: vyrovnajte uchytenie nastavovacieho jadra alebo nasta-
vovacie jadro.
5) UPOZORNENIE! Pouzivajte iba tu uvedené skrutky.
Zvolte skrutky so zapustnou hlavou.
Nastavovacie jadro/uchytenie nastavovacieho jadra pevné:
501S128=M6x22

ioh

6 Pouzitie

Pouzivanie vyrobku bez bandaze na koleno

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku neocakavaného uvolnenia

spoja

» Vyrobok vzdy pouzivajte s bandazou na koleno, aby sa mohol vy-
tvorit podtlak.

6.1 Vstupovanie do protézy

1) Navlek nasadte na kypet tak, aby bol distalny koniec vyrovnany v
pozdiznej osi kypta. Navlek rozvifite cez kypet bez zahybov tak,
aby nedoslo k Ziadnym posunom tkaniv alebo k vytvoreniu vzdu-
chovych bublin.

2) S navlekom vstlpte do nasady protézy. Magnety v pieste systému
Dynamic Vacuum System sa spoja s kovovym protikusom na nav-
leku.

3) Navlek kolena odvirite cez nasadu protézy az na stehno.

6.2 Vytiahnutie protézy
1) Navlek kolena zvifite zvifite zo stehna na nasadu protézy.
2) Kypet a navlek stiahnite z nasady protézy.

7 Cist

Nastavovacie jadro/uchytenie
5015128=M6x25

6) Skrutky zaistite pomocou Loctite®.

7) Zaskrutkujte a utiahnite 2 posteriérne leziace skrutky so zapust-
nou hlavou (utahovaci moment: 12 Nm).

8) Zaskrutkujte a utiahnite 2 anteriorne leziace skrutky so zapustnou
hlavou (ufahovaci moment: 12 Nm).

jadra
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Opitovné pouzitie na inych
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku
kontaminacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

R " xs e o
a [}

Znecistenia v nasade protézy alebo na navleku mézu obmedzit funkciu
systému Dynamic Vacuum System.

1) Vyrobok oplachnite Cistou sladkou vodou.

2) Vyrobok vysuste makkou handri¢kou.



3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

8 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouzivania vi-
zualnej kontrole a funkénej skiske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

» Na premazanie valca alebo tesnenia piestu pouzite Polylub GLY
801.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prisluSnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podfa pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach. Vyhlasenie o zhode CE si mézete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kdpy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré si dokazatelne spésobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré si u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informacie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolocnost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 4R220
Hmotnost [g] 210
Systémova vyska [mm] 37
Montazna vyska [mm] 31
Material Hlinik
Max. telesna hmotnost [kg] 150

1 OnucaHue Ha NpPoAyKTa Buarapoxy eswk

[ara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-06-28

» [pepay ynotpe6ata Ha NpoayKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U A0-
KYMEHT ¥ cna3sBaliTe ykasaHusTa 3a 6e30nacHocT.

» 3arosHaiite notpebutens ¢ 6e30nacHOTO U3NoN3BaHe Ha NPoay-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPON3BOAUTENS, AKO MMATe BbIPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa UK aKo Bb3HWUKHAT Npobnemu.

» [oknaasaite Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Bauwara cTpaHa 3a BCekM Cepuo3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
KTa, 0CO6EHO 3a B/iolIaBaHe Ha 3/1paBOC/IOBHOTO ChCTOSIHUE.

» 3anasere 1031 [JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GbyHKUUA

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) ocurypsiBa akTMBHO mogas-
aHe Ha BakyyM. Tsi ce CbCTOM OT efleMeHT C UHTerpupaHa GyTanHa no-
mna, flaiiHep 1 HaKoNeHHNK.

[JvHamuynata BakyymMHa cuUCTeMa W3Mo/i3Ba BepTUKAHWUTE ABWKEHUS
MexXzy YykaHa W runsara Ha npotesara, 3a Aa reHepupa sakyym. Byra-
710TO Ha nomnara e 06opyaBaHo ¢ MarHuTU. [POTUBOMNONOXHUAT MeTa-
fIEH €NIeMEHT € Pa3nosioXeH Ha nanHepa. o Bpeme Ha pasara Ha npe-
HacsiHe Bb3OyxbT OT 30HaTa MeXAy flailHepa W runsara Ha nporesara
ce 3acMyKBa OT LMNMHABPA, a BbB $pasara Ha CTOeX Ce U3Tiacksa Ha-
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BbH. [0 TO3K HauuH ce Cb3JaBa NOCTOSIHEH BaKyym, YMEeTO HUBO Cce
apanTMpa KbM CTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha I'IOTpe6l/ITeJ'IH.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMOGMHUpaHe

M3nonseaiite npoaykta caMo C MOCOYEHWUTE B Tasn rnasa KOMMOHe-
HTU, 3a fja rapaHTupare 6e3ynpeyHoTo My GYHKLMOHMPaHe.

To3n KOMMOHEHT Ha npoTe3arta € CbBMECTUM C MOAy/iHaTa CUCTeMa Ha
Ottobock. ®yHKUMOHANHOCTTAa C KOMMOHEHTU Ha Apyri NpousBoauTe-

2.4 Cpok Ha eKcnioaTauus

ﬂpo,u,yKn.T € n3nutaH oT npou3soguTtens c 3 MununoHa unkKbna Ha Hat-
oBapBaHe. B 3aBucMMOCT OT cTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha no‘rpe6wrenﬂ
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcnsoarauus oT MakCUmMym 5 roauHu.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHMe Ha npeaynpeAUTENHUTE CUMBONKU

/\ BHUMAHUE I'Ipeu,ynpew:l,aaa 3a Bb3MOXHM ONACHOCTU OT 3510n-

NN, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BALUU T, HE €
TecTBaHa.

Orpa 3a Ha KomnoHeHTuTe Ha Ottobock

PaspelueH naviHep: 6Y94

2 Ynorpe6a no npepHa3HaveHne

2.1 Uen Ha u3nonseaHe

npO,ELyKT‘bT Cce n3nons3sea €AUHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTte3npaHe Ha A0-
JIHWS KPaNHUK.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXxeHue

Makc. paspelueHo TeleCHO Ter/o 3a NpoayKTa
¢ MakcumanHo paspeLleHoTo TENEeCHO TEMO € NOCOYEHO B , TexHuy-
ecku gaHHn® (BUX cTpaHuua 138).

2.3 Ycnoeus Ha OKONHarta cpepa

JonycTumMu ycnosus Ha oKonHata cpeaa
TemnepatypeH AnanasoH Ha usnonssaxe ot -10 °C go +60 °C

[Jonyctma oTHocHTenHa BNaxXHOCT Ha Bb3ayxa ot 0 % no 90 %,
HEeKOHAeH3npalla

Heponyctumu ycnosusi Ha okoniHaTa cpeaa
MexaHuyHu Bubpauvun unu yaapw

Mo, ypuHa, cnagka Boga, cosieHa Boaa, KUCENHM

Mpax, NACHbK, CUIHO XUrPOCKOMMUYHM YacTULm (Hanp. Tank)
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MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKU MOB-
peau.

OJ'IyKVI N HapaHABaHuA.
3.2 O6wu yka3saHus 3a 6esonacHocT

/\ BHUMAHUE!

(o) T OT Hap n T OT NOBPEeAU Ha NPOAYKTa

» CubniopaBaiite ob6nactra Ha NpUIOXeHWe Ha NPogyKTa u He ro
nognaraiTe Ha npeTosapeaHe (BUX cTpaHvua 132).

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha Bb3MOXHWUTE/WU3K/IOYEHUTE KOMGUHALMK
B MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha npopykture.

» He usnaraiite npoaykta Ha HefOMyCTUMW YCIOBWS Ha OKosHaTa
cpepa.

» [lposepeTe npoaykTa 3a NoBpeau, ako e Gun U3NoXeH Ha Heaon-
YCTUMM yCNOBUSI HA OKOMIHATa Cpeaa.

» He usnonssaite npopykTa, ako Toi € NOBPEAEH AN B CbMHUTE-
NIHO cbeTosiHMe. Baemete noaxopsiwm mepku (Hamp. noducrsae,
PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBepKa OT NPOU3BOAUTENS WU OT CNeLnanmns-
1paH CepBM3 1 T.H.).

» He usnonssaite npoaykTa no-AbAro OT U3NUTAHUA CPOK Ha eKCrJl-
oartauus, 3a fja nsberHete onacHoCT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeAM Ha
npoaykTa.




» 3nonsgaiite npoaykTa camo 3a eMH NauveHT, 3a aa usberHere
0OnacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NoBpeAn Ha NpoaykKTa.

» Pa6otete BHMMaTesnHo C npoaykta, 3a na n3berHete MexaHW4HU
nospeau.

» [lpoBepeTe $yHKUMATA U FOAHOCTTA Ha NPOAYKTa, ako nogosupare
nospeau.

» He usnonseaite npoaykra, ako gpyHKUuMsTa My e HamaneHa. Bsewm-
ere noaxofsily MEpKM (Hamp. NoYMCTBaHe, PEMOHT, 3amsiHa, np-
oBepkKa OT NPOWU3BOAUTENS UM OT CNeuuanu3npaH CEpBU3 U T.H.).

» [pbxTe npomykTa faney oT ypeay M npeaMeTt, KOUTO ca HyBCTB-
WUTeNTHUW Ha MarHUTHM noneta (Hanp. I'IeﬁcMeFIK'prl, €NeKTPOHHN
ypeau, MarHutHu KapTI/l). Marnutute B npoaykra morat ga nosau-
AAT Ha Apyrn ypeau v npegMmetu uan aa ru nospeasr.

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha €BEHTYalHU yKasaHWsi Ha NPou3BoauTens
3a MarHWTHW nosieta (Hanp. Ha MeaVULMHCKN UMMIAHT).

Mpu3Haum 3a npomeHun unm 3ary6a Ha GyHKuUM npu ynotpeba
MpomeHun Ha yHKLMUTE MOraT Aa ce yCTaHOBST BCEACTBUE HanpuMm-
ep Ha npoMsiHa Ha noxojkara, NMPOMsiHa Ha MO3ULMOHUPAHETO Ha KO-
MMOHEHTUTE Ha MpoTe3aTa €AuH CMPSAMO APYyr, KakTo U Ha nosiBa Ha
LwymoBe.

4 OKoMNNeKToBKa

Dynamic Vacuum System (Bux ¢wur. 1) 4R220

Dynamic Vacuum System (Bux ¢wur. 1) 4R220

Mo- | Konu- | HaumeHoBaHue PedepeHTteH HoO-
3. yecr- mep
BO
1 WHcTtpykuus 3a ynotpeba -
1 1 Tano Ha UMAMHOBP 4X324=3
2 1 Bytano -
3 1 OrpaHuunTeneH npbCTeH 4X339
4 1 Cneicbp 4X314
5 4 Brynka 3a HabnsaHe 5X163

Mo- | Konu- | HaumeHoBaHne PedepeHTeH Ho-
3. yecr- mep
BO
6 4 Bont cbe ckputa rnaBa 501S5128=M6x22
4 5015128=M6x25
7 1 Brynka Ha knanaH -
8 1 KnanaH t1n "natelka 4oska" -
9 1 Bonr 3a runc 50353
10 1 LLla6noH Ha knanaH -
11 1 CunumkoHoB wabnoH -
12 1 LLla6noH Ha GyTano -
13 1 Cneupanta rpec Polylub GLY 633F30=2
801
14 1 Knioy 3a MoHTax 4X338
Pe3epBHM YacT/NpUHaANEXHOCTH (He ca BK/IIOYEHU B OKOMI-
NeKToBKarta)
HaumeHoBaHue PedepenteH
Homep
Onakogka ¢ otaenHu yactu (1 6yrano, 1 orpaH- 4X320=N
MYUTENEH NPBCTEH)
(o] c oTAenHu yactu (1 Brynkara Ha K- 4X322
anawa, 2 knanaHa TMn "nareluka 4oska")
KomnnekT wa6nowu (1 wabnoH Ha Gytano, 1 cu- 4X326
NMKoHOB WabnoH, 1 wabnoH Ha knanaH, 1 6ont 3a
rmnc)
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5 MoaroToeka 3a ynotpe6a

HenpasunHa ueHTpOBKa WM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpeay Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
oTesara

» CnasBaliTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA N MOHTaX.

» Bb3MOXHO e HAKou oT matepuanuite ga He morart ga 6bpat 3akyn-
eHun BbB Bawarta CTpaHa. B 031 cnyqaﬁ Ce CBbpXeTe C MeCTHuUsA
¢V|J'|Ma}'| Ha npoussoauTens, 3a ga nony4ute MH¢OpMaLLV|ﬂ 3a ant-
epHaTUBHW maTepunanu.

5.1 MoproToBka 3a uspaboTBaHe Ha runsa

Dynamic Vacuum System moxe ga ce usnonssa KakTo C runsa c

MbAHO HaTOBapBaHe, Taka M C LENecbo6pasHo MoaenupaHa runsa

Ha npotesa. Cnasgaiire cnegHuTe ykasanus:

» [o Bpeme Ha OTIMBAHETO Ha runca opopmeTe Ab/KNHATA Ha YyK-
aHa c naiiHep, Ho 6e3 fa 5 NpoMeHsTe.

» He ckbcsaBaiiTe runcosus Moaen Npu Moaen paHeTo.

Heof

> | UMu maTep wabnoH Ha 6yTano, CUNNKOHOB Wabn-
OH, KbC MK AbALI WabnoH Ha knanad, Yopan 99B25, Yopan ot
PVA ¢donno 99B81=70X19X5, BpbB, Bocbk 633W8, Plastaband
636K8*

1) 3apaBHeTe rmncoeuvsa mogen AUCTanHo Taka, 4ye wabnoHbT Ha 6yT-
anoTto ga MoXxe Aa ce nocrtaBu B HaabXHaTta OC Ha 4dyKaHa (BI/I)K
¢ur. 2). Mocrasete wabnoHa Ha GyTanoto BbPXY rMMNCOBUS MOAEN
W ro 3akpenerte neko c 6ont 3a runc.

2) WsterneTe yopan BbpXy rMncosus Mogen.

3) [pusbpxete yYopana mexay wabnoHa Ha 6yTanoto u runcosus
MOZEN 1 CpexeTe nanuwHus vyopan (Bux ¢ur. 3).
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10)
11)

12)

13)

3aswuiite gokpaii 6onta 3a runc (Bux ¢ur. 4).

WHOOPMALIUA: 3a npon3BOACTBOTO HA TECTOBa rUn3a He e
Heob6xoaum Yopan ot PVA donuo.

Haxnysete pasmekHart yopan ot PVA-¢ponno Bbpxy runcoeust Moa-
en.

Mpusbpxete Yopana ot PVA ¢onuno c Bpbe B nogpesa Ha wabno-
Ha Ha 6yTanoto (Bux ¢ur. 5).

Cpexete usnuwnus vyopan ot PVA ponvo cbe ckannen.
MocTaBete cunukoHoBUs WA6NOH Bbpxy wWwabnoHa Ha GyTanoto.
Brumasaiite otrope aa Hama usnuwHo PVA donvo (Bux dur. 6).
UHOOPMALLUA: He 3aTBapsiTe M3X0AALLUA OTBOP B TANOTO
Ha UWAMHABPaA OTBbTpe. 3 nre 6. Ha K

cnep, KaTo NOCTaBUTE TANOTO HA LMIMHABPA.

MocTaseTe TANOTO Ha UMAMHABPA BbPXy WabnoHa Ha Gyranoto.
MonpasHeTe MeanonatepanHo U3XoAALLMS OTBOP B 3aBMCUMOCT OT
LleHTpOBKaTa.

W3onupaiite rnasute Ha LMNNHAPUYHUTE GONTOBE C BOCHK.
3atBopeTe rnaBuTe Ha UMAMHApU4HWUTE GonToee ¢ Plastaband
(BUX dur. 7).

3asuBaite WwWabnoHa Ha knanaHa B u3xoaswms orsop, gokaro O-
NpPbLCTEHBT Ha WabnoHa 3atBopw oTBopa (BUX ¢ur. 8).

3BatBopete npouena Ha wabnoHa Ha knanaHa c Plastaband.

5.2 UspabGoTBaHe Ha run3arta Ha npore3arta
5.2.1 Uspa6oTeaHe Ha TecToBa runsa (onuus)

Mpenopbuutenin martepuanu: Thermolyn  (Hanp. TBbPA
ThermoLyn 616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*
Moproteete wu3spabotBaHeTo Ha runsata Ha npotesara (BUX
cTpaHuua 134).

3anenerte no 2 usuuy Plastaband aHtepuopHo 1 noctepuopHo no
[OBJKMHA BbPXY LMAMHADBPA. Taka UWINHABPBT MOXe Aa Ce OTCTp-
aHu no-necHo cnep nsnpobeaHeto (Bux ¢ur. 9).

3Banenete egra nsuua Plastaband kpbroo6pasHo Bbpxy npokcum-
alHUs Kpal Ha LUMAVHABPA, 3a [a YrTbTHUTE ruisara Ha npotes-
ata (Bux ¢ur. 9).



4)
5)
6)

N3nbnHete onepauusTa Ha AbAGOKO U3TErnsHe.

Wspabotete runsara Ha npotesara (Bux ctpaHuua 136).

Ako runsarta Ha npotesarta e HeynabTHeHa: 3aneyaraiTe npe-
X0Aa MeX/y TANO0TO Ha LMANHABPA U BbTpeluHaTa CTpaHa Ha rmns-
ata Ha nporte3arta c BetaSil.

5.2.2 JlamuHupaHe Ha runsara 3a nog6eapuuara

WHOOPMALUNA

OnucaHoTo B Tasun rnasa apMupaHe e pa3peLlueHo 3a MakCMmMasiHoToO
TeNecHo Terno Ha no‘rpe6wrenﬂ Ha npoaykra. OTI'OBOPHOCTI'a 3a
KakBUTO U Ja € U3MeHeHnsa no apMupaHeTo ce noema OT opTtonea-
WUYHUS TEXHUK.

>

1)

2)

4)

5)

Heo6xopumu martepuanu: neprnoHos uopan 623T3=8 wuu
623T3=10, yopan 81A1=8 unn 81A1=10, TeKCTUNHa NIEeHTa OT Kap-
6oHoBM BnakHa 616B1=25x*, kap6oHos yopan UD 616G2, nneteH
Yopan oT kap6oHoBu BnakHa 616G15, 4opan ot PVA ¢onvo
99B81=100X19X5, namuHupawa cmona Orthocryl 80:20 PRO
617H119, BpbB, NonneTnneHosa neneHka 627840
Moproteete uspaboTBaHeTo Ha runsata Ha npoTesata
cTpaHuua 134).

OrtpexeTe efHO mapye MeproHOB Yopan (2 MbTW AbMKUHATA Ha
rMncoBus Moaen).

Warternete nepnoHosus Yopan [0 pb6a BbPXy rUNCOBUS MOAEN.
MpuBbpXeTe BTOpaTta NofoBMHa Ha MEPIOHOBUS Yopan U s 3anpe-
THeTe BbpXy runcosust mogen (Bux ¢ur. 10).

Oronete wabnoHa Ha knanaHa C nomolTa Ha ckannen (BuX
dur. 11).

Hasuitte BpbBTa 0KOMO WabnoHa Ha knanaHa v npuBbpXeTe cTer-
HaTO NEpP/IOHOBMUS YOpPan B ANCTAIHWSA X1e6 Ha TANOTO Ha LMINHA-
bpa (Bux ¢ur. 12).

WH®OPMALLUSA: 3aBbpXxeTe ro cTerHaTo, 3a aa ce 3aTBopu
runsarta Ha NpoTesaTta XepMeTUYECKU crief, laMUHUpaHeTo.
MpusbpxeTe 2-Ta njacra NepoHOB Yopan B NOAPE3a Ha TAA0TO
Ha LMIMHABPA, Taka Ye fa npunerHar kbM Hero (Bux ¢ur. 13).

(Bmx

10
11
12

13)
14)
15)
16)
17)
18)

19)
20)

MocTaBete eanH nnacTt TeKCTUNHA NeHTa OT KapBOHOBM BakHa OT
MeAVanHUa KOHAWN Haf, TAN0TO Ha LMAWHABPA [0 NatepanHus Ko-
HAun (BuX ¢ur. 14).

MocTaBeTe equH NnacT TEKCTUNHA NeHTa OT kapbOHOBM BakHa OT
Toykata MPT (cpepata Ha naTenapHoTO CyXOXWNE) Hap, TANOTO Ha
LUMAVHABPA [0 U3pesKata 3a 3afKoneHHaTta simka (Bux ¢ur. 15).
MoctaBete eauH MnacT TeKCTUMHA JieHTa OT KapGoHOBK BRakHa
KpbroobpasHo Ha BuUCOuMHaTa Ha Toukata MPT (cpepara Ha nate-
napHoTo cyxoxwunue) (sux ¢éur. 16).

Wsternete Yopan BbpXy rmMncosus moaen.

Oronete wabnoHa Ha knanawa.

Hasuiite BpbBTa 0KOJ0 WAbNOHa Ha KnanaHa u NpuBbpXeTe 3Apa-
BO 4opana B AUCTaNHUS XJ1e6 Ha TANOTO Ha UWAMHABPaA (BUX
¢ur. 17).

MpuBbpXeTe 31paBo Yopana C MeprOHOB KOHel, B noapesa Ha
TANOTO Ha UMnnHABLPA (BUX dur. 18).

OtpexeTe egHoO napye nneTeH Yopan oT kap6oHosu BnakHa (1,3
MbTW Ab/KMHATA HA TUNCOBUS MOAEN).

WN3ternete nneteHuns Yopan oT kap6oHOBK BnakHa Ao pbba Haj,
runcosus mogen (sux ¢ur. 19).

MpuBbpXETE AUCTANHO W3NWWHWS MAeTeH Yyopan oT kapGoHOBM
BlakHa 1 ro 3anpetHeTe Haj, runcosus mopen (sux ¢ur. 20).
MpuBbpxeTte 3apaBo nieTeHust Yopan oT kapGoHOBKM BnakHa B
aucTanHus xne6 Ha TANOTO Ha LMANHABPA.

MpuBbpxeTe 3apaBo nieTeHus Yopan oT kKap6OHOBU BNakHa C ne-
PNOHOB KOHel, B Noapesa Ha TAN0TO Ha LMANHAbPA.

Oronete wabnoHa Ha knanawa.

WaTernete yopan BbpXy rMncoBust Mogen.

un3a Ha npoTte3arta c kap6oOHOBO NOKpUTHE

1)

2)

Ortpexete egHo napye kap6oHos yopan UD (2 nbtu abnxuHata
Ha rMncosus Moaen).

Wsternete kap6oHoBus 4opan UD go pbba BbpXy runcoensi Moa-
en.
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3)

5)

6)
7

8)
9)

MpuBbpxeTe nanuwHus kapboHos Yopan UD auctanHo v ro 3anp-
eTHeTe Haf, rMncoBus MoAen.

Wsternete Yopan BbpXy r1MnNcoBms Mogen.

Pasmeknete no-gbnrus 4yopan ot PVA ¢onvo u ro wusternete
BbPXy rMNCOBUS MOAEN.

Wsebpuiete namunupareto ¢ Orthocryl.

Korato namuHupawiata cMona e A0CTaTbYyHO pasnpepeneHa:
Wstnackalite usnuiiHata naMmnHmpalla cmona B obnactra Ha Tano-
TO Ha LMAVHABPA AUCTANHO Ype3 yBUBAHE Ha MosveTuneHoBa nen-
eHka. YBUBaliTe cTerHaro, 3a fja ce 3aTBOpU runsara Ha nporesara
XepMETUYECKN.

OcraBeTe namnHupatlara cMosia aa ce BTBbPAW.

N3pabotete runsarta Ha npotesara (Bux ctpaHuua 136).

Iun3a Ha npoTte3arta 6e3 Kap60HOBO NOKpPUTHE

1)
2)
3)
4)
5)

6)

8)
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Ortpexete eaHo napye kap6oHos yopan UD (1,5 nbTv abnxuHata
Ha runcosus moaen).

Wsternete kap6oHosus Yopan UD Hap AucTanHata nonosuHa Ha
runcosus mogen (svx ¢ur. 21).

MpusbpxeTe nanuwHus kapboHos Yopan UD auctanHo v ro 3anp-
eTHeTe Haf, runcosus Mogen (Bux ¢ur. 22).

MpuBbpxeTe kap6oHoeus Yopan UD B noapesa Ha UUnnHApUYHO-
To TN0 (BUX ur. 23).

OtpexeTe efHO napye MepfioHOB 4Yopan (2 MbTU AbXMUHATA Ha
rMncosus Moaen).

Waternete nepnoHosus 4opan o pb6a BbPXY rMNCOBUS MOAEN.
MpuBbpXeTe BTOpaTa NoMoBMHa Ha NEPIOHOBMS Yopan U s 3anpe-
THeTe BbpPXy runcosusi mogen (Bux ¢ur. 24).

PasmekHete no-gbnrus uyopan ot PVA ¢onvo u ro wusternete
BbpXy runcosus mogen (Bux our. 25).

WsBbpLiete nammnunpareto ¢ Orthocryl.

10)
11)

KoraTo namuHupalara cMona e A0CTaTb4yHO pa3npeaeneHa:
W3Tnackainte nanuiHarta nammuHupalsa cmona B obnactra Ha Tsio-
TO Ha UWINHABbPA ANCTAJTHO Ypes3 yBUBaHe Ha nonvetuneHosa nen-
eHka. YBuBaiTe CTerHaro, 3a fja ce 3aTBOpy runsara Ha nporesara
XepMeTn4ecku.

OcraBete NamuHupallata cMmona fa ce BTBbpAun.

W3paboteTe runsara Ha npotesarta (Bux cTpaHuua 136).

5.3 Uspa6GoTBaHe Ha run3arta Ha nporte3arta

>
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12)

Heo6xoaumu matepuanu: ko4 3a MOHTax, BTYNKW 3a Habws-
aHe, afxe3NOHEH areHT 3a cuiankoH 617H46, Polylub GLY 801
633F30=2

Ortbenexere KOHTypa Ha runsata Ha npoTe3arta U cpexerte.
Oronete wabnoHa Ha knanaHa u npemaxxete Plastaband.
Passuiite wabnoxa Ha knanaHa v ro 3anasete. Cnep napa6orts-
aHe Ha TecToBara runsa wabnoHbT Ha KnanaHa we e HeO6X0[J,VIM n
3a n3paboTBaHETO Ha KpaiiHaTta runsa Ha nportesara.

OTCTpaHeTe runsarta Ha nporesarta OT runcosus moaen.

Csaanerte wabnoHa Ha 6yTanoTo 3aeaHO CbC CUNNKOHOBUS LWaBNoH
OT MMMNCOBUS MOAEN U MV BKapante B LMAMHABPA, 3a Aa MOXe Aa
ce 3atBOpYU (BUX dur. 26).

3arBoperte oTBOpa B WabnoHa Ha Gytanoto ¢ Plastaband.

3Baswiite wabnoHa Ha knanaHa (Bux éur. 27).

3arnagete KOHTypa Ha runsara Ha nporesara.

3arnap.e‘re auctanHua Kpal?l Ha runsarta oo rnasute Ha uunuHapun-
YHuTe GonTose (BUX ¢ur. 28).

OTCTpaHeTe UMNUHApU4HUTE 6onTtose.

3arnagete guctanHus Kpail Ha runsara u ro npoBepeTte Bbpxy pa-
BHa MOBbPXHOCT.

Mouuncrete 3ambpcsABaHuATa OT YeTupute oTBOpa B AUCTanHusa
Kpan Ha runsara. Taka Le ocurypute paBHOTO NpunsiraHe Ha BTy-
KuTe 3a HabveaHe BbPXY TANOTO Ha uuUiInHAbpa.



13)

14)
15)

16
17

18)

19

20)
21)

UHOOPMALLUA: BTynkute 3a HabusaHe TpsibBa aa uanusar
okosio 1 MM oT namuHara. Mo To3n HaumH ce ocurypsisa npe-
paBaHeTo Ha cunata kbm Dynamic Vacuum System.
Hamaxerte BTynkute 3a HabnBaHe C aAX€3NOHEH areHT 3a CUANKOH
1 r1 nocTaseTe B OTBOPWTE C pe3kara Hanpeg, (Bux ¢ur. 29).
PasBuiite wabnoHa Ha knanaxa.

Orctpanerte wabnoHa Ha GyTanoTo 1 CUANKOHOBUS LIAGIOH OT ru-
n3ata Ha npotesara.

M3bbpluete KyxvHaTa Ha LMAVHABPA C Kbpra 6e3 BlacuHKU.
CmaxeTe KyxvHata Ha uunuHabpa u O-npbCcTeHnTe Ha BTynKata Ha
KnanaHa ¢ npunoxenara rpec Polylub GLY 801.

YKA3AHME! He ponyckaiTe KOHTaKT C rpec Ha KnanaHa Tun
"natewka yoska".

MocTaBeTte knanaHa TMn "natelika Yoeka" BbB BTyNKaTa Ha knana-
Ha ¢ ocTpata cTpaHa Hanpeg, (Bux ¢ur. 30).

3aBuiiTe BTy/KaTa Ha kjanaHa B russara Ha nporesara (MOMEHT Ha
3araraHe: 3 HM).

MocTasete gokpait 6yTanoTo B uunuHabpa (ux ¢ur. 31).
MocTtaBeTte orpaHuyuTENHNS MPbCTEH B pe3bata Ha LUMAMHABPA U
ro 3aTerHere C K/4a 3a MOHTax (BUX ¢ur. 32).

5.4 MoHTaXx Ha apanTopa 3a runsa

Bpb3kara ¢ aucranHute KOMMOHEHTV Ha NpoTesaTta ce Cb3aasa rnocpe-
ACTBOM afanTtop 3a runsa. 3a MoHTaxa ce nocrass CI'Iel:IC'bp Ha BTySK-
uTe 3a HabusaHe B AUCTanHus Kpai Ha runsara. CneiicbpbT He GuBa
[la ce cnara Bbpxy flaMuHara, 3a fja Ce OCUrypu npejaBaHeTo Ha cuna-
ta kbM Dynamic Vacuum System.

>

1)
2

3)

Heo6xoanumu MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:

[JvHamometpuyen kntoy 710D4, Loctite® 636K13, cneiicbp, 6onT-
oBe CbC ckpuTa rnasa 5015128=M6x22 nnn 501S5128=M6x25
MocTaBeTe cnencbpa BbPXy runsarta Ha npotesara (Bux ¢ur. 33).
Axo nup AanHUAT /apanTop®T ¢ nUpamuaa mMo-
rat aa ce BbpTAT: Pasnonoxere nputuckalara nnactuHa Bbpxy
apanTopa.

3akpeneTe aganTtopa 3a runsarta 3a nporvesara (sux ¢ur. 34).

Onuus: MogpaBHeTe nupamMupanHus NPUEMHUK WAW aganTopa C
nupamuaa.

5) YKA3AHMUE! Usnonseaiite camo Gontose, KOUTO ca nocoue-
HM TYK.
M3bepete nopxoasiwmte 6GoNTOBE CbC CKPUTU rNaBU.
Mupamupa/Mupamupaned NpUeMHUK (HenoaBUXeH):
501S128=M6x22
Mupamupa/Mupamupaned npUeMHUK (BbpTALY ce):
501S128=M6x25

6) [Mopcuryperte BuHTOBETE C Loctite®.

7) 3aBuHTeTe 3agHuTe ABa GoNTa CbC CKpUTa raBa W v 3aterHere
(MOMeHT Ha 3aTsiraHe: 12 HM).

8) 3asuHTeTe npeaHuTe ABa 60NTa CC CKPWUTA MNaBa U M1 3aterHere
(MOMeHT Ha 3aTsraHe: 12 HM).

6 Ynotpeb6a

/A BHUMAHUE

WUsnon3saHe Ha npoaykTa 6e3 HaKONEHHUK

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaay Heo4akBaHO pasxnabBaHe Ha Cbe-
[AVHEHUETO

» BuHaru nsnonssaiite npogykTa C HaKoJIEHHWK, 3a ia MOXe Aa ce

cb3fasa BakyyMm.

6.1 CtbnBaHe B npoTe3sara

1)

MopHeceTe naitHepa KbM YykaHa Taka, Y€ AUCTaNHUST Kpali Aa e B
HagnbXHaTa oc Ha dykaHa. O6yiiTe naiiHepa Ha YykaHa 6e3 rbHKM,
M3MecTBaHe Ha MeKW TbKaHu Wnu obpasyBaHe Ha Bb3AYLIHW [XO-
6ose.

CrbreTe ¢ naitHepa B runsara Ha npotesata. MarHutute B GytanH-
oT0 Ha [lnHamuyHaTa BakyymMHa cuctemMa ce CBbp3Bar C NpoT1Bon-
OJIOXHWS METaNIeH eNIEMEHT Ha flaiiHepa.

Pa3BuiiTe HakoneHHWKa BbpXy r1n3ata Ha nportesara, Kato CTUrHe-
Te fo 6epporo.
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6.2 Cbb6yBaHe Ha npoTe3aTta

1) Hasuitte HakoneHHuKa BbpPXy run3ata Ha nportesarta, Kato 3amno4H-
ete ot 6eapoTo.

2) WsBagete yykaHa v naitHepa OT runsara Ha nporesara.

7 NouucrBaHe

/A BHUMAHUE

MoBTOpHO M3NoN3BaHe OT APYrM NULA U HEAOCTaTbYHO MouM-
cTBaHe

KoxHu pasppasHeHus, obpasyBaHe Ha ek3eMu Ui MHdeKLun nopa-
[in 3apa3siBaHe ¢ MUKpobun

» [MpoayKTbT MOXe Aa Ce U3M0N3Ba CaMo OT €AHO JULE.

» [MouucTealiite NpoayKTa PeAoBHO.

3ambpcsiBaHusTa B ruasata Ha npoTesarta uiu B naiiHepa Morar ja Ha-
pywar ¢yHkumsTta Ha Dynamic Vacuum System.

1) WsnnakHeTe npoaykTa C 41cTa Cnajika soaa.

2) TMopcywete ¢ Meka Kbpna.

3) OcraBeTe octaTb4HaTa Bnara ia ce 13napw Ha Bb3yXx.

8 MNoappbxka
Cnep nbpeute 30 4HU M3NON3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npoTtesara Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepKa Ha dyHKLuuTe.

» T[lo Bpeme Ha obnyaliHaTa KOHCyNTaUMsi NpoBepeTe Usinata npote-
3a 3a U3HOCBaHe.

» M3BbpLiBaiite exeroaHn npoBepku Ha 6esonacHocTTa.

» 3a cmasBaHe Ha LWAMHABPA U YITbTHEHMETO Ha ByTanoTo usnons-
sainte Polylub GLY 801.

9 NpaBHu ykasaHus

Bcuuku npaBHU YyCnoBus ca MNoA4YMHEeHW Ha 3akoHO4aTesNICTBOTO Ha
CTpaHarta Ha yn0Tpe6a n BCNeAcTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja uma pa-
3Nn4una.
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9.1 OTroBOpHOCT

ﬂpom350,u.wrenﬂr HOCK OTrOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce n3nonssa cno-
pen onucaHuaTa N UHCTPYKUUUTE B TO3N [OKYMEHT. ﬂpomaso,ﬂ.mengr
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpUYnHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-cneyuanHo nNpuyYMHeHn oT HenpasuiHa yno‘rpeﬁa wnun
Hepa3peLlleHo U3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cboTBeTCTBME

MpoaykTsbT n3nbaHsBa nanckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
vmeauunHckute nsgenus. CE aeknapauusta 3a CboTBETCTBME MOXE Aa
6bae usterneHa ot yebcaitta Ha NPOM3BOANTENS.

9.3 NapaHuus

[MponssoanTensT npeaocTass 3a NPoAykTa TbProBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4ysa Aa Teye OT gatata Ha 3akynyBaHe. TbproBckata rapaHuus
nokpuea aedekTn, KOUTo ce OCHOBABaT Ha [loKa3aHu aedekTn Ha maT-
epuanute, NPon3BOACTBOTO WM KOHCTPYKLMATA, U 3a TAX MOXe Aa ce
npeassu NpPeTeHUMs Cpelly Npou3BOAUTENS B PaMKWUTE Ha rapaHuuo-
HHUS CPOK.

Moseue VIHd)OpMaLLl/Iﬂ OTHOCHO rapaHUMOHHUTE yCNnoBUA MOXeTe Jda
nony4nTe OT TbProBCKNA OTAEN Ha Npou3BOAUTeNS.

10 TexHUYECKU AAHHU

PedepeHTeH Homep 4R220
Terno [r] 210
BucouuHa Ha cuctemarta [mm] 37
CTpyKTypHa BucoumnHa [mm] 31
Martepunan AnymuHnin
Makc. TenecHo terno [kr] 150

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-06-28




» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglk durumunun kétii-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve tlkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) aktif bir vakum beslemesi
saglar. Entegre edilmis pistonlu pompaya sahip bir yapi pargasi, bir
film koruma seridi ve bir diz kapagindan olusur.

Dynamic Vacuum sistemi vakum elde etmek igin gudiik ve protez
soketi arasindaki piston hareketlerini kullanir. Pompanin pistonu mik-
natislarla donatilmistir. Metalik karsi parca film koruma seridi iginde-
dir. Salinim fazi esnasinda hava film koruma seridi ve protez soketi
arasindaki boélgeden silindirin igine emilir, durma fazinda ise hava
disariya basilir. Bu sekilde seviyesi kullanicinin etkinlik derecesine
uygun kalici bir vakum olusur.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Uriiniin sorunsuz bir sekilde galismasinin saglanmast igin sadece bu
boliimde belirtilen Grin ile beraber kullaniimalidir.

Bu protez bileseni Ottobock modiler sistemi ile uyumludur. Bagska
treticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

Ottobock parcalari icin |
izin verilen film koruma seridi: 6Y94

hi 1
sinir 1

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani

Uriin, maksimum viicut agirligina kadar onayhdir
*  Maksimum onayli viicut agirh@r teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 145).

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlari
Kullanim sicakligi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagsmasiz

Uygun olmayan cevre sartlan

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim 6mrii

Bu Uriin Uretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 5 yill-
ik bir kullanim émriine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.
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3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

| 4

>
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UrGiniin kullanim  alanina  uyun ve asiri yiiklenmeyin (bkz.
Sayfa 139).

Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayin.

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar
durumunu kontrol edin.

Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Griinii kullanmayin.
Uygun énlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Yaralanma tehlikesi ve {rln hasarlarini 6nlemek igin Griini onay-
lanmis kullanim siiresinden daha uzun kullanmayin.

Yaralanma tehlikesi ve Grln hasarlarini 6nlemek icin triini sadece
tek bir hasta igin kullanin.

Mekanik hasarlari 6nlemek igin Griinl 6zenli bir sekilde kullanin.
Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iiriinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli Griini kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

Uriinii manyetik alanlara hassas reaksiyon gésteren cihaz ve nes-
nelerden uzak tutun (6rn. kalp pili, elektronik cihazlar, manyetik
kartlar). Urtindeki miknatislar diger cihazlara ve nesnelere etki
edebilir veya hasar verebilir.

Manyetik alanlarla ilgili muhtemel uretici verilerini dikkate alin
(6rn. medikal implantin).

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

4R220 Dynamic Vacuum System (bkz. Sek. 1)
Poz.| Mik- | Tanimlama Uriin kodu
tar
1 Kullanim kilavuzu -
1 1 Silindir govdesi 4X324=3
2 1 Piston -
3 1 Dayanma bilezigi 4X339
4 1 Mesafe plakasi 4X314
5 4 Darbe burcu 5X163
6 4 Gomme basli vida 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
7 1 Valf kovani -
8 1 Ordek gagasi valfi -
9 1 Algi civatasi 503S3
10 1 Valf dummy -
11 1 Silikon dummy -
12 1 Piston dummy -
13 1 Ozel yag Polylub GLY 801 633F30=2
14 1 Montaj anahtar 4X338
Yedek parcalar/ak lar (tesli kap d t
degil)
Taniml [ Oriin kodu
Yedek parca paketi (1 piston, 1 dayanak bilezigi) | 4X320=N




Yedek parcalar/ak lar (1 I d
degil)
T: I Uriin kodu
Yedek parca paketi (1 valf kovani, 2 6rdek gaga- 4X322
si valfi)
Dummy set, (1 piston dummy, 1 silikon dummy, 1 4X326
valf dummy, 1 al¢i civatasi)

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

» Soz konusu malzemelerin tamami (lkenizde mevcut olmayabilir.
Bu durumda alternatif malzemeler edinebilmek igin Ureticinin
sizin lokasyonunuzdaki subesiyle iletisime gegin.

5.1 Soket yapiminin hazirlanmasi

Dynamic Vacuum Sistem hem tim yiizeyden yiik tagiyan soket hem

de amaca gore modellenmis protez soketi ile kullanilabilir. Bu arada

asagidaki agiklamalara uyulmalidir:

» Gudik uzunlugu film koruma seridi ile beraber algi sirasinda
degistiriimeden sekillendirilmelidir.

» Algi model, modelleme sirasinda kisaltimamalidir.

Gerekli malzemeler: Piston dummy, silikon dummy, valf dummy

kisa veya uzun, naylon stakinet 99B25, PVA-folyo hortum

99B81=70X19X5, baglama ipligi, bal mumu 633W8, plasta bant

636K8*

Algi model dyle bir diizlestirilmelidir ki, piston dummy uzunlamasi-

na gidik ekseni Uzerinde yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 2). Piston

dummy algi modeline yerlestirilmeli ve bir algi civatasi ile gevsek

kalacak sekilde sabitlenmelidir.

Naylon stakinet algi modelin lzerine gegirilmelidir.

Naylon stakinet, piston dummy'si ve algi model arasinda baglan-

mali ve disari tasan naylon stakinet kesilmelidir (bkz. Sek. 3).

Algi civatasi tamamen vidalanmalidir (bkz. Sek. 4).

BILGi: Bir test soketinin olusturulmasi icin bir PVA-folyo

hortumu gerekli degildir.

Yumusatiimig PVA hazir folyo algi modelinin (izerine gegirilmelidir.

PVA-folyo hortumu bir baglama ipligi ile piston dummy'sinin sirt

kesimine baglanmalidir (bkz. Sek. 5).

Disari tagsan PVA-folyo hortum nester ile kesilmelidir.

Silikon dummy piston dummy Uzerine yerlestirilmelidir. Burada

PVA-folyosunun disari tasmamasina dikkat edilmelidir (bkz.

Sek. 6).

BILGi: Silindir gévdesindeki ¢ikarma acikhgini icten kapat-
y . Valf d y'i silindir govdesi yerlestirildikten sonra

vidalayiniz.

Silindir gévdesi piston dummy Uzerine yerlestiriimelidir. Disari

cikarma agikliginin medyolateral ayari kuruluma baglh olarak yapil-

malidir.

10) Silindirik civatalarin basliklari bal mumu ile izole edilmelidir.
11) Silindirik civatalarin basliklar plasta bant ile kapatiimalidir (bkz.

Sek. 7).

12) Valf dummy gikarma acikhigina, valf dummy'sindeki O-Ring agikhigi

kapatincaya kadar vidalanmalidir (bkz. Sek. 8).

13) Valf dummy uzerindeki yarik plasta bant ile kapatiimalidir.
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5.2 Protez soketinin yapimi

5.2.1...0psiyonel: Test soketinin yapimi

> Onerilen malzemeler: ThermolLyn (6rn. ThermolLyn sert
616T52%, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Protez soketi yapiminin hazirlanmasi (bkz. Sayfa 141).

2) Her 2 serit plasta bant anterior ve posterior uzunlamasina yonde
silindirin Uzerine yerlestirilmelidir. Boylece silindir provadan sonra
daha iyi sekilde yerinden ¢cikmaktadir (bkz. Sek. 9).

3) Protez soketini izole etmek icin bir serit plasta bant sirkiler sekil-
de silindirin proksimal kenarina yapistiriimalidir (bkz. Sek. 9).

4) Derin gekme islemi ytritilmelidir.

5) Protez soketi tamamlanmalidir (bkz. Sayfa 143).

6) Protez soketi sizdiriyorsa: Silindirik gévde ile protez soketinin
i¢ tarafi arasindaki gegis BetaSil ile kapatilarak korunmalidir.

5.2.2 Baldir soketi laminasyonu

Bu dokiman iginde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis
olan maksimum vicut agirligi igin onayldir. Demir donatida yapilan
her tirli degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igindedir.

> Gerekli malzemeler: Perlon stakinet 623T3=8 veya 623T73=10,
naylon stakinet 81A1=8 veya 81A1=10, karbon elyaf dokuma bant
616B1=25x*, karbon UD hortumu 616G2, karbon elyaf 6rgult hor-
tum 616G15, PVA folyo hortumu 99B81=100X19X5, Orthocryl
laminasyon reginesi 80:20 PRO 617H119, baglama ipi, polietilen
yapiskan bant 627B40

1) Protez soketi yapiminin hazirlanmasi (bkz. Sayfa 141).

2) Bir parga perlon stakinet kesilmelidir (algi modelin 2 kati uzunlu-
gunda).

3) Perlon stakinet algi model zerinden kenara kadar gekilmelidir.
Perlon stakinetin ikinci yarisi baglanmali ve algi modelin {zerine
katlanmalidir (bkz. Sek. 10).

4) Valf dummy bir nester ile bosa alinmalidir (bkz. Sek. 11).

142

9)

Valf dummy Uzerine baglama ipligi sariimali ve perlon stakinet
silindir govdesinin distal yarigina gergin sekilde baglanmalidir
(bkz. Sek. 12).

BILGi: Protez soketinin lami isleminden sonra havay
karsi sizdirmaz olmasi icin baglamayi gergin yapin.

2 kat perlon stakinet silindir gévdesinin sirt kesimine silindir gév-
desi lizerine gelecek sekilde baglanmalidir (bkz. Sek. 13).

Mediyal kondilden gegerek silindir gévdesi lzerinden lateral kon-
dile kadar bir kat karbon elyaf dokuma bandi yerlestiriimelidir
(bkz. Sek. 14).

MPT noktasindan (Mid Patella Tendon) baslayarak silindir gévdesi
tzerinden diz alti bosluguna kadar bir kat karbon elyaf dokuma
bandi yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 15).

MPT noktasi (Mid Patella Tendon) yiiksekliginde sirkiler olarak
bir kat karbon elyaf dokuma band: yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 16).

10) Naylon stakinet algi modelin tizerine gegirilmelidir.
11) Valf dummy bosa alinmalidir.
12) Valf dummy (zerine baglama ipligi sarlmali ve stakinet silindir

govdesinin distal yarigi igine gergin sekilde baglanmalidir (bkz.
Sek. 17).

13) Stakinet perlon bir iplik ile silindir gévdesinin sirt kesimine gergin

sekilde baglanmalidir (bkz. Sek. 18).

14) Bir parga karbon fiber stakinet kesilmelidir (algi modelin 1,3 kat

uzunlugunda).

15) Karbon fiber stakinet algi model lizerinden kenara kadar gekilmeli-

dir (bkz. Sek. 19).

16) Disari tasan karbon elyaf 6rgilt hortum distal olarak baglanmali

ve algi modelin tzerine katlanmalidir (bkz. Sek. 20).

17) Karbon elyaf 6rgiili hortum silindir gévdesinin distal yarigi icine

gergin sekilde baglanmalidir.

18) Karbon elyaf 6rgulii hortum perlon bir iplik ile silindir gévdesinin

sirt kesimine gergin sekilde baglanmalidir.

19) Valf dummy bosa alinmalidir.
20) Naylon stakinet algi modelin tzerine gegirilmelidir.



Karbon Finish kapl protez soketi

1)
2)
3)

4)
5)

6)
7

8)
9)

Bir pargca karbon UD hortumu 6lgisiine gore kesilmelidir (algt
modelin 2 kat uzunlugunda).

Karbon UD hortumu algi modelin {izerinden kenara kadar gekilme-
lidir.

Disari tasan karbon UD hortumu distal olarak baglanmali ve algi
modeli Gizerine katlanmalidir.

Naylon stakinet algi modelin tzerine gegirilmelidir.

Daha uzun olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve algi modelinin
Uzerine gekilmelidir.

Laminasyon islemi Orthocryl ile yurattlmelidir.

Laminasyon recinesi yeterli miktarda dagitilirsa: Artan lami-
nasyon reginesi silindir gévdesinin bolgesinde Uzerine polietilen
yapiskan bant sarilarak distal dogrultuda disari gikariimalidir. Sar-
ma islemi protez soketinin havaya karsi sizdirmaz olmasi igin ger-
gin yapilmaldir.

Laminasyon reginesi sertlesmeye birakiimalidir.

Protez soketi tamamlanmalidir (bkz. Sayfa 143).

Karbon Finish kapli olmayan protez soketi

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7

Karbon UD stakinetten bir parga kesilmelidir (algi modelin 1,5 kat
uzunlugunda).

Karbon UD hortumu algi modelin distal yari kismi tizerine gekilme-
lidir (bkz. Sek. 21).

Disari tasan karbon UD hortumu distal olarak baglanmali ve algi
modelin Gzerine katlanmalidir (bkz. Sek. 22).

Karbon UD hortumu silindir gévdesinin sirt kesimi {izerine baglan-
malidir (bkz. Sek. 23)

Bir parga perlon stakinet kesilmelidir (algi modelin 2 kati uzunlu-
gunda).

Perlon stakinet algi model Gzerinden kenara kadar cekilmelidir.
Perlon stakinetin ikinci yarisi baglanmali ve algi modelin lzerine
katlanmalidir (bkz. Sek. 24).

Daha uzun olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve al¢i modelinin
Uzerine gekilmelidir (bkz. Sek. 25).

Laminasyon islemi Orthocryl ile yuratilmelidir.

L i reci i yeterli miktarda dagitilirsa: Artan lami-
nasyon reginesi silindir gévdesinin bolgesinde Uzerine polietilen
yapiskan bant sarilarak distal dogrultuda disari ¢ikarilmaldir. Sar-
ma islemi protez soketinin havaya karsi sizdirmaz olmasi igin ger-
gin yapilmalidir.

10) Laminasyon reginesi sertlesmeye birakilmalidir.
11) Protez soketi tamamlanmalidir (bkz. Sayfa 143).

5.3 Protez soketinin t |

6

@ ~

)
)
)
9)

10,
11

12

Gerekli malzemeler: Montaj anahtari, ¢gakma kovanlari, silikon
yapistirma katkisi 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2
Protez soketinin konturu isaretlenmeli ve kesilmelidir.
Valf dummy serbest kalana kadar zimparalanmali ve plasta bant
cikariimalidir.
Valf dummy vidasindan sokiilmeli ve saklanmalidir. Test soketi olu-
sturma isleminden sonra valf dummysi final protez soketinin olus-
turulmasi igin gereklidir.
Protez soketi algi modelinden ayriimalidir.
Piston dummy silikon dummy ile birlikte algi modelinden ¢ikariima-
Il ve kapatilmasi igin silindirin icine sokulmalidir (bkz. Sek. 26).
Piston dummy (zerindeki agiklik plasta bant ile kapatilmalidir.
Valf dummy yerine vidalanmalidir (bkz. Sek. 27).
Protez soket konturu zimparalanmalidir.
Distal soket ucu silindirik civatalarin basliklarina kadar zimparalan-
malidir (bkz. Sek. 28).

) Silindirik civatalar ¢ikarilmalidir.

) Distal soket ucu diizgiince zimparalanmali ve diiz bir yilizeyde
kontrol edilmelidir.

) Distal soket ucundaki 4 agiklik kir bakimindan kontrol edilmelidir.
Boylece gcakma kovanlarinin silindir gévdesi lzerinde diiz durma-
lari saglanmaktadir.
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13) BILGi: Cakma kovanlari laminattan yakl. 1 mm 6nde durmali-
dir. Boylece Dy ic V. i i kuvvet aktarimi
saglanir.

Cakma kovanlari Uzerine silikon yapistirma katkisi sirtlmeli ve
centik ile 6nde agikliklara yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 29).

14) Valf dummy vidasindan sokilmelidir.

15) Piston dummy ve silikon dummy protez soketinden ¢ikariimalidir.

16) Silindir bolgesi tiy birakmayan bir bez ile silinmelidir.

17) Silindir bolgesi ve valf kovaninin O-Ring'leri birlikte teslim edilen
GLY 801 ile yaglanmalidir.

18) DUYURU! Ordek gagasi valfinin yag ile temas etmemesini
saglayiniz.

Ordek gagasi valfi ucu yandan éne bakacak sekilde valf kovani igi-
ne yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 30).

19) Valf kovani protez soketi icine vidalanmalidir (sikma torku: 3 Nm).

20) Piston dayanak yerine kadar silindir igine sokulmaldir (bkz.
Sek. 31).

21) Dayanak bilezigi silindirin disli yerine yerlestiriimeli ve montaj
anahtari ile sikilmalidir (bkz. Sek. 32).

5.4 Soket adaptoriiniin montaji

Distal protez pargalarinin baglanmasi, bir soket adaptori ile gercekle-

sir. Montaj igin bir mesafe plakasi gakma kovanlarinin iizerinde distal

soket ucunda yerlestirilir. Dynamic Vacuum sistemine kuvvet aktarimi

saglanabilmesi icin mesafe plakasi laminat lizerine yerlestiriimemelidir.

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite® 636K13, mesafe plakasi, havsa
basl civatalar 501S128=M6x22 veya 5015128=M6x25

1) Mesafe plakasi protez soketi uzerine yerlestirilmelidir (bkz.
Sek. 33).

2) Eger ayar gobegi yuvasl veya ayar gobegdi dondiiriilebilir ise:
Adaptor tizerindeki baski plakasi yerlestirilmelidir.

3) Adaptor protez soketine takilmalidir (bkz. Sek. 34).

4) Opsiyonel: Ayar gobegi yuvasini ve ayar gdbegini dogrultun.
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5) DUYURU! Sadece burada belirtilen civatalari kullaniniz.
Uygun havsali civatalar segilmelidir.
Ayar gobegi/ayar gobegi yuvasi sabit: 501S5128=M6x22
Ayar gobegi/ayar gobegi yuvasi dondiiriilebilir:
5015128=M6x25

6) Vidalar Loctite® ile emniyete alinmalidir.

7) Geriye dogru bulunan 2 adet gémme vida, vidalanmali ve sikilmali-
dir (Stkma momenti: 12 Nm).

8) lleriye dogru bulunan 2 adet gémme vida, vidalanmali ve sikilmali-
dir (Stkma momenti: 12 Nm).

6 Kullanim

Uriinii dizliksiz kullanin
Baglantinin beklenmeyen ¢ézilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi
» Dusik basincin olusabilmesi igin, Urtini her zaman bir dizlik ile

kullanin.

6.1 Protezi takmak

1)

2)

3)

Film koruma seridi giidiik tizerine distal ucu uzunlamasina giidik
ekseni dogrultusunda olacak sekilde yerlestirilmelidir. Film koru-
ma seridi kat izi olmadan iginde hava veya yumusak malzeme kay-
malari birakmadan gidiik tizerine yuvarlayarak gecirilmelidir.

Liner ile protez soketine girilmelidir. Dynamic Vacuum sisteminin
pistonlari icindeki miknatislar film koruma seridi igindeki metal kar-
s pargalar ile birlesir.

Diz kapagi protez soketi lzerinden uyluga kadar yuvarlayarak
gegirilmelidir.

6.2 Protezin cikariimasi

1)

2)

Diz kapagr uyluktan protez soketine kadar yuvarlayarak gegirilmeli-
dir.

Gudiik ve film koruma seridi protez soketinden disar gikariimald-
ir.



7 Temizleme

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlari

Bakteri bulagmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon
olusumu

» Bu iriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

Protez soketi veya film koruma seridi tizerindeki kirler Dynamic Vacu-
um sisteminin fonksiyonunu olumsuz etkileyebilir.

1)  Uriin temiz tath su ile durulanmalidir.

2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

8 Bakim

» Protez pargalarn ilk 30 gunlik kullanimdan sonra goézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda aginma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

» Silindirin veya piston contasinin ilave yaglanmasi icin Polylub
GLY 801 kullaniimalidir.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, o6zellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan retici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler tireticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti slrresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

Tanim etiketi 4R220
Agirlik [g] 210
Sistem yiiksekligi [mm] 37
Montaj yiiksekligi [mm] 31
Malzeme Alliminyum
Maks. viicut agirhigi [kg] 150

1 Neprypadi mpoidvtog EMnvika

Hupepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2021-06-28

» MeAeT|OTE TIPOOEKTIKA TO TIApOV £yypado Tipw améd tn Xpron
TOL TIPOI6VTOG Kal TiPooédTe TiG uTodei&elg aodpaleiag.

» Evnuepvete Tov XpHoTn yla v acdpali xprion Tou Tpoiévtog.

» AmevBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH QV €XETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPOoidv i TipokVPouv TIpoPAfpaTa.
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» Evnuep®VeTe TOV KATAOKELAOTH Kat Tov appédio dpopéa G Xw-
pag oag yia kabe copapd ovpPav oe ox€on pe To TPOIdV, 18iwe
og TiepimTwon eTdeivwong NG KAaTAoTaong g vyeiac.

» Dulagte To apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) etutpémet tnv evepyn ma-
poxn urottieong. Amoteleital amoé éva eEAPTNHA He EVOWHATWHEVN
epporodopo avtia, pla ecwTePIKR OAKN Kal €va KAAUppaA yovaTog.
To Dynamic Vacuum System aflomolel Ti avuPpwTIKEG KIVATELG HETA-
EU kohoPwpatog kat TtPoBeTIKoU OTEAEXOUG Yia T Snplovpyia vToTtie-
ong. To €upolo g avthiag eivar efomAiopévo pe payviteg. To
avtioTolXo HETAMIKO eEdptnpa Bpioketal otnv eowTtePKn ORKN. TN
$daon aiwpnong, o aépag amod TNV TEPLOX AVAPETA OTNV ECWTEPIKN
01Kkn Kat To aTéhexogq NG TPdBeang avappoddral oTov KUAVIPO, EVK
otn ¢paon otApLEnG o aépag ef€pxetal pe mieon mpog ta £Ew. Me av-
TOV Tov TPOTO, LTIApXEl oTabepr} utottieon, To emimedo Tng oroiag
Tipooapudletal oto fadbud dpactneoéTnTag Touv XPRoTn.

1.2 AuvatoTtnTteg OLUVSVACHOD

NAHPO®OPIEZ

Xpnotpomoleite To TIPoidv povo pe ta eapthpata mov avadépovtal
o€ autd To kKeddahalo, yla va dlacdaliceTe TNV ampooKoTTn AEITOVP-
yia tou.

Auté 1o TpoBeTIKG eEdpTNa eival oupPBATO HE TO DOHOOTOLXELWTO
obotnua tng Ottobock. H Aettoupyikétnta pe eEaptipata dGAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL otoiol dlafétouv cuPBATA GOHOCTOIXEIWTA CUVOETI-
Ka otolxeia, dev éxel eheyyOei.

Meplopiopoi cuvdvaopwv yia efaptipata Ottobock
Emutpemopevn eowtepkn ORkn: 6Y94
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2 Ev3edelypévn xprion

2.1 Evdelkvuopevn Xxpion

To mpoidv TpoopileTal AmMOKAEIOTIKA yla XPon otV eEWTPOBETIKA

TepiBalPn TwV KATW AKPWV.

2.2 Nedio edappoyng

Mpoidv eykekpLévo £wg €va HEYLOTO CWHNATLKO Bapog

*  To péYLOTO ETUTPETIOUEVO CWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
ka ototxeia (BA. oeAida 153).

2.3 MeptBarlovTIKEG CUVORKEG

Etmutpentopeveg tepBaAAOVTIKEG CUVORKEG
Ebpog Beppokpasiag xprong -10 °C éwg +60 °C
Erutpeniépevn oxetikn vypaoia 0% éwg 90%, xwpic oupmikvwaon

AxkatalAnAeg tepiBallovTikEg NKEG

Mnyxavikég SovioELG 1) KPOUOELG

13pidtag, ovpa, YAukd vepd, alpupd vepd, oféa

KOV, QUUOG, £VTOVA VYPOOKOTIKA owpaTtidia (Tt.x. Takkn)

2.4 Awapkela {wng

To mpoidv LTIOPARBNKE aATIO TOV KATAOKELAOTH Ot JOKIPEG He 3 eKa-
Topplpla KOkAoug katamoévnong. H ouykekpipévn katamoévnon avti-
otolxei oe péylotn didpkela {wng 5 eTwv, avaioya pe Tov fabud dpa-
oTNELOTNTAG TOL XPHOTN.

3 Aodalela

3.1 Eme€nynon mpoelSomoTIKWV CUHBOAWY

Mpoewdomoinon yia mbavolg Kvdivoug atuxfHaTog

Kal TPAVHATIONOD.

‘:| Mpoedoroinon yia Tbavr) TPdKANon TEXVIKOV {npt-
@V.




3.2 M'evikég uTodei&elg aodaleiag

/A NPOZOXH!

Kivduvog Ttpavpatiopoy kat kivduvog mpokAnong {nuuwv oto
TPOIOV

| 4

Xpnotporoleite To TiPoidv oOpPwva pe o TEedio edpappoyng Tou
Kal pnv To agnvete ekteBelpévo oe UTIEPPOAKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 146).

Aappavete vroyn Tig duvatdtnteg ouvduacpol/ Toug Ealpolpe-
voug ouvduacpolg Tou avapépovtal oTiG odnyieg XPnRong Twv
TIPOIOVTWV.

Mnv adrvete 1o Tipoidv ektebelpévo o akatAMnAeg Tiepipairo-
VTIKEG OUVOINKEG.

EAéyxete 1o Tipoidv yla Cnpiég, epooov ektéOnKe o€ akataMnAeg
TIEPIBANOVTIKEG TUVORKEG.

Mnv xpnotpotoleite To TPOIOV av €xet LTIOOTEL {NHLEG 1) EXETE apl-
dpolieg yia v katdotaor Tou. AdPete katdMnia pETpa
(T.X. kKaBaplopda, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1) TEXVIKN LTINPETIa).

Mnv ouvexiCete va xpnolporoleite 1o TPoidv adol TapéAdel n
eleypévn diapkela Cwng Tov, yia va amnopOyeTe Tov Kivduvo Tpauv-
HaTopoO Kat TNV TipoKANon Cnpi@v oTo Tipoiov.

Xpnotpotoleite To TIPoidv povo yla évav acbevrj, yla va amnoduiye-
Te TOV KivOUVO TPAUMATIOHOU Kat Tnv TIPokAnon {npiwv oto
TIPOIOV.

Na xelpiCeote T0 TPOIidY pe TIPOCOXH, Yia va amodOyeTe TIG unxa-
VIKEG KATATIOVATELG.

ENéyxete 1o mpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kat T duvatdmnta
XpRong tou, av urioPptdleote 6Tt pEpet TNHIEG.

Mnv xpnolpoToleite To TIPOidV av Tapouotdalel TIEPLOPIOHEVN Ael-
ToupylkotNTa. AdBete katdMnia pétpa (T.X. kabaplopdg, em-
OKEUH, aVTIKaTAoTaor, éAeyXoq amoé Tov KaTaoKeLaoTH 1} TEXVIKN
uminpeoia).

>

>

Alatnpeite 10 TIPOIOV HAKPLA aTtd TUOKEVEC KAl AVTIKE(LEVA TIOU
mapouotafouv evatobnoia oe payvnukd media (m.x. kapdakoi
BNHATOBOTEG, NAEKTPOVIKEG OUOKELEG, HAyVnTIKEG KApTeg). Ot
HayVATEG OTO TIPOIOV EVIEXETAL VA ETINPEACOLY 1) VA TIPOKANETOLV
BAGPN oe AANEG CUOKEVEG Kal QVTIKEIpEVA.

AdaBete vnodn oag Tuxov dlabéoipa oTolXEid TOU KATAOKELAOTH
yia ta payvnTikd nedia (m.x. evog 1atpikol epdpuTEHATOC).

Evd&ieig Asttovpylk@v petaBol@v i anwAelag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPHon

Ot Aettoupyikég peTABOAEG pTOPOULY va Yivouv avTIAnmTég TLY. amd
petaPorég otnv ewodva Badiong, alayég otn B£on Twv TPOBETIKWY
eEaptnpatwy, kabwg kat epdavion Bopopwv.

4 Meplexépevo ovokevaociag
4R220 Dynamic Vacuum System (BA. €ik. 1)
Ztot | Mo- | Nepiypadn Kwdikog
Xeio | gotn-
Ta
1 | odnyieg xpriong -
1 1 owpa KuAivdpou 4X324=3
2 1 £€pBolo -
3 1 SaKTUALOG TEPHATIOHOU 4X339
4 1 anootartiki TAdka 4X314
5 4 uTodoxn ElCAYWYNG 5X163
6 4 dpelat Bida 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
7 1 urtodoxn ParBidag -
8 1 BaABida oe oxnua paudoug -
namag
9 1 Bida yopou 50353
10 1 opoiwpa PaApidag -
11 1 opoiwpa athkovng -
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4R220 Dynamic Vacuum System (BA. £ik. 1)

Ztou| Mo- | Nepwypadn Kwdikog
Xeio | gotn-
Ta
12 1 opoiwpa epporov -
13 1 €101k6 AimavTtiké Polylub GLY 633F30=2
801
14 1 KAeWdi cuvappoAdynong 4X338
AvtaAAakTikG/TtpooOEeTOG EE HOG (Sev epthapBa Tat
OTN CUOKELVAOIa)

NMepuypadn Kwdikog
ZeT pepovwpEvwy efaptnpatwy (1 éppolo, 1 4X320=N
SakTUALOG TEPHATIOHOV)
ZeT pepovwpévwy e§aptnpatwy (1 vrodoxn 4X322
BaABidag, 2 BaABideq oe oxripa pdudoug mamac)
ZeT opolwpaTwy (1 opoiwpa eppoérov, 1 opoiw- 4X326
pa olhikovng, 1 opoiwpa BarBidag, 1 Bida yuou)

5 EEaodalion Asttovpylkotntag

Eodalpévn evbuypauuion | cuvappoAéynon

Kivduvog tpavpatiopod Aoyw {nuwv ota efaptipata tng mpode-

ong

» AapBavete vmon Tig umodeigelg vBuypAppong kal cuvapuo-
Adynong.

MNAHPO®OPIEZ

» Eivar ubavd kamowa amd ta vAikd va pnv eivatr diabéopa otn
XWpa 0aq. Ze autiv TV TEPITITWOTN, ETIUKOWWVATTE HE TOV TOTIL-
KO QVTITIPOOWTIO TOU KATAOKELAOTH, YA va eVNHEPWOEITE yia Tig
£VAAAKTIKEG AVOELG.
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5.1 MposTolpacia KATAOKEVNG OTEAEXOLG

>

>

NAHPO®OPIEZ

To Dynamic Vacuum System pmopei va xpnotporoleitar pe otéle-
X0G TAjpoug dopTiov, KABWG kat pe edka dapopdwpévo TPodeTL-
kO 0TéAeX0G. Tnpeite TG akdAouBeg vTodEifeLG:

Anuovpynote 1o yOpivo expayeio Xxwpiq va petaPdlete To
UAKOG TOL KOAOBWHATOG HE ECWTEPLKN BRKN.

Mnv eEAQTTWVETE TO HAKOG TOU YOPIVOU TIPOTUTIOU KATA TN Hopdo-
moinon.

Amatrrobpeva LAKG: opoiwpa epPorov, opoiwpa GNKOVNG,
opoiwpa Barpidag kovtd f pakpo, eAacTikn kaktoa 99B25, Brkn
mhaotikig pepPpavng PVA 99B81=70X19X5, omdykog, kepi
633W8, Plastaband 636K8*

E€opalivete 1o yoPvo TipdTutio otnv dnw TAeuvpd €101, WOTE TO
opoiwpa epPdrouv va propei va tomnobetnOei otov dapnkn agova
Tou KoAoPwpartog (BA. k. 2). TomoBeTrAoTE TO OHOiWHA EpPOAOL
TIAvw oTo YUPLvo TIPOTUTIO Kal OTEPEWOTE TO XaAhapd pe pia Bida
yOgou.

Mepdote pa ehaotikh KAAToQ TTAVW OTO YOPLVO TIPGTUTIO.

Aéote TNV EAAOTIKA KAATOQ avapeoa oTo opoiwpa epuPorou kat To
YOpwvo TpoTUTIO Kat KOPTE TNV EAAOTIKN KAATOA TIOU TIEPLOOEDEL
(BA. €k. 3).

Bidwote teleiwg tn Bida yopou (BA. k. 4).

MAHPO®OPIEZ: lNa tn dnuovpyia evog SOKIHACTIKOD OTE-
A€xoug dev antatrteital OAkn TAaocTikAg pepPpavng PVA.
Mepdote mavw amd 1o Yoo mpdtumo pia vwmr OAkn pep-
Bpavng o&kol ToAuBivuriov (PVA).

Aéote tn OrKkn pepPpdvng PVA pe omdyko otnv miow gykotr Tou
opolwpatog epporou (BA. k. 5).

Koéyte 10 Mepioosupa tng Orkng pepBpavng PVA pe éva vuotépl.
TomoBeTroTe T0 OpOiWHA CIAKOVNG OTO opoiwpa epBoiov. Mpo-
0éEte wote va pnv meptooelel kaBolov Onkn pepPpdavng PVA (BA.
€K. 6).



9)

NMAHPO®OPIEZ: Mnv odpayilete to dvolypa £§630v oTO
owpa Tov KUAivdpou amnd péca. Bidwote to opoiwpa Bal-
Bidag adpov TOTOOETAHOETE TO CWHA TOL KUAivEpou.
TomoBeTAoTe TO OWHA Tou KUAIVOpOU OTO opoiwpa epfdrov. Ka-
Bopiote tn B€on Tou avoiypatog e£6d0V WG TPOG TN HeCOTIAAYLIA
dievBuvon oe ouvdaptnon pe TV eVBVYPAUULON.

10) Movwote TG keparég Twv KLAVOPIK®Y BIOWV He Kepi.
11) Zdpayiote TG Keparég Twv KUAVSPIK®Y PdWV pe Plastaband (BA.

€IK. 7).

12) Bidwote 10 opoiwpa PaiBidag oto dvolypa eE68ov, HEXPL O OTE-

yavorotntikog daktiAlog o-ring oto opoiwpa BaiBidag va odpa-
yioet to dvotypa (BA. k. 8).

13) Zdpayiote ™ oxiopr Touv opoldpatog PaiBidag pe Plastaband.

5.2 Anpiovpyia oteAéxoug tpoBeong
5.2.1 MpoalpeTIKG: KATAOKEVR SOKIHAOTIKOU OTEAEXOUG

>
1)

2)

4)

6)

Zuviotwpeva LAka: Thermolyn (m.x. Thermolyn
616T52*, ThermolLyn Siadavég 616T83*), BetaSil 616S5*
MpOETOILAOTEITE Yl TNV KATAOKELN TOU TIPOBETIKOU OTEAEXOUG
(BA. oehida 148).

KoMnote 2 Awpideg Plastaband pmpootd kat 2 Awpideg miow,
KATA HAKOG TAvw otov KUAwdpo. Me tov Tpdmo autd, Ba pro-
peite va adalpéoete Tov KOAVOPO €UKOANOTEPA META Tn OOKLUA
(BA. €1k 9).

KoMnote pia Awpida Plastaband kukAikd mavw oto eyyug dkpo
TOou KUAVOpPOU, Yla va HOVWOETE TO TIPOBEeTIKO OTéAeXOG (BA.
£K. 9).

EkteAéote T Siadikacia Babidg koikavong.

OMokAnpwaote To TipoBeTikS oTéNeXOG (BA. oelida 151).

‘Otav 1o mpodeTikd otéAexog dev gival oteyavé: odpayiote
MV anéoTacn amd To CWHA Tou KUAVOPOU WG TNV ECWTEPIKA
TIAeUPA Tou TIPoBeTIkOU oTEAEXOUG pe BetaSil.

okAnpd

5.2.2 AlaocTtpwpdatwon kvnuiaiov oteAéxouvg

NAHPO®OPIEZ

O omhiopdg Tou Teptypddetatl oto mapdv €yypado Exel eyKpLOei
yla T0 HEYLOTO CWHATIKO BAPOG Tou XPAOTN Tou TIPoidvToG. O TEXVL-
KOG opBotedikwv edwv gival umevBuvog yia omoladnmote allayn

OTOV OTIMOMO.

>

Amatrtodpeva vAka: ekt 6fkn epAdv 623T3=8 1) 623T3=10,
ehaotikr) kdAtoa 81A1=8 1} 81A1=10, tawia avBpakovnpdtwv
616B1=25x*, Okn avbpakovnudtwv UD 616G2, mhektr Orkn
avBpakovnudtwv 616G15, Onkn TAAOTKAG uepPpdvng PVA
99B81=100X19X5, pntivn dtactpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO
617H119, ontdykog, kOANTIKA Tawvia TtoAvatBuleviov 627B40
MpoeTolnaoTeite yia TV KAtaokeun Tou TPOBETIKOU OTEAEXOUG
(BA. oehida 148).

Koypte éva tepdylo mAektig OrKng mepAdv (3o dopig To prikog
Tou yOPLVOU TIPOTUTIOU).

Mepdote v TAeKT BKn TIEEPAGY HEXPL TO AKPO TIAVW OTO YUPIvo
TipdTuTIo. Aéote TO Se0TEPO MAKLIOL TNG TIAEKTAG ONKNG TIEEPAGV Kat
avadImA®oTe 1o Tavw oto Yoo Tipdtutio (BA. eik. 10).
EAevbepwote 10 opoiwpa Barpidag pe éva vuotépt (BA. eik. 11).
Tuli&te évav omdyko ylupw amé 1o opoiwpa Balpidag kat déote
OPIKTA TNV TIAEKTH OrKN TIEPAGY OTNV ATW EYKOTI TOU CWHATOG
oL KUAivdpou (BA. eik. 12).

MAHPO®OPIEZ: Aéote OdIKTA, WOTE TO TPOOETIKO OTEAE-
Xo¢ va eivat aspooteyavd petd Tn dadikacia dlacTpw-
HaTwong.

Aéote TG 2 oTpWOoELG TIAEKTHG OKNG TIEPAGV OTNV THOW EYKOTIA
TOU OWHATOG Tou KUAIVOPOU, €TOL WOTE va Ppiokovial Tavw oTo
owpa tou KuAivdpou (BA. eik. 13).

TomoBetnote pia otpwon tawiag avbpakovnudtwy amo Tov HEco
KOVOUAO TIAV®w atd TO CWHA TOU KUAVOPOUL TIPOG TOV TIAAIVO KOV-
Suho (BA. eik. 14).
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8)

9)

TomoBetAoTe pia otpwon tawiag avbpakovnudtwv amnd 1o onueio
MPT (péoo emyovatidikol TEvovta) TAvw amod To OWHA TOU KUAV-
Spou £wg Tov Lyvuako BoBpo (BA. eik. 15).

TomoBetrote pia otpwon Ttawiag avbpakovnudatwy KUKAIKA oTo
Opog Tou onueiov MPT (péoo emmyovatidikov Tévovta) (BA.
£K. 16).

10) Mepdote pia eEAAOTIKA KAATOA TIAVW OTO YUPLVO TIPOTUTIO.
11) EAevBepwote 10 opoiwpa ParBidag.
12) TuAi€te évav omdyko yupw amo 1o opoiwpa Balidag kat déote

OPIKTA TNV eAAOTIKN KAATOQ OTNV ATw EYKOTI TOU OWHATOG TOU
KUAivdpou (BA. eik. 17).

13) Aéote odIKTA TNV EAAOTIKN KAATOQ HE VAPQ TIEPAGV OTNV TIOW

£YKOTIN TOL CWHATOG Tou KLAIVEpou (BA. €lk. 18).

14) Koyte éva tepdylo mAektng Onkng avBpakovnudtwy (1,3 dopég

TO HRKOG TOu YUIvoU TIPOTUTIOU).

15) Mepdote v TAekTr BKN avBpakovnpAtwy HéEXPL TO AKPO TIAvW

oto Yoo mipdtuto (BA. ewk. 19).

16) Aéote v TiAekt} BrKn avBpakovnudtwy TIoU TIEPLOCEVEL OTNV

anw TAevpd kat avadimote v avw oto Yoo mpoétuto (BA.
€1k, 20).

17) Aéote opikta Vv TAEKTH BrKN avBpakovnpudtwy otV Amw £YKo-

I TOU CWHATOG TOU KUAIVOPOUL.

18) Aéote obiktd TV TAEKTH Bk avOpakovNUATWY He VAHA TIEPAGY

OTNV THOW EYKOTI TOU GWHATOG TOU KUAIVOPOU.

19) EAeuvBepwote 10 opoiwpa ParBidag.
20) Mepdote pia eAaoTIKA KAATOA TIAVW OTO YUPLVO TIPGTUTIO.

ZtéAexoq pdOeong pe dviplopa avbpakovnuaTtwv

1)
2)
3)

4)
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Koyte éva tepdyio 6nkng avBpakovnudtwv UD (dvo dopég to
prikog Tou YOvou TtpoTOTIoU).

Mepdote tn Orkn avBpakovnudtwy UD péxpl 1o dkpo mavw amd
T0 YOYvo TipdTuTIO.

Aéote 1 6Akn avBpakovnudtwv UD mou mepiooelel otnv Amw
TIAeLPA Kat avadimA®oTE TNV TTAvw oTo YUPLIVO TIPOTUTIO.

Mepdote pia eAacTikn kKdAToa Tavw oTo yuivo TpdTuTIO.

8)
9)

Notiote tnv pakpitepn Bfkn TMAaotikig pepppavng PVA kat me-
pdaote TV avw oTo YuPivo TipdTuTIO.

EkteAéote ) Siadikacia diaotpwpdtwong pe Orthocryl.

Adol n pntivn SLACTPWHATWONG KATAVEMNOEL EMAPKWG:
eEwOnote v Tepioola pntivn SlACTPWHATWONG ATd TNV TIEEPLOXH
TOL OWHATOG TOU KLAIVEPOUL TIPOG TNV ATw TIAeLPA TUAiyovTag He
KOMNTIKA Tawvia ToAvaiBuleviov. TuhiEte odiktd, WoTe TO TIPOBE-
TIKO OTENEXOG VA KATAOTEL AEPOTTEYAVO.

Adriote TN pntivn SlacTPWHATWONG va OKANPUVEL.

OMokAnpwoTe 1o TIPoBEeTIKG 0TéNeXOG (BA. ogAida 151).

Ztélexog MpoOeoNG Xwpig Pviplopa avOpakovnpuatwv

1)

Koyte éva tepdyio 6nkng avBpakovnuatwv UD (1,5 ¢opd 1o
pkog Tou YOvou TtpoTOTIOoL).

Mepdote tn 6AKN avBpakovnpdtwv UD mdvw amd 1o anw Apou
Tov yuvou Tpotumou (BA. k. 21).

Aéote 0 Orkn avBpakovnudtwv UD mou mepiooevel oty dmnw
TIAEUPA KAl avadimAoTe TNV TAvw oTo YOPwvo Tipdtutto (BA.
€lK. 22).

Aéote tn O6kn avBpakovnudtwy UD otnv miow eykoTtr Tou o®pa-
TOG Tou KUAivOpou (BA. eik. 23).

Koyte éva tepdylo mAektrig Brkng mepAdv (3o popég to prikog
oL YUPLVoU TIPOTUTIOU).

Mepdote v TAekTr BAKN TIEPAGV PEXPL TO AKPO TIAVW OTO YOPIvo
TipoTUTIo. AoTe TO JEUTEPO HUIOUL TNG TIAEKTAG OKNG TIEPASV Kal
avadImA®oTe To TMAvw oTo YOPvo TipdTuTio (BA. eIk, 24).

Nortiote v pakpotepn Orkn MAaoTikig pepPpavng PVA kat te-
pdote v Avw oto yuvo TipoTuto (BA. eik. 25).

Exteréote 1 Sradikaoia dtaotpwudtwong pe Orthocryl.

Adob n pntivn SLACTPWHATWONG KATAVERNOEL ETAPKWG:
eEwOnoTe TV Tepiooila pnTivn SlACTPWHATWONG ATIO TNV TIEPLOXT
TOU OWHATOG TOU KVAIVOPOUL TIPOG TNV ATw TIAeVPA TuAiyovTag pe
KOANTIK Tawvia ToAvalBuleviov. TuAiETe odikTd, WOTE TO TIPOBE-
TIKG OTEAEXOG VA KATAOTEL AEPOOTEYAVO.

10) Adnote ™ pNTivn SLACTPWHATWONG va OKANPOVEL.



11) OlokAnpwote 1o TPOBETIKG aTéENEXOG (BA. oehida 151).

5.3 OAokAfpwon oteAéxoug tpdOeong

> AmattoOpeva LAKA: KAedi ouvappoAdynang, uTtodoxEG el0ayw-
yAG, LAG Tpéoduong olikdvng 617H46, Polylub GLY 801
633F30=2

1) Zxedidote kal KOYPTE TO TIEPIYPAHMA TOU OTEAEXOUG TNG TIPOOE-
ong.

2) Tpipte 10 opoiwpa BalBidag yia va 1o amokalipete kat adal-
péote 10 Plastaband.

3) ZePdwote kat puAagre 1o opoiwpa Barpidag. Metd v kata-
OKELN TOU OOKIHAOTIKOD OTEAEXOUG, TO opoiwpa BalBidag Oa
Xpelaotei fava yia v Kataokeur) Tov 0pLOTIKOD TIPOBETIKOD OTe-
Aéxoug.

4) Adaipéote 10 0TEAEXOC TNG TIPOOEDNG amd To YOPvo TIpdTuTIO.

5) Adaipéote 1o opoiwpa euPorov pali pe T0 OHOIWHA OLAKOVNG
and 1o yoPwo mpdtutio kat Parte ta otov KUASPO, yla va eivat
odppaylopévog (BA. €ik. 26).

6) Zdpayiote To Avolypa oto opoiwpa epBorou pe Plastaband.

7) Bdwote 10 opoiwpa Parfidag (BA. ek, 27).

8) Acidvete 10 TIEPiypApHA TOL OTENEXOUG TNG TIPGOEDNG.

9) Tpoxiote To Anw dkpPo Tou OTEAEXOUG UEXPL TIG KEPAAEG TWV KU-
AvOpIK@V BIOGV (BA. eik. 28).

10) Adaipéate TiG KUMVSPIKEG Bideg.

11) Tpipte kal eTUTESWOTE TO ATIW AKPO TOU OTEAEXOUG Kal eAEYETe
TO TIAvVW Ot £TIiTedN eTidAvELa.

12) AmopakpUveTe Ta UTIOAEippaTa amoé Ta TécoEpa avoiypara oTo
Anw Akpo tou oTeAéXouG. Me Tov TpdTo autdv dacpaliCete oTL
oL UTIOJOXEG, ELCAYWYNG UTIOPOUV VA AKOUHTICOULV ETITEDA TIAVW
OTO OWHA TOL KUAVOpPOU.

13) NAHPO®OPIEZ: Ot uTtod0X£G £L0aywYNG TPETEL VA TPOE-
EEXOUV amo To LAKO SlacTpwpdtwong mepinov 1 mm. ‘Etoy,
dwacpalifetar n peradoon dvvaung oto Dy ic Vi
System.

Enaleipte Tiq umodox€g eloaywyng pe LAké Tpdoduong oAt
KOVNG Kal TOTIOBETAOTE TIG OTA Avoiypata pe TNV avAdkwaon Tpog
Ta epmpdg (BA. k. 29).

14) ZeBdwote 1o opoiwpa PaiBidag.

15) Adaipéate To opoiwpa eRBOAOL KAl TO OpHOIWHA GIAKGVNG ATIO TO
OTéNeX0G NG TIPOOEDNG.

16) ZkouTtioTe TO XWPO Tou KUAivdpou pe éva Tavi Tou dev adrvel
Xxvoodia.

17) Amavete T0o XWPO TOL KUAIVOPOU Kal TOUG OTEYaAvOTIOINTIKOUG da-
KTuAioug o-ring otnv umodoxn TG PaABidag pe To TIApeXOHEVO
Polylub GLY 801.

18) EIAOMOIHZH! Mnv adivete tn BaABida os oxnua paudoug
Ttamag va £pOzeL o€ emadn pe To ATtAvTIKO.

TomoBetnote Tn ParBida oe oxApa pdpdoug mamag oty vrodo-
X1 PaABidag pe tn putepn Aevpd prpoatd (BA. eik. 30).

19) Bdwote tnv umtodoxn BaiBidag oto otélexog tng mpdbeong (po-
i) o0odptyEng: 3 Nm).

20) TomoBetoTe 10 €pBolo oTov KUAVOPO pEXPL va Teppatioet (BA.
€lk. 31).

21) TomoBetioTe TOV SAKTUAMO TEPHATIOHOU OTO OTIEIPWHA TOU KUAIV-
Spou kat odifte Tov pe 10 KAEWSi ouvappoldynong (BA. ewk. 32).

5.4 ZuvappoAdynon tpocappoyEa oTeAEXoug

H olvdeon pe ta e€aptipata tng mpodbeong otnv dmnw TAevpd dn-
Hiovpyeital péow evog Tipoocappoyéa OTeAEXouc. la Ttn ouvappo-
Adynon, TomobeTeital pia amooTaTiki TAGKA OTIG UTIODOXEG El0aywW-
YAG OTo Amw Akpo Tou oteAéyous. H amootatiki TTAGKa dev eTuTpETe-
TAL VA AKOUUTIA 0TO LAIKO SLacTpwHATWonG, Tpokelpévou va diaodpa-
AiCetat n petddoon dvvapng oto Dynamic Vacuum System.
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2)

3)

5)

6)
7

8)

Amtartovpeva epyaleia Kat VAIKA:

SuvapokAedo 710D4, Loctite® 636K13, amootatiki TAAKa, ¢pe-
Carteg Bideg 5015128=M6x22 1} 501S5128=M6x25

TomoBEeTAOTE TNV ATOOTATIKY TIAAKA OTO OTEAEXOG TNG TIPOBeDNC
(BA. elk. 33).

‘Otav n utodoxXn PUOULOTIKOU TIUPAVA | O PUBHIOTIKOG TIL-
pRvag umopoulv va meplotpadovv: TomobeTHOTE GTOV TIPOCApP-
Hoyéa TNV TIAAKA GUMTTEEDNG.

TomoBeTroTE TOV TIPOTApPHOYEQ 0TO OTEAEXOG TNG TIPGOeonG (BA.
€1k, 34).

Mpoatpetika: EvBuypappiote v vmodoxr pubuioTikod TupAva
1 To PUBULOTIKG TIVPRAVA.

EIAOMOIHZH! XpnowoToleite povo Tig PBideg ov avapépo-
vrat 3.

EmuAéEte Tiq katdMn)eg ppelateg Pideg.

ZtaBepdg puOULOTIKOG TtVpRvag/ UTIOdoXA PUOHLOTION TTL-
pAva: 5015128=M6x22

Pubpiotikog tupfivag/ uvttodoxn pLUOUIOTIKOD TtupfAva HE du-
vatotnta meplotpodng: 501S128=M6x25

Aodaliote TG Bideg pe Loctite®.

Bidwote kat o¢ifte Tiq dvo miow ¢pelateg Bideg (potr clodl-
véng: 12 Nm).

Bidwote kat o¢i&te 1ig dvo prpootvég ¢peldateg Pideq (porn
obodtyéng: 12 Nm).

6 Xpron

6.1 Edappoyn tng mpoédeong
1) TomoBetAoTe TNV £0WTEPIKA BMKN OTo KOAGPBwpa ETOL WOTE TO
QTIOPAKPUOHEVO AKPO va evBuypappifetal pe Tov emupikn afova
Tou koloPwpatog. ZeTVAETE TNV eowTePIKR BrKkn TAvw OTO KO-
AoBwpa Xwpig TITUXWOELG, amodelyovTag METATOTIOEIG TWV Ha-
Aak@v popinv i eykAwPLopd aépa.
2) TomoBetoTe TNV e0WTEPLKN Ofikn 0TO OTéNEXOG TNG TIPGOeonG. Ot
payvAteg oto éuPolo tou Dynamic Vacuum System cuvdéovtal pe
TO avTioToL 0 HETAMIKO eEAPTNHA OTNV ECWTEPLKN OAKN.
3) ZetuAi€te TO KAAUPPA Yévatog TIAVW OTO OTEAEXOG TNG TIPOOeoNG
HEXPL TO UnpEo.
6.2 Adaipeon tng mMpoOeong
1) TuAiEte To KGALPpA YOVaTOG ATd TO UNPEO TIAVW OTO OTEAEXOG TNG
Tp6OeoNG.
2) Bydlte 10 KOAOPWHA KAl TNV ECWTEPIKA BrKN aTO TO OTEAEXOG
g npdbeong.

7 KaBapiouoég

XpRon Tov TPoidVToG XWpPiGg KAAvppa yovaTog

Kivduvog tpavpatiopold Aoyw avamdaviexng xaAdpwong tng olvoe-
oneg

» Xpnoipotoleite To TPOIGV TAvToTe pe éva KAAuppa yoévatog,

TIPOKEIHEVOL va eival eIkt n dnpovpyia vrotieonc.
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Emavayxpnotpotoinon o€ alla dtopa Kat avemapkng kadapt-
opog

Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdtwy 1 HOAOVOEWV AOyw Ho-
AUCHATIKGOV TIAPAYOVTWY

» To mpoidv emTpémieTal va XpnolpoToleital pévo oe éva drtopo.

» KaBapilete TAKTIKA TO TIPOIOV.

H ouykévipwon pumwv oto oTéAexoq NG TMPOBEDNG 1) OTNV ECWTEPLKN
Onkn pmopei va emnpedoet apvntikd Tn Aettoupyia touv Dynamic
Vacuum System.

1) ZemAlvete To TIPOIOV pe KaBapd YAuKO vepo.

2) Teyv®OTE TO TIPOIOV pe Eva HaAako Tavi.

3) Adnote v umtdhoinn vypacia va eEATIOTEL OE AvoLXTO XWPO.



8 Zuvtnpncn
YmoBdMete ta TipoBeTikd eEapTApaTa o€ OTITIKO EAEYXO Kat EAEY-
X0 NG Aettoupyiag Toug petd amnd g mpwteg 30 nuépeg Xpone.

» Katd myv taktiki e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdBeon yia
TUXOV pBopEG.

» AweEdyete eTroloug eAéyxoug aodaleiag.

» a1 Aimavon tou KuAivépou A Tn oteyavoroinon Ttouv epBoéiou
Xxpnotporoteite Polylub GLY 801.

9 Nopikég vmodeielg
‘O)ot ol vopikoi 6pol ePTITITOLY OTO eKACTOTE £BVIKO dikalo TG Xwpeag
TOu XpProTn Kat evdéxetal va dadpépouv olpdwva pe auto.

9.1 Ev6ovn

O katackevaothg avaiapBdvel gvBivn, epdoov To TPOIdV XENOLHO-
Toleital olpdwva pe TiG Tieptypadég kat TiG odnyieg oTo Tapodv Ey-
ypado. O katackevaotrig dev evBivetal yia {nuiég, ot omoieg odeiro-
vtal oe apdBAedn tou eyypddou, edikdTepa oe avopBsdoEn xpron
1 QVETIITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv mMAnpoi Tiq anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta aTpoTeXVohoYIka Tipoidvta. H dniwaon miotétntag EK eival da-
B€oiun yia AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKELATTH.

9.3 Epmopikn eyyonon

O KaTaokeLaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLKN £yyUNON yia To TIPOidv amd tnv
npepounvia ayopdq. H epmopikr €yydnon kaAomrer ehattdpata ta
otoia adopolv acToxieg ULAIKOU, TIAPACKEVLAG f} KATAOKEUAG, HTIO-
polV va TekunplwBolv Kal EMONUAVOVTAL OTOV KATAOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEPLOdOU £YYUNTIKAG KAALYNG He EyKupO TPOTIO.
Meploodtepeq mMAnpodopies yia Toug 6poug TNG EUTIOPIKAG eyylnong
pmopeite va AaBete amoé Tov appoédlo avTimPOowTo TOU KATACKEUA-
ot.

10 Texvika oTolxeia

Kwdikog 4R220
Bapog [g] 210
“Yog ovotiparog [mm] 37
“Y{og ovvappoAéynong [mm] 31
YAké Aloupivio
Méy. owpatiké Bapog [kgl 150

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

[arta nocnegnen aktyanusauuu: 2021-06-28

» [epepn vcnonb3oBaHWeM U3LenUs cregyeT BHUMATENbHO MpPo-
YeCTb faHHbIii AOKYMEHT 1 cobntofaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poseauTe nonb3oBarento MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
noNb30BaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKM Npo6nemMbl UM BOMPOCH! KacaTenbHO n3ge-
nns, o6palanTecs K NPOM3BOANUTENIO.

» O KaXxaoM cepbesHOM MPOMUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3Aennem,
B 4acCTHOCTM 06 YXYALIEHWM COCTOSIHWUS 3[0POBbs, coobLianTe
NPOU3BOAUTENIO Y KOMMNETEHTHLIM OpraHam BalUei CTpaHbl.

» XpaHute faHHbIi JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GbyHKLUM

Cucrema Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) npeaHasHayeHa
ANA CO3[4aHMA akKTUBHOMO paspexeHusd. Ona cocTout ns KOHCTPYKTUB-
HOW YacTu co BCTPOEHHbIM MOPLUHEBbIM HACOCOM, a Takxe nal?lHepa n
HakKONleHHUKa.

Cucrema Dynamic Vacuum ucnonb3yeT BO3BpaTHO-MOCTynaTtesibHble
[OBWKEHUS MeXay KynbTeill U rnb3on AN CO3AAHUS PaspexeHus.
MopweHb Hacoca ocHaweH MarHutamu. ConpsixeHHas metannuye-
ckas fetanb HaxoauTcs Ha nanHepe. Bo Bpems ¢asbl nepeHoca Bo3-
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[lyx U3 obnactv Mexay nalHepoMm 1 KynbTernpuemMHOW rmnb3oi 3acachl-
BaeTCca B UMIMHAP, a BO BpeMms (baSbI Onopbl BO3AYX BblAaBInBaeTca
Hapyxy. Taknm o6pasom CO3AaeTcs MOCTOSHHOE paspexeHue, corna-
cytoLieecsa B COOTBETCTBMU C YyPOBHEM aKTUBHOCTU nauneHTa.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

[Ans obecneveHus 6e3ynpeyHon GpyHKUMOHANBHOCTU U3LenuUs npu-
MEHSIATE €ro TO/IbKO BMECTE C yKa3aHHbIMU B 3TON rNaBe KOMMOHeH-
Tamu.

JaHHbIll NPOTE3HBIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYNbHOW CUCTEMO
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMU APYTVX NPOU3BOAUTE-
neil, UMEIOLMX COBMECTUMbIE COEMHUTENbHbIE MOLY/IbHbIE 3IeMEHTbI,
He TecTupoBanachk.

Orpa i ans komnoHeHToB Ottobock
Aonyctumbliii naiiHep: 6Y94

2 Ucnonb3oBaHUe NO Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHayeHune
MS,ELEJ'IVIE NCNoNb3yeTCsa WCKIK4YUTENIbHO A1 3K30MpoTe3npoBaHnsa
HUXHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpuMeHeHus

Wspenve ponyweHo Asis MaKc. Macchl Tena
*  MakcumanbHo gonyctumas macca Tena ykasaHa B paspene "Tex-
HUYeckue xapaktepuctukn' (cm. cTp. 161).

2.3 Yc ns

Bonyctumbie y usgenus

[nanasoH Temnepatyp npumerenus ot -10°C go +60°C
[onyctnmas oTHocuTenbHas BnaxHocTs Bozayxa ot 0 % no 90 %,
6e3 KOHEeHCUPOBaHWs
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H yCTUMbIE Y

MexaHuyeckas BVI6paLI,l/Iﬂ wnu yaapbl
I']ona,u.aHme nora, Mo4u, npeCHoﬁ uwnn MOpCKOﬁ BOAbI, KUCNOT

MonapaHwve nbinu, necka, IMrpocKoNUYecKuUx Yactuu, (Hanpumep,
TanbKa)

2.4 Cpok cnyx6bi

MpoaykT npowen ucnbiTaHus Ha cobnalofeHne 3-X MUTIMOHOB Harpy-
304HBIX LIMK/IOB B Nepuoj, ero akcnnyarauuu. B saBucumoctu ot cre-
NeHU aKTUBHOCTY MO/b30BATENSI ITO COOTBETCTBYET NMPUMEPHOMY CPO-
Ky cnyx6bl 5 ner.

3 BesonacHocTb

3.1 3HauyeHue NpeaynpexaarLmux CUMBONOB

/A BHUMAHUE I'Ipep,ynpe)K,u.eHme O BO3MOXHOW OMacHOCTU He-

CHaCTHOro cny4as Uaun nony4eHus TpasM.

l:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO-

BpexXaeHunax.

3.2 O6wMe yka3aHus No TexHMKe 6e3onacHoCTh

[A BHUMAHKE!

(o] Tb T ]

Tb MOBpeXaeHus uspe-

» Cobniogats 061acTb NPUMEHEHUs U3AENUs U He NoABepratb ero
Ype3MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 154).

» Cobniogath Take BO3MOXHOCTY COYETAHUS U 3anpeLieHHbIe KOM-
6uHaLWMK, NpUBEAEHHbIe B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLVX U3AENNNA.

» He ucnonbsosarb usgenve B HEAONYCTUMbIX YCNOBUSIX.

» [lposepuTb u3genve Ha Hanuuue MOBPEXAEHUA, €CNU OHO UC-
M0b30BANIOCH B HELONYCTUMBIX YCIIOBUSIX.



He ucnonb3osarb wnspenune, eciin OHO NOBPEXAEHO WU HaxoauT-
CA B COMHUTENIbHOM COCTOSSHUW. HpMHHTb cooTBeTCTBylOWE Me-
pbi: (HaNpUMep, O4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPou3BoAN-
TeneMm v B MactTepckon).

C uenblo npefoTspalleHnsa onacHOCTM TpaBMUPOBaHUA U NoBpe-
XAEeHUsa u3foenus ero 3anpeleHo UCnosb3oBatb MO UCTEYeHUn
NPOBEPEHHOIO CPOKa CYX6bI.

C uenblo npeaoTepalleHns onacHoOCTU TpaBMUPOBaHUA 1 NoBpe-
XAEHUS U34enus ero MOXHO NPUMEHATb TONIbKO NS OAHOro nauu-
eHTa.

O6pawarbes ¢ usgenuem 6epexHo, 4Tobbl n3bexars MexaHuye-
CKWX MOBPEXAEHUN.

Ecnu Bbl nopo3pesaeTte, YTO U3AeNIMe MOXEeT 6bITb noBpexaeHo,
cnepyetr npoBepuTb paﬁOTOCI‘IOCOGHOCTb n3penua n ero npurog-
HOCTb K 3KCnnyatauuu.

He npumeHsTh nsgenue, ecnm oHo He NOMHOCTbIO paBoTocnoco6-
Ho. [MpuHsATL cooTBeTCTBYIOWME MepbI: (HanpuMep, o4ncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM WU B MACTEPCKOIA).
He pacnonaraiite nsgenve psgom ¢ npubopamu v npegmeramu,
KOTOpble 4yBCTBUTENIbHO pearnpytot Ha MarHutHble nons (Hanp.
KapAnOCTUMYATOPbI, 3/IEKTPOHHbIE I'IpVIGOpr, MarHuTHble KaprI).
Maruutbl BHYTPU N34ennsa MOryT okasaTb HeraTuBHoe BiavsiHue nn-
60 nospeauTs Apyrve Npubopsl 1 NPeaMeThI.

OGpau.LaTb BHMMaHWe Ha Apyrve BO3MOXHble yKa3aHusd npous3so-
AnTens OTHOCUTEeNIbHO MarHUTHbIX nonew (Hanp., yKasaHua npons-
BoauTensa MegnumMHCKoOro I/lMI'IﬂaHTaTa).

4 O6bem nocTaBkKU

Mpu3Haku nameHeHus unm yTpatel GyHKUMIA NPpY 3KCANyaTauum
MN3meHeHUs dYHKLMI MOTYT MPOSIBAATLCS, HAMP., B BUAE U3MEHEHUS
KapTUHbI MOXOAKU, N3MEHEHUS Pa3MELLEHUs KOMMOHEHTOB npoTesa no
OTHOLLIEHUIO AIPYT K AAPYTY, @ TAKXE MOSIBNIEHNS LWYMOB.

4R220 Dynamic Vacuum System (cm. puc. 1)
Mo- | Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
3. ye-
CTBO
1 PykoBoacTBO MO NpuMeHeHuo -
1 1 Kopnyc unnuHppa 4X324=3
2 1 MopuieHb -
3 1 YnopHoe KonbLo 4X339
4 1 PasgenutenbHas nnactuHa 4X314
5 4 3anpeccoBoyHas runb3a 5X163
6 4 BwHT ¢ notaiiHoii ronoskomn 5015128=M6x22
4 501S5128=M6x25
7 1 Brynka knanana -
8 1 KnanaH Tuna "yTuHbii kiios" -
9 1 BwHT gna runcosoro Komno- 503S3
HeHTa
10 1 3aknagHas gertans Ans knana- -
Ha
11 1 CunukoHoBas 3aknagHas ae- -
Tanb
12 1 3BaknapHas getanb Ans NopLu- -
HSl
13 1 CneuvanbHas cmaska Polylub 633F30=2
GLY 801
14 1 MoHTaXHbIN Koy 4X338
3anacHble YyacT/KoMnneKTylowme (He BXOAST B 06bem no-
CTaBKM)
HaunmeHoBaHue ApTtukyn
Komnnekr otaenbHbix geTtanei (1 nopLueHs, 4X320=N
1 ynopHoe KonbLio)
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Bo Bpems cozpanusi rMNICOBOTO OTneyaTka AJIMHY KyNbTy C naiiHe-
pom oTdpopmoBaTh 6e3 U3MEHEHNIA.
uncosas Mogenb He AOMXHA YKOPauMBaTbCs BO BPEMSI MOAENN-

mMaTtepuansl: 3aknagHasa aetanb AN MOPLUHSA,

Dynamic Vacuum System MOXeT ucnonb3oBaTbCsi Kak C rvb30W,
npefycMOTPEHHON A1 MOJIHOM Harpysku, Tak U C KylbTeNpUeMHo
rMNb30W, CneunanbHO CMOAENMPOBAHHON ANt ONpPefeneHHbix chep
npumeHeHus. MNpu atom Heobxoanmo cobnopats cneaylolyve ykasa-
HUNA:
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CUNVMKOHOBAs 3akiagHas [eTasb, 3aknafHas Aetanb As KianaHa
KOpOTKas WAK ANINHHas, pykKaBHbI dexon 99B25, pykas n3 MBA-
nneHkn 99B81=70X19X5, wnaratHas Bepeska, Bock 633W8, nna-

BbIpoBHATbL rUNCOBYIO MOAENb C AUCTANILHON CTOPOHBI TakK, YTOGbI
3aKnagHylo AeTanb s NOPLUHS MOXHO BbI0 Pa3MecTuTb Mo npo-
[LONbHOW OCW KynbTu (CM. puc. 2). 3aknafHyto AeTanb Ans NOPLUHS
pa3aMecTuTb Ha MMNCOBOW MOAENM U Cerka 3akpenuTb BUHTOM Ans

HartsiHyTb pyKaBHbIN 4exon Ha rMrncoByo MoLesb.

MepeBsizaTb pykaBHbI 4Yexon MeXAy 3aknafHou AeTanbio Ans
NOPLUHS 1 TUNCOBOW MOAENbIO W OTpe3aTb BbICTYNAKLLYO YacTb
pykaBHoro yexna (cm. puc. 3).

MoNHOCTbIO BBEPHYTb BUHT /11 TMNCOBOTO KOMMOHEHTa (CM.

WHOOPMALIUA: Ans nsrotroeneHnsi npo6GHOMN rmib3bl pykas
u3 NBA-nneHku He TpebyeTcs.

3amoueHHbIt pykas 13 [BA HaTsHYTb Ha rUNcoByio Mogenb.
PykaB n3 MBA-nneHkn 3aBsizaTb LunaraTHOW BEPEBKOW B MOAHY-
TPEeHUW 3aKnagHon Aetanu Ans noplHs (cM. puc. 5).

Ortpesartb BbiCTynaioLLyio 4acTb pykasa u3 MNBA-nneHku npu nomo-

yacTtu/| yiowme (He BXoasT B o6bem no- >
CTaBKM)
HaumeHoBaHue Aptukyn >
Komnnekr otaenbHbix getaneii (1 BTynka knana- 4X322 poBaHus.
Ha, 2 KnanaHa TMna "yTuHbIA KiioB") > Heob
KomnnekT 3aknagHbix aetanen (1 saknagHas 4X326
Aetanb AN nopLH§, 1 cunukoHoBas 3aknagHas
netanb, 1 3aknagHas getanb gnsa knanada, 1 BUHT
[0S TUMNCOBOTO KOMMOHEHTa) CTMYHas neHta 636K8*
1)
5 anBeAeHMe B COCTOsIHMEe FOTOBHOCTU K 3KcnyaTa-
117171
TMNCOBOrO KOMMOHEHTA.
HenpaBunbHas c60pKa unm MOHTaX 2)
OnacHocTb TpaBMUPOBaHWs B pesynbTate AedeKToB KOMMOHEHTOB 3)
npotesa
» OG6palaiite BHUMaHNe Ha MHCTPYKLIMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXYy.
4)
puc. 4).
» Bo3MmoxHo, B Ballell CTpaHe npepfaratoTcsi He BCE yKasaHHble 5)
matepuansl. B atom cnyyae CBAXWUTeCb C npeacrasuteneMm Mect-
HOro ¢MJ'II/I8J'|3 ¢MprI-M3r0TOBMTeﬂﬂ ANna nonyvyeHunsa MHd)OpMa-
uumn 06 aHanorm4yHbIx matepuanax. 6)
5.1 MoaroToBKa N3roTOB/IEHMUS Mb3bl 7)
8) wmn ckanbnens.

Ha saknagHyio Aetanb Ansi NOPLIHS PasMeCTUTb CUANKOHOBYIO 3a-
KnagHylo fetanb. [1py 3ToM Heo6XoAMMO CNeauTb 3a Tem, YToGbl
He BbicTynana MNBA-nnetka (cm. puc. 6).



9)

10)
11)

12

UHOOPMALIUA: He 3akpbiBaiiTe U3HYTPU OTBepcTue ans
BbiGpoca Bo3ayxa B kopnyce uunuHapa. Mocne pasmeute-
HMSl KOopnyca UMWAMHAPAa BBUHTUTE 3aKnafHylo AeTanb Ans
KnanaHa.

PasmecTnTb kopnyc uMAMHApa Ha 3aknagHol AeTtanu Ans nopiu-
HAa. [NpeanpuHsaTL MeauonatepanbHoe BbipaBHUBaHWE OTBEPCTUS
Ans Beibpoca Bo3zyxa B 3aBUCMMOCTW OT COOpKK.

M3OJ‘IMpOBaTb umMnnHapu4eckne ronoBkn BUHTOB C MOMOLLbIO BOC-
Ka.

3aKphITh umnuHgpu4ecKne ronoBkn BUHTOB, UCMNOMb3ysa Nnactuy-
Hyto NIeHTy (CM. puc. 7).

3aKJ'Ia,CLHle Aetanb ons KnanaHa BBMHYMBATb B OTBEPCTUE AN15 Bbl-
6poca Bo3ayxa, Noka KOsbLO KPYrJoro Ce4YeHUs Ha 3aKknaaHoi ae-
Tanu knanaHa He 3akpoet oTBepcTue (cMm. puc. 8).

13) 3akpbiTb NPopesb B 3aKNafgHON AeTanu Ajis KnanaHa ¢ NoMOLLbIO
MIACTUYHON NIEHTbI.

5.2 N3rorc KynbTenp oW FMNb3bl

5.2.1 Ony WU3roT pPOGHOI rUnb3bI

> PekomeHayembie matepuansi: Thermolyn (nanp., Thermolyn
xecTkuit 616T52*, Thermolyn npospayHbii 616T83*), BetaSil
616S5*

1) [MMoarotoBuTbCsi K paboTamM MO W3rOTOBMEHWIO KySbTENPUEMHON
rnb3bl (cM. cTp. 156).

2) Haknentb No 2 NONOCKM NNACTUHHOW NIEHTHI B MPOAOSLHOM Hanpa-
BAIEHUW HaJ, LWIMHAPOM C NEPeAHen 1 3afHei CTOPOHbl. ITo no-
3BOJINT Jlerye yfanuTb LUAVHAP Noce Npumepku (cM. puc. 9).

3) Haknentb ofHy NONOCKY NNACTUHHON NIEHTbI BKPYTOBYIO Haf, MPOK-
CUMa/IbHBIM KpPaeMm UWIMHAPA A TOro, 4ToGbl 3arepMeTun3upo-
BaTh rMnb3y (CM. puc. 9).

4) TMpowusBecTtn rny6GoKyI0 BbITSXKY.

5) 3aBepwuTb paGoTbl MO M3rOTOBNEHUIO KYJbTEMNPUEMHOM TMb3bl

(cm. cTp. 159).

6) Ecnu KynbTenpuemHasi ruib3a HerepmeTuyHa: 3arepmetusu-
posatb npu nomouy BetaSil nepexon mexay Koprnycom unnuHapa
1 BHYTPEHHE CTOPOHO KyNbTENPUEMHOW MMb3bI.

5.2.2 JlamuHUpOBaHME rMNb3bl rOIEHN

WHOOPMALUSA

OnuncaHHoe B 3TOM AOKyMeHTe apMuposaHue aonyLeHo Ana Makcu-
MasbHOW MacChl Tena nosb3osatens wsgenus. Jlio6oe nameHeHue
apMupoBaHua HaxoguTcs B Cq)epe OTBETCTBEHHOCTU TEeXHUKa-opTo-
nepa.

> Heobxoaumble MaTepManbl: NeprOHOBLIN TPUKOTAXHbIM PyKas
623T3=8 nnn 623T3=10, pykaBHblit Yexon 81A1=8 unn 81A1=10,
TkaHasl kap6oHoBas neHTa 616B1=25x*, ogHOHanpaBieHHbIN Kap-
6oHoBbIN pykas 616G2, nneteHbll kKap6GoHOBEI pykas 616G15,
pykas n3 MNBA-nneHkn 99B81=100X19X5, cmona Orthocryl 80:20
PRO 617H119, wnaratHas BepeBka, MONAW3TMUNIEHOBas nunKas
nenTa 627B40

1) MoprotoBuTbcs K paboTaMm MO M3rOTOBAEHWUIO Ky/bTEMNPUEMHON
rmnb3bl (M. cTp. 166).

2) Orpesatb KyCOK NEPTIOHOBOTO TPUKOTAXHOTO pyKasa (2 AnnHbI rn-
NcoBoW Mogenu).

3) HatsHyTb NepnoHOBEIN TPUKOTaXHBIN pPykas Ha MMMcoBylo MoAenb
BMOTb A0 Kpasi. 3aBsi3aTb BTOPYIO MOOBUHY MEPIOHOBOO TPUKO-
TaXHOro pykasa 1 OTBEPHYTb Ha FMNCOBYio MoAenb (cM. puc. 10).

4) Oronutb ckanbnenem 3saknafgHylo aetanb Aas knanawa (cm.
puc. 11).

5) LlnaratHyto BepeBky 06MOTaTb BOKPYr 3aKnafHoi AeTanu pis Kna-
naHa, 1 NepsIOHOBbIN TPUKOTAXHLINA PyKas MPOYHO 3aBsi3aTh B AW-
CTanbHOM nase Kopnyca uuiuHapa (cm. puc. 12).
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6)

8)

9)

10)
11)
12)
13)
14)
15)

16)

17)
18)
19)
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UHO®OPMALLUSA: Bep y cnepyet Tb Tyro, 4ro6bl no-

20) HartsiHyTb pykaBHbIil 4€X0 Ha FMMCOBYIO MOAENb.

cne 6bina 06 BO3,
€eMOCTb Ky/IbTeNnPUeMHOMW rMnb3bl.

2 CoeB NepIOHOBOTO TPMKOTAXHOTO pykasa Tyro 3aBsi3aTb B Moj-
HYTPEHUM KOpMyca LUMIVHAPA TaK, YTOGbl OHW npuneranu K Kopmny-
cy umnuHapa (cm. puc. 13).

Hanoxwutb oauH cnoit TkaHoi KapGOHOBO NIEHTbI OT MEAWaNbHOTO
MbILLESIKA M0 KOPMYyCy LMAVHAPA A0 NatepasbHOro Mbilesnka (cm
puc. 14).

Pa3mecTuTb 0AuH CNoi TkaHol KapGOHOBOW NeHTbl oT Touku MPT
(cepeauHa naTennspHoii CBA3KM) MO KOPMyCy UMAMHAPa A0 MOA-
KONEHHOW sIMKM (CM. puc. 15).

PasmecTnTb ofMH Cnoi TKaHo kapGOHOBOW NIEHTbI BKPYroBYylO Ha
yposHe Touku MPT (cepeauHa natennsipHoit cBsizku) (cM.
puc. 16).

HatsiHyTb pyKaBHbIN 4eXon Ha rMNCcoByO MOAENb.

Oronutb 3aknagHyto fetanb Ans KnanaHa.

LLInaratHyto BepeBKky o6MOTaTb BOKPYT 3aK/afgHoil AeTanv Ais kna-
naHa, U pyKaBHblil YEXON MPOYHO 3aBsi3aTb B AMCTAILHOM nase
Kopnyca unnungpa (cm. puc. 17).

PykaBHbIl Yexon Tyro 3aBs3aTb MEPIOHOBOW BEPEBKOW B MOAHY-
TpeHun kopryca unnuHapa (cm. puc. 18).

Ortpesarb Kycok mneteHoro kap6oHoBoro pykasa (1,3 aauHbl ru-
NcoBow Moaenu).

MneTeHblit KApOOHOBLI PyKaB HaTSIHYTb HA MMMCOBYIO MOAeNb A0
kpas (cm. puc. 19).

O6Bs3aTh BbICTYNaloOLLYI0 4aCTb MJIETEHOrO pykaBa U3 KapGoHOBO-
ro BOJIOKHA Ha AMCTaNbHOM KOHLIE U OTBEPHYTb Ha TMMCOBYKD MO-
fenb (cm. puc. 20).

Tyro 3aBsisaTb MeTeHbI pykaB W3 kapGOHOBOro BOSMOKHA B Au-
CTajlbHOM nase Kopryca uuanHapa.

MneteHbiit pykaB U3 KapGOHOBOrO BOMIOKHA TYro 3aBsi3aTb Mepso-
HOBOW BEPEBKOI1 B MOAHYTPEHWUM KOPryca LnHApa.

Oronutb 3aknagHyto fetanb As KnanaHa.

Ky rMnb3a ¢ Kap6oHOBOV GUHMLLHON OTAENKOWN

1) OTpesaTb KyCOK OfHOHanpasleHHOro kapGoHOBOro pykasa (2
LUIMHBI TUMICOBOW MOZenn).

2) OpHoHanpaBneHHbI KapGoOHOBI PykaB HaTsHYyTb Ha FUMCOBYIO
MOAENb BOTb A0 Kpasi.

3) O6Bs3ath BbICTyNawLLyO 4acTb OAHOHANPaBNEHHOro KapGoHOBO-
ro pykaBa Ha AVCTa/lbHOM KOHLIE U OTBEPHYTb Ha rMUMCOBYIO MO-
nenb.

4) HartsHyTb pyKaBHbIN Y4eXOs Ha rMMNCoBYIO MOZENb.

5) 3amouutb Gonee anuHHLIN pykas u3 MBA-nfeHKN U HaTsHYTL ero
Ha rMncoBy0 MOAENb.

6) BbinonHWTb NamMuHKpoBaHue ¢ nomoLlbto cmosbl Orthocryl.

7) Ecnu cmona ans naMMHUPOBaHUs A,OCTaTOMHO pacnpepene-
Ha: U3MULIHIO CMOMY NS NIaMUHWPOBaHWs B o6nactu kopnyca
LUMAMHApPA BbIAABUTL B AMCTATILHOM HanpasfiieHny nyTem nepema-
ThiBaHUS NONNITUNEHOBON NINMKON neHTol. pn atom cneayet ne-
pematbiBatb Tyro, 4ToGbl Gbia o6GecnedeHa BO3[yXOHENpOoHULae-
MOCTb KySIbTEMPUEMHON TMb3bI.

8) Cwmony Ans naMMHMPOBaHUS OCTaBUTL OTBEpPAEBaTh.

9) 3aBepwunTb paBoTbl MO W3rOTOBNEHUIO KYNbTENPUEMHOW TMb3bl
(cm. ctp. 159).

KynbTenpuemHas runb3a 6e3 kap60HOBON GUHULLHON OTAENKMU

1) Ortpesatb KycOoK OfHOHAMPaBlEHHOro KapBOHOBOrO —pykaBa
(1,5 ANuHBI rMNcoBoK Moaenw).

2) OpHoHanpaBneHHbI KapGOHOBLIN PyKaB HaTAHYTb HA AMCTasbHYIO
NONOBWHY rMNCOBOW Modenu (cM. puc. 21).

3) O6Bs3aTh BbICTyNalLLYyO Y4acTb OAHOHANPaBNEeHHOro KapGoHOBO-
ro pykaea Ha AWCTaNbHOM KOHLE W OTBEPHYTb Ha TMMCOBYKD MO-
fenb (cMm. puc. 22).

4) OpHoHanpaeneHHbI kKapGOHOBLIN PyKaB TYro 3aBsi3aTb B MOAHY-
TpeHun kopryca unnuHapa (cM. puc. 23)



5)

7)

8)

Ortpesatb KyCOK NepsioHOBOr0 TPUKOTAXHOrO pykasa (2 AsnHbI rn-
NcoBon Moaenu).

HatsiHyTb NepnoHOBbLIV TPUKOTAXHbIN PyKaB Ha rMMNCOBY0 MOAENb
BMIOTb 0 Kpasi. 3aBA3aTb BTOPYIO NONOBUHY NEPIOHOBOrO TPUKO-
TaXHOro pykaBa W OTBEPHYTb Ha rMMNCOBYI0 MoZeNb (CM. puc. 24).
3amounTb Gonee AsMHHbIN pykas U3 MBA-nneHkn 1 HaTsHYTL ero
Ha r1ncosyto Moaens (cM. puc. 25).

BbinonHute nammHmpoBsatme ¢ nomotlusto cmonsl Orthocryl.

Ecnu cmona ans namuHMpoBaHuMsi AOCTaTOYHO pacnpeaene-
Ha: U3NWLLHIOK CMONY NS NaMWHUpOBaHUs B obnactu Kopnyca
LUMAVHAPA BbIAABUTL B AUCTANbHOM HanpaeneHuu nyTem nepema-
ThiBaHUS NOAUSTUNEHOBON NUNKON nenToi. [pu atom cnepyet ne-
pemartbiBaTh Tyro, 4ToGbl Gbina obecneyeHa BO3AYXOHEMpPOHULae-
MOCTb KyNbTenpueMHON rnb3bl.

10) Cmony anst naMUHUPOBaHWS OCTaBUTbL OTBEPAEBAT.
11) 3aBepwutb paboTbl MO W3rOTOBAEHUIO KyJbTENPUEMHON MNb3bl

5.3 3aBeplueHne paboT no nM3rorc

(cm. ctp. 159).

KynbTenp

rMnb3bl

>

1)
2)

3)

5)

HeoGxoaumbie MaTepuanbl: MOHTaXHbIA KIlOY, 3anpeccoBOy-
Hble TWUAb3bl, aAre3noHHoe CUNMKOHOBOe cpeacTso 617H46,
Polylub GLY 801 633F30=2

PasmeTnTb KOHTYp KynbTENPUEMHOW b3kl U NPOM3BECTU 06pes-
Ky.

O6TouuTb 3aKnagHylo Aetanb [AN1s KnanaHa W BbiHyTb MAaCTUYHYIO
NEHTY.

BbiBepHyTb 3aknagHylo AeTtanb Ans kKnanaHa u otnoxuts ee. [o-
cne U3roToBeHuUsi NPOGHON MMNb3bl 3aKknagHas AeTanb Ais Knana-
Ha elle noTtpeGyeTcs As U3rOTOBNEHUS OKOHYATeSbHOW NpoTes-
HOWI FNNb3bI.

CHSTb KyNbTENPUEMHYIO T1Ib3Y C TMNCOBOW MOJENN.

3aknagHylo feTanb Ans MOPLIHS BMECTe C CUIWKOHOBOWN 3aknaj-
HOW [eTanblo yAanuTe M3 UMNCOBOW MOAENW U BCTaBUTb B LM-
NMHAP, 4TOBbI OH GbiN 3aKpLIT (CM. puc. 26).

3akpbITh OTBEPCTVE B 3aKNaAHON AETAMN /151 TOPLUHS C MOMOLLbIO
NNacTU4HON NEHTHI.

BBuHTUTL 3aknagHyto aetanb ans knanaa (cMm. puc. 27).
OT1wnundosatb KOHTYPbI MUb3bI.

Otwnndosatb AUCTaNbHbIN KOHEL, Mnb3bl O LMINHAPUHECKNX rO-
NOBOK BUHTOB (CM. puc. 28).

Ypanutb BUHTbI C LLUNMHAPUYECKON FONOBKOW.

Mnocko oTwnndoBaTe AUCTaNbHbIN KOHEL, rib3bl U NPOBEPUTL HA
POBHOI MOBEPXHOCTU.

OuncTuTb 4 OTBEPCTUS Ha AUCTANILHOM KOHLE TMib3bl OT 3arpsi3-
HeHwuii. Takum o6pasom obecneynBaeTcs NIoCkoe pacnonoxeHue
3anpPecCOBOYHbIX MU/b3 Ha KOPMyCe LWInHApPa.

UHO®OPMALLNA: 3anpeccoBOYHbIE MMAb3bl AOMKHbI BbICTY-
naTb U3 NamuHaTa npum. Ha 1 mm. 3a cuet 3Toro oGecneuu-
BaeTcs nepegaua ycunum K Dy ic Vi Sy

CwmasaTb 3anpecCoBOYHbIE MU/b3bl aAre3UOHHBIM CUIUKOHOBbIM
CPeacTBOM U YCTaHOBUTb B OTBEPCTUS XKENoGKoMm Briepes, (cm.
puc. 29).

BebiBepHyTb 3akiagHyio AeTanb Ans KianaHa.

3BaknagHyio getanb Asi MOPLUHS U CUJIMKOHOBYIO 3aK/iafHylo fe-
Tanb U3B/EYL U3 KYJIbTENPUEMHOW MUb3bl.

BebiTepeTb nonocts uunmHapa 6e3sopcoBoii candeTkom.

Cmasatb MofioCcTb LUMAMHAPA W KPYrible Komblia BTy/IKW KnanaHa
cmaskoit Polylub GLY 801, Bxoasilueit B KOMMIEKT NOCTaBKu.
YBEAOMJIEHUE Knanax tuna "yTuHbIN KNOB" He AONXEH
KOHTaKTMpPOBaTb CO CMa3KOM.

BcrtaButh knanaH Tvna "yTUHBIN KIOB" OCTPOKOHEYHOWN YacTbio BO
BTYNIKY kKnanaHa (cM. puc. 30).

Brynky knanaHa BBUHTUTb B Ky/lbTENPUEMHYIO Mb3y (MOMEHT 3a-
Taxkn: 3 Hm).

BcraButb nopiueHs 4o yriopa B umanHap (cum. puc. 31).

BcraButb ynopHoe KonbLo B pesbby UMIMHAPA W 3aTsHYTb MOH-
TaXHbIM Kto4oM (cMm. puc. 32).
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5.4 MoHTax runb3osoro PCY

CoepvnHeHne ¢ aucTanbHbIMKW KOMMOHEHTaMU NpoTe3a OCYLIECTBASET-
csl NOCpeAcTBOM MCMonb3oBaHus runs3osoro PCY. [ns BbinonHeHus
MOHTaXa Ha 3anpecCOBOYHble MMb3bl HA AUCTANbHOM KOHLUE MMb3bl
HaknagblBaeTcs pasgenutenbHas nnactuHa. [uctaHumoHHas nnactu-
Ha He JOMKHA HaKMaAblBaTbCs Ha NlaMuUHAT Ans Toro, YTobel obecne-
4uTk nepeaady ycunui k Dynamic Vacuum System.

>

1)

2)

3)

5)

6)

8)
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Heo6xoaumble MHCTPYMEHTBI U MaTepuanbl:
[AvHaMoMeTpuyeckuin kiod 710D4, repmeTuk ans pe3bGoBbiX CO-
eavHennit Loctite® 636K13, pasgenutenbHas nnactvHa, BUHTbI C
noraiHoii ronoskoi 501S128=M6x22 unn 501S128=M6x25
Hacagnte paspenutesibHylo naactvHy Ha MpoTe3Hylo ruab3y (Cm.
puc. 33).

Ecnm rHe3po HOCTUPOBOYHOW NMUPAMUAKU WAW KOCTUPOBOY-
Hasi p a npokpy YCTaHOBUTb NPUXUMHYIO
nnactuHy Ha PCY.
YcraHosuts PCY Ha KynbTenpuemHyio runb3y (cMm. puc. 34).
Onuus: BbIPOBHSATL THE3A0 CTUPOBOYHON MUPAMUAKN AN OCTU-
POBOYHYIO MMPAMUAKY.

YBEAOMJIEHUE Wcnonb3yiiTe TONBbKO YNOMSHYTble 3AeCb
BUHTBI.

Bbi6path noaxoasiume BUHTbI C MOTaHOW FONOBKON.
HOcTupoBouHas nupamuaka/rHesgo AN IOCTUPOBOYHON NU-
pamuaku, pukcupoBaHHas: 501S5128=M6x22

HOcTupoBouHas nupamuaka/rHesgo AN IOCTUPOBOYHON NU-
pamuaku, Bpawapowasca: 501S128=M6x25

3akpenuTb BUHTbI ¢ MomoLubio Loctite®.

BBUHTUTL 1 3aTsHYTb 2 GonTa C NOTANHOW rONOBKOW, HaxoAsLme-
cs B 3aaHeit yactn (MomeHT 3atskku: 12 Hm).

BBUHTUTL 1 3aTsiHyTb 2 GonTa ¢ NOTalHOW roNOBKOW, HaxoAsLwme-
cs B nepeaHeit 4actu (MomeHT 3atsxku: 12 Hm).

(2. H

6 dkcnnyatauusa

/A BHUMAHVE

>

Ges a

OnacHocTtb TpaBMUpOBaHUA B pe3ysibTaTe HeOXUOaHHOro orcoeau-
HeHunsa

Mapenue ncnonb3osaTb BCeraa C HaKONEHHWKOM, YTOGbI MOFNO
06pa3oBaTbCsa paspsikeHie.

6.1
1)

3)

6.2
1)

HapeBaHue npoTesa

Pacnonoxutb naiiHep Ha KynbTe Takum 06pasom, 4To6bl AucTasnb-
HbI KOHeL, 6bin HanpaBieH Mo NPOAoNbHON ocK KynbTn. Passep-
HyTb naliHep No BCell NOBEPXHOCTW KynbTu 6Ge3 obpasoBaHus
CKNapokK, BKIIOYEHUs BO3AyXa Unu 6e3 CMeLLeHUs MSrkux Mbilley-
HbIX TKaHe.

Pasmectutb naiiHep B kynbTenpueMHon runb3e. MarHuTel B nopiu-
He cuctembl Dynamic Vacuum coefuHsOTCS C CONPsKEHHOW Me-
TanM4eckomn AeTanbio Ha naiHepe.

HakoneHHuk pasBepHyTb Mo KynbTenpuemMHoli runb3e 4o 6eapa.
CHumaHume npoTesa

HakoneHHuk passepHyTb ¢ 6eipa Ha KynbTenpuemHyio rnb3y.
M3Bnedb kynbTio 1 naitHep 13 KynbTenpUeMHON MNb3bl.

7 Ouncrka

Hosropuoe ucnonb3oBaHue uspenua ans apyrux naulueHTos u
HepocTaToYyHasi rMrMeHu4yeckas 06PESOTKE

Pasnpa*eHme KOXW, BO3HUKHOBEHUE 3K3eM nnu I/IH¢eKLLMl/I Bcnea-
CTBME 3apaxeHnsa MMKpoopraHmsMamu

>

>

Mspenue paspelaetcs Mcnonb3osatb TONbKO AJIS OAHOMO Nauu-
eHTa.

PerynﬂpHo HYucrTute nsgenve.




3arpsizHeHust B KyNbTENPUEMHON TWb3e UKW NaiHepe MOryT MelaTb

pa6ote Dynamic Vacuum System.

1) TpombliBaliTe n3aenve YNCTON NPECHOW BOAOMN.

2) Wspenue cnepyeT BbITMPaTh A0CYXa C MOMOLLbIO MSFKOW TKaHW.

3) [ns ynaneHusi oCTaToOMHOWM BNaXHOCTU ClefyeT BbiCYWWUTb u3pe-
Nve Ha Bo3ayxe.

8 TexHuueckoe o6cnyxumBaHue

» Yepes nepsbie 30 AHel NCMONb30BaHUS CreflyeT NPOU3BECTU BU-
3yarnbHylo U GpyHKLMOHANBHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.

» Bo Bpemsa 06bIYHbIX KOHCyJ'IbTaLLMIZ cnepyet npoBepuTb BECb NPO-
Te3 Ha Hanu4ne Npu3Hakos U3Hoca.

» HeobxoanMo exerogHo NpousBoaUTb NPOBEPKY W3AENNs Ha Ha-
AEXHOCTb paboTbl.

» Wcnonb3osatb AOMONHUTENbHYIO CMa3Ky UWIUHApa Win ynnotHe-
Hue nopuHs Polylub GLY 801.

9 MNpaBoBbie yKa3aHus

Ha BCe MpaBOBble yKa3aHUa pacrnpoctpaHsaeTca npaso Toﬁ CTpaHbl, B
KOTOpOIZ ncnonb3yetrca nsgenne, Nno3ToMy 3T yKa3aHUsa MOryT Bapbu-
posatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|p0IA3BOD.IATenb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnin nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBUW C ONMUCAHUAMU U yKasaHWaMKU, npuse-
AEHHbIMW B J@aHHOM [OKYMEeHTe. |-|p0I/I3BO/1I/ITeJ'Ih He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a qu.ep6, EOBHMKUJI/IIZ Bcneacteme I'IpeHeﬁpe)KeHMﬂ NONOXEHN-
AMW JAHHOrO AOKYMEHTa, B ocobeHHoCTn npu HeHagnexawem ncnonb-
30BaHNU UIN HECAHKUMOHUPOBAHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

9.2 CootBetcTBMe ctaHpaptam EC

[HaHHoe n3genve oteevaer Tpebosarusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuuHckux usgenusx. deknapaumio o coortsetrcteum CE moxHo
3arpy3utb Ha calite Npon3BoAUTENS.

9.3 NapaHTus

Ha AaHHOe u3aenue npous3soauTenb NpeaocTaBnseT rapaHTuio C Aatbl
nokynku. [apaHTsi pacnpoctpaHsieTcsi Ha HeucnpaBHOCTU, obycrno-
BfIeHHble OAHO3Ha4HbIM 6paKOM maTtepwnana, TexHoJiorm4yeckumn ae-
¢eKTaMl/I NN KOHCTPYKTUBHbIMU HeAoCTatkaMun, O KOTOPbIX 6bino 3a-
ABMEHO NPOU3BOAUTENIO B TEHEHUE rapaHTMﬁHOFO CpokKa.

MoapobHyto nHopmaumnio 06 ycnoBUsx rapaHTU MOXHO MONYy4UTb B
COOTBETCTBYIOLLENM KOMMaHWM NPOWU3BOAUTENS, 3aHWUMalowencs cObl-
TOM NPOAYKLMUN.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHU

Wpentudukartop 4R220

Bec [r] 210

CucremHas Bbicorta [mm] 37

MoHTaxHas BbicoTa [Mm] 31

Marepuan AntoMUHWI

Makc. Bec Tena [kr] 150

1 R Bx@

RILFEH A: 2021-06-28
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> WRICEEL TELAEELRER. BICREREOE (AL
3. IRTHRET (BREOERLESR) TLTHEEVLO
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> AEEFEZELTRELTIEZSL,
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4R220* Dynamic Vacuum System (DVS) (Z&k U ZERRADZESRZEHIH
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4R220 Dynamic Vacuum System (EI{RZH 1)

HE # | B BRES
1 EIREAE -
1 1 )y — 4X324=3
2 1 EXLY -
3 1 Ay TUTY 4X339
4 1 AR=Y—TL—| 4X314
5 4 RFvTTvva 5X163
6 4 MmeEER> 5015 128=M6x22
4 501S128=M6x25
7 1 NIV Tyva -
8 1 Ty oENNIVT -
9 1 BHEETIARY 50353
10 1 NIV THE— _
11 1 ya—-r4 -
12 1 [ -
13 1 AREBH Polylub GLY 801 633F30-2
14 1 L F 4X338
TWBR /MRS WMEEONYFT—JSARICEENREL)
¥R HRES
1TEPSHEENELEFZN—=Y I EX~ 4X320=N
Ay TU )
1 EDSFENELEFBN—Y (1 /NLT 4X322
Tvia 28y IENNIVT)
FE—y bORAE O EXrYFZ— 12V 4X326
aA—VFI— 1\ TFI— 1 AERAXRY)
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