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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-23

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die mechanische Unterdruckpumpe Harmony P3 4R147 erzeugt einen Unterdruck im Prothesen-
schaft, der die Verbindung mit dem Stumpf verbessert. Die Unterdruckpumpe wird Ublicherweise
direkt unterhalb des Prothesenschafts montiert.

Die Unterdruckpumpe wird wahrend des Gehens abwechselnd komprimiert und wieder ent-
spannt. Dies erzeugt den Unterdruck und dampft gleichzeitig vertikale StoBbelastungen. Die Kon-
struktion erlaubt auBerdem eine leichte Torsion des Prothesenschafts zum FuB.

Das Harmony System besteht aus einer Unterdruckpumpe, einem Vollbelastungsschaft, einem
Polyurethan-Liner und einer versiegelnden Kniekappe.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsystem. Die Funktionalitat
mit Komponenten anderer Hersteller, die iber kompatible modulare Verbindungselemente verfu-
gen, wurde nicht getestet.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

2.2 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Komponenten kombiniert
werden, ausgewahlt auf Basis von Koérpergewicht und Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS
Klassifizierungsinformation identifizierbar sind, und die Uber passende modulare Verbindungsele-
mente verfligen.

" Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 2 (eingeschrénkter AuBenbereichsgeher),
Qﬁ‘ Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrénkter AuBenbereichsgeher) und Mobilitdtsgrad 4

O‘yv (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) emp-
GD fohlen.

* Das maximal zugelassene Koérpergewicht ist in den Technischen Daten angegeben (siehe
Seite 13).

2.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport
Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibra-
tionen oder StéBe




Zuldssige Umgebungsbedingungen
Temperaturbereich: —-10 °C bis +45 °C
Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend

Chemikalien/Fliissigkeiten: StiBwasser als Tropfwasser, gelegentlicher Kontakt mit salzhaltiger Luft (z. B.
in Meeresnéahe)

Feststoffe: Staub

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Chemikalien/Feuchtigkeit: Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlorwasser

Feststoffe: Staub in erhohter Konzentration (z. B. Baustelle), Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Tal-
kum)

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

2.5 Qualifikation
* Herstellung Vollbelastungsschaft: Fir die Verwendung des Produkts ist die Herstellung ei-
nes Vollbelastungsschafts notwendig.

2.6 Absolute Kontraindikationen

* Tatsachlich nicht belastbares Stumpfende

* Neurome im Bereich des Stumpfs

* Einschrankungen des Benutzers, die den sicheren Gebrauch des Produkts verhindern

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
|:| Warnung vor moglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiden )
» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es keiner Uberbeanspruchung
aus (siehe Seite 5).

» Beachten Sie die Kombinationsméglichkeiten/Kombinationsausschlisse in den Gebrauchsan-
weisungen der Produkte.

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen aus.

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausge-
setzt war.

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

» Verwenden Sie das Produkt nicht tber die gepriifte Lebensdauer hinaus, um Verletzungsge-
fahr und Produktschaden zu verhindern.

» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten, um Verletzungsgefahr und Produktscha-
den zu verhindern.

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt um mechanische Beschadigung zu verhindern.

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

[e)]



» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion eingeschrankt ist. Ergreifen Sie ge-
eignete MaBnahmen: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder
eine Fachwerkstatt)

» Verwenden Sie flr Versorgungen mit Harmony Unterdruckpumpen nur geeignete Liner (ohne
Textilbeschichtung oder mit teilweiser Textilbeschichtung). So vermeiden Sie Hautreizungen
durch Unterdruck auf der Haut.

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch verminderte Prothesenhaftung bemerkbar ma-
chen.

4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen

1 Gebrauchsanweisung -

1 Harmony P3 mit Funktionsring -

2 Schaftanschluss 2R134

1 Schalldampfer 4Y360

1 Flansch Kit 4Y383

Ersatzteile

Benennung Kennzeichen
Funktionsring 4X147=*
Service Set fur Harmony P3 4X148
Schaftanschluss 2R117=0
Filtereinheit 4X632

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schéden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und zur Schraubensicherung.

5.1 Funktionsring vorkomprimieren

Der Funktionsring muss vor der ersten Verwendung komprimiert werden, damit er die vollstandi-

ge Flexibilitat erreicht.

> Bendtigte Werkzeuge: Vorspannwerkzeug 4X247

1) Die Halteschraube im distalen Ende des Basiskorpers mit einem Innensechskantschlissel
herausschrauben (siehe Abb. 2).

2) Den Adapter mit Justierkern nach oben aus dem Basiskorper ziehen (siehe Abb. 3).

3) Den Funktionsring mit dem Vorspannwerkzeug 15 Minuten komprimieren (siehe Abb. 4,
siehe Abb. 5).

4) Das Vorspannwerkzeug demontieren.



5.2 Schaftanschluss montieren

Die Unterdruckpumpe wird Uber einen Schaftanschluss mit dem Prothesenschaft verbunden. Der

Schlauch kann entweder stark gekirzt oder um den Adapter gewickelt werden, um ihn eng an

der Prothese zu fixieren.

Zur Montage des Schaftanschlusses wird ein Loch im Prothesenschaft benétigt. Es wird entwe-

der gebohrt oder ein vorhandenes Loch genutzt (z. B. von einem bereits montiertem Einwegven-

til). Durch das Loch wird der Schaftanschluss eingeschoben und mit dem Prothesenschaft ver-

klebt.

> Bendétigte Materialien: Schleifpapier, Klebstoff (Ottobock empfiehlt Fabtech +PLUSeries
Composite 1 Minute Adhesive oder Ottobock SuperGlue), Polyethylen-Klebeband 627B40,
abgerundetes Messer

1) Wenn noch nicht vorhanden: Ein Loch @ 6 mm in den distalen, posterioren Bereich des
Prothesenschafts bohren (siehe Abb. 6).

2) Das Loch entgraten.

3) Die Klebeflache am Prothesenschaft mit Schleifpapier aufrauen (siehe Abb. 7).

4) Die aufgeraute Flache und den Flansch des Schaftanschlusses mit entfettendem Reiniger rei-
nigen.

5) Den Klebstoff auf den Flansch des Schaftanschlusses auftragen (siehe Abb. 8). Dabei darauf
achten, dass kein Klebstoff an das spitz zulaufende Ende des Flansches gelangt.

6) Das spitz zulaufende Ende des Flansches in das Bohrloch stecken und dabei den Schlauch
zur Unterdruckpumpe hin ausrichten.

7) Den Prothesenschaft auf der Hohe des Schaftanschlusses mit elastischem Polyethylen-Klebe-
band umwickeln, um einen Anpressdruck zu erzeugen (siehe Abb. 9).

8) Den Klebstoff ausharten lassen und anschlieBend das Polyethylen-Klebeband entfernen.

9) Das im Inneren des Prothesenschafts Uberstehende Ende des Flansches mit einem geeigne-
ten Messer bilindig abschneiden.

5.3 Unterdruckpumpe montieren

Die Unterdruckpumpe verfiigt iber eine Justierkernaufnahme am proximalen und eine Aufnahme
fur einen 34 mm Rohradapter am distalen Ende. Die Aufnahme flr den Rohradapter hat eine Ein-
stecktiefe von 42 mm.

Justierkern und Justierkernaufnahme verbinden
Der Justierkern wird mit den Gewindestiften der Justierkernaufnahme fixiert.
> Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel (z. B. 710D20), Loctite 241 636K13
1) Anprobe:
Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel anziehen (10 Nm).
2) Definitive Montage:
Die Gewindestifte mit Loctite sichern.
Die Gewindestifte eindrehen.
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel vorziehen (10 Nm) und anziehen (15 Nm).
3) Die Gewindestifte, die zu weit herausstehen oder zu tief eingeschraubt sind, durch passende
Gewindestifte ersetzen (siehe Auswahltabelle).

Auswahltabelle fiir Gewindestifte
Kennzeichen Lange (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16




Rohradapter verbinden
> Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel (z. B. 710D20), entfettender Reiniger (z. B.
Aceton), Loctite 241 636K13

1) Die Zylinderschraube der Rohrklemmung 2 Umdrehungen lésen.

2) Bei Definitivmontage: Die Einschubbereiche der Aufnahme und des Rohradapters entfetten.
3) Den Rohradapter bis zum Anschlag, in die Aufnahme einstecken.

4) Bei Definitivmontage: Die Zylinderschraube der Rohrklemmung mit Loctite benetzen.

5) Die Zylinderschraube anziehen (Anzugsmoment: 10 Nm).

Schaftanschluss verbinden

1) Den Schlauch des Schaftanschlusses kirzen oder um die Prothese wickeln, dass er nicht ab-
steht.

2) Den Schlauch an das Ansaugventil der Unterdruckpumpe anschlieBen.

5.4 Ablaufschlauch verlegen

Der Ablaufschlauch wird am Auslassventil der Unterdruckpumpe befestigt. Durch den Ablauf-
schlauch werden Luft und Flissigkeit (z. B. SchweiB) abgeleitet. Die Flissigkeit darf nicht auf
Metallteile der Prothese abgeleitet werden. Je langer der Ablaufschlauch, desto leiser ist die Un-
terdruckpumpe.

» Den Ablaufschlauch an das Auslassventil der Unterdruckpumpe anschlieBen.

5.5 Steifigkeit des Funktionsrings priifen

Die Steifigkeit des Funktionsrings beeinflusst den Komfort beim Gehen. Bei der Harmony Unter-
druckpumpe bestimmt der Funktionsring auBerdem die Effizienz der Unterdruckerzeugung. Die
Steifigkeit ist auf dem Funktionsring angegeben (je groBer die Zahl, desto héher die Steifigkeit).

Funktionsring beim Gehen Ursache Behebung

Der Patient federt weich ein. Der Funktionsring wird | Funktionsring hat passen- | —

nicht bis zum Anschlag komprimiert. de Steifigkeit

Der Patient federt bis zum Anschlag ein. Der Funkti- | Funktionsring zu weich Harteren  Funktionsring
onsring wird vollstandig komprimiert. einbauen (siehe Seite 12)
Der Patient federt nicht ein. Der Funktionsring wird | Funktionsring zu hart Weicheren Funktionsring
nicht komprimiert. einbauen (siehe Seite 12)

Auswahl des Funktionsrings
Korpergewicht Steifigkeit
40 bis 47 6]
48 bis 55
56 bis 65
66 bis 75
76 bis 87
88 bis 100
101 bis 112
113 bis 125

N[OOI W|N| -

5.6 Unterdruckerzeugung iiberpriifen
Die Unterdruckerzeugung wird wahrend der dynamischen Anprobe Uberpriift.
> Empfohlene Materialien: Manometer 755237 (mit T-Stick)

1) Den Schlauch vom Ansaugventil der Unterdruckpumpe entfernen.

2) Den Schlauch an das T-Stiick des Manometers anschlieBen.

3) Das Manometer mit dem T-Stiick an das Ansaugventil der Unterdruckpumpe anschlieBen.
4) Das Manometer so an der Prothese befestigen, dass sich der Patient frei bewegen kann.
5) Den Patienten 50 Schritte gehen lassen, um die Unterdruckpumpe zu betatigen.



6) Prifen, ob der Unterdruck zwischen 340 hPa und 680 hPa liegt und fir 20 Sekunden beste-
hen bleibt.
Wenn ausreichend Unterdruck aufgebaut wurde und sich der Unterdruck innerhalb von 20
Sekunden nicht verringert, dann funktioniert das Unterdrucksystem korrekt.
Wenn ausreichend Unterdruck aufgebaut wurde, aber der Unterdruck sich innerhalb von 20
Sekunden verringert, dann die Ursache ermitteln (siehe Seite 11).

7) Das Manometer nach Abschluss der Prifung entfernen und den Schlauch wieder am Ansaug-
ventil der Unterdruckpumpe montieren.

6 Gebrauch

/\ VORSICHT

Verwenden von Puder (z. B. Babypuder oder Talkum)

Hautirritationen am Stumpf sowie Funktionsverlust von Prothesenkomponenten durch Verstop-
fen mit Partikeln oder Entzug von Schmierstoff

» Halten Sie das Produkt von Puder fern.

6.1 Einsteigen in die Prothese

1) Den Liner auf dem Stumpf abrollen. Dabei Falten, Lufteinschlisse und Weichteilverschiebun-
gen vermeiden.

2) Bei Linern ohne Textilbeschichtung: Einen passenden Strumpf (z. B. 451F21) Uberziehen.

3) In den Prothesenschaft steigen und die Kniekappe Uber den Prothesenschaft bis auf den
Oberschenkel abrollen.

6.2 Ausziehen der Prothese
1) Die Kniekappe vom Oberschenkel auf den Prothesenschaft rollen.
2) Den Stumpf und den Liner aus dem Prothesenschaft herausziehen.

7 Reinigung

7.1 Prothesenschaft reinigen
» Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen und anschlieBend trocknen lassen.

7.2 Liner reinigen
» Den Liner reinigen, wie in der Gebrauchsanweisung des Liners beschrieben.

7.3 Unterdruckpumpe reinigen

> Benotigte Materialien: 30 ml bis 60 ml destilliertes Wasser, Auffanggefal3

1) Destilliertes Wasser in den Prothesenschaft fillen.
Alternativ kann ein Schlauchstrumpf mit destilliertem Wasser getrankt werden, um die Unter-
druckpumpe beim Gehen zu spilen.

2) Das AuffanggefaB unter dem Auslass der Unterdruckpumpe platzieren.

3) Die Prothese abwechselnd belasten und entlasten, um das ganze Wasser durch das Unter-
drucksystem zu pumpen.

4) Die Innenflache des Prothesenschafts reinigen und trocknen.

8 Wartung

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise
Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust sowie Beschadigung des Produkts
» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.
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Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Sichtprifung und
Funktionsprifung unterziehen.

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberpriifen.
Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

Wahrend jeder Kontrolle den Zustand des Funktionsrings tberprifen. Wenn der Benutzer
den Funktionsring beim Gehen haufig bis zum Anschlag komprimiert oder der Funktionsring
sichtbare Schaden aufweist: Den Funktionsring austauschen (siehe Seite 12).

vvyvy Vv

8.1 Uberpriifung bei Leckage
Dieses Kapitel gibt ein methodisches Vorgehen zur Fehlersuche, wenn das Unterdrucksystem un-

dicht ist.
Um die Dichtigkeit zu kontrollieren, wird die Prothese in
Bereiche eingeteilt.
@ * Bereich 1: Prothesenschaft und Kniekappe
« Bereich 2: Schaftanschluss und Verbindung zur Un-

“j @ terdruckpumpe
l—— * Bereich 3: Unterdruckpumpe

. ©®
5

Bereich 1 iiberpriifen

Als Erstes den Anziehvorgang und die Kniekappe Uberprifen. Es wird kein Manometer bendétigt.

Der Unterdruck saugt die Kniekappe an den Schaftrand heran. Der Schaftrand zeichnet sich

wahrend der Standphase deutlich unter der Kniekappe ab. Wenn kein Unterdruck erzeugt wird

oder der Unterdruck nachlésst, lasst sich das an der Kniekappe erkennen.

* Den Benutzer bitten, die Prothese anzuziehen. Dabei den Vorgang kontrollieren, um ein feh-
lerhaftes Anziehen auszuschlieBen.

* Den Benutzer gehen lassen, um Unterdruck aufzubauen. Den Benutzer stehen lassen und
prifen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

*  Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Die Kniekappe gegen eine neue Kniekappe
austauschen.

* Den Benutzer gehen lassen, um Unterdruck aufzubauen. Den Benutzer stehen lassen und
prifen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

*  Wenn der Unterdruck weiterhin nicht erhalten bleibt: Der Fehler liegt in Bereich 2 oder 3.

Bereich 3 iiberpriifen

* Das Manometer direkt an die Unterdruckpumpe anschlieBen.

* Die Unterdruckpumpe 2 bis 4 mal betatigen (Unterdruck 340 hPa bis 680 hPa).

*  Wenn der Unterdruck erhalten bleibt: Die Unterdruckpumpe ist OK. Der Fehler liegt in Be-
reich 2.

* Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Die Ventile der Unterdruckpumpe austau-
schen. AnschlieBend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

* Wenn die MaBnahme nicht erfolgreich war: Den Funktionsring austauschen. Anschlie-
Bend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

+  Wenn die MaBnahme nicht erfolgreich war: Die Unterdruckpumpe zur Uberprifung zum
Hersteller schicken.
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Bereich 2 iiberpriifen

* Das Manometer mit einem T-Stlick zwischen Schaftanschluss und Unterdruckpumpe an-
schlieBen.

+ Die Offnung zum Schaftanschluss auf der Innenseite des Prothesenschafts mit luftdichtem
Klebeband (z. B. PVC-Band) abdichten.

* Die Unterdruckpumpe betatigen, bis ein Unterdruck von 340 hPa bis 680 hPa erreicht ist.

*  Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Der Schaftanschluss ist defekt. Den Schaftan-
schluss austauschen. AnschlieBend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

*  Wenn der Unterdruck erhalten bleibt: Wahrscheinlich ist die Verklebung des Schaftan-
schlusses defekt.

+ Die Offnung zum Schaftanschluss auf der Innenseite des Prothesenschafts mit einem kleinen
Stlick Papier und luftdichtem Klebeband (z. B. PVC-Band) abdichten.

* Die Unterdruckpumpe betatigen, bis ein Unterdruck von 340 hPa bis 680 hPa erreicht ist.

* Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Den Schaftanschluss neu verkleben. Anschlie-
Bend kontrollieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

8.2 Ventile austauschen

1) Die alten Ventile vom Funktionsring abziehen, dabei die Durchflussrichtung beachten (Pfeile
auf den Ventilen).

2) Den Funktionsring mit Druckluft von Schmutz befreien.

3) Die neuen Ventile in korrekter Durchflussrichtung in die Offnungen des Funktionsrings ste-
cken.

8.3 Funktionsring austauschen

Zum Austauschen des Funktionsrings wird der Adapter mit Justierkern vom Basiskérper demon-

tiert. Zusammen mit dem Funktionsring werden auch die O-Ringe am Adapter und der Halte-

schraube gewechselt.

> Benotigte Materialien: Vorspannwerkzeug 4X247, Drehmomentschlissel (z. B. 710D20),
Entfettender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 oder Loctite 246

1) Die Unterdruckpumpe aus der Prothese entfernen.

2) Einen Innensechskantschliissel (6 mm) in das Loch im Justierkern stecken und die Halte-
schraube im distalen Ende des Basiskorpers herausschrauben (siehe Abb. 2).

3) Den Adapter mit Justierkern nach oben aus dem Basiskorper ziehen (siehe Abb. 3).

4) Den Funktionsring entfernen.

5) Wenn die O-Ringe verschlissen sind: Die O-Ringe vom Adapter entfernen (siehe Abb. 10).

6) Wenn der O-Ring verschlissen ist: Den O-Ring von der Halteschraube entfernen (siehe

Abb. 10).

7) Die Halteschraube und den Adapter inklusive Gewinde mit einem entfettenden Reiniger reini-
gen (siehe Abb. 10).

8) Neue O-Ringe auf den Adapter stecken und Silikonfett auftragen. Dabei darauf achten, dass
kein Silikonfett in das Gewinde gelangt (siehe Abb. 10).

9) Einen neuen O-Ring auf die Halteschraube stecken (siehe Abb. 10).

10) Loctite auf das Gewinde der Halteschraube auftragen.

11) Den neuen Funktionsring auf den Adapter stecken. Die Struktur des Funktionsrings erlaubt
die Montage nur in korrekter Ausrichtung.

12) Den Adapter in den Basiskoérper stecken und mit der Halteschraube befestigen (Anzugsmo-
ment: 15 Nm). Dazu den Drehmomentschlissel durch das Loch im Justierkern stecken.

13) Den neuen Funktionsring vorkomprimieren (siehe Seite 7).

14) Die Unterdruckpumpe wieder in der Prothese montieren.

9 Entsorgung
Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine unsachgemaBe
Entsorgung kann sich schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
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Angaben der zustandigen Behorde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

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

10.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

10.2 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.

10.3 Garantie

Der Hersteller gewéhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von der Garantie sind Man-
gel umfasst, die nachweislich auf Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und
innerhalb des Garantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustandige Vertriebsgesellschaft
des Herstellers.

11 Technische Daten

Kennzeichen 4R147

Gewicht [g] 400

Systemhohe [mm] 175

Einbauhéhe [mm] 117

Korpergewicht [kg] 40 bis 125

Mobilitatsgrad 2 bis 4

1 Product description English
INFORMATION

Date of last update: 2021-08-23

» 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 prob-
lems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 4R147 Harmony P3 mechanical vacuum pump generates a vacuum in the prosthetic socket
that improves the connection with the residual limb. The vacuum pump is usually installed directly
below the prosthetic socket.
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While walking, the vacuum pump is alternately compressed and released again. This generates
the vacuum and simultaneously dampens vertical impact loads. The design also permits slight tor-
sion of the prosthetic socket relative to the foot.

The Harmony system consists of a vacuum pump, a total surface weight-bearing socket, a poly-
urethane liner and a sealing sleeve.

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular connectors. Func-
tionality with components of other manufacturers that have compatible modular connectors has
not been tested.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.

2.2 Area of application
Our components perform optimally when paired with appropriate components based upon weight
and mobility grades identifiable by our MOBIS classification information and which have appro-
priate modular connectors.

" The product is recommended for mobility grade 2 (restricted outdoor walker),
Qﬁ‘ mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker) and mobility grade 4 (unrestricted

OGWQ outdoor walker with particularly high demands).

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

2.3 Environmental conditions

Storage and transport

Temperature range —20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F), relative humidity 20 % to 90 %, no mechanical
vibrations or impacts

Allowable environmental conditions
Temperature range: -10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

Chemicals/liquids: fresh water as dripping water, occasional contact with salty air (e.g. near the ocean)
Solids: dust

Prohibited environmental conditions
Chemicals/moisture: salt water, perspiration, urine, acids, soapsuds, chlorine water

Solids: dust in high concentrations (e.g. construction site), 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.

2.5 Qualification
* Fabricating the total surface weight-bearing socket: Fabricating a total surface weight-
bearing socket is required for the use of the product.

2.6 Absolute Contraindications
* Effectively non-weight-bearing residual limb end
¢ Neuromas in the area of the residual limb
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User limitations which prevent the safe use of the product

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

v vyvvy VvV V

vV VVYVYYyY

Comply with the product's field of application and do not expose it to excessive strain (see
page 14).

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

Do not expose the product to prohibited environmental conditions.

Check the product for damage if it has been exposed to prohibited environmental conditions.
Do not use the product if it is damaged or in a questionable condition. Take suitable meas-
ures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manufacturer or a specialist work-
shop).

To avoid the risk of injury and product damage, do not use the product beyond the tested life-
time.

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 function and readiness for use.

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

Only use suitable liners (without a textile coating or with a partial textile coating) for pros-
theses with Harmony vacuum pumps. This prevents skin irritation due to vacuum on the skin.

Signs of changes in or loss of functionality during use
Among other factors, changes in functionality can be indicated by reduced prosthetic suspension.

4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference number

1 Instructions for use -

1 Harmony P3 with functional ring -

2 Socket connector 2R134

1 Sound absorber 4Y360

1 Flange kit 4Y383

Spare parts

Designation Reference number
Functional ring 4X147=*
Service set for Harmony P3 4X148
Socket connector 2R117=0
Filter unit 4X632
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5 Preparing the product for use

>

/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components

Observe the alignment and assembly instructions.

>
>
>

/\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections
Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections

Clean the threads before every installation.

Apply the specified torque values.

Follow the instructions regarding the length of the screws and about how to secure the
screws.

5.1 Pre-compressing the functional ring
In order to achieve its full flexibility, the functional ring has to be compressed before the first use.

Required tools:4X247 Pretensioning tool

Using an Allen key, unscrew the mounting screw in the distal end of the base body (see
fig. 2).

Pull the adapter with pyramid up and out of the base body (see fig. 3).

Compress the functional ring for 15 minutes using the pretensioning tool (see fig. 4, see
fig. B).

Disassemble the pretensioning tool.

5.2 Installing the socket connector

The vacuum pump is connected to the prosthetic socket by a socket connector. The hose can
either be considerably shortened or wrapped around the adapter to secure it closely on the pros-
thesis.

A hole in the prosthetic socket is required for assembly of the socket connector. It is either drilled
or an existing hole is used (from an installed check valve, for example). The socket connector is
inserted through the hole and glued to the prosthetic socket.
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Required materials: Sandpaper, adhesive (Ottobock recommends Fabtech +PLUSeries
Composite 1 Minute Adhesive or Ottobock SuperGlue), 627B40 polyethylene adhesive tape,
rounded knife

If not already present: Drill a @ 6 mm hole in the distal, posterior area of the prosthetic
socket (see fig. 6).

Deburr the hole.

Roughen the adhesive surface on the prosthetic socket with sandpaper (see fig. 7).

Clean the roughened surface and the flange of the socket connector with a degreasing clean-
er.

Apply the adhesive to the flange of the socket connector (see fig. 8). In doing so, make sure
that no adhesive gets onto the end of the flange that tapers to a point.

Insert the tapered end of the flange into the bore hole, aligning the hose in the direction of the
vacuum pump.

Wrap the prosthetic socket with polyethylene adhesive tape at the level of the socket connect-
or to generate contact pressure (see fig. 9).

Allow the adhesive to cure and then remove the polyethylene adhesive tape.

Using a suitable knife, cut off the protruding end of the flange inside the prosthetic socket.



5.3 Installing the vacuum pump
The vacuum pump has a pyramid receiver on the proximal end and a receiver for a 34 mm tube
adapter on the distal end. The receiver for the tube adapter has an insertion depth of 42 mm.

Connecting the pyramid adapter and pyramid receiver
The pyramid adapter is fixed with the set screws of the pyramid receiver.
> Required materials: torque wrench (e.g. 710D20), 636K13 Loctite 241
1) Fitting:
Screw in the set screws.
Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).
2) Definitive assembly:
Secure the set screws with Loctite.
Screw in the set screws.
Pre-tighten the set screws with the torque wrench (10 Nm) and then tighten them (15 Nm).
3) Replace any set screws that are protruding or are recessed too much with appropriate set
screws (see selection chart).

Selection table for set screws
Reference number Length (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Connecting the tube adapter

> Required materials: torque wrench (e.g. 710D20), degreasing cleaner (e.g. acetone),
636K13 Loctite 241

Loosen the tube clamp cap screw by two turns.

For final assembly: Degrease the insertion range of the receiver and tube adapter.

Insert the tube adapter into the receiver up to the stop.

For final assembly: Apply Loctite to the tube clamp cap screw.

5) Tighten the cap screw (tightening torque: 10 Nm).

2o E

Connecting the socket connector

1) Shorten the hose of the socket connector or wrap it around the prosthesis so it does not stick
out.

2) Connect the hose to the intake valve of the vacuum pump.

5.4 Installing the outlet hose

The outlet hose is attached to the outlet valve of the vacuum pump. Air and fluids (such as per-
spiration) are drained through the outlet hose. Fluids must not be drained onto metal components
of the prosthesis. The longer the outlet hose, the quieter the vacuum pump.

» Connect the outlet hose to the outlet valve of the vacuum pump.

5.5 Checking the stiffness of the functional ring

The stiffness of the functional ring influences the level of comfort while walking. With the Harmony
vacuum pump, the functional ring also determines the efficiency of vacuum generation. The stiff-
ness is specified on the functional ring (the higher the number, the greater the stiffness).

Functional ring while walking Cause Correction/solution
Soft damping for the patient. The functional ring is | The functional ring has |-

not compressed to the stop. the appropriate stiffness

Patient hits the stop during damping. The functional | Functional ring too soft Install a harder functional
ring is fully compressed. ring (see page 20)

No damping for the patient. The functional ring is not | Functional ring too hard | Install a softer functional
compressed. ring (see page 20)
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Selection of the functional ring
Body weight Stiffness
40 to 47 0
48 to 55
56 to 65
66 to 75
76 to 87
88 to 100
101 to 112
113 to 125

N[OOI

5.6 Checking vacuum generation
Vacuum generation is tested during the dynamic fitting.
> Recommended materials: 755237 pressure gauge (with T-piece)

1) Remove the hose from the intake valve of the vacuum pump.

2) Connect the hose to the T-piece of the pressure gauge.

3) Connect the pressure gauge with the T-piece to the intake valve on the vacuum pump.

4) Attach the pressure gauge to the prosthesis so that the patient is able to move freely.

5) Have the patient walk 50 steps to activate the vacuum pump.

6) Check whether the vacuum is between 340 hPa and 680 hPa and is maintained for

20 seconds.
If a sufficient vacuum is built up and the vacuum does not decrease within 20 seconds, the
vacuum system is functioning correctly.
If a sufficient vacuum is built up but the vacuum decreases within 20 seconds, determine the
cause (see page 19).

7) Remove the pressure gauge after completing the test and reinstall the hose on the intake valve
of the vacuum pump.

6 Use

/\ CAUTION

Use of powder (e.g. baby powder or talcum)

Skin irritation on the residual limb and loss of function of prosthetic components due to clogging
with particles or deprivation of lubricant

» Keep the product away from powders.

6.1 Donning the prosthesis

1) Roll the liner over the residual limb. Avoid wrinkles, air pockets and soft tissue displacement
as you do so.

2) For liners without a textile coating: Put on a suitable stocking (e.g. 451F21).

3) Slide into the prosthetic socket and unroll the sealing sleeve over the prosthetic socket up to
the thigh.

6.2 Doffing the prosthesis
1) Unroll the sealing sleeve from the thigh onto the prosthetic socket.
2) Doff the residual limb and liner out of the prosthetic socket.

7 Cleaning

7.1 Cleaning the prosthetic socket
» Clean the product with a damp, soft cloth and then let it dry.
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7.2 Cleaning the liner
» Clean the liner as described in the liner instructions for use.

7.3 Cleaning the vacuum pump

Required materials: 30 ml to 60 ml distilled water, vessel

Fill distilled water into the prosthetic socket.

Alternatively, a residual limb sock can be soaked with distilled water to flush the vacuum
pump while walking.

Position the vessel under the outlet of the vacuum pump.

Alternately load and unload the prosthesis to pump all the water through the vacuum system.
Clean and dry the interior surface of the prosthetic socket.

8 Maintenance

/\ CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions
Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the product
» Observe the following maintenance instructions.

>

\ A A4

A visual inspection and functional test of the prosthetic components should be performed
after the first 30 days of use.

Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

Conduct annual safety inspections.

Check the condition of the functional ring as part of each inspection. If the user frequently
compresses the functional ring to the stop while walking, or if the functional ring exhibits vis-
ible damage, replace the functional ring (see page 20).

8.1 Checking for leaks
This section gives a methodical troubleshooting procedure for when the vacuum system leaks.

To check for leaks, the prosthesis is divided into areas.
* Area 1: Prosthetic socket and sealing sleeve
@ e Area 2: Socket connector and connection to the
vacuum pump

W @ * Area 3: Vacuum pump

| ®
5

Checking area 1

First check the donning process and the sealing sleeve. No pressure gauge is needed. The vacu-
um suctions the sealing sleeve against the socket brim. The socket brim is clearly visible under
the sealing sleeve during the stance phase. If no vacuum is generated or the vacuum decreases,
this can be identified on the sealing sleeve.

Ask the user to put on the prosthesis. Check the process to exclude errors during donning.
Get the user to walk in order to build up a vacuum. Get the user to stand and check whether
the vacuum is maintained.

If the vacuum is not maintained: Replace the sealing sleeve with a new one.
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* Get the user to walk in order to build up a vacuum. Get the user to stand and check whether
the vacuum is maintained.
* If the vacuum is still not maintained: The fault is in area 2 or 3.

Checking area 3

* Connect the pressure gauge directly to the vacuum pump.

* Activate the vacuum pump two to four times (vacuum of 340 hPa to 680 hPa).

* If the vacuum is maintained: The vacuum pump is OK. The fault is in area 2.

* If the vacuum is not maintained: Replace the valves of the vacuum pump. Then check
whether this measure was successful.

* If this measure was not successful: Replace the functional ring. Then check whether this
measure was successful.

* If this measure was not successful: Send the vacuum pump to the manufacturer for
inspection.

Checking area 2

* Connect the pressure gauge with a T-piece between the socket connector and the vacuum
pump.

* Seal the opening to the socket connector on the inside of the prosthetic socket with air-tight
adhesive tape (e.g. PVC tape).

* Activate the vacuum pump until a vacuum of 340 hPa to 680 hPa is reached.

* If the vacuum is not maintained: The socket connector is defective. Replace the socket
connector. Then check whether this measure was successful.

* If the vacuum is maintained: The glued joint of the socket connector is likely defective.

* Seal the opening to the socket connector on the inside of the prosthetic socket with a small
piece of paper and air-tight adhesive tape (e.g. PVC tape).

* Activate the vacuum pump until a vacuum of 340 hPa to 680 hPa is reached.

* If the vacuum is not maintained: Glue the socket connector again. Then check whether this
measure was successful.

8.2 Replacing the valves

1) Pull the old valves off the functional ring, noting the flow direction (arrows on the valves).
2) Clean the functional ring with compressed air.

3) Plug the new valves into the openings of the functional ring in the correct flow direction.

8.3 Replacing the functional ring

To replace the functional ring, the adapter with pyramid is removed from the base body. The O-

rings on the adapter and the mounting screw are also replaced together with the functional ring.

> Required materials: 4X247 pretensioning tool, torque wrench (e.g. 710D20), degreasing
cleaner (e.g. 634A58 isopropyl alcohol), Loctite 243 or Loctite 246

1) Remove the vacuum pump from the prosthesis.

2) Insert an Allen key (6 mm) into the hole in the pyramid and unscrew the mounting screw in
the distal end of the base body (see fig. 2).

3) Pull the adapter with pyramid up and out of the base body (see fig. 3).

4) Remove the functional ring.

5) If the O-rings are worn: Remove the O-rings from the adapter (see fig. 10).

6) If the O-ring is worn: Remove the O-ring from the mounting screw (see fig. 10).

7) Clean the mounting screw and adapter including thread with degreasing cleaner (see fig. 10).

8) Slide new O-rings onto the adapter and apply silicone grease. Make sure that no silicone

grease gets into the threads (see fig. 10).

9) Slide a new O-ring onto the mounting screw (see fig. 10).

10) Apply Loctite to the thread of the mounting screw.

11) Slide the new functional ring onto the adapter. The structure of the functional ring permits
installation only with the correct alignment.
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12) Insert the adapter into the base body and attach it with the mounting screw (tightening torque:
15 Nm). To do so, insert the torque wrench through the hole in the pyramid.

13) Pre-compress the new functional ring (see page 16).

14) Reinstall the vacuum pump in the prosthesis.

9 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with unsorted household
waste. Improper disposal can be harmful to health and the environment. Observe the information
provided by the responsible authorities in your country regarding return, collection and disposal
procedures.

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

10.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions 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.

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

10.3 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.

11 Technical data

Reference number 4R147

Weight [g] 400

System height [mm] 175

Build height [mm] 117

Body weight [kg] 40 to 125

Mobility grade 2to 4
1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-08-23

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant 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 |'autorité compétente de votre pays.
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» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

La pompe a dépression mécanique Harmony P3 4R147 génére une dépression dans |'emboiture
de prothése qui améliore la liaison au moignon. La pompe a dépression se monte, en principe,
directement sous I'emboiture.

Pendant la marche, la pompe a dépression est tour a tour comprimée et détendue. Cela permet
de créer une dépression et également d'amortir des contraintes verticales dues aux chocs. De
plus, la structure du produit entraine une légere torsion de I'emboiture par rapport au pied.

Le systéme Harmony comprend une pompe a dépression, une emboiture a contact total, un man-
chon en polyuréthane et une gaine d’'étanchéité étanche.

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire Ottobock. Le fonctionne-
ment avec des composants d'autres fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles
n'a pas été testé.

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu’ils sont associés a des composants ap-
propriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le niveau de mobilité, identifiables a I'aide
de notre information sur la classification MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adap-
tés.

rieur), le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en extérieur) et le niveau de mobili-

" Le produn est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en exté-
O‘yv té 4 (marcheur illimité en extérieur avec des exigences particulierement élevées).

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre consacré aux caractéris-
tiques techniques (consulter la page 30).

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport
Plage de températures -20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a 90 %, aucune vibration mécanique ou
choc

Conditions d’environnement autorisées
Plage de températures : -10 °C a +45 °C
Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans condensation

Produits chimiques/liquides : chute de gouttes d’eau douce, contact occasionnel avec de I'air chargé en
sel (milieu maritime p. ex.)

Particules solides : poussiéeres

Conditions d’environnement non autorisées
Produits chimiques/humidité : eau salée, sueur, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres a de hautes concentrations (chantier p. ex.), sable, particules fortement hy-
groscopiques (talc p. ex.)

22



2.4 Durée de vie
Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci corres-
pond, en fonction du degré d'activité de I'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.

2.5 Qualification

Fabrication d’une emboiture a contact total : |'utilisation du produit requiert la fabrication
d'une emboiture a contact total.

2.6 Contre-indications absolues

Extrémité de moignon ne pouvant manifestement pas étre soumise aux contraintes de mise en
charge

Névromes au niveau du moignon

Limitations de I'utilisateur qui empéchent I'usage sir du produit

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.
[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

>

vV Vv VY

vV VVvVYVY V VY

Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer a une sollicitation exces-
sive (consulter la page 22).

Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées dans les notices
d'utilisation des produits.

Ne pas exposer le produit & des conditions ambiantes non autorisées.

En cas d’'exposition a des conditions ambiantes non autorisées, vérifier que le produit n'a subi
aucun dommage.

Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son état. Prendre les
mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou
un atelier spécialisé).

N'utilisez pas le produit au-dela de la durée de vie testée pour prévenir tout risque de bles-
sure et toute détérioration du produit.

Utilisez le produit uniquement pour un patient pour prévenir tout risque de blessure et toute
détérioration du produit.

Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage mécanique.

En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état de fonctionner.

Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre les mesures nécessaires
(p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé).
N'utiliser que des manchons adéquats (sans revétement textile ou avec un revétement textile
partiel) pour des appareillages avec des pompes a dépression Harmony. Cela permet de pré-
venir des irritations cutanées dues a la dépression sur la peau.

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation
La baisse de I'adhérence de la prothese est un exemple de signe de modification de sa fonction-
nalité.
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4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation Référence
1 Notice d'utilisation -
1 Harmony P3 avec bague fonctionnelle -
2 Raccord d’emboiture 2R134
1 Silencieux 4Y360
1 Kit de bride 4Y383

Pieces de rechange

Désignation Référence
Bague fonctionnelle 4X147=*
Kit de maintenance pour Harmony P3 4X148
Raccord d’emboiture 2R117=0
Unité de filtration 4X632

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect
Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endommagés
» Respectez les consignes relatives a |'alignement et au montage.

/\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des raccords vissés
» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blocage des vis.

5.1 Précompression de la chambre de compression

La bague fonctionnelle doit étre comprimée avant sa premiére utilisation afin d'atteindre une flexi-

bilité intégrale.

> Outils nécessaires :outil de précompression 4X247

1) Avec une clé Allen, desserrer la vis de retenue a |'extrémité distale du corps de base (voir
ill. 2).

2) Tirer 'adaptateur et la pyramide vers le haut hors du corps de base (voir ill. 3).

3) Avec I'outil de précompression, comprimer la bague fonctionnelle pendant 15 minutes (voir
ill. 4, voir ill. 5).

4) Démonter I'outil de précompression.

5.2 Montage du raccord d’emboiture

Un raccord d’emboiture permet de relier la pompe a dépression a I'emboiture. Le tuyau peut étre
soit fortement raccourci soit enroulé autour de I'adaptateur pour étre fixé trés prés de la prothese.
Un trou dans I'emboiture est requis pour le montage du raccord d'emboiture. Soit il faut percer
ce trou, soit un trou déja existant est utilisé (d'une soupape anti-retour déja montée p. ex.). Le
raccord d'emboiture s’insére dans le trou et se colle a I'emboiture.
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Matériaux et matériel requis: papier abrasif, colle (Ottobock recommande Fabtech
+PLUSeries Composite 1 Minute Adhesive ou Ottobock SuperGlue), bande adhésive en poly-
éthyléne 627B40, couteau arrondi

Si aucun trou n’est disponible : percer un trou de 6 mm de diamétre dans la zone distale
postérieure de I'emboiture (voir ill. 6).

Ebavurer le trou.

Avec du papier abrasif, poncer la zone de collage sur I'emboiture (voir ill. 7).

Avec un dégraissant, nettoyer la surface poncée et la bride du raccord d’emboiture.
Appliquer de la colle sur la bride du raccord d’emboiture (voir ill. 8). S'assurer que I'extrémité
pointue de la bride ne comporte aucune trace de colle.

Insérer I'extrémité pointue de la bride dans le trou percé tout en dirigeant le flexible vers la
pompe a dépression.

Enrouler une bande adhésive élastique en polyéthyléne autour de I'emboiture, a hauteur du
raccord d'emboiture, pour générer une pression de contact (voir ill. 9).

Laisser durcir la colle, puis retirer la bande adhésive en polyéthyléne.

Avec un couteau approprié, couper a ras |I'extrémité de la bride qui dépasse a I'intérieur de
I'emboiture.

5.3 Monter une pompe a dépression

La pompe a dépression comprend un logement pour pyramide du c6té proximal et un logement
pour un adaptateur tubulaire de 34 mm du c6té distal. La profondeur d'insertion du logement de
|'adaptateur tubulaire est de 42 mm.

Raccordement de la pyramide et du logement pour pyramide
La pyramide est fixée avec les tiges filetées du logement pour pyramide.

> Matériel et matériaux requis : clé dynamométrique (p. ex. 710D20), Loctite 241 636K13
1) Essayage:
Posez les tiges filetées.
Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique (10 Nm).
2) Montage définitif :
Bloquez les tiges filetées avec de la Loctite.
Posez les tiges filetées.
Préserrez (10 Nm), puis serrez (15 Nm) les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique.
3) Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop enfoncées par d'autres tiges
filetées appropriées (voir tableau de sélection).
Tableau de sélection des tiges filetées
Référence Longueur (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
Raccordement de I’adaptateur tubulaire
> Matériel et matériaux nécessaires : clé dynamométrique (par ex. 710D20), dégraissant
(par ex. acétone), Loctite 241 636K13
1) Desserrez la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire en effectuant 2 tours.
2) Pour le montage définitif : éliminer la graisse des surfaces d'insertion du logement et de
|'adaptateur tubulaire.
3) Insérer I'adaptateur tubulaire dans le logement, jusqu’a la butée.
4) Pour le montage définitif : appliquer de la Loctite sur la vis a téte cylindrique du serrage tu-
bulaire.
5) Serrez la vis a téte cylindrique (couple de serrage : 10 Nm).

25



Raccordement du raccord d’emboiture

1) Raccourcir le flexible du raccord d’emboiture ou I'enrouler autour de la prothése pour ne pas
qu'il dépasse.

2) Raccorder le flexible a la soupape d'admission de la pompe a dépression.

5.4 Pose du flexible d’évacuation

Le flexible d'évacuation se fixe a la soupape de purge de la pompe a dépression. Le flexible
d'évacuation permet d'évacuer I'air et les liquides (p. ex. la transpiration). Les liquides ne doivent
pas étre évacués sur les pieces métalliques de la prothése. Plus le flexible d'évacuation est long,
plus la pompe a dépression est silencieuse.

» Raccorder le flexible d'évacuation a la soupape de purge de la pompe a dépression.

5.5 Controle de la rigidité de la chambre de compression

La rigidité de la chambre de compression influence le confort ressenti lors de la marche. La
chambre de compression détermine par ailleurs I'efficacité de la génération de dépression assu-
rée par la pompe a dépression Harmony. La rigidité figure sur la chambre de compression (plus
le chiffre est important, plus la rigidité est élevée).

Bague fonctionnelle lors de la marche Cause Solution
Le patient est amorti en douceur. La bague fonction- [ La bague fonctionnelle | —
nelle n'est pas comprimée jusqu’a la butée. présente une rigidité ap-
propriée
Le patient est amorti jusqu'a la butée. La bague fonc- | Bague fonctionnelle trop | Monter une bague fonc-
tionnelle est entierement comprimée. souple tionnelle  plus  rigide

(consulter la page 29)
Le patient n'est pas amorti. La bague fonctionnelle | Bague fonctionnelle trop | Monter une bague fonc-
n'est pas comprimée. dure tionnelle  plus  souple
(consulter la page 29)

Sélection de la bague fonctionnelle
Poids de P'utilisateur Rigidité
40 a 47 0
48 a 55
56 a 65
66 a 75
76 a 87
88 a 100
101 a 112
11324125

N[OOI

5.6 Controle de la production de dépression

La génération de la dépression est contrélée au cours de I'essai dynamique.

> Matériel recommandé : manométre 755237 (avec raccord en té)

1) Retirer le flexible de la soupape d'admission de la pompe a dépression.

2) Raccorder le flexible au raccord en té du manomeétre.

3) Raccorder le manomeétre et le raccord en té a la soupape d'admission de la pompe a dépres-
sion.

4) Fixer le manometre a la prothése de maniére a permettre au patient de se déplacer librement.

5) Demander au patient de faire 50 pas pour actionner la pompe a dépression.
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6) Vérifier que la dépression se trouve entre 340 hPa et 680 hPa et est maintenue pendant
20 secondes.
Si une dépression suffisante est générée et ne diminue pas en I'espace de 20 secondes, le
systéme de génération de dépression fonctionne correctement.
Si une dépression suffisante est générée et diminue en I'espace de 20 secondes, déterminer
la cause du probléme (consulter la page 28).

7) Retirer le manomeétre une fois le contréle réalisé et raccorder de nouveau le flexible a la sou-
pape d'admission de la pompe a dépression.

6 Utilisation

Utilisation de poudre (par ex. poudre pour bébé, talc)

Irritations cutanées au niveau du moignon et perte de fonctionnalité des composants de la pro-
thése occasionnées par une obturation due aux particules ou a I'élimination de lubrifiant

» Tenez le produit éloigné de la poudre.

6.1 Mise en place de la prothése

1) Dérouler le manchon sur le moignon. Eviter de repousser les parties molles, de former des
plis et des poches d’air.

2) Pour les manchons sans revétement textile : enfiler un bas approprié (p. ex. 461F21).

3) Mettre en place I'emboiture de la prothése puis dérouler la gaine d’étanchéité sur I'emboiture
de prothése jusqu'a la cuisse.

6.2 Retrait de la prothése
1) Enroulez le protége-genou de la cuisse sur I'emboiture de prothése.
2) Retirez le moignon et le manchon de I'emboiture de prothese.

7 Nettoyage

7.1 Nettoyer I'emboiture de prothése
» Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide et laissez-le sécher.

7.2 Nettoyer le manchon
» Nettoyez le manchon comme décrit dans les instructions d'utilisation du manchon.

7.3 Nettoyer la pompe a dépression

> Matériel et matériaux nécessaires : 30 ml a 60 ml d'eau distillée, bac de récupération

1) Faites couler I'eau distillée dans I'emboiture de prothese.
Vous pouvez aussi utiliser un tricot tubulaire imbibé d’eau distillée pour rincer la pompe a dé-
pression lors de la marche.

2) Positionnez le bac de récupération sous la sortie de la pompe a dépression.

3) Chargez et déchargez tour a tour la prothése pour pomper toute I'eau a travers le systéme de
génération de dépression.

4) Nettoyez et séchez la surface intérieure de I'emboiture de prothése.

8 Maintenance

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité ainsi qu'a un en-
dommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

27



vy v V

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

Contrblez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.

Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

A chaque contréle, vérifiez I'état de la chambre de compression. Si I'utilisateur comprime
souvent la chambre de compression jusqu'au tampon de butée pendant la marche ou que la
chambre de compression présente des dommages visibles : remplacez la chambre de com-
pression (consulter la page 29).

8.1 Controle en cas de fuite
Ce chapitre fournit une procédure méthodique de recherche d'erreurs en cas de défauts
d'étanchéité du systeme de génération de dépression.

Afin de contréler I'étanchéité, la prothése est divisée en
plusieurs zones.
@ * Zone 1: emboiture de prothése et gaine d'étanchéité
e Zone 2: raccord d'emboiture et raccordement a la

“f ® pompe a dépression

& Zone 3 : pompe a dépression

| ®
5

Controle de la zone 1

Controlez en premier le processus de chaussage et la gaine d’'étanchéité. Aucun manométre
n'est requis. Par un effet de succion, la dépression rapproche la gaine d’étanchéité du bord de
I'emboiture. Pendant la phase d'appui, le bord de I'emboiture apparait clairement sous la gaine
d'étanchéité. La gaine d'étanchéité permet d'observer toute absence ou diminution de la dépres-
sion.

Demandez a I'utilisateur de mettre la prothése. Vous devez alors controler I'opération afin
d'éviter toute erreur de chaussage.

Faites marcher |'utilisateur pour générer de la dépression. Demandez-lui de rester debout et
vérifiez que la dépression est bien maintenue.

Si la dépression n’est pas maintenue : remplacez la gaine d'étanchéité par une nouvelle
gaine.

Faites marcher |'utilisateur pour générer de la dépression. Demandez-lui de rester debout et
vérifiez que la dépression est bien maintenue.

Si la dépression n’est toujours pas maintenue : le probléme se situe dans la zone 2 ou 3.

Controle de la zone 3
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Raccordez directement le manometre a la pompe a dépression.

Actionnez la pompe a dépression 2 a 4 fois (dépression 340 hPa a 680 hPa).

Si la dépression est maintenue : la pompe a dépression est en bon état. Le probleme se si-
tue dans la zone 2.

Si la dépression n’est pas maintenue : remplacez les soupapes et la pompe a dépression.
Puis, assurez-vous que cette mesure a permis de résoudre le probleme.

En cas d’échec de la mesure : remplacez la chambre de compression. Puis, assurez-vous
que cette mesure a permis de résoudre le probléme.

En cas d’échec de la mesure : envoyez la pompe a dépression au fabricant pour qu'il la vé-
rifie.



Controle de la zone 2

Raccordez le manométre avec un raccord en té entre le raccord d'emboiture et la pompe a
dépression.

Bouchez le trou dirigé vers le raccord d'emboiture a I'intérieur de I'emboiture de la prothése
avec du ruban adhésif hermétique (p. ex. adhésif PVC).

Actionnez la pompe a dépression jusqu'a obtenir une dépression comprise entre 340 hPa et
680 hPa.

Si la dépression n’est pas maintenue : le raccord d’emboiture est défectueux. Remplacez
le raccord d’emboiture. Puis, assurez-vous que cette mesure a permis de résoudre le pro-
bléme.

Si la dépression est maintenue : le collage du raccord d’emboiture est probablement dé-
fectueux.

Bouchez le trou du raccord de I'emboiture a I'intérieur de I'emboiture de la prothese avec un
petit morceau de papier ainsi qu'avec du ruban adhésif hermétique (par ex. adhésif PVC).
Actionnez la pompe a dépression jusqu'a obtenir une dépression comprise entre 340 hPa et
680 hPa.

Si la dépression n’est pas maintenue : recollez le raccord d’emboiture. Puis, assurez-vous
que cette mesure a permis de résoudre le probléme.

8.2 Remplacement des soupapes

Retirer les anciennes soupapes de la chambre de compression en tenant compte du sens du
débit (fleches sur les soupapes).

Eliminer les souillures de la chambre de compression a I'air comprimé.

Emboiter les nouvelles soupapes dans les orifices de la chambre de compression en respec-
tant le sens du débit.

8.3 Remplacement de la chambre de compression

Démontez |'adaptateur et sa pyramide du corps de base pour remplacer la chambre de compres-
sion. Les joints toriques sur |'adaptateur et la vis de fixation sont aussi remplacés avec la
chambre de compression.

>

N
-

JegL L

®

)

9)

10
11

12

13
14

Matériel et matériaux nécessaires : outil de précompression 4X247, clé dynamométrique
(p. ex. 710D20), dégraissant (p. ex. alcool isopropylique 634A58), Loctite 243 ou Loctite 246
Retirer la pompe a dépression de la prothése.

Insérer une clé a six pans creux (6 mm) dans la pyramide a travers le trou, puis dévisser et re-
tirer la vis de fixation a I'extrémité distale du corps de base (voir ill. 2).

Tirer I'adaptateur et la pyramide vers le haut hors du corps de base (voir ill. 3).

Retirer la bague fonctionnelle.

En cas d’usure des joints toriques : retirer les joints toriques de I'adaptateur (voir ill. 10).
En cas d’usure du joint torique : retirez le joint torique de la vis de fixation (voir ill. 10).
Nettoyer la vis de fixation et |'adaptateur ainsi que le filet a 'aide d'un dégraissant (voir
ill. 10).

Emboiter de nouveaux joints toriques sur |'adaptateur et appliquer de la graisse de silicone.
Veiller a ne pas appliquer de graisse de silicone dans le filet (voir ill. 10).

Emboiter un nouveau joint torique sur la vis de fixation (voir ill. 10).

) Appliquer de la Loctite sur le filet de la vis de fixation.

) Emboiter la nouvelle bague fonctionnelle sur I'adaptateur. La structure de la bague fonction-
nelle ne permet un montage que dans le sens correct.

) Emboiter I'adaptateur dans le corps de base et le fixer au moyen de la vis de fixation (couple
de serrage : 156 Nm). Pour ce faire, insérer la clé dynamométrique dans la pyramide a travers
le trou.

) Précomprimer la nouvelle bague fonctionnelle (consulter la page 24).

) Monter de nouveau la pompe a dépression dans la prothese.
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9 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageres non triées. Une
mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur I'environnement et la san-
té. Respectez les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les procé-
dures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

10 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

10.1 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.

10.2 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.

10.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a partir de la date d'achat. La ga-
rantie 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 validité 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 garantie commerciale.

11 Caractéristiques techniques

Référence 4R147

Poids [g] 400

Hauteur du systéme [mm] 175

Hauteur de montage [mm] 117

Poids du patient [kg] 40 a 125

Niveau de mobilité 2a4

1 Descrizione del prodotto Italiano
INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-23

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.
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1.1 Costruzione e funzionamento

La pompa di depressione meccanica Harmony P3 4R147 serve a generare nell'invasatura prote-
sica un vuoto tale da migliorare il collegamento con il moncone. Di regola la pompa di depressio-
ne viene montata direttamente sotto I'invasatura protesica.

Durante la deambulazione la pompa di depressione viene compressa e rilasciata di nuovo in mo-
do alternato. Cosi viene generato il vuoto e allo stesso tempo si riescono ad ammortizzare le forze
da impatto verticali. La struttura consente inoltre una leggera torsione dell'invasatura protesica ri-
spetto al piede.

Il sistema Harmony & composto da una pompa di depressione, un'invasatura a supporto totale,
un liner in poliuretano e una ginocchiera sigillante.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare Ottobock. Non e stata testa-
ta la funzionalita con componenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con componenti adeguati, se-
lezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di clas-
sificazione MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.

" Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita motorie li-
Qﬁ‘ mitate in ambienti esterni), per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita motorie

S5 0 illimitate in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con capacita mo-
%D@ torie illimitate in ambienti esterni con esigenze particolarmente elevate).

* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v. pagina 39).

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinamento
Intervallo temperatura =20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria 20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni
meccaniche o urti

Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

Umidita: umidita relativa dell'aria: 20 % ... 90 %, senza condensa

Sostanze chimiche/liquidi: gocciolamenti di acqua dolce, contatto occasionale con aria salmastra (p. es.
in prossimita del mare)

Sostanze solide: polvere

Condizioni ambientali non consentite
Sostanze chimiche/umidita: acqua salmastra, sudore, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere in concentrazione elevata (p. es. in cantiere), particelle molto igroscopiche (p. es.
talco)

2.4 Vita utile
Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita dell'utilizzatore, a una vita utile massima di 5 anni.
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2.5 Qualifica
* Realizzazione dell'invasatura a supporto totale: per |'utilizzo del prodotto & necessario
fabbricare una invasatura a supporto totale.

2.6 Controindicazioni assolute

* Estremita del moncone effettivamente non in grado di sopportare carichi
* Neuromi in prossimita del moncone

e Limitazioni dell'utente che impediscono I'uso sicuro del prodotto

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AVVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

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 sollecitazioni eccessive (v.
pagina 31).

» Rispettare le possibilitd/le esclusioni di abbinamento contenute nelle istruzioni per I'uso dei
prodotti.

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare che non
sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che pud dare adito a dubbi. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fab-
bricante o di un'officina specializzata)

» Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evitare 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 funzionamento e la possibilita di
utilizzo.

» Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prendere provvedimenti adeguati

(p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o di un'officina spe-
cializzata)

» Per le protesi con pompe per il vuoto Harmony utilizzare solo liner appropriati (senza rivesti-
mento tessile o con rivestimento tessile parziale). In questo modo si evitano irritazioni cutanee
provocate dal vuoto.

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad es. a seguito di una minore aderenza della protesi.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Istruzioni per I'uso -
1 Harmony P3 con anello funzionale -
2 Attacco invasatura 2R134
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Quantita Denominazione Codice

1 Silenziatore 4Y360
1 Kit flangia 4Y383
Pezzi di ricambio
Denominazione Codice
Anello funzionale 4X147=*
Kit servizio assistenza per Harmony P3 4X148
Attacco invasatura 2R117=0
Unita filtrante 4X632

5 Preparazione all'uso

/\ CAUTELA

Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

/\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite
» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo bloccaggio.

5.1 Precompressione dell'anello funzionale

Prima del primo utilizzo I'anello funzionale deve essere compresso, affinché raggiunga la flessibi-

lita completa.

> Attrezzi necessari: pretensionatore 4X247

1) Svitare con una chiave a brugola la vite di fissaggio nell'estremita distale del corpo base (v.
fig. 2).

2) Estrarre |'adattatore con piramide di registrazione verso |'alto dal corpo base (v. fig. 3).

3) Comprimere |'anello funzionale con il pretensionatore per 15 minuti (v. fig. 4, v. fig. 5).

4) Smontare il pretensionatore.

5.2 Montaggio dell'attacco dell'invasatura

La pompa di depressione viene collegata all'invasatura protesica tramite un apposito attacco. Il

tubo flessibile pud essere abbondantemente accorciato oppure avvolto attorno all'adattatore per

fissarlo molto vicino alla protesi.

E necessario un foro nell'invasatura protesica per il montaggio dell'attacco dell'invasatura. Tale

foro deve essere eseguito ex-novo oppure si utilizza un foro gia presente (ad es. di una valvola a

una via gia montata). L'attacco dell'invasatura viene inserito attraverso il foro e incollato con I'in-

vasatura protesica.

> Materiali necessari: carta smeriglio, adesivo (Ottobock consiglia |'adesivo Fabtech
+PLUSeries Composite 1 Minute oppure Ottobock SuperGlue), nastro adesivo di polietilene
627B40, coltello con lama arrotondata

1) Se non ancora presente: eseguire un foro da @ 6 mm nella regione distale posteriore
dell'invasatura (v. fig. 6).

2) Sbavare il foro.

3) Irruvidire la superficie d'incollaggio sull'invasatura protesica con carta smeriglio (v. fig. 7).
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4) Pulire la superficie irruvidita e la flangia dell'attacco dell'invasatura con un prodotto sgrassan-
te.

5) Applicare I'adesivo sulla flangia dell'attacco dell'invasatura (v. fig. 8). Verificare che |I'adesivo
non raggiunga |'estremita a punta della flangia.

6) Infilare I'estremita a punta della flangia nel foro eseguito e allineare il tubo flessibile alla pom-
pa di depressione.

7) Avwvolgere il nastro adesivo di polietilene elastico intorno all'invasatura all'altezza dell'attacco,
per creare una pressione di contatto (v. fig. 9).

8) Lasciare aderire |'adesivo e poi rimuovere il nastro adesivo di polietilene.

9) Tagliare a filo I'estremita della flangia che sporge all'interno dell'invasatura protesica con un
coltello adatto.

5.3 Montaggio della pompa di depressione

La pompa di depressione presenta un alloggiamento della piramide di registrazione sull'estremita
prossimale e un alloggiamento per un tubo modulare di 34 mm sull'estremita distale. La profondi-
ta d'inserimento dell'alloggiamento per il tubo modulare € pari a 42 mm.

Collegamento della piramide di registrazione e dell'alloggiamento piramide di registra-
zione
La piramide di registrazione viene fissata con i perni filettati dell'alloggiamento della piramide di
registrazione.
> Materiale necessario: chiave dinamometrica (p. es. 710D20), Loctite 241 636K13
1) Prova:
Avvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm).
2) Montaggio definitivo:
Bloccare i perni filettati con Loctite.
Avvitare i perni filettati.
Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica prima a 10 Nm e quindi a 15 Nm.
3) Sostituire i perni filettati che sporgono eccessivamente o che sono avvitati troppo in profondi-
ta con perni adeguati (vedere la tabella per la scelta).

Tabella di selezione per perni filettati
Codice Lunghezza (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Collegamento del tubo modulare

> Materiale necessario:chiave dinamometrica (p. es. 710D20), detergente sgrassante (p. es.
acetone), Loctite 241 636K13

1) Allentare di 2 giri la vite a testa cilindrica dell'elemento di bloccaggio del tubo.

2) Montaggio definitivo: sgrassare le superfici di contatto dell'alloggiamento e del tubo modu-
lare.

3) Inserire il tubo modulare nell'alloggiamento fino alla battuta.

4) Montaggio definitivo: applicare del Loctite sulla vite a testa cilindrica dell'elemento di bloc-
caggio del tubo.

5) Serrare la vite a testa cilindrica (coppia di serraggio: 10 Nm).

Collegamento dell'attacco dell'invasatura

1) Accorciare il tubo flessibile dell'attacco dell'invasatura o avvolgere il tubo flessibile intorno al-
la protesi in modo tale che non sporga.

2) Collegare il tubo flessibile alla valvola di aspirazione della pompa di depressione.
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5.4 Posa del tubo di scarico

Il tubo di scarico viene fissato alla valvola di scarico della pompa di depressione. Attraverso il tu-
bo di scarico vengono deviate aria e liquido (ad es. sudore). |l liquido non deve essere deviato
sulle parti in metallo della protesi. Piu il tubo di scarico € lungo, tanto piu silenziosa & la pompa di
depressione.

» |l tubo di scarico viene collegato alla valvola di scarico della pompa di depressione.

5.5 Controllo della rigidita dell'anello funzionale

La rigidita dell'anello funzionale influisce sul comfort durante la deambulazione. Nella pompa di
depressione Harmony I'anello funzionale determina inoltre |'efficienza di generazione del vuoto.
La rigidita & indicata sull'anello funzionale (piu ¢ alto il numero, maggiore sara la rigidita).

Anello funzionale nella deambulazione Causa Rimedio

Il paziente percepisce un ammortizzamento lieve. | L'anello funzionale ha la |-
L'anello funzionale non viene compresso fino alla bat- | giusta rigidita

tuta.
Il paziente percepisce I'ammortizzamento fino alla | Anello funzionale troppo | Montare un anello funzio-
battuta. L'anello funzionale viene compresso comple- | morbido nale  piu duro (v
tamente. pagina 38)
Il paziente non percepisce alcun ammortizzamento. | Anello funzionale troppo | Montare un anello funzio-
L'anello funzionale non viene compresso. duro nale pit  morbido (v.
pagina 38)
Scelta dell'anello funzionale
Peso corporeo Rigidita
da 40 a 47 0
da 48 a 55 1
da 56 a 65 2
da66a75 3
da 76 a 87 4
da 88 a 100 5
da 101 a 112 6
da 113 a 125 7

5.6 Controllo della generazione del vuoto
La generazione del vuoto viene controllata durante la prova dinamica.

Materiali consigliati: manometro 755237 (con raccordo a T)

Rimuovere il tubo flessibile dalla valvola di aspirazione della pompa di depressione.

Collegare il tubo flessibile al raccordo a T del manometro.

Collegare il manometro con il raccordo a T alla valvola di aspirazione della pompa di depres-
sione.

Fissare il manometro alla protesi in un modo tale che il paziente possa muoversi liberamente.
Far fare al paziente 50 passi per azionare la pompa di depressione.

Controllare se il vuoto si trova tra 340 hPa e 680 hPa e se viene mantenuto per 20 secondi.
Se viene generato vuoto sufficiente e il suo valore non diminuisce entro 20 secondi, allora si-
gnifica che il sistema di depressione funziona correttamente.

Se viene generato vuoto sufficiente, ma il suo valore diminuisce entro 20 secondi, allora & ne-
cessario ricercare la causa (v. pagina 37).

Rimuovere il manometro al termine del controllo e rimontare il tubo flessibile sulla valvola di
aspirazione della pompa di depressione.
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6 Utilizzo

/\ CAUTELA

Utilizzo di prodotti in polvere (ad es. talco per bambini o talco)

Irritazioni della pelle del moncone e perdita di funzionalita dei componenti della protesi dovuta a
ostruzione con particelle di polvere o assorbimento del lubrificante

» Non esporre il prodotto alla polvere.

6.1 Inserimento del moncone nella protesi

1) Srotolare il liner sul moncone. Evitare di creare pieghe, tasche d'aria e di spostare le parti
molli.

2) Con liner senza rivestimento in tessuto: infilare sopra una calza di nylon (ad es. 451F21).

3) Infilare I'invasatura protesica e srotolare la ginocchiera sull'invasatura fino alla coscia.

6.2 Rimozione della protesi
1) Rotolare la ginocchiera dalla coscia sull'invasatura della protesi.
2) Estrarre il moncone e il liner dall'invasatura della protesi.

7 Pulizia

7.1 Pulizia dell'invasatura protesica
» Pulire il prodotto con un panno morbido e umido e quindi lasciare asciugare.

7.2 Pulizia del liner
» Pulire il liner come descritto nelle istruzioni per I'uso del liner.

7.3 Pulizia della pompa di depressione

> Materiali necessari: da 30 ml a 60 ml di acqua distillata, recipiente di raccolta

1) Riempire l'invasatura protesica di acqua distillata.
In alternativa puo essere imbevuta una calza a tubo con acqua distillata per lavare la pompa di
depressione durante la deambulazione.

2) Posizionare il recipiente di raccolta sotto I'uscita della pompa di depressione.

3) Appoggiare e sollevare alternatamente la protesi per pompare tutta I'acqua attraverso il siste-
ma di depressione.

4) Lavare e asciugare la superficie interna dell'invasatura protesica.

8 Manutenzione

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione
Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamento del prodot-
to

Osservare le seguenti indicazioni per la 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 pro-
tesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

» Durante ciascun controllo verificare lo stato dell'anello funzionale. Se I'utilizzatore camminan-
do comprime spesso |'anello funzionale fino alla battuta o se I'anello funzionale presenta dan-
ni visibili: sostituire I'anello funzionale (v. pagina 38).
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8.1 Controllo in caso di perdita
Questo capitolo descrive una procedura metodica di risoluzione guasti nel caso in cui il sistema
di depressione non sia ermetico.

Per il controllo dell'ermeticita, la protesi viene suddivisa
in zone.
@ e Zona 1: invasatura protesica e ginocchiera
» Zona 2: attacco invasatura e collegamento alla pom-
“/ @ pa di depressione

& * Zona 3: pompa di depressione

| ®
5

Controllo della zona 1

Innanzitutto controllare il processo di attrazione e la ginocchiera. Non & necessario un manome-
tro. Il vuoto attira per aspirazione la ginocchiera sul bordo dell'invasatura. Il bordo dell'invasatura
si delinea chiaramente sotto la ginocchiera durante la fase statica. Sulla ginocchiera si pud rico-
noscere se non viene generato alcun vuoto o se il vuoto diminuisce.

Chiedere all'utente di indossare la protesi. Controllare |'operazione per escludere la possibili-
ta che la protesi sia indossata male.

Far camminare |I'utente per generare il vuoto. Fermare I'utente e controllare se il vuoto viene
mantenuto.

Se il vuoto non viene mantenuto: sostituire la ginocchiera con una nuova.

Far camminare I'utente per generare il vuoto. Fermare I'utente e controllare se il vuoto viene
mantenuto.

Se il vuoto continua a non essere mantenuto:il guasto si trova nella zona 2 o 3.

Controllo della zona 3

Collegare il manometro direttamente alla pompa di depressione.

Azionare 2-4 volte la pompa di depressione (vuoto 340 hPa - 680 hPa).

Se il vuoto viene mantenuto: la pompa di depressione & OK. L'errore si trova nella zona 2.
Se il vuoto non viene mantenuto: sostituire le valvole della pompa di depressione. Quindi
controllare se il provvedimento preso ha risolto il problema.

Se il provvedimento non ha risolto il problema: sostituire I'anello funzionale. Quindi con-
trollare se il provvedimento preso ha risolto il problema.

Se il provvedimento non ha risolto il problema: inviare la pompa di depressione al produt-
tore per un controllo.

Controllo della zona 2

Collegare il manometro con un raccordo a T tra |'attacco dell'invasatura e la pompa di de-
pressione.

Chiudere ermeticamente |'apertura dell'attacco dell'invasatura sul lato interno dell'invasatura
protesica con del nastro adesivo impermeabile all'aria (p. es. nastro in PVC).

Azionare la pompa di depressione fino a quando si ottiene un vuoto compreso tra 340 hPa e
680 hPa.

Se il vuoto non viene mantenuto: |'attacco dell'invasatura e difettoso. Sostituire |'attacco
dell'invasatura. Quindi controllare se il provvedimento preso ha risolto il problema.

Se il vuoto viene mantenuto: I'incollaggio dell'attacco dell'invasatura potrebbe essere difet-
toso.

Chiudere ermeticamente |'apertura dell'attacco dell'invasatura sul lato interno dell'invasatura
con un piccolo pezzo di carta e nastro adesivo impermeabile all'aria (p. es. nastro in PVC).
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* Azionare la pompa di depressione fino a quando si ottiene un vuoto compreso tra 340 hPa e
680 hPa.

* Se il vuoto non viene mantenuto: incollare nuovamente I'attacco dell'invasatura. Quindi
controllare se il provvedimento preso ha risolto il problema.

8.2 Sostituzione delle valvole

1) Estrarre le vecchie valvole dall'anello funzionale, tenendo conto della direzione del flusso
(frecce sulle valvole).

2) Rimuovere lo sporco dall'anello funzionale con aria compressa.

3) Inserire le nuove valvole nelle aperture dell'anello funzionale osservando la direzione corretta
del flusso.

8.3 Sostituzione dell'anello funzionale

Per sostituire I'anello funzionale & necessario smontare |'adattatore con piramide di registrazione

dal corpo base. Assieme all'anello funzionale vengono sostituiti anche gli O-ring sull'adattatore e

la vite di fissaggio.

> Materiali necessari: pretensionatore 4X247, chiave dinamometrica (ad es. 710D20), prodot-
to sgrassante (ad es. alcol isopropilico 634A58), Loctite 243 o Loctite 246

1) Rimuovere la pompa di depressione dalla protesi.

2) Inserire una chiave a brugola (6 mm) nel foro della piramide di registrazione e svitare la vite di
fissaggio all'estremita distale del corpo base (v. fig. 2).

3) Estrarre |'adattatore con piramide di registrazione verso |'alto dal corpo base (v. fig. 3).

4) Rimuovere I'anello funzionale.

5) Se gli O-ring sono consumati: rimuovere gli O-ring dall'adattatore (v. fig. 10).

6) Se I'0O-ring & consumato: rimuovere |'O-ring dalla vite di fissaggio (v. fig. 10).

7) Pulire la vite di fissaggio e |'adattatore, compresa la filettatura, con un detergente sgrassante
(v. fig. 10).

8) Inserire nuovi O-Ring sull'adattatore e applicare del grasso al silicone. Fare attenzione che |l

grasso al silicone non penetri nella filettatura (v. fig. 10).

9) Inserire un nuovo O-ring sulla vite di fissaggio (v. fig. 10).

10) Applicare del Loctite sulla filettatura della vite di fissaggio.

11) Inserire il nuovo anello funzionale sull'adattatore. La struttura dell'anello funzionale consente
solo il montaggio nella direzione corretta.

12) Inserire |'adattatore nel corpo base e fissare con la vite di fissaggio (coppia di serraggio:
15 Nm). Per farlo, inserire la chiave dinamometrica attraverso il foro della piramide di registra-
zione.

13) Precomprimere il nuovo anello funzionale (v. pagina 33).

14) Rimontare la pompa di depressione nella protesi.

9 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor-
retto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.
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10.2 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.

10.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla data di acquisto. La ga-
ranzia copre imperfezioni inequivocabilmente attribuibili a difetti di materiale, produzione o costru-
zione e deve essere fatta valere nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia commer-
ciale.

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite dalla societa di distribu-
zione del produttore nel relativo paese.

11 Dati tecnici

Codice 4R147

Peso [g] 400

Altezza del sistema [mm] 175

Altezza di montaggio [mm] 117

Peso corporeo [kg] da 40a 125

Grado di mobilita da2a4

1 Descripcion del producto Espafiol
INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-08-23

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar 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, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

La bomba de vacio mecanica Harmony P3 4R147 genera un vacio en el encaje protésico que me-
jora la unién con el munén. La bomba de vacio se suele montar directamente debajo del encaje
protésico.

Al caminar, la bomba de vacio se comprime y vuelve a distenderse de forma alterna. Esto genera
el vacio y, al mismo tiempo, amortigua las cargas de impacto verticales. La estructura permite
ademas una ligera torsién del encaje protésico hacia el pie.

El sistema Harmony estd compuesto por una bomba de vacio, un encaje de contacto total, un li-
ner de poliuretano y una rodillera de sellado.

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha proba-
do la funcionalidad con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de cone-
xién modulares compatibles.

39



2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfecciéon cuando se combinan con componentes adecua-
dos seleccionados conforme al peso corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con
nuestra informacion de clasificacion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexiéon modula-
res apropiados.

" El producto se recomienda para el grado de movilidad 2 (usuarios con limitacio-
Q = ‘ nes en espacios exteriores), el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en

OWQ espacios exteriores) y el grado de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espa-
GD cios exteriores pero con exigencias especialmente elevadas).

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técnicos (véase la pagina 47).

2.3 Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte
Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas
ni impactos

Condiciones ambientales permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C
Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacién

Sustancias quimicas/liquidos: gotas de agua dulce, contacto ocasional con aire salino (p. €j., cerca del
mar)

Sustancias sélidas: polvo

Condiciones ambientales no permitidas
Sustancias quimicas/humedad: agua salada, sudor, orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo en concentraciones altas (p. €j., en una obra), arena, particulas altamente hi-
groscopicas (p. €j., polvos de talco),

2.4 Vida qatil
El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vi-
da util de méaximo 5 anos, dependiendo del grado de actividad del usuario.

2.5 Cualificacion
* Elaboracion del encaje de carga total: para utilizar el producto es preciso elaborar un en-
caje de carga total.

2.6 Contraindicaciones absolutas

* Extremo del muindn no resistente

* Neuromas en la zona del muién

* Limitaciones del usuario que impiden el uso seguro del producto

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

| /A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
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[aviso]

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas (véase la pagina 40).

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

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios después haber estado expuesto a condicio-
nes ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si estad dafiado o si su estado fuera dudoso. Tome las medidas perti-
nentes (p. €j., limpieza, reparacion, sustitucion o envio del producto al fabricante o a un taller
especializado para su revision).

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida util verificada a fin de evitar el riesgo de lesio-
nes y dafios en el producto.

» Utilice el producto en un Unico paciente para evitar el riesgo de lesiones y dafios en el pro-
ducto.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar dafios mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté preparado para el uso si sos-
pechara que esta dafiado.

» No utilice el producto si su funcionamiento esta limitado. Tome las medidas pertinentes
(p. €j., limpieza, reparacion, sustitucion o envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision).

» Para los tratamientos ortoprotésicos con bombas de vacio Harmony, utilice exclusivamente li-

ners apropiados (sin recubrimiento textil o con recubrimiento textil parcial). Asi evitara las irri-
taciones cutaneas debidas al efecto del vacio en la piel.

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto, p. ej., mediante una reduc-
cién de la adhesién de la protesis.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion Referencia

1 Instrucciones de uso -

1 Harmony P3 con anillo funcional -

2 Conexion del encaje 2R134

1 Silenciador 4Y360

1 Kit de brida 4Y383

Piezas de repuesto

Denominacién Referencia
Anillo funcional 4X147=*
Juego de piezas de mantenimiento para Harmony P3 4X148
Conexion del encaje 2R117=0
Unidad de filtrado 4X632
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5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos y a la fijacién de los mis-
mos.

5.1 Precompresion del anillo funcional

Antes del primer uso, el anillo funcional debe comprimirse para lograr plena flexibilidad.

> Herramientas necesarias: herramienta de pretensado 4X247

1) Desenrosque el tornillo de retencién del extremo distal del cuerpo base con una llave Allen
(véase fig. 2).

2) Extraiga hacia arriba del cuerpo base el adaptador con el nicleo de ajuste (véase fig. 3).

3) Comprima el anillo funcional con la herramienta de pretensado durante 15 minutos (véase
fig. 4, véase fig. 5).

4) Desmonte la herramienta de pretensado.

5.2 Montar la conexion del encaje

La bomba de vacio se une al encaje protésico a través de una conexioén del encaje. El tubo flexi-

ble puede acortarse mucho o enrollarse en el adaptador para fijarlo contra a la prétesis.

Para montar la conexion del encaje se necesita un orificio en el encaje protésico. Este se perfora

o se utiliza un orificio existente (p. €j., de una valvula unidireccional ya montada). La conexién del

encaje se inserta a través del orificio y se pega al encaje protésico.

> Materiales necesarios: papel de lija, pegamento (Ottobock recomienda Fabtech
+PLUSeries Composite 1 Minute Adhesive u Ottobock SuperGlue), cinta adhesiva de polieti-
leno 627B40, cuchilla redondeada

1) Si todavia no hay uno disponible: perfore un orificio de @ 6 mm en la zona distal posterior
del encaje protésico (véase fig. 6).

2) Desbarbe el orificio.

3) Raspe la superficie adhesiva del encaje protésico con papel de lija (véase fig. 7).

4) Limpie la superficie lijada y la brida de la conexién del encaje con un limpiador desengrasan-
te.

5) Aplique el pegamento sobre la brida de la conexion del encaje (véase fig. 8). Aseglrese de
que no llegue pegamento al extremo en punta de la brida.

6) Inserte el extremo en punta de la brida en el orificio perforado y oriente el tubo flexible hacia
la bomba de vacio.

7) Envuelva el encaje protésico a la altura de la conexion del encaje con cinta adhesiva elastica
de polietileno para crear presion de contacto (véase fig. 9).

8) Deje que se seque el pegamento y, a continuacién, retire la cinta adhesiva de polietileno.

9) Recorte a ras el extremo de la brida que sobresale en el interior del encaje protésico con una
cuchilla adecuada.
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5.3 Montar la bomba de vacio

La bomba de vacio dispone de un alojamiento del ndcleo de ajuste en el extremo proximal y de un
alojamiento para un adaptador tubular de 34 mm en el extremo distal. El alojamiento para el adap-
tador tubular tiene una profundidad de insercién de 42 mm.

Conexion del nucleo de ajuste y del alojamiento del nicleo de ajuste
El nicleo de ajuste se fija con las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste.
> Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20), Loctite 241 636K13
1) Prueba:
Enrosque las varillas roscadas.
Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).
2) Montaje definitivo:
Fije las varillas roscadas con Loctite.
Enrosque las varillas roscadas.
Apriete previamente las varillas roscadas con ayuda de la llave dinamométrica (10 Nm) y lue-
go apriételas mas fuerte (15 Nm).
3) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o estén insertadas con demasiada
profundidad por varillas roscadas adecuadas (véase la tabla de seleccién).

Tabla de seleccion para varillas roscadas
Referencia Longitud (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Conectar el adaptador tubular

> Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20), limpiador desengrasante
(p. €j., acetona), Loctite 241 636K13

1) Afloje el tornillo de cabeza cilindrica de la abrazadera de tubo 2 vueltas.

2) Para el montaje definitivo: desengrase las zonas de insercion del alojamiento y del adapta-
dor tubular.

3) Introduzca el adaptador tubular en el alojamiento hasta que haga tope.

4) Para el montaje definitivo: humedezca el tornillo de cabeza cilindrica de la abrazadera de
tubo con Loctite.

5) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica (par de apriete: 10 Nm).

Unir la conexion del encaje

1) Acorte el tubo flexible de la conexion del encaje o enrdllelo alrededor de la prétesis para que
no sobresalga.

2) Conecte el tubo flexible a la valvula de aspiracién de la bomba de vacio.

5.4 Tender el tubo flexible de descarga

El tubo flexible de descarga se fija a la valvula de expulsién de la bomba de vacio. A través del tu-
bo flexible de descarga se eliminan el aire y el liquido (p. €j., el sudor). El liquido no debe elimi-
narse sobre las partes metalicas de la préotesis. Cuanto mas largo sea el tubo flexible de descar-
ga, mas silenciosa sera la bomba de vacio.

» Eltubo flexible de descarga se conecta a la véalvula de expulsion de la bomba de vacio.

5.5 Comprobar la rigidez del anillo funcional

La rigidez del anillo funcional influye en la comodidad al caminar. En la bomba de vacio Harmony,
el anillo funcional determina ademas la eficiencia de la generacién de vacio. La rigidez esta indi-
cada en el anillo funcional (cuando mayor sea la cifra, mayor sera al rigidez).
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Anillo funcional al caminar Causa Reparacion

El paciente amortigua con suavidad. El anillo funcio- | La rigidez del anillo fun- |-

nal no se comprime hasta el tope. cional es la adecuada
El paciente amortigua hasta el tope. El anillo funcio- | Anillo funcional demasia- | Monte un anillo funcional
nal se comprime por completo. do blando mas duro (véase la
pagina 46)
El paciente no amortigua. El anillo funcional no se | Anillo funcional demasia- | Monte un anillo funcional
comprime. do duro mas blando (véase la
pagina 46)
Seleccion del anillo funcional
Peso corporal Rigidez
40 a 47 0
48 a 55 1
56 a 65 2
66 a 75 3
76 a 87 4
88 a 100 5
101 a 112 6
113 a 125 7

5.6 Comprobar la generacion de vacio
La generacién de vacio se comprueba durante la prueba dinamica.

> Materiales recomendados: manémetro 755237 (con pieza en T)

1) Retire el tubo flexible de la vélvula de aspiracién de la bomba de vacio.

2) Conecte el tubo flexible a la pieza en T del mandmetro.

3) Conecte el manémetro con la pieza en T a la valvula de aspiracion de la bomba de vacio.

4) Fije el mandémetro a la prétesis de modo que el paciente pueda moverse con libertad.

5) Indique al paciente que camine 50 pasos para accionar la bomba de vacio.

6) Compruebe si el vacio generado se encuentra entre 340 hPa y 680 hPa y si se mantiene du-
rante 20 segundos.
Si se ha generado un vacio suficiente y este no se ha reducido antes de transcurrir 20 segun-
dos, el sistema de vacio funciona correctamente.
Si se ha generado suficiente vacio, pero este ha disminuido antes de transcurrir 20 segun-
dos, determine la causa (véase la pagina 45).

7) Una vez concluida la prueba, retire el manédmetro y vuelva a montar el tubo flexible en la valvu-
la de aspiracién de la bomba de vacio.

6 Uso

| A PRECAUCION

Uso de polvos (p. ej., polvos para bebés o polvos de talco)

Irritaciones cutdneas en el muidn y pérdida de funcionalidad de los componentes de la prétesis
por obstruccion con particulas o por desaparicion del lubricante

» Mantenga el producto alejado de cualquier tipo de polvo.

6.1 Colocacion de la proétesis
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Desenrolle el liner sobre el mufién. Evite la formacién de arrugas y bolsas de aire y el despla-
zamiento de las partes blandas.

En liners sin revestimiento textil: cubra con una media adecuada (p. ej., 451F21).

Coloque el encaje protésico y desenrolle la rodillera sobre el encaje protésico hasta el muslo.



6.2 Quitarse la proétesis
1) Enrolle la rodillera sobre el encaje protésico desde el muslo.
2) Extraiga el mufidn y el liner del encaje protésico.

7 Limpieza

7.1 Limpiar el encaje protésico
» Limpie el producto con un pafio himedo y suave y, a continuacién, déjelo secar.

7.2 Limpiar el liner
» Limpie el liner segln se describe en sus instrucciones de uso.

7.3 Limpiar la bomba de vacio

> Materiales necesarios: de 30 ml a 60 ml de agua destilada, recipiente de recogida

1) Llene el encaje protésico con agua destilada.
Como alternativa, también puede empapar una media tubular con agua destilada para enjua-
gar la bomba de vacio mientras se camina.

2) Coloque el recipiente de recogida debajo de la salida de la bomba de vacio.

3) Cargue y descargue la prétesis de forma alterna para bombear todo el agua a través del sis-
tema de vacio.

4) Limpie y seque la superficie interior del encaje protésico.

8 Mantenimiento

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi como dafos en el
producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacidon, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a una inspeccion visual y de funcionamiento.

Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

Revise el estado del anillo funcional cada vez que haga un control. Si el usuario comprime
con frecuencia el anillo funcional hasta el tope cuando camina o si el anillo funcional presenta
dafos visibles: recambie el anillo funcional (véase la pagina 46).

vvyy

8.1 Comprobacion en caso de escapes
Este capitulo explica el procedimiento metddico para la localizacion de fallos cuando el sistema
de vacio no es estanco.

Para comprobar la estanqueidad, la prétesis se divide en
zonas.
@ * Zona 1: encaje protésico y rodillera

* Zona 2: conexion del encaje y unién a la bomba de

vacio
L—E@ e Zona 3: bomba de vacio
| ®
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Comprobar la zona 1

Compruebe en primer lugar el proceso de colocacién y la rodillera. No se precisa de un mané-

metro. El vacio succiona la rodillera atrayéndola al borde del encaje. El borde del encaje se mar-

ca claramente debajo de la rodillera durante la fase de apoyo. Si no se genera vacio o si este se

reduce, es posible detectarlo en la rodillera.

* Pida al usuario que se coloque la protesis. Al hacerlo, controle el proceso para descartar una
colocacion errénea.

* Deje que el usuario camine para generar vacio. Pida al usuario que se detenga y compruebe
si se mantiene el vacio.

* Sino se mantiene el vacio: sustituya la rodillera por otra nueva.

* Deje que el usuario camine para generar vacio. Pida al usuario que se detenga y compruebe
si se mantiene el vacio.

» Si el vacio continuara sin mantenerse: el error se encuentra en la zona 2 o 3.

Comprobar la zona 3

* Conecte el manémetro directamente a la bomba de vacio.

e Accione la bomba de vacio de 2 a 4 veces (vacio de 340 hPa a 680 hPa).

* Si se mantienen el vacio: la bomba de vacio esta en buen estado. El error se encuentra en
la zona 2.

* Si no se mantiene el vacio: sustituya las valvulas de la bomba de vacio. A continuacion,
controle si la medida ha surtido efecto.

* Sila medida no ha surtido efecto: sustituya el anillo funcional. A continuacién, controle si
la medida ha surtido efecto.

* Sila medida no ha surtido efecto: envie la bomba de vacio al fabricante para que la revise.

Comprobar la zona 2

* Conecte el manémetro entre la conexidn del encaje y la bomba de vacio empleando una pieza
enT.

* Selle el orificio a la conexion del encaje del interior del encaje protésico con cinta adhesiva
estanca (p. €j., cinta de PVC).

* Accione la bomba de vacio hasta alcanzar un vacio de 340 hPa a 680 hPa.

* Si no se mantiene el vacio: la conexion del encaje esta defectuosa. Sustituya la conexion
del encaje. A continuacion, controle si la medida ha surtido efecto.

* Si se mantiene el vacio: es probable que la adhesion de la conexién del encaje esté defec-
tuosa.

* Selle el orificio a la conexion del encaje del interior del encaje protésico con un trocito de pa-
pel y cinta adhesiva estanca (p. €j., cinta de PVC).

* Accione la bomba de vacio hasta alcanzar un vacio de 340 hPa a 680 hPa.

* Si no se mantiene el vacio: pegue de nuevo la conexién del encaje. A continuacion, contro-
le si la medida ha surtido efecto.

8.2 Sustituir las valvulas

1) Separe las valvulas usadas del anillo funcional, teniendo en cuenta el sentido del flujo (fle-
chas en las valvulas).

2) Elimine la suciedad del anillo funcional con aire comprimido.

3) Inserte las valvulas nuevas en los orificios del anillo funcional en el sentido de flujo correcto.

8.3 Sustituir el anillo funcional

Para sustituir el anillo funcional, el adaptador con nucleo de ajuste se desmonta del cuerpo base.

Junto con el anillo funcional también se sustituyen los anillos téricos del adaptador y del tornillo

de retencion.

> Materiales necesarios: herramienta de pretensado 4X247, llave dinamométrica (p. €j.,
710D20), limpiador desengrasante (p. ej., alcohol isopropilico 634A58), Loctite 243 o Locti-
te 246

1) Retire la bomba de vacio de la proétesis.
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2) Introduzca una llave Allen (6 mm) en el orificio del nicleo de ajuste y desenrosque el tornillo
de retencion del extremo distal del cuerpo base (véase fig. 2).

3) Extraiga hacia arriba del cuerpo base el adaptador con el ndcleo de ajuste (véase fig. 3).

4) Retire el anillo funcional.

5) Si los anillos tdricos estan desgastados: retire los anillos téricos del adaptador (véase
fig. 10).

6) Si el anillo torico esta desgastado: retire el anillo térico del tornillo de retencion (véase
fig. 10).

7) Limpie el anillo de retencién y el adaptador, incluida la rosca, con un limpiador desengrasan-
te (véase fig. 10).

8) Coloque anillos téricos nuevos en el adaptador y aplique grasa de silicona. Al hacerlo, preste
atencion a que no acceda grasa de silicona a la rosca (véase fig. 10).

9) Coloque un anillo térico nuevo en el tornillo de retencién (véase fig. 10).

10) Aplique Loctite en la rosca del anillo de retencion.

11) Encaje el anillo funcional nuevo en el adaptador. La estructura del anillo funcional permite
realizar el montaje exclusivamente en la direccién correcta.

12) Introduzca el adaptador en el cuerpo base y fijelo con el tornillo de retencién (par de apriete:
15 Nm). Para ello, inserte la llave dinamométrica a través del orificio del nicleo de ajuste.

13) Realice la precompresion del anillo funcional (véase la pagina 42).

14) Monte de nuevo la bomba de vacio en la proétesis.

9 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una eli-
minacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente y para la salud.
Observe las indicaciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucion, la
recogida y la eliminacion.

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

10.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

10.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

10.3 Garantia

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

Para obtener informacién mas detallada sobre las condiciones de garantia consulte a la empresa
de distribucién del fabricante.

11 Datos técnicos

Referencia 4R147
Peso [g] 400

47



Referencia 4R147

Altura del sistema [mm] 175

Altura de montaje [mm] 117

Peso corporal [kg] 40 a 125

Grado de movilidad 2a4

1 Descricao do produto Portugués
| INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2021-08-23

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A bomba mecénica de subpressao Harmony P3 4R147 gera um vacuo no encaixe protético, que
melhora a aderéncia ao coto. Normalmente a bomba de subpressao é montada diretamente sob
0 encaixe protético.

Durante a caminhada, a bomba de subpressao é comprimida e relaxada alternadamente. Isso ge-
ra o vacuo e amortece, simultaneamente, cargas de impacto verticais. A construgdo permite ain-
da uma leve torcdo do encaixe protético em relacdo ao pé.

O sistema Harmony é composto de uma bomba de subpressédo, um encaixe de contato total, um
liner de poliuretano e uma joelheira vedante.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacao

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com componentes adequa-
dos, selecionados com base no peso corporal e no grau de mobilidade, identificaveis mediante
nossa informacéo de classificagdo MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares
correspondentes.

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuarios com capaci-
6 o ‘ dade de deslocamento limitada em exteriores), 3 (usuarios sem limitagcdes de des-

OWQ locamento em exteriores) e 4 (usuarios sem limitagdes de deslocamento em exteri-
GD ores com exigéncias especiais).

* O peso corporal maximo permitido estd especificado nos Dados técnicos (consulte a
pagina 56).
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2.3 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte

Faixa de temperatura =20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vibragGes mecénicas ou
impactos

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante

Produtos quimicos/liquidos: agua doce em gotejamento, contato ocasional com ar salobro (p. ex., proxi-
mo ao mar)

Particulas soélidas: poeira

Condicoes ambientais inadmissiveis
Produtos quimicos/umidade: dgua salgada, suor, urina, acidos, 4gua saponacea, agua clorada

Particulas sélidas: poeira em alta concentracéo (por ex., canteiros de obra), areia, particulas fortemente hi-
groscopicas (por ex., talco)

2.4 Vida atil
Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de carga. Isso corresponde, em
funcao do grau de atividade do utilizador, a uma vida Gtil de 5 anos, no maximo.

2.5 Qualificacao
+ Confeccao do encaixe com apoio sobre a superficie total do coto: para a utilizagdo do
produto, é necessario confeccionar um encaixe com apoio sobre a superficie total do coto.

2.6 Contraindicacoes absolutas

* Extremidade do coto que nao pode suportar efetivamente uma carga
* Neuroma na regiao do coto

* Limitagdes do usuario que impedem a utilizagao segura do produto

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Respeite a area de aplicacdo do produto e ndo o exponha a esforcos excessivos (consulte a
pagina 48).

Observe também as combinagdes possiveis e as que ndo sdo possiveis nas instrugcdes de uti-
lizacao dos produtos.

Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso tenha sido exposto a condi¢gdes ambi-
entais inadmissiveis.

Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condi¢des duvidosas. Tome as medidas
adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina
especializada)

vV Vv VY
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Nao utilize o produto além da vida Util testada, para evitar o risco de lesGes e danos ao produ-
to.

Use o produto somente em um Unico paciente para evitar o risco de lesdes e danos ao produ-
to.

Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.

Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e a operacionalidade do pro-
duto.

Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a usa-lo. Tome as medidas
adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina
especializada)

Para tratamentos com as bombas de vacuo Harmony, utilize apenas liners adequados (sem
revestimento téxtil ou com revestimento téxtil parcial). Dessa forma, vocé evita irritacées da
pele causadas pela pressao negativa sobre a pele.

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, por meio da aderéncia redu-
zida da protese.

4 Material fornecido

Quantidade | Denominacao Cédigo
1 Instrugdes de utilizagao -
1 Harmony P3 com anel funcional -
2 Conexao do encaixe 2R134
1 Silenciador 4Y360
1 Kit de flanges 4Y383
Pecas sobressalentes
Denominacao Cadigo
Anel funcional 4X147=*
Conjunto de assisténcia técnica para Harmony P3 4X148
Conexdo do encaixe 2R117=0
Unidade de filtragem 4X632

5 Estabelecer a operacionalidade

>

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesGes devido a danos aos componentes protéticos

Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

>
>
>

/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas
Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas

Limpe as roscas antes de cada montagem.

Cumpra os torques de aperto especificados.

Observe as instrugoes relativamente ao comprimento dos parafusos e a fixagao de parafu-
SOs.

5.1 Pré-compressao do anel funcional
O anel funcional precisa ser comprimido antes da primeira utilizacao, para atingir sua flexibilida-
de total.
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Ferramentas necessarias: ferramenta de pré-tensionamento 4X247

Retirar o parafuso de fixagdo na extremidade distal do corpo basico com uma chave Allen
(veja a fig. 2).

Puxar o adaptador com nucleo de ajuste para cima e para fora do corpo basico (veja a fig. 3).
Comprimir o anel funcional com a ferramenta de pré-tensionamento por 15 minutos (veja a
fig. 4, veja a fig. 5).

Desmontar a ferramenta de pré-tensionamento.

5.2 Montagem da conexao do encaixe

A bomba de subpressao é conectada ao encaixe protético através de uma conexao do encaixe. A
mangueira pode ser cortada ou enrolada em torno do adaptador para fixa-la a protese.

A montagem da conexao do encaixe requer um orificio no encaixe protético. Ele pode ser perfura-
do ou pode-se usar um orificio existente (p. ex., de uma vélvula unidirecional ja& montada). A cone-
xao do encaixe € introduzida através do orificio e colada ao encaixe protético.

>

Materiais necessarios: lixa de papel, cola (a Ottobock recomenda o +PLUSeries Composi-
te 1 Minute Adhesive da Fabtech ou SuperGlue da Ottobock), fita adesiva de polietileno
627B40, faca arredondada

Se nao estiver disponivel: perfurar um orificio com @ 6 mm na area distal, posterior do en-
caixe protético (veja a fig. 6).

Rebarbar o orificio.

Com a lixa de papel, tornar aspera a superficie de colagem no encaixe protético (veja a
fig. 7).

Limpar a superficie lixada e o flange da conex@o do encaixe com detergente desengorduran-
te.

Aplicar a cola no flange da conexdo do encaixe (veja a fig. 8). Atentar para que a cola ndo
caia na extremidade pontuda do flange.

Inserir a extremidade pontuda do flange no furo, alinhando a mangueira com a bomba de
subpressao.

Colar uma fita adesiva de polietileno elastica em torno do encaixe protético e a altura da co-
nexdo do encaixe para gerar uma pressao de contato (veja a fig. 9).

Deixar a cola endurecer e depois retirar a fita adesiva de polietileno.

Com uma faca adequada, cortar a ponta saliente do flange, nivelando-a no interior do encaixe
protético.

5.3 Montagem da bomba de subpressao

A bomba de subpressdo possui um encaixe do nucleo de ajuste na extremidade proximal e um
encaixe para um adaptador tubular de 34 mm na extremidade distal. O encaixe para o adaptador
tubular possui uma profundidade de insercao de 42 mm.

Conectar o niicleo de ajuste com o encaixe do niicleo de ajuste
O ndcleo de ajuste é fixado com os pinos roscados do encaixe do nucleo de ajuste.

>
1)

Materiais necessarios: Chave dinamométrica (por ex. 710D20), Loctite 241 636K13

Prova:

Inserir os pinos roscados, girando-os.

Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).

Montagem definitiva:

Fixar os pinos roscados com Loctite.

Inserir os pinos roscados, girando-os.

Efetuar um pré-aperto dos pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm) e depois
aperta-los (15 Nm).

Substituir os pinos roscados, que estejam muito salientes ou que se aprofundaram demais,
por outros adequados (ver tabela de selegdo).
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Tabela de selecao para pinos roscados
Codigo Comprimento (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Conectar o adaptador tubular
> Materiais necessarios: chave dinamométrica (p. ex. 710D20), detergente desengordurante
(p. ex. acetona), Loctite 241 636K13

1) Soltar o parafuso cilindrico da bragadeira de tubo com 2 voltas.

2) Na montagem definitiva: desengordurar as areas de insergdo do encaixe e do adaptador
tubular.

) Inserir o adaptador tubular no encaixe até o batente.

) Na montagem definitiva: aplicar Loctite no parafuso cilindrico da bragadeira de tubo.

) Apertar o parafuso cilindrico (torque de aperto: 10 Nm).

o b~ W

Conectar a conexao do encaixe

1) Encurtar a mangueira da conexdo do encaixe ou enrola-la em torno da prétese, para que nao
fique saliente.

2) Conectar a mangueira na vélvula de aspiragdo da bomba de subpressao.

5.4 Colocar a mangueira de drenagem

A mangueira de drenagem é fixada na valvula de expulsdao da bomba de subpressao. Ar e liquido
(p. ex., transpiracdo) sdo drenados pela mangueira de drenagem. O liquido ndo pode ser drena-
do sobre pegas metalicas da prétese. Quanto mais longa a mangueira de drenagem, mais silen-
ciosa é a bomba de subpressao.

» Conectar a mangueira de drenagem na vélvula de expulsdo da bomba de subpressao.

5.5 Verificacao da rigidez do anel funcional

A rigidez do anel funcional influencia o conforto ao andar. Na bomba de subpressao Harmony, o
anel funcional influencia ainda a eficiéncia para gerar a pressédo negativa. A rigidez esta indicada
no anel funcional (quanto maior o nimero, maior a rigidez).

Anel funcional ao andar Causa Correcao
O paciente é amortecido suavemente. O anel funcio- | O anel funcional apresen- | -
nal ndo é comprimido até o batente. ta rigidez adequada
O paciente é amortecido até o batente. O anel funci- | Anel funcional muito ma- | Montar um anel funcional
onal é comprimido completamente. cio mais duro (consulte a
pagina 55)
O paciente ndo é amortecido. O anel funcional ndo é | Anel funcional muito duro | Montar um anel funcional
comprimido. mais macio (consulte a
pagina 55)
Selecao do anel funcional
Peso corporal Rigidez
40 a 47 0
48 a 55 1
56 a 65 2
66 a 75 3
76 a 87 4
88 a 100 5
101 a 112 6
113a 125 7
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5.6 Verificacao da geracao de vacuo
A geragdo de subpressao é verificada durante a prova dinamica.
> Materiais recomendados: manémetro 755237 (com pega em T)

1) Remover a mangueira da valvula de aspiragdo da bomba de subpressao.

2) Conectar a mangueira na pega em T do mandmetro.

3) Conectar o manémetro com a pega em T na vélvula de aspiragdo da bomba de subpresséao.
4) Fixar o manGmetro na prétese de maneira que o paciente possa se movimentar livremente.

5) Solicitar que o paciente ande 50 passos, para acionar a bomba de subpressao.

6) Verificar se a pressdo negativa estd entre 340 hPa e 680 hPa e se mantém por 20

segundos.
Se foi estabelecida pressdo negativa suficiente e ela se manteve por 20 segundos, o sistema
de pressao negativa esta funcionando corretamente.
Se foi estabelecida pressdo negativa suficiente, mas ela se reduz dentro de 20 segundos, é
preciso determinar a causa (consulte a pagina 54).

7) Remover o manOémetro apds a conclusdo do teste e montar novamente a mangueira na vélvula
de aspiragao da bomba de subpressao.

6 Uso

/\ CUIDADO

Uso de produtos em po (por ex., talco infantil, talco)

Irritagbes cutaneas no coto e perda do funcionamento de componentes protéticos devido a obs-
trucéo por particulas ou a remogao do lubrificante

» Mantenha o produto longe de pos.

6.1 Colocacao da protese

1) Desenrolar o liner sobre o membro residual. Ao fazé-lo, evitar dobras, bolhas de ar e desloca-
mentos das partes moles.

2) Em liners sem o revestimento de tecido: vestir uma meia adequada (por ex., 451F21).

3) Introduzir o coto no encaixe protético e desenrolar a joelheira sobre o encaixe protético até a
coxa.

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

7 Limpeza

7.1 Limpeza do encaixe protético
» Limpar o produto com um pano macio umedecido e deixar secar, em seguida.

7.2 Limpeza do liner
» Limpar o liner conforme descrito no manual de utilizagao do liner.

7.3 Limpeza da bomba de subpressao

> Materiais necessarios: 30 ml até 60 m| de agua destilada, recipiente coletor

1) Encher o encaixe protético com agua destilada.
Alternativamente, pode-se embeber uma meia de malha tubular com agua destilada, para la-
var a bomba de subpressao durante a caminhada.

2) Colocar o recipiente de coleta sob a saida da bomba de subpressao.

3) Aplicar e aliviar a carga alternadamente sobre a prétese, para bombear toda a agua pelo sis-
tema de pressdo negativa.

4) Limpar e secar a superficie interna do encaixe protético.
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8 Manutencao

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao
Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da funcao, bem como danificagao do produto
» Observe as seguintes indicagdes de manutencao.

» Apds os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspecao visu-
al e a um teste de funcionamento.

Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes durante a consulta de rotina.
Executar revisdes de seguranga anuais.

Verificar o estado do anel funcional em cada controle. Se, ao andar, o utilizador comprimir
com frequéncia o anel funcional até o para-choques ou se o anel funcional apresentar danos
visiveis: trocar o anel funcional (consulte a pagina 55).

vvyy

8.1 Verificacao em caso de vazamentos
Este capitulo fornece um procedimento metddico para a resolugédo de problemas, quando o siste-
ma de pressao negativa apresenta vazamento.

Para verificar a estanqueidade, a prétese é dividida em

secoes.
@ * Secao 1: encaixe protético e joelheira

* Secao 2: conexdo do encaixe e conexdo com a bom-
@ ba de subpressao

* Secao 3: bomba de subpressao

Verificacao da secao 1

Primeiramente, verificar o processo de colocacéo e a joelheira. Ndo é necessario um mandmetro.

O vacuo succiona a joelheira para junto da borda do encaixe. A borda do encaixe é nitidamente

visivel por baixo da joelheira durante a fase de apoio. Através da joelheira, é possivel ver quando

0 vacuo nao esta sendo gerado ou esta diminuindo.

* Solicitar ao usuario para colocar a prétese. Supervisionar esse procedimento para excluir a
possibilidade de uma colocagao incorreta.

* Solicitar ao usuario que ande para gerar o vacuo. Solicitar ao usuario que fique parado para
verificar se o vacuo € mantido.

+ Caso o vacuo nao seja mantido: substituir a joelheira por uma nova.

* Solicitar ao usuério que ande para gerar o vacuo. Solicitar ao usuario que fique parado para
verificar se o vacuo é mantido.

+ Caso o vacuo continue a nao ser mantido: a falha se encontra na se¢éo 2 ou 3.

Verificacao da secao 3

* Conectar o manoémetro diretamente na bomba de subpresséo.

* Acionar a bomba de subpresséo 2 a 4 vezes (subpressao 340 hPa a 680 hPa).

» Caso o vacuo seja mantido: a bomba de subpresséo esta OK. A falha se encontra na segdo
2.

* Caso o vacuo nao seja mantido: substituir as valvulas da bomba de subpressdo. Na se-
quéncia, verificar se a medida foi bem sucedida.
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* Caso a medida nao tenha sido bem sucedida: substituir o anel funcional. Na sequéncia,
verificar se a medida foi bem sucedida.

* Caso a medida nao tenha sido bem sucedida: enviar a bomba de subpressédo para ser ve-
rificada pelo fabricante.

Verificacao da secao 2

* Conectar o manémetro com uma peca em T entre a conexdo do encaixe e a bomba de sub-
pressao.

* Vedar a abertura da conexdo do encaixe, no lado interno do encaixe protético, com uma fita
adesiva hermética (por ex., fita PVC).

* Acionar a bomba de subpressao até atingir uma subpressao de 340 hPa a 680 hPa.

* Caso o vacuo nao seja mantido: a conexdo do encaixe esta com defeito. Substituir a cone-
x8o do encaixe. Na sequéncia, verificar se a medida foi bem sucedida.

+ Caso o vacuo seja mantido: provavelmente, a junta colada da conexdo do encaixe esta com
defeito.

* Vedar a abertura da conexdo do encaixe, no lado interno do encaixe protético, com um pe-
queno pedaco de papel e fita adesiva hermética (por ex., fita PVC).

* Acionar a bomba de subpressao até atingir uma subpressao de 340 hPa a 680 hPa.

+ Caso o vacuo nao seja mantido: colar novamente a conexdo do encaixe. Na sequéncia, ve-
rificar se a medida foi bem sucedida.

8.2 Substituir as valvulas

1) Retirar as valvulas antigas do anel funcional, observando o sentido do fluxo (setas nas valvu-
las).

2) Remover a sujeira do anel funcional com ar comprimido.

3) Inserir as valvulas novas nas aberturas do anel funcional no sentido de fluxo correto.

8.3 Substituicao do anel funcional

Para substituir o anel funcional, desmontar o adaptador com o nucleo de ajuste para fora do cor-

po basico. Junto com o anel funcional, devem ser substituidos também os anéis téricos no adap-

tador e no parafuso de fixacao.

> Materiais necessarios: ferramenta de pré-tensionamento 4X247, chave dinamométrica
(p. ex., 710D20), detergente desengordurante (p. ex., alcool isopropilico 634A58), Locti-
te 243 ouloctite 246

1) Remover a bomba de subpressao da protese.

2) Inserir uma chave Allen (6 mm) no orificio no nicleo de ajuste e desparafusar o parafuso de
fixacdo na extremidade distal do corpo basico (veja a fig. 2).

3) Puxar o adaptador com nucleo de ajuste para cima e para fora do corpo basico (veja a fig. 3).

4) Remover o anel funcional.

5) Se os anéis toricos estiverem gastos: remover os anéis téricos do adaptador (veja a
fig. 10).

6) Se o anel torico estiver gasto: remover o anel térico do parafuso de fixagdo (veja a fig. 10).

7) Limpar o parafuso de fixagdo e o adaptador inclusive a rosca com um detergente desengor-
durante (veja a fig. 10).

8) Inserir novos anéis téricos no adaptador e aplicar graxa de silicone. Ao fazer isso, tomar cui-
dado para que a graxa de silicone ndo entre na rosca (veja a fig. 10).

9) Inserir um novo anel térico no parafuso de fixacao (veja a fig. 10).

10) Aplicar Loctite na rosca do parafuso de fixacao.

11) Inserir o novo anel funcional no adaptador. A estrutura do anel funcional s6 permite a monta-
gem no sentido correto.

12) Inserir o adaptador no corpo basico e fixa-lo com o parafuso de fixagdo (torque de aperto:
15 Nm). Para isso, inserir a chave dinamométrica através do orificio no nlcleo de ajuste.

13) Pré-comprimir o novo anel funcional (consulte a pagina 50).

14) Montar a bomba de subpressao novamente na prétese.
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9 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Observe as
indicagcdes dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e elimina-
gao.

10 Notas legais
Todas as condigdes legais estao sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

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

10.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a partir da data de compra. Esta
garantia contratual abrange defeitos comprovadamente causados por erros de material, fabrica-
¢ao ou construcao e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsével do fabricante podera dar mais informagoes sobre as con-
dicoes de garantia contratual.

11 Dados técnicos

Cédigo 4R147

Peso [g] 400

Altura do sistema [mm] 175

Altura de montagem [mm] 117

Peso corporal [kg] 40 a 125

Grau de mobilidade 2a4

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-08-23

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies 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
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.
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1.1 Constructie en functie

De mechanische vacuiimpomp Harmony P3 4R147 zorgt voor een onderdruk in de protheseko-
ker, die de verbinding met de stomp verbetert. De vaculimpomp wordt gewoonlijk direct onder de
prothesekoker gemonteerd.

De vaculimpomp wordt tijdens het lopen afwisselend gecomprimeerd en weer ontspannen. Dit
zorgt voor onderdruk en dempt tegelijkertijd verticale stootbelastingen. Door de constructie is
daarnaast een lichte torsie van de prothesekoker ten opzichte van de voet mogelijk.

Het Harmony systeem bestaat uit een vaculimpomp, een volcontactkoker, een polyurethaan liner
en een verzegelende kniekap.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombineerd met geschikte
componenten, geselecteerd op basis van lichaamsgewicht en mobiliteitsgraad, die identificeer-
baar zijn met onze MOBIS classificatie-informatie en beschikken over de passende modulaire ver-
bindingselementen.

" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt
Gﬂ‘ buitenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt

Y, buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbe-
%D@ perkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de technische gegevens (zie
pagina 65).

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid 20% tot 90%, geen mechanische trillingen
of schokken

Toegestane omgevingscondities
Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C
Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condenserend

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water als druppels, af en toe contact met zout bevattende lucht (bijv. aan
zee)

Vaste stoffen: stof

Niet-toegestane omgevingscondities
Chemicalién/vocht: zout water, transpiratievocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), zand, sterk hygroscopische deeltjes
(bijv. talkpoeder)
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2.4 Levensduur
Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli. Athankelijk van de mate van
activiteit van de gebruiker komt dit overeen met een levensduur van maximaal vijf jaar.

2.5 Kwalificatie

Vervaardiging volcontactkoker: voor het gebruik van het product moet er een volcontactko-
ker worden vervaardigd.

2.6 Absolute contra-indicaties

feitelijk niet belastbaar stompuiteinde
neuromen in het stompgebied
beperkingen van de gebruiker die een veilig gebruik van het product verhinderen

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

>

vV Vv VY

vV vVVYy VvV V

Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet bloot aan overbelas-
ting (zie pagina 57).

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 blootgestaan aan omgevingscondi-
ties 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 levensduur, om gevaar voor letsel en
schade aan het product te voorkomen.

Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor letsel en schade aan het pro-
duct te voorkomen.

Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadiging te voorkomen.

Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid, indien u beschadiging ver-
moedt.

Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is. Neem adequate maatregelen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een orthopedische werk-
plaats)

Gebruik voor prothesen met Harmony vacuimpompen uitsluitend geschikte liners (zonder tex-
tielbekleding of met gedeeltelijke textielbekleding). Zo voorkomt u huidirritaties door onder-
druk op de huid.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijv. tot uiting komen in een minder goede hechting van de prothe-

se.
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4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Harmony P3 met functiering -
2 Kokeraansluiting 2R134
1 Geluiddemper 4Y360
1 Flenskit 4Y383

Vervangende onderdelen

Omschrijving Artikelnummer
Functiering 4X147=*
Serviceset voor Harmony P3 4X148
Kokeraansluiting 2R117=0
Filtereenheid 4X632

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd eerst de schroefdraad reinigen.
» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen ervan in acht.

5.1 Functiering voorcomprimeren

De functiering moet véér het eerste gebruik gecomprimeerd worden om de volle flexibiliteit te
bereiken.

> Benodigd gereedschap: voorspangereedschap 4X247

1) Schroef de borgschroef met een inbussleutel uit het distale uiteinde van de basis (zie afb. 2).
2) Trek de adapter met de afstelkern naar boven uit de basis (zie afb. 3).

3) Comprimeer de functiering 15 minuten met het voorspangereedschap (zie afb. 4, zie afb. 5).
4) Demonteer het voorspangereedschap.

5.2 Kokeraansluiting monteren

De vacuiimpomp wordt via een kokeraansluiting verbonden met de prothesekoker. De slang kan

sterk worden ingekort of om de adapter gewikkeld worden, om deze nauw tegen de prothese te

fixeren.

Er moet een opening in de prothesekoker worden gemaakt om de kokeraansluiting te monteren.

De opening moet speciaal worden geboord of er wordt een reeds aanwezige opening gebruikt

(bijv. van een reeds gemonteerd eenrichtingsventiel). De kokeraansluiting wordt door de opening

naar binnen geschoven en op de prothesekoker gelijmd.

> Benodigde materialen: schuurpapier, lijm (Ottobock raad Fabtech +PLUSeries Composite
1 Minute Adhesive aan of Ottobock SuperGlue), polyethyleentape 627B40, een afgerond mes

1) Als er nog geen opening is: boor een opening @ 6 mm in het distale posteriore deel van de
prothesekoker (zie afb. 6).
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2) Ontbraam de rand van de opening.

3) Ruw het lijmvlak op de prothesekoker op met schuurpapier (zie afb. 7).

4) Reinig het opgeruwde vlak en de flens van de kokeraansluiting met een ontvettend reinigings-
middel.

5) Breng de lijm aan op de flens van de kokeraansluiting (zie afb. 8). Zorg er daarbij voor, dat er
geen lijm op het spits toelopende uiteinde van de flens terechtkomt.

6) Steek het spits toelopende uiteinde van de flens in de booropening en lijn de slang daarbij uit
op de vaculimpomp.

7) Omwikkel de prothesekoker ter hoogte van de kokeraansluiting met elastische polyethyleenta-
pe om persdruk uit te oefenen (zie afb. 9).

8) Laat de lijm uitharden en verwijder daarna de polyethyleentape.

9) Snijd het in de prothesekoker stekende uiteinde van de flens op gelijke hoogte af met een
daarvoor geschikt mes.

5.3 Vacuiimpomp monteren

De vacuiimpomp heeft een afstelkernhouder aan het proximale uiteinde en een houder voor een
34 mm-buisadapter aan het distale uiteinde. De houder voor de buisadapter heeft een insteek-
diepte van 42 mm.

Piramideadapter en piramideadapteraansluiting verbinden
De piramideadapter wordt gefixeerd met de stelbouten van de adapteraansluiting.
> Benodigde materialen: momentsleutel (bijv. 720D20), Loctite 241 636K13
1) Passen:
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).
2) Definitieve montage:
Borg de stelbouten met Loctite.
Draai de stelbouten in de adapter.
Draai de stelbouten met de momentsleutel eerst halfvast (10 Nm) en daarna helemaal aan
(15 Nm).
3) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn ingeschroefd door passende stelbouten
(zie de keuzetabel).

Keuzetabel voor stelbouten
ArtikelInummer Lengte (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Buisadapter verbinden

> Benodigde materialen: momentsleutel (bijv. 710D20), ontvettend reinigingsmiddel (bijv.
aceton), Loctite 241 636K13

1) Draai de cilinderkopbout van de buisklem twee slagen los.

2) Bij de definitieve montage: ontvet de delen van de houder en de buisadapter die in elkaar
worden geschoven.

3) Schuif de buisadapter tot aan de aanslag in de houder.

4) Bij de definitieve montage: besproei de cilinderkopbout van de buisklem met Loctite.

5) Draai de cilinderkopbout aan (aanhaalmoment: 10 Nm).

—

Kokeraansluiting verbinden

1) Kort de slang van de kokeraansluiting in of wikkel deze om de prothese, zodat de slang niet
uitsteekt.

2) Sluit de slang aan op het aanzuigventiel van de vaculimpomp.
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5.4 Afvoerslang plaatsen

De afvoerslang wordt bevestigd aan het uitstootventiel van de vacuimpomp. Via de afvoerslang
worden lucht en vloeistof (bijv. zweet) afgevoerd. De vloeistof mag niet naar metalen onderdelen
van de prothese worden afgevoerd. Hoe langer de afvoerslang is, des te stiller is de vacuim-
pomp.

» Sluit de afvoerslang aan op het uitstootventiel van de vaculimpomp.

5.5 Stijfheid van de functiering controleren

De stijfheid van de functiering heeft invloed op het loopcomfort. Bij de Harmony vacuimpomp
bepaalt de functiering daarnaast de efficiéntie waarmee onderdruk wordt gecreéerd. De stijfheid
is op de functiering aangegeven (hoe hoger het getal, des te hoger de stijfheid).

Functiering bij het lopen Oorzaak Oplossing

De patiént veert te zacht in. De functiering wordt niet | Functiering heeft een|-

tot aan de aanslag gecomprimeerd. passende stijfheid

De patiént veert in tot aan de aanslag. De functiering | Functiering te zacht Hardere functiering
wordt volledig gecomprimeerd. inbouwen (zie pagina 64)
De patiént veert niet in. De functiering wordt niet | Functiering te hard Zachtere functiering
gecomprimeerd. inbouwen (zie pagina 64)

Keuze van de functiering
Lichaamsgewicht Stijfheid
40 tot 47 0
48 tot 55
56 tot 65
66 tot 75
76 tot 87
88 tot 100
101 tot 112
113 tot 125

N[O~

5.6 Genereren van onderdruk controleren
Het genereren van de onderdruk wordt tijdens de dynamische passessie gecontroleerd.
> Aanbevolen materialen: manometer 755237 (met T-stuk)

1) Verwijder de slang van het aanzuigventiel van de vacuiimpomp.

2) Sluit de slang aan op het T-stuk van de manometer.

3) Sluit de manometer met het T-stuk aan op het aanzuigventiel van de vacuimpomp.

4) Bevestig de manometer zo aan de prothese dat de patiént zich vrij kan bewegen.

5) Laat de patiént 50 stappen lopen om de vacuimpomp te laten werken.

6) Controleer of de onderdruk tussen 340 hPa en 680 hPa ligt en 20 seconden aanhoudt.

Wanneer er voldoende onderdruk wordt opgebouwd en de onderdruk niet binnen 20 secon-
den afneemt, werkt het vacuiimsysteem correct.
Wanneer er voldoende onderdruk wordt opgebouwd maar de onderdruk binnen 20 secon-
den afneemt, moet de oorzaak worden gezocht (zie pagina 62).

7) Verwijder de manometer na de controle en monteer de slang weer op het aanzuigventiel van
de vacuimpomp.

6 Gebruik

| A VOORZICHTIG |

Gebruik van poeder (bijv. babypoeder of talkpoeder)
Huidirritaties op de stomp en functieverlies van prothesecomponenten door verstopping met
vuildeeltjes of het onttrekken van smeermiddel
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» Zorg ervoor dat er geen poeder op of in het product terechtkomt.

6.1 Prothese aantrekken

1) Rol de liner af over de stomp. Zorg er daarbij voor dat er geen plooien ontstaan, dat er geen
lucht tussen de kniekap en de stomp zit en dat de weke delen van de stomp niet verschuiven.

2) Bij liners zonder textielcoating: trek een passende kous (bijv. 451F21) over de liner.

3) Trek de prothesekoker aan en rol de kniekap tot op het bovenbeen af over de prothesekoker.

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

7.1 Prothesekoker reinigen
» Reinig het product met een vochtige, zachte doek en laat het vervolgens drogen.

7.2 Liner reinigen
» Reinig de liner zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de liner.

7.3 Vacuiimpomp reinigen

> Benodigde materialen: 30 ml tot 60 ml gedestilleerd water, opvankbakje

1) Doe het gedestilleerde water in de prothesekoker.
Als alternatief kan ook een kous in gedestilleerd water worden gedrenkt om de vacuiimpomp
bij het lopen te spoelen.

2) Plaats het opvangbakje onder de uitlaatopening van de vacuiimpomp.

3) Belast en ontlast de prothese afwisselend, om al het water door het vaculimsysteem te pom-
pen.

4) Maak het binnenoppervlak van de prothesekoker schoon en laat het drogen.

8 Onderhoud

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of beschadi-
ging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

» 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.

Controleer tijdens elke controle de toestand van de functiering. Indien de gebruiker de func-
tiering bij het lopen vaak tot de aanslag comprimeert of de functiering zichtbaar beschadigd
is: vervang de functiering (zie pagina 64).

\ A A4

8.1 Controle bij lekkage
Dit hoofdstuk laat zien hoe methodisch naar de storing moet worden gezocht als het vaculimsys-
teem lek is.
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Om de prothese te controleren op lekken, wordt deze in
zones onderverdeeld.
@ * Zone 1: prothesekoker en kniekap
* Zone 2: kokeraansluiting en verbinding met de vacu-
Umpomp
e Zone 3: vaculimpomp

Zone 1 controleren

Controleer als eerste het aantrekken en de kniekap. Hiervoor is geen manometer nodig. De
onderdruk zuigt de kniekap tegen de rand van de koker aan. Onder de kniekap tekent de koker-
rand zich dan in de standfase duidelijk af. Als er geen vacuiim wordt gegenereerd of het vaculiim
afneemt, is dat aan de kniekap zichtbaar.

Vraag de gebruiker om zijn prothese aan te trekken. Controleer daarbij het aantrekken om uit
te sluiten dat de prothese niet goed aangetrokken is.

Laat de gebruiker een stukje lopen om onderdruk op te bouwen. Laat de gebruiker stoppen
met lopen en controleer terwijl hij staat, of de onderdruk gehandhaafd blijft.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: vervang de kniekap door een nieuwe.

Laat de gebruiker een stukje lopen om onderdruk op te bouwen. Laat de gebruiker stoppen
met lopen en controleer terwijl hij staat, of de onderdruk gehandhaafd blijft.

Als de onderdruk nog steeds niet gehandhaafd blijft: het probleem zit in zone 2 of 3.

Zone 3 controleren

Sluit de manometer direct aan op de vaculimpomp.

Laat de vaculimpomp 2 tot 4 maal werken (onderdruk 340 hPa tot 680 hPa).

Als de onderdruk gehandhaafd blijft: de vacuiimpomp is in orde. Het probleem zit in zone
2.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: vervang de ventielen van de vacuiimpomp. Con-
troleer vervolgens of de maatregelen succesvol waren.

Als de maatregelen niet succesvol waren: vervang de functiering. Controleer vervolgens
of de maatregelen succesvol waren.

Als de maatregelen niet succesvol waren: stuur de vacuiimpomp ter controle op naar de
fabrikant.

Zone 2 controleren

Sluit de manometer met een T-stuk aan tussen de kokeraansluiting en de vacuimpomp.

Dicht de opening voor de kokeraansluiting aan de binnenkant van de prothesekoker af met
luchtdichte tape (bijv. pvc-tape).

Laat de vacuiimpomp werken tot een onderdruk van 340 hPa tot 680 hPa is bereikt.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: de kokeraansluiting is defect. Vervang de koker-
aansluiting. Controleer vervolgens of de maatregelen succesvol waren.

Als de onderdruk gehandhaafd blijft: waarschijnlijk is de kokeraansluiting niet goed ver-
lijmd.

Dicht de opening voor de kokeraansluiting aan de binnenkant van de prothesekoker af met
een klein stukje papier en luchtdichte tape (bijv. pvc-tape).

Laat de vacuiimpomp werken tot een onderdruk van 340 hPa tot 680 hPa is bereikt.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: lijm de kokeraansluiting opnieuw vast. Contro-
leer vervolgens of de maatregelen succesvol waren.
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8.2 Ventielen vervangen

1) Trek de oude ventielen van de functiering. Let daarbij op de doorstroomrichting (pijlen op de
ventielen).

2) Bevrijd de functiering met druklucht van vuil.

3) Plaats de nieuwe ventielen in de correcte doorstroomrichting in de openingen van de functie-
ring.

8.3 Functiering vervangen

Voor het vervangen van de functiering wordt de adapter met de afstelkern losgemaakt van de

basis. Samen met de functiering worden ook de O-ringen op de adapter en op de borgschroef

vervangen.

> Benodigde materialen: voorspangereedschap 4X247, momentsleutel (bijv. 710D20), ontvet-
tend reinigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58), Loctite 243 of Loctite 246

1) Verwijder de vaculiimpomp uit de prothese.

Steek een inbussleutel (6 mm) in de opening van de afstelkern en schroef de borgschroef in

het distale uiteinde uit de basis (zie afb. 2).

Trek de adapter met de afstelkern naar boven uit de basis (zie afb. 3).

Verwijder de functiering.

Wanneer de O-ringen versleten zijn: verwijder de O-ringen van de adapter (zie afb. 10).

Wanneer de O-ring versleten is: verwijder de O-ring van de borgschroef (zie afb. 10).

Reinig de borgschroef en de adapter inclusief schroefdraad met een ontvettend reinigings-

middel (zie afb. 10).

) Plaats nieuwe O-ringen op de adapter en breng siliconenvet aan. Let er daarbij op dat er

geen siliconenvet in de schroefdraad terecht komt (zie afb. 10).

9) Plaats een nieuwe O-ring op de borgschroef (zie afb. 10).

10) Bestrijk de schroefdraad van de borgschroef met Loctite.

11) Plaats de nieuwe functiering op de adapter. Door de structuur van de functiering kan deze
alleen correct gepositioneerd worden gemonteerd.

12) Steek de adapter in de basis en zet deze vast met de borgschroef (aanhaalmoment: 15 Nm).
Steek daarvoor de momentsleutel door de opening in de afstelkern.

13) Comprimeer de nieuwe functiering voor (zie pagina 59).

14) Monteer de vaculimpomp weer in de prothese.

Jegre N

@®

9 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land
bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwer-
king.

10 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.
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10.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum. Deze garantie is van toe-
passing op gebreken die aantoonbaar berusten op materiaal-, productie- of constructiefouten en
binnen de garantieperiode kenbaar worden gemaakt aan de fabrikant.

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact opnemen met het verkoop-
kantoor van de fabrikant voor uw land.

11 Technische gegevens

ArtikelInummer 4R147

Gewicht [g] 400

Systeemhoogte [mm] 175

Inbouwhoogte [mm] 117

Lichaamsgewicht [kg] 40 tot 125

Mobiliteitsgraad 2 tot 4

1 Produktbeskrivning Svenska
INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2021-08-23

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren 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 tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Den mekaniska vakuumpumpen Harmony P3 4R147 alstrar ett vakuum i proteshylsan som forbétt-
rar forbindelsen med stumpen. Vakuumpumpen monteras som vanligt direkt under proteshylsan.
Under gang komprimeras och expanderas vakuumpumpen om vartannat. P& det har sattet alstras
ett vakuum samtidigt som vertikala stétbelastningar dampas. Med hjalp av konstruktionen far du
ocksa en latt torsion av proteshylsan i forhallande till foten.

Systemet Harmony bestér av en vakuumpump, en fullbelastningshylsa, en polyuretanliner och en
forseglande knamanschett.

1.2 Kombinationsmajligheter

Den hér proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem. Proteskomponentens
funktionalitet i kombination med komponenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompa-
tibel modulanslutning har inte testats.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning
Produkten &r endast avsedd fér exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

2.2 Anvindningsomrade

Vara komponenter fungerar bast nar de kombineras med lampliga delar som valts ut pa grundval
av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera med var klassificeringsinformation (MO-
BIS), och som &r utrustade med lampliga modulanslutningsdelar.
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" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransade utomhusgangare),
Qm‘ mobilitetsgrad 3 (obegransade utomhusgangare) och mobilitetsgrad 4 (obegran-

Od‘y& sade utomhusgangare med sarskilt hoga ansprak).

» Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se sida 73).

2.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport

Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga mekaniska vibrationer eller sto-
tar

Tillatna omgivningsférhallanden

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

Kemikalier/vatskor: droppande sotvatten, tillfallig kontakt med salthaltig luft (t.ex. nara havet)
Fasta amnen: damm

Otillatna omgivningsférhallanden
Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten
Fasta amnen: hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Livslangd
Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscykler. Beroende pa anvanda-
rens aktivitetsnivd motsvarar detta en livslangd pa maximalt 5 ar.

2.5 Kvalifikation

* Tillverkning av fullbelastningshylsa: Produkten kan endast anvandas savida du tillverkar en
fullbelastningshylsa.

2.6 Absoluta kontraindikationer

* Verkligen ej belastningsbara stumpéandar

* Neurom kring stumpen

* Anvandaren begransas sa att produkten inte kan anvandas pa ett sakert satt

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

|/\ OBSERVERA!

Risk fér personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se sida 65).

» Ta hénsyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i produkternas bruksanvis-
ningar.

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for otillatna omgivningsforhallanden.
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Anvand inte produkten om den &ar skadad eller om du &r osédker pa dess skick. Vidta lampliga
atgarder vid behov (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fack-
verkstad)

Fortsatt inte anvanda produkten nar livslangden har passerats for att forhindra fara for person-
eller produktskador.

Anvand endast produkten till en brukare for att forhindra fara for person- eller produktskador.
Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvdndning om du tror att den har ska-
dats.

Anvand inte produkten om dess funktioner ar begrénsade. Vidta lampliga atgéarder vid behov
(t.ex. rengdring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Anvand bara liner som passar med Harmony-vakuumpumpar med férsorjningar (utan textilbe-
laggning eller med delvis textilbeldggning). Da minskar irritationen pa huden till f6ljd av under-
tryck.

Tecken pa férdndrad eller forlorad funktion vid anvandning
Funktionsférandringar kan goéra sig markbara genom exempelvis férsamrat protesfaste.

4 | leveransen

Kvantitet Benamning Artikelnummer
1 Bruksanvisning -
1 Harmony P3 med funktionsring -
2 Hylsanslutning 2R134
1 Ljuddampare 4Y360
1 Flanssats 4Y383

Reservdelar

Benamning ArtikelInummer
Funktionsring 4X147=*
Servicesats for Harmony P3 4X148
Hylsanslutning 2R117=0
Filterenhet 4X632

5 Gora klart for anviandning

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till féljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

5.1 Forkomprimera funktionsringen
Innan du anvander funktionsringen for férsta gangen maste du komprimera funktionsringen sa att
den blir sa flexibel som mojligt.
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Verktyg som behovs: Forspanningsverktyg 4X247

Skruva ut fastskruven i baskroppens distala &nde. Anvand en insexnyckel (se bild 2).

Dra adaptern med justeringskarna uppat ur baskroppen (se bild 3).

Komprimera funktionsringen i 15 minuter med férspanningsverktyget (se bild 4, se bild 5).
Ta bort férspanningsverktyget.

2o rLYV

5.2 Montera hylsanslutningen

Vakuumpumpen ansluts till proteshylsan med hjélp av en hylsanslutning. Antingen kan du foérkorta

slangen ordentligt eller linda den runt adaptern sa att den fixeras néra protesen.

Ett hal maste finnas i proteshylsan fér monteringen av hylsanslutningen. Antingen borrar du det el-

ler ocksa valjer du ett befintligt hal (exempelvis fér en redan monterad backventil). Hylsanslutning-

en skjuts in i halet och limmas fast i proteshylsan.

> Material som behovs: slippapper, lim (Ottobock rekommenderar Fabtech +PLUSeries
Composite 1 Minute Adhesive eller Ottobock SuperGlue), polyetylentejp 627B40, trubbig kniv

) Om det inte redan finns: Borra ett hal @ 6 mm i den distala posteriora delen av proteshyl-
san (se bild 6).

=

2) Avgrada halet.

3) Rugga upp ytan pa den del av proteshylsan som ska limmas med ett slippapper (se bild 7).

4) Rengo6r den ruggade ytan och hylsanslutningens flans med avfettande rengéringsmedel.

5) Stryk limmet pa hylsanslutningens flans (se bild 8). Se till att inget lim kommer pa den spetsi-

ga flansanden.
6) Stick in den spetsiga flansanden i borrhélet. Rikta in slangen till vakuumpumpen under tiden.
7) Linda elastisk polyetylentejp runt proteshylsan i hdjd med hylsanslutningen sa att ett press-
tryck skapas (se bild 9).
8) Lat limmet harda och ta sedan bort polyetylentejpen.
9) Skar av den dverskjutande delen av flansénden inuti proteshylsan med en lamplig kniv.

5.3 Montera vakuumpumpen
Vakuumpumpen har ett proximalt pyramidkopplingsfaste och ett distalt faste for en hylsadapter pa
34 mm. Fastet for hylsadaptern har ett insticksdjup pa 42 mm.

Forbinda pyramidkoppling och 6ppning for pyramidkoppling
Pyramidkopplingen fixeras med géngstiften till pyramidkopplingséppningen.
> Nodvandigt material: Momentnyckel (t. ex. 710D20), Loctite 241 636K13
1) Provning:
Skruva in gangstiften.
Dra at gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm).
2) Definitiv montering:
Sakra gangstiften med Loctite.
Skruva in gangstiften.
Fordra forst gangstiften med hjélp av momentnyckeln (10 Nm) och sedan slutligt (15 Nm).
3) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in fér mycket mot andra passande géngstift
(se urvalstabell).

Urvalstabell for gangstift
ArtikelInummer Langd (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Ansluta réradaptern

> Material som behdvs: Momentnyckel (t. ex. 710D20), avfettande rengéringsmedel (t. ex. a-
ceton), Loctite 241 636K13

1) Lossa roranslutningens cylinderskruv 2 varv.

2) Vid slutlig montering: Avfetta fastets och réradapterns inskjutningsomraden.
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3)
4)
5)
Ansluta hylsanslutningen

Skjut in réradaptern i fastet sa langt det gar.

Vid slutlig montering: Stryk Loctite pa rorklammans cylinderskruv.
Dra at cylinderskruven (atdragningsmoment: 10 Nm).

1) Forkorta hylsanslutningsslangen eller linda den runt protesen sa att den inte skjuter ut.
2) Anslut slangen till vakuumpumpens insugsventil.

5.4 Dra tomningsslangen

Tomningsslangen fasts i vakuumpumpens utloppsventil. Luft och vatska (exempelvis svett) leds ut
genom tdmningsslangen. Vétskan far inte ledas till protesens metalldelar. Ju langre témnings-

slangen ar, desto tystare arbetar vakuumpumpen.

» Anslut tdmningsslangen till vakuumpumpens utloppsventil.

5.5 Kontrollera funktionsringens styvhet

Bekvamligheten vid gang paverkas av funktionsringens styvhet. P4 Harmony-vakuumpumpen fast-
stalls dessutom hur pass effektivt vakuum alstras med hjélp av funktionsringen. Styvheten finns
angiven pa funktionsringen (ju hogre tal, desto mer styvhet).

Funktionsring vid gang

Orsak

Atgird

Brukaren dampas mjukt. Funktionsringen komprime-
ras inte till anslaget.

Funktionsringen
lamplig styvhet

har

Brukaren nar anslaget vid dampning. Funktionsring-
en ar fullstandigt komprimerad.

Funktionsringen
mjuk

ar

for

Montera en hardare funk-
tionsring (se sida 72)

Brukaren dampas inte. Funktionsringen komprimeras
inte.

Funktionsringen
hard

ar

for

Montera en mjukare funk-
tionsring (se sida 72)

Val av funktionsring

Kroppsvikt Styvhet

40 till 47

48 till 55

56 till 65

66 till 75

76 till 87

88 till 100

101 till 112

N|o|ol~AlO[N|R|O

113 till 125

5.6 Kontrollera alstringen av vakuum
Under den dynamiska provningen kontrolleras alstringen av vakuum.

> Rekommenderade material: manometer 755237 (med T-koppling)

1) Ta bort slangen fran vakuumpumpens insugsventil.

2) Anslut slangen till manometerns T-koppling.

3) Anslut manometern med T-kopplingen till vakuumpumpens insugsventil.

4) Fast manometern pa protesen sa att brukaren kan réra sig fritt.

5) Lat brukaren ga 50 steg for att aktivera vakuumpumpen.

6) Kontrollera om vakuumet ligger pa mellan340 hPa och 680 hPa och bibehalls i 20 sekunder.
Om det har alstrats tillrackligt mycket vakuum och vakuumet inte reduceras inom 20 sekun-
der fungerar vakuumsystemet korrekt.

Om det har alstrats tillrdckligt mycket vakuum, men vakuumet reduceras inom 20 sekunder
ska du ta reda pa orsaken (se sida 71).
7) Ta bort manometern efter kontrollen och sétt tillbaka slangen pa vakuumpumpens insugsven-

til.
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6 Anviandning

| A OBSERVERA

Anviandning av puder (t.ex. babypuder eller talk)

Hudirritationer pa stumpen, funktionsforlust hos proteskomponenter pa grund av att partiklar
tapper till eller att smorjmedel forsvinner

» Undvik att produkten kommer i kontakt med puder.

6.1 Satta pa protesen

1) Rulla upp linern pa stumpen. Se till att den ar fri fran veck och inte pressar pa mjuk vavnad el-
ler har luftinneslutningar.

2) Liner utan textilbelaggning: Tra pa en lamplig strumpa (t.ex. 451F21).

3) Stig in i proteshylsan och rulla kndmanschetten 6ver proteshylsan upp till laret.

6.2 Avtagning av protesen
1) Rulla kndmanschetten fran laret 6ver proteshylsan.
2) Dra ut stumpen och linern ur proteshylsan.

7 Rengoring

7.1 Rengora proteshylsan
» Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa och lat den sedan torka.

7.2 Rengora linern
» Rengor linern enligt beskrivningen i bruksanvisningen.

7.3 Rengo6ra vakuumpumpen

> Nodvindigt material: 30 ml till 60 ml destillerat vatten, uppsamlingstrag

1) Fyll pa med destillerat vatten i proteshylsan.
Som alternativ kan du drénka in en slangstrumpa med destillerat vatten for att skolja vakuum-
pumpen vid gang.

2) Placera uppsamlingstraget under vakuumpumpens utlopp.

3) Belasta och latta pa belastningen av protesen om vartannat sa att allt vatten pumpas igenom
vakuumsystemet.

4) Rengor och torka proteshylsan invandigt.

8 Underhall

| A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till féljd av funktionsférandring eller funktionsférlust samt skador pa pro-
dukten

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvénd-
ning.

Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

Genomfor arliga sakerhetskontroller.

Kontrollera funktionsringens status vid varje kontroll. Om anvéndaren ofta komprimerar funk-
tionsringen sa att den bottnar under gang eller om funktionsringen har synliga skador: Byt
funktionsring (se sida 72).

vy Vv
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8.1 Kontroll vid lackage
| det har kapitlet presenteras ett metodisk tillvigagangssatt for felsokning om vakuumsystemet in-

te ar tatt.
Protesen delas in i olika omraden for att kontrollera tathe-
ten.
@ « Omrade 1: Proteshylsa och kndmanschett
« Omrade 2: Hylsanslutning och anslutning till vaku-

“/ ©) umpumpen
= = ¢ Omrade 3: Vakuumpumpen

| ®
5

Kontrollera omrade 1

Borja med att kontrollera atdragningen och knamanschetten. Det behévs inte nagon manometer.
Med hjalp av vakuumet sugs kndmanschetten mot hylsans kant. Hylsans kant syns tydligt under
kndmanschetten vid stafasen. Om det inte alstras nagot vakuum eller om vakuumet ger efter
marks det pa kndmanschetten.

Be anvandaren att ta pa sig protesen. Kontrollera tillvigagangssattet sa att patagningen inte
genomfors pa fel satt.

Lat anvandaren ga nagra steg for att bygga upp ett vakuum. Be anvandaren sta stilla for att
kontrollera att vakuumet bibehalls.

Om vakuumet inte bibehalls: Byt ut kndmanschetten mot en ny kndmanschett.

Lat anvandaren ga nagra steg for att bygga upp ett vakuum. Be anvandaren sta stilla for att
kontrollera att vakuumet bibehalls.

Om vakuumet dnda inte bibehalls: Felet finns i omrade 2 eller 3.

Kontrollera omrade 3

Anslut manometern direkt till vakuumpumpen.

Aktivera vakuumpumpen tva till fyra ganger (vakuum 340 hPa till 680 hPa).

Nar vakuumet bibehalls: Vakuumpumpen ar OK. Felet finns i omrade 2.

Om vakuumet inte bibehalls Byt ut vakuumpumpens ventiler. Kontrollera sedan att det gick
att genomfora atgarden.

Om det inte gick att genomfora atgarden: Byt ut funktionsringen. Kontrollera sedan att det
gick att genomfora atgarden.

Om det inte gick att genomf6ra atgarden: Skicka vakuumpumpen till tillverkaren for kon-
troll.

Kontrollera omrade 2

Anslut manometern med en T-koppling mellan hylsanslutningen och vakuumpumpen.

Tata 6ppningen for hylsanslutningen pa proteshylsans insida med lufttat tejp (t.ex. PVC-tejp).
Aktivera vakuumpumpen tills du har uppnatt ett vakuum pa 340 hPa till 680 hPa.

Om vakuumet inte bibehalls: Hylsanslutningen &r defekt. Byt ut hylsanslutningen. Kontrolle-
ra sedan att det gick att genomféra atgarden.

Om vakuumet bibehalls: Férmodligen &r det fel p& hylsanslutningens limning.

Tata 6ppningen for hylsanslutning pé proteshylsans insida med en liten pappersbit och lufttat
tejp, t.ex. PVC-tejp.

Aktivera vakuumpumpen tills du har uppnatt ett vakuum pa 340 hPa till 680 hPa.

Om vakuumet inte bibehalls: Limma fast hylsanslutningen igen. Kontrollera sedan att det
gick att genomfora atgarden.
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8.2 Byta ventiler

1) Dra av den gamla ventilen fran funktionsringen med héansyn till flédesriktningen (pilar pa venti-
lerna).

2) Blas bort smuts fran funktionsringen med tryckluft.

3) Stick in de nya ventilerna i funktionsringens 6ppningar. Kontrollera flédesriktningen.

8.3 Byta ut funktionsringen

Demontera adaptern med justeringskarna fran baskroppen for att byta ut funktionsringen. O-ring-

arna vid adaptern och fastskruven byts ocksa ut tillsammans med funktionsringen.

> Material som beho6vs: férspanningsverktyg 4X247, momentnyckel (exempelvis 710D20), av-
fettande rengdringsmedel (exempelvis isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 eller Loctite 246

1) Ta ut vakuumpumpen ur protesen.

Stick in en insexnyckel (6 mm) i halet i justeringskarnan och skruva ut fastskruven i baskrop-

pens distala &nde (se bild 2).

Dra adaptern med justeringskarna uppat ur baskroppen (se bild 3).

Ta bort funktionsringen.

Om O-ringarna ar slitna: Ta bort O-ringarna fran adaptern (se bild 10).

Om O-ringen ar sliten: Ta bort O-ringen fran fastskruven (se bild 10).

Rengor fastskruven och adaptern inklusive gdngan med ett avfettande rengéringsmedel (se

bild 10).

) Satt fast nya O-ringar pa adaptern och applicera silikonfett. Kontrollera att silikonfett inte ham-

nar i gangan (se bild 10).

9) Satt fast en ny O-ring pa fastskruven (se bild 10).

10) Applicera Loctite pa fastskruvens ganga.

11) Séatt fast den nya funktionsringen pa adaptern. Tack vare funktionsringens struktur kan den
endast inriktas korrekt i samband med monteringen.

12) Stick in adaptern i baskroppen och fast den med fastskruven (atdragningsmoment: 15 Nm).
Stick in momentnyckeln genom halet i justeringskérnan.

13) Férkomprimera den nya funktionsringen (se sida 67).

14) Satt tillbaka vakuumpumpen i protesen.

Jegre N

@®

9 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa milj6 och halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér
variera.

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

10.2 CE-6verensstaimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

10.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inkopsdatumet. Garantin omfattar defekter
som bevisligen kan héarledas till material-, tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmals in-
om den garantitid som tillverkaren har angivit.

Néarmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga representant.
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11 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 4R147

Vikt [g] 400

Systemhojd [mm] 175

Inbyggnadshéjd [mm] 117

Kroppsvikt [kg] 40 till 125

Mobilitetsgrad 2 till 4

1 Produktbeskrivelse Dansk
INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-08-23

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» 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 bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Den mekaniske vakuumpumpe Harmony P3 4R147 danner et undertryk i protesehylsteret, som
forbedrer forbindelsen med stumpen. Vakuumpumpen monteres normalt direkte under protese-
hylsteret.

Vakuumpumpen komprimeres og dekomprimeres skiftevist under gang. Dette skaber undertrykket
og deemper samtidigt lodrette stedbelastninger. Konstruktionen tillader desuden en let torsion af
protesehylsteret i forhold til foden.

Harmony-systemet bestar af en undertrykspumpe, et hylster, der kan tale fuld belasting, en polyu-
rethan-liner og en forseglet knaekappe.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system. Funktionen blev ikke
testet med komponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelsese-
lementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet mé udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede komponenter, valgt pa
grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad, som kan identificeres med vores MOBIS klassifikations-
information, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begreenset gang udenfor), mobilitets-
G grad 3 (ubegrzenset gang udenfor) og mobilitetsgrad 4 (ubegreenset gang udenfor

%WDQ med seerdeles hgje krav).

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data (se side 81).
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2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrationer eller
sted

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fugtighed: relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende

Kemikalier/vaesker: Dryppende vand, lejlighedsvis kontakt med saltholdig luft (f.eks. teet pa havet)
Faste partikler: stov

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand

Faste partikler: stov i forhejet koncentration (f.eks. byggeplads), sand, steerkt hygroskopiske partikler
(f.eks. talkum)

2.4 Levetid
Produktet blev afprovet af fabrikanten med 3 millioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter
brugerens aktivitetsgrad, til en levetid pa maks. 5 ar.

2.5 Kvalifikation
« Fremstilling af hylster, der kan tale fuld belastning: For at kunne anvende produktet skal
der fremstilles et hylster, der kan téle fuld belastning.

2.6 Absolutte kontraindikationer

e Stumpende, der ikke belastes

* Neurom ved stumpen

* Begransninger, der forhindrer brugeren i at benytte produktet sikkert

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[ BEM/ERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet (se side 73).

Veer opmeerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkelser i brugsanvisnin-
gerne til produkterne.

Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivlsom tilstand. Serg efter behov for
egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller
et autoriseret bandageri)

For at undga risiko for tilskadekomst og produktskader ma produktet ikke anvendes udover
den testede levetid.

» Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst og produktskader.

vV VvV VY
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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 behov for egnede foranstaltnin-
ger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret ban-
dageri)

» Anvend udelukkende linere (uden tekstilbelaegning eller med delvis tekstilbeleegning) til prote-
ser med Harmony-undertrykspumper. Pa den made undgar du hudirritationer pa grund af un-
dertryk pa huden.

vvyy

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Funktionsaendringer kan f. eks. give sig udslag i reduceret protesehzeftelse.

4 Leveringsomfang

Mangde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Harmony P3 med funktionsring -
2 Hylstertilslutning 2R134
1 Lyddaemper 4Y360
1 Flangesaet 4Y383

Reservedele

Betegnelse Identifikation
Funktionsring 4X147=*
Serviceseet til Harmony P3 4X148
Hylstertilslutning 2R117=0
Filterenhed 4X632

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lasning af skrueforbindelserne
» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

5.1 Forhandskomprimering af funktionsring

Funktionsringen skal fer ferste brug komprimeres, saledes at den opnéar den fuldsteendige fleksi-
bilitet.

> Nodvendigt veerktej: Forspeendingsveerktej 4X247

1) Skru holdeskruen i basislegements distale ende ud med en unbrakonggle (se ill. 2).

2) Treek adapteren med justeringskernen opad og ud af basislegemet (se ill. 3).

3) Komprimér funktionsringen i 15 minutter med forspeendingsveerktejet (se ill. 4, se ill. 5).
4) Afmontér forspeendingsveerktojet.
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5.2 Montering af hylstertilslutning

Vakuumpumpen forbindes med protesehylsteret via en hylstertilslutning. Slangen kan enten afkor-

tes betydeligt eller vikles omkring adapteren for at fastgere den teet ind til protesen.

Der er brug for et hul i protesehylster til monteringen af hylstertilslutningen. Enten bores det, eller

der anvendes et eksisterende hul (f.eks. fra en allerede monteret engangsventil). Hylstertilslutnin-

gen skubbes ind gennem hullet og kleebes fast med protesehylsteret.

> Nodvendige materialer: Slibepapir, klebemiddel (Ottobock anbefaler Fabtech +PLUSeries
Composite 1 Minute Adhesive eller Ottobock SuperGlue), polyethylen-tape 627B40, afrundet
kniv

1) Hvis det ikke findes: Bor et hul @ 6 mm i protesehylsterets distale, posteriore omrade (se
ill. 6).

2) Afgrat hullet.

3) Gor klebefladen pa protesehylsteret ru med slibepapir (se ill. 7).

4) Renger fladen, der er gjort ru, og flangen pa hylstertilslutningen med affedtende rengerings-
middel.

5) Pafer kleebemidlet pa flangen pa hylstertilslutningen (se ill. 8). Serg i den forbindelse for, at
der ikke kommer kleebemiddel pé den tilspidsede ende af flangen.

6) Seet den tilspidsede ende af flangen ind i borehullet, og justér i den forbindelse slangen til
vakuumpumpen.

7) Vikl elastisk polyethylen-tape om protesehylsteret pa hejden med hylstertilslutningen for at
skabe et tryk (seiill. 9).

8) Lad kleebemidlet hzerde, og fjern derefter polyethylen-tapen.

9) Skeer flangens ende, der rager ud inde i protesehylsteret, af med en egnet kniv, sa den flug-
ter.

5.3 Montering af undertrykspumpen
Vakuumpumpen har en holder til justeringskerne pa den proksimale og en holder til en 34 mm
reradapter pa den distale ende. Holderen til reradapteren har en indstikdybde pa 42 mm.

Forbind pyramideadapter og holder til pyramideadapter med hinanden
Pyramideadapteren fikseres med pyramideadapter-holderens gevindstifter.
> Nedvendige materialer: momentnagle (f.eks.710D20), Loctite 241 636K13
1) Provning:
Skru gevindstifterne ind.
Fastspeend gevindstifterne med momentnaglen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikr gevindstifterne med Loctite.
Skru gevindstifterne ind.
Speend ferst gevindstifterne med momentneglen (10 Nm), og fastspaeend dem sa endeligt
(15 Nm).
3) Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt ind, skal udskiftes med pas-
sende gevindstifter (se tabel til valg).

Tabel til valg af gevindstifter
Identifikation Laengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Tilslutning af reradapteren

> Neodvendigt materiale: Momentnegle (f.eks. 710D20), affedtende rengeringsmiddel
(f.eks. acetone), Loctite 241 636K13

1) Lesn cylinderskruen pa rerklemmen med 2 omdrejninger.

2) Ved endelig montering: Affedt holderens og reradapterens indskubningsomréader.
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3) Stik reradapteren ind i holderen indtil anslag.
4) Ved endelig montering: Spray Loctite pa rerklemmens cylinderskrue.
5) Speend cylinderskruen (tilspeendingsmoment: 10 Nm).

Tilslutning af hylstertilslutningen
1) Afkort hylstertilslutningens slange, eller vikl den om protesen, sa den ikke rager ud.
2) Tilslut slangen til vakuumpumpens sugeventil.

5.4 Placering af udledningsslangen

Udledningsslangen fastgeres pa vakuumpumpens udgangsventil. Der udledes luft og veeske
(f.eks. sved) gennem udledningsslangen. Veesken ma ikke udledes pa protesens metaldele. Jo
leengere udledningsslangen er, desto mere stille er vakuumpumpen.

» Tilslut udledningsslangen til vakuumpumpens udgangsventil.

5.5 Kontrol af funktionsringens stivhed

Funktionsringens stivhed har indflydelse pa, hvor behageligt det er at ga. Ved Harmony vakuum-
pumpen bestemmer funktionsringen desuden effektiviteten af, hvordan undertrykket oprettes.
Stivheden er angivet pa funktionsringen (jo sterre tallet er, desto hejere er stivheden).

Funktionsring, nar brugeren gar Arsag Afhjzelpning
Patienten fjedrer bledt. Funktionsringen komprimeres | Funktionsringen har en |-
ikke til stoppet. passende stivhed
Patienten fjedrer ned til stoppet. Funktionsringen | Funktionsring for bled Monter en hardere funk-
komprimeres fuldsteendigt. tionsring (se side 80)
Patienten fjedrer ikke. Funktionsringen komprimeres | Funktionsring for hard Monter en bledere funk-
ikke. tionsring (se side 80)
Valg af funktionsringen
Kropsvaegt Stivhed
40 til 47 0
48 til 55 1
56 til 65 2
66 til 75 3
76 til 87 4
88 til 100 5
101 til 112 6
113 til 125 7

5.6 Kontrol af oprettelse af undertryk
Oprettelse af undertryk kontrolleres under den dynamiske prevning.
> Anbefalede materialer: Manometer 7565237 (med T-stykke)

1) Fjern slangen fra sugeventilen pa vakuumpumpen.

2) Tilslut slangen til T-stykket pad manometeret.

3) Tilslut manometeret med et T-stykke til sugeventilen pa vakuumpumpen.

4) Fastger manometeret séledes til protesen, at patienten kan beveege sig frit.

5) Lad patienten ga 50 skridt for at aktivere vakuumpumpen.

6) Kontroller, om undertrykket ligger mellem 340 hPa og 680 hPa og opretholdes i 20

sekunder.
Hvis der er oprettet et tilstraekkeligt undertryk, og undertrykket ikke falder inden for 20 sekun-
der, fungerer vakuumsystemet korrekt.
Hvis der er oprettet et tilstreekkeligt undertryk, men undertrykket falder inden for 20
sekunder, skal arsagen hertil findes (se side 78).

7) Fjern manometeret efter afslutning af kontrollen, og monter igen slangen pa sugeventilen pa
vakuumpumpen.
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6 Anvendelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Hudirritationer pa stumpen og funktionstab af protesekomponenter pa grund af tilstoppelse med
partikler, eller fordi de er draenet for smeringsolie

» Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.

6.1 Patagning af protesen

1) Rul lineren pa stumpen. Undga, at der kommer folder, og pas p4, at bleddele ikke forskydes.
2) Ved linere uden tekstilbelaegning: Trzek en passende strempe over (f.eks. 451F21).

3) Seet protesehylsteret pa og rul kneekappen over protesehylsteret op til laret.

6.2 Aftagning af protesen
1) Rul knzekappen fra laret pa protesehylsteret.
2) Traek stumpen og lineren ud af protesehylsteret.

7 Rengoring

7.1 Rengering af protesehylster
» Renger produktet med en fugtig, bled klud og lad det efterfelgende terre.

7.2 Rengering af Liner
» Renger Lineren som beskrevet i brugsanvisningen til Lineren.

7.3 Rengoring af undertrykspumpe

> Neodvendige materialer: 30 ml til 60 ml destilleret vand, opsamlingskar

1) Fyld destilleret vand i protesehylsteret.
Som et alternativ kan der benyttes en strempe, dyppet i destilleret vand for at skylle vakuum-
pumpen, nar man gar.

2) Anbring opsamlingskarret under vakuumpumpens udledning.

3) Belast og aflast protesen skiftevis for at pumpe alt vandet igennem vakuumsystemet.

4) Renger og ter protesehylsterets indvendige flade.

8 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt samt beskadigelse af produk-
tet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekomponenterne efter de
forste 30 dages brug.

Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolleres for slitage.
Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

Kontroller funktionsringens tilstand ved hver kontrol. Hvis brugeren ofte komprimerer funk-
tionsringen ved gang, eller hvis funktionsringen har synlige skader: Udskift funktionsringen
(se side 80).

vvyvy Vv

8.1 Kontrol i tilfaelde af laekage
Dette kapitel viser en metodisk fremgangsmade til fejlsegning, nar vakuumsystemet er utaet.
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Til kontrol af teetheden inddeles protesen i omrader.

+ Omrade 1: Protesehylster og knaekappe
@ « Omrade 2: Hylstertilslutning og forbindelse til vaku-
umpumpen

¢ Omrade 3: Vakuumpumpe

Kontrol af omrade 1

Kontroller som det ferste, hvordan brugeren tager protesen og knaekappen pa. Der kreeves intet
manometer. Undertrykket suger kneekappen mod hylsterkanten. Hylsterkanten ses tydeligt under
kneekappen under stafasen. Hvis der ikke oprettes et undertryk, eller hvis undertrykket aftager,
kan man se det pa knaekappen.

Bed brugeren om at tage protesen pa. Kontroller proceduren for at udelukke ukorrekt patag-
ning.

Bed brugeren om at ga for at oprette et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontroller,
om undertrykket opretholdes.

Hvis undertrykket ikke opretholdes: Udskift knaekappen med en ny knaekappe.

Bed brugeren om at ga for at oprette et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontroller,
om undertrykket opretholdes.

Hvis undertrykket fortsat ikke kan opretholdes: Fejlen skal seges i omrade 2 eller 3.

Kontrol af omrade 3

Tilslut manometeret direkte til vakuumpumpen.

Aktiver vakuumpumpen 2 til 4 gange (undertryk 340 hPa til 680 hPa).

Hvis undertrykket opretholdes:Vakuumpumpen og filtret er i orden. Fejlen skal seges i om-
rade 2.

Hvis undertrykket ikke opretholdes:Udskift ventilerne i vakuumpumpen. Kontroller derefter,
om denne foranstaltning var den rigtige.

Hvis foranstaltningen ikke var vellykket: Udskift funktionsringen. Kontroller derefter, om
denne foranstaltning var den rigtige.

Hvis foranstaltningen ikke var vellykket: Send vakuumpumpen til kontrol hos fabrikanten.

Kontrol af omrade 2

Tilslut manometeret med et T-stykke mellem hylstertilslutning og vakuumpumpe.

Teetn abningen til hylstertilslutningen péa indersiden af protesehylsteret med lufttet tape
(f.eks. PVC-tape).

Aktiver vakuumpumpen, indtil der er oprettet et undertryk pa 340 hPa til 680 hPa.

Hvis undertrykket ikke opretholdes: Hylstertilslutningen er defekt. Udskift hylstertilslutnin-
gen. Kontroller derefter, om denne foranstaltning var den rigtige.

Hvis undertrykket opretholdes: Muligvis er vedheeftningen pa hylstertilslutningen defekt.
Abningen til hylstertilslutningen tsetnes pa indersiden af protesehylsteret med et lille stykke
papir og luftteet tape (f.eks. PVC-band).

Aktiver vakuumpumpen, indtil der er oprettet et undertryk pa 340 hPa til 680 hPa.

Hvis undertrykket ikke opretholdes: Kleb hylstertilslutningen fast igen. Kontroller derefter,
om denne foranstaltning var den rigtige.

8.2 Udskiftning af ventiler
1) Treek de gamle ventiler af funktionsringen, veer i den forbindelse opmeerksom pa gennenm-

stremningsretningen (pile pa ventilerne).
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2) Fjern snavs fra funktionsringen med trykluft.
3) Seet de nye ventiler i funktionsringens &bninger med korrekt gennemstremningsretning.

8.3 Udskiftning af funktionsring

For at udskifte funktionsringen, skal adapteren med justeringskernen afmonteres fra basislege-

met. Sammen med funktionsringen udskiftes ogsa O-ringene pa adapteren og holdeskruen.

> Nodvendige materialer: Forspaendingsveerktej 4X247, momentnegle (f.eks. 710D20), affed-

tende rengeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 eller Loctite 246

1) Fjern vakuumpumpen fra protesen.

) Seet en unbrakonegle (6 mm) ind i hullet i justeringskernen, og skru holdeskruen i basislege-
mets distale ende ud (se ill. 2).

N

3) Treek adapteren med justeringskernen opad og ud af basislegemet (se ill. 3).

4) Fjern funktionsringen.

5) Hvis O-ringene er slidte: Fjern O-ringene fra adapteren (se ill. 10).

6) Hvis O-ringen er slidt: Fjern O-ringen fra holdeskruen (se ill. 10).

7) Renger holdeskruen og adapteren inkl. gevind med et affedtende rengeringsmiddel (se
ill. 10).

8) Seet nye O-ringe pa adapteren og pafer silikonefedt. Pas samtidig péa, at der ikke treenger sili-

konefedt ind i gevindet (se ill. 10).

9) Seet en ny O-ring pa holdeskruen (se ill. 10).

10) Pafer Loctite pa holdeskruens gevind.

11) Seet den nye funktionsring pa adapteren. Funktionsringens struktur serger for, at monteringen
kun kan ske i korrekt position.

12) Szet adapteren i basislegemet, og fastger den med holdeskruen (tilspeendingsmoment:
15 Nm). Stik momentneglen igennem hullet i justeringskernen.

13) Foretag en forhandskomprimering af den nye funktionsring (se side 75).

14) Montér igen vakuumpumpen i protesen.

9 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bort-
skaffelse kan have en skadende virkning pa miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de
ansvarlige myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bort-
skaffelse.

10 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

10.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

10.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

10.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien deekker mangler, der pavise-
ligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for pro-
ducenten inden for denne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens ansvarlige distributer.
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11 Tekniske data

Identifikation 4R147

Vaegt [g] 400

Systemhgjde [mm] 175

Monteringshgjde [mm] 117

Kropsvaegt [kg] 40 til 125

Mobilitetsgrad 2til 4

1 Produktbeskrivelse Norsk
INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2021-08-23

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Den mekaniske vakuumpumpen Harmony P3 4R147 skaper et undertrykk i protesehylsen, som
forbedrer forbindelsen med stumpen. Vakuumpumpen monteres vanligvis direkte nedenfor pro-
tesehylsen.

Vakuumpumpen komprimeres og avspennes igjen vekselvis mens brukeren gar. Dette skaper va-
kuumet og demper samtidig vertikale stotbelastninger. Konstruksjonen tillater dessuten lett vrid-
ning av protesehylsen i forhold til foten.

Harmony-systemet bestar av en vakuumpumpe, en fullbelastningshylse, en hylseféring av polyure-
tan og en forseglende knekappe.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem. Funksjonaliteten med
komponenter fra andre produsenter, som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er
ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Vére komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede komponenter som er valgt ut
pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan identifiseres med var MOBIS-klassifise-
ringsinformasjon, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket gaevne utenders), mobili-
Qﬂ‘ tetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders) og mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gaev-

O@@,& ne utenders med spesielt haye krav).
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* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene (se side 88).

2.3 Miljeforhold

Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller
stot

Tillatte miljobetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk kontakt med saltholdig luft (f.eks. i neerhe-
ten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljgbetingelser
Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sapevann, klorvann

Faste stoffer: stov i okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

2.4 Levetid
Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, avhengig av
brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa maksimalt 5 ar.

2.5 Kvalifikasjon
* Fremstilling av fullbelastningshylse: For & kunne bruke produktet ma det fremstilles en
fullbelastningshylse.

2.6 Absolutte kontraindikasjoner

* Faktisk ikke belastbar stumpende

*  Nevrom i stumpomrédet

* Begrensninger hos brukeren som forhindrer sikker bruk av produktet

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

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 81).
Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i bruksanvisningene til produk-
tene.

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold.

Ilkke 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)

Ikke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare for personskader og pro-
duktskader.

vV VVVY VYV



Bruk produktet bare til én bruker for & unnga fare for personskader og produktskader.

Veer naye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske skader.

Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.

Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengje-
ring, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

Til proteser med Harmony vakuumpumper ma det kun brukes egnede hylseféringer (uten tek-
stilbelegg eller med delvis tekstilbelegg). Dermed unngar du hudirritasjoner pga. vakuum pa
huden.

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan f.eks. merkes ved at protesen ikke lenger sitter sa godt.

vV VVYVYY

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Harmony P3 med funksjonsring -
2 Hylsekobling 2R134
1 Lyddemper 4Y360
1 Flens kit 4Y383
Reservedeler
Betegnelse Merking
Funksjonsring 4X147=*
Servicesett til Harmony P3 4X148
Hylsekobling 2R117=0
Filterenhet 4X632

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjoer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

5.1 Funksjonsring forkomprimering

Funksjonsringen ma komprimeres fer forste gangs bruk for at den skal na sin fulle fleksibilitet.

> Nodvendig verktoy: Forspenningsverktay 4X247

1) Bruk en unbrakonekkel til & skru ut festeskruen i den distale enden av basiselementet (se
fig. 2).

2) Trekk adapteren med justeringskjerne oppover ut av basiselementet (se fig. 3).

3) Komprimer funksjonsringen med forspenningsverkteyet i 15 minutter (se fig. 4, se fig. 5).

4) Demonter forspenningsverktoyet.
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5.2 Montere hylsekobling

Vakuumpumpen forbindes med protesehylsen via en hylsekobling. Slangen kan enten forkortes
kraftig eller vikles rundt adapteren for & fiksere den tett pa protesen.

For montering av hylsekoblingen kreves et hull i protesehylsen. Det ma enten bores eller det
benyttes et eksisterende hull (f.eks. fra en enveisventil som allerede er montert). Hylsekoblingen
skyves inn gjennom hullet og limes sammen med protesehylsen.

>

=

)

agrenN

2

8)
9)

Nodvendige materialer: slipepapir, lim (Ottobock anbefaler Fabtech +PLUSeries Composi-
te 1 Minute Adhesive eller Ottobock SuperGlue), polyetylentape 627B40, avrundet kniv

Hvis ikke allerede tilstede: Bor et hull @ 6 mm i det distale, posteriore omradet av protese-
hylsen (se fig. 6).

Avgrad hullet.

Bruk slipepapir for & gjere limflaten pa protesehylsen ru (se fig. 7).

Rengjer den ru overflaten og flensen til hylsekoblingen med et avfettende rengjeringsmiddel.
Pafer limet pa flensen til hylsekoblingen (se fig. 8). Pass pa at det ikke kommer lim pa den av-
smalnende enden av flensen.

Stikk den avsmalnende enden av flensen inn i hullet og rett inn slangen mot vakuumpumpen.
Vikle elastisk polyetylentape rundt protesehylsen pa heyde med hylsekoblingen, for & lage
kontakttrykk (se fig. 9).

La limet herde og fjern deretter polyetylentapen.

Bruk en egnet kniv til & kutte av enden pa flensen som stikker ut inne i protesehylsen slik at
den er i flukt.

5.3 Montere vakuumpumpe
Vakuumpumpen har et feste for justeringskjerne i den proksimale enden og et feste for en 34 mm
reradapter i den distale enden. Festet for reradapteren har en innsettingsdybde pa 42 mm.

Sette sammen justeringskjerne og justeringskjernemottak
Justeringskjernen fikseres med justeringskjernemottaket settskruer.

> Nedvendige materialer: Momentnekkel (f.eks. 710D20), Loctite 241 636K13
1) Proving:
Skru inn settskruene.
Trekk til settskruene med momentngkkelen (10 Nm).
2) Endelig montering:
Sikre settskruene med Loctite.
Skru inn settskruene.
Skru ferst inn settskruene med momentnekkelen (10 Nm) og trekk sa til (15 Nm).
3) Settskruer som stér for langt ut eller er skrudd for dypt inn, ma skiftes ut med passende
settskruer (se valgtabell).
Valgtabell for settskruer
Merking Lengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Forbinde reradapter

>

H ON -
- =

()]

Nodvendige materialer: Momentnekkel (f.eks. 710D20), avfettingsmiddel (f.eks. aceton),
Loctite 241 636K13

Lesne sylinderskruen i rerklemmen med 2 omdreininger.

Ved endelig montering: Avfett innskyvningsomradene pa festet og reradapteren.

Stikk reradapteren inn i festet helt til anslaget.

Ved endelig montering: Behandle sylinderskruen i rerklemmen med Loctite.

Trekk til sylinderskruen (tiltrekkingsmoment: 10 Nm).



Forbinde hylsekobling
1) Kort av slangen til hylsekoblingen eller vikle den rundt protesen, slik at den ikke star ut.
2) Koble slangen pa inngangsventilen til vakuumpumpen.

5.4 Installere avlgpsslange

Avlepsslangen festes pa utslippsventilen til vakuumpumpen. Avlgpsslangen leder ut luft og veeske
(f.eks. svette). Veesken ma ikke ledes pa metalldeler av protesen. Jo lengre avlepsslangen er,
desto stillere er vakuumpumpen.

» Koble avlgpsslangen pa utslippsventilen til vakuumpumpen.

5.5 Kontrollere stivheten til funksjonsringen

Stivheten til funksjonsringen pavirker komforten nar man gar. Nar det gjelder Harmony-vakuum-
pumpen, bestemmer funksjonsringen dessuten effektiviteten pa vakuumgenereringen. Stivheten
er angitt pa funksjonsringen (jo heyere tall, desto hayere er stivheten).

Funksjonsring ved gange Arsak Utbedring
Brukeren fjeerer inn mykt. Funksjonsringen kompri- | Funksjonsringen har pas- |-
meres ikke helt til anslaget. sende stivhet

Brukeren fjeerer inn helt til anslaget. Funksjonsringen | Funksjonsringen er for | Monter en hardere funk-
komprimeres fullstendig. myk sjonsring (se side 88)

Brukeren fjeerer ikke inn. Funksjonsringen komprime- | Funksjonsringen er for | Monter en mykere funk-
res ikke. hard sjonsring (se side 88)

Valg av funksjonsringen
Kroppsvekt Stivhet
40 til 47 0
48 til 55
56 til 65
66 til 75
76 til 87
88 til 100
101 til 112
113 til 125

N[OOI

5.6 Kontrollere vakuumgenerering
Vakuumgenereringen kontrolleres i lapet av den dynamiske previngen.
> Anbefalt utstyr: Manometer 755237 (med T-stykke)

1) Fjern slangen fra inngangsventilen til vakuumpumpen.

2) Koble slangen til T-stykket pa manometeret.

3) Koble manometeret med T-stykket til inngangsventilen pa vakuumpumpen.

4) Fest manometeret slik pa protesen at brukeren kan bevege seg fritt.

5) La brukeren ga 50 skritt for a aktivere vakuumpumpen.

6) Kontroller om vakuumet ligger mellom 340 hPa og 680 hPa og om det holder seg i 20 sekun-

der.
Hvis det ble bygd opp tilstrekkelig vakuum og vakuumet ikke reduseres innen 20 sekunder,
sa fungerer vakuumsystemet korrekt.
Hvis det ble bygd opp tilstrekkelig vakuum, men vakuumet reduseres innen 20 sekunder, sa
ma arsaken finnes (se side 86).

7) Fjern manometeret etter at kontrollen er avsluttet, og monter slangen pa inngangsventilen til
vakuumpumpen igjen.
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6 Bruk

/\ FORSIKTIG

Bruk av pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Fare for hudirritasjoner pa stumpen og funksjonstap for protesekomponenter pa grunn av tetting
med partikler eller fijerning av smeremiddel

» Hold produktet unna pudder.

6.1 Tra inn i protesen

1) Rull hylseféringen pa stumpen. Unnga folder, luftiommer og at bletvev forskyves.

2) Ved hylseforinger uten tekstilbelegg: Trekk over en passende strempe (f.eks. 451F21).
3) Sett pa protesehylsen og rull knekappen over protesehylsen opp 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

7.1 Rengjore protesehylsen
» Rengjoer produktet med en fuktig, myk klut og la det sa terke.

7.2 Rengjore hylseforingen
» Hylseforingen skal rengjeres som beskrevet i bruksanvisningen til foringen.

7.3 Rengjore vakuumpumpen

> Neodvendige materialer: 30 ml til 60 ml destillert vann, oppsamlingsbeholder

1) Fyll destillert vann i protesehylsen.
Alternativt kan en slangestrempe vaetes med destillert vann for & skylle vakuumpumpen mens
en gar.

2) Plasser oppsamlingsbeholderen under utlgpet til vakuumpumpen.

3) Belast og avlast protesen vekselvis for & pumpe alt vannet gjennom vakuumsystemet.

4) Rengjer og terk den innvendige flaten til protesehylsen.

8 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa produktet
» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter de forste 30 dagene
med bruk.

Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

Kontroller tilstanden til funksjonsringen ved hver kontroll. Hvis brukeren ofte komprimerer
funksjonsringen helt til anslaget under gange eller funksjonsringen viser synlig skader: Skift ut
funksjonsringen (se side 88).

vvyy

8.1 Kontroll ved lekkasje
Dette kapittelet gir en metodisk prosedyre for feilsgking nér vakuumsystemet er utett.
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For a kontrollere tettheten deles protesen inn i omrader.

+ Omrade 1: Protesehylse og knebandasje
@ « Omrade 2: Hylsekobling og forbindelse til vakuum-
pumpen

¢ Omrade 3: Vakuumpumpe

Kontrollere omrade 1

Kontroller ferst hvordan den settes pa, og kontroller knebandasjen. Man trenger ikke et manome-

ter. Vakuumet suger knebandasjen mot hylsekanten. | stafasen er hylsekanten tydelig synlig under

knebandasjen. Nar det ikke genereres noe vakuum eller vakuumet avtar, kan dette ses pa kneban-

dasjen.

* Be brukeren ta pa seg protesen. Kontroller prosessen for a utelukke at den settes pa feil.

* La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren sta og kontroller om vakuumet holder
seg.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Skift ut knebandasjen med en ny og kontroller pa nytt.

* La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren sta og kontroller om vakuumet holder
seg.

* Hvis vakuumet fortsatt ikke holder seg: Feilen ligger i omrade 2 eller 3.

Kontrollere omrade 3

* Koble til manometeret direkte pa vakuumpumpen.

* Betjen vakuumpumpen 2 til 4 ganger (vakuum 340 hPa til 680 hPa).

* Hvis vakuumet holder seg: Vakuumpumpen er i orden. Feilen ligger i omrade 2.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Skift ut ventilene til vakuumpumpen. Kontroller deretter om
tiltaket var vellykket.

* Huis tiltaket ikke var vellykket: Skift ut funksjonsringen. Kontroller deretter om tiltaket var
vellykket.

* Huvis tiltaket ikke var vellykket: Send vakuumpumpen til produsenten for kontroll.

Kontrollere omrade 2

* Koble til manometeret med et T-stykke mellom hylsekoblingen og vakuumpumpen.

» Tett apningen til hylsekoblingen pa innsiden av protesehylsen med en lufttett tape (f.eks. PVC-
band).

*  Betjen vakuumpumpen til det er nadd et vakuum pa 340 hPa til 680 hPa.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Hylsekoblingen er defekt. Skift ut hylsekoblingen. Kontrol-
ler deretter om tiltaket var vellykket.

* Hvis vakuumet holder seg: Sannsynligvis er limingen til hylsekoblingen defekt.

» Tett apningen til hylsekoblingen pa innsiden av protesehylsen med et lite stykke papir og luft-
tett tape (f.eks. PVC-band).

* Betjen vakuumpumpen til det er nadd et vakuum pa 340 hPa til 680 hPa.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Lim fast hylsekoblingen pa nytt. Kontroller deretter om tilta-
ket var vellykket.

8.2 Skifte ut ventiler

1) Trekk de gamle ventilene av funksjonsringen, veer oppmerksom pa gjennomstremningsretnin-
gen (piler pa ventilene).

2) Fjern forurensninger fra funksjonsringen med trykkluft.

3) Sett inn de nye ventilene i riktig gjennomstremningsretning i &pningene til funksjonsringen.
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8.3 Skifte ut funksjonsring

For & skifte ut funksjonsringen, demonteres adapteren med justeringskjerne fra basiselementet.

Sammen med funksjonsringen skiftes ogsa O-ringene pé adapteren og festeskruen.

> Nodvendige materialer: forspenningsverktoy 4X247, momentnekkel (f.eks. 710D20), avfet-
tende rengjeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 eller Loctite 246

1) Fjern vakuumpumpen fra protesen.

2) Stikk en unbrakonekkel (6 mm) inn i hullet i justeringskjernen og skru ut festeskruen i den dis-
tale enden av basiselementet (se fig. 2).

3) Trekk adapteren med justeringskjerne oppover ut av basiselementet (se fig. 3).

4) Fjern funksjonsringen.

5) Hvis O-ringene er slitte: Fjern O-ringene fra adapteren (se fig. 10).

6) Hvis O-ringen er slitt: Fjern O-ringen fra festeskruen (se fig. 10).

7) Rengjer festeskruen og adapteren inkludert gjengene med et avfettingsmiddel (se fig. 10).

8) Sett nye O-ringer pa adapteren og pafer silikonfett. Pass samtidig pa at det ikke kommer sili-

konfett i gjengene (se fig. 10).

9) Sett en ny O-ring pa festeskruen (se fig. 10).

10) Pafer Loctite pa gjengene til festeskruen.

11) Sett den nye funksjonsringen pa adapteren. Strukturen til funksjonsringen gjer at den kun kan
monteres i riktig retning.

12) Stikk adapteren inn i basiselementet og fest den med festeskruen (tiltrekkingsmoment:
15 Nm). Gjer dette ved & stikke momentnekkelen gjennom hullet i justeringskjernen.

13) Forkomprimer den nye funksjonsringen (se side 83).

14) Monter vakuumpumpen i protesen igjen.

9 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig
avhending kan ha negativ innvirkning pa milje og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myn-
dighet i ditt land nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

10 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene 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 tillatte end-
ringer pa produktet.

10.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

10.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. Garantien omfatter mangler som
skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produ-
senten innen utlep av garantitiden.

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfirma.

11 Tekniske data

Merking 4R147
Vekt [g] 400
Systemhoyde [mm] 175
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Merking 4R147

Monteringshegyde [mm] 117

Kroppsvekt [kg] 40 til 125

Mobilitetsgrad 2til 4

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-23

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Mechaniczna pompa podci$nieniowa Harmony P3 4R147 wytwarza podcisnienie w leju protezo-
wym, poprawiajac potaczenie z kikutem. Pompe podciénieniowg montuje sie zazwyczaj bezpo-
Srednio pod lejem protezowym.

Podczas chodzenia pompa podcisnieniowa jest na zmiane sprezana i ponownie odprezana.
Powoduje to wytworzenie podcisénienia oraz jednoczesne ttumienie wstrzagséw powstajacych przy
kazdym stawianym kroku. Ponadto konstrukcja ta pozwala na lekki obrét leja protezowego wzgle-
dem stopy.

System Harmony sktada sie z pompy podcisnieniowej, leja petnokontaktowego, linera poliuretano-
wego oraz uszczelniajgcej kapy kolanowe;.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne
elementy faczace, nie zostata przetestowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jesli zostang zestawione z odpowiednimi kom-
ponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszg infor-
macja odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy taczace.

" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz
Gﬁ‘ w ograniczonym stopniu), stopnia mobilnos$ci 3 (osoba poruszajaca sie na zewna-

OWO trz bez ogranic’zeﬁ) oraz stopnia mc?bilnoéci 4 (o.soba poruszajagca sie na zewnatrz
GD bez ograniczen o wyjatkowo wysokich wymaganiach).

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych technicznych (patrz stona 97).
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2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotnos¢ powietrza 20 % do 90 %, zadne wibracje
mechaniczne lub uderzenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotno$c powietrza: 20 % do 90 %, bez skraplania

Chemikalia/ciecze: Woda stodka jako woda ze skroplin, sporadyczny kontakt ze stonym powietrzem (np. w
poblizu morza)

Materiaty state: pyt

Niedozwolone warunki otoczenia
Chemikalia/wilgo¢: woda stona, pot, mocz, kwasy, tug mydlany, woda chlorowana

Materialy state: pyt o zwigkszonym stezeniu (np. plac budowy), piasek, silnie higroskopijne czasteczki (np.
talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 miliony cykli obcigzeniowych. W
zaleznosci od stopnia aktywnosci uzytkownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszacemu
maksymalnie 5 lat.

2.5 Kwalifikacja
*  Wykonanie leja petnokontaktowego: Aby moc uzytkowaé ten produkt, niezbedne jest
wykonanie leja petnokontaktowego.

2.6 Przeciwwskazania absolutne

*  Wiasciwie nieobciazalny koniec kikuta

* Nerwiaki w obszarze kikuta

* Ograniczenia uzytkownika, ktére uniemozliwiajg bezpieczne korzystanie z produktu
3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehnstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na nadmierne obcigze-
nia (patrz stona 89).

Nalezy zwracaé uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia wskazane w instrukcjach uzywa-
nia produktéw.

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli byt narazony na dziatanie niedozwo-
lonych warunkdéw otoczenia.

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w podejrzanym stanie.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez produ-
centa lub wykwalifikowany serwis, itp.)
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Aby unikng¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy uzywac produktu po uptywie
dopuszczonego okresu uzytkowania.

Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikngé ryzyka obrazen i uszkodzenia pro-
duktu.

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapobiec uszkodzeniom
mechanicznym.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego dziatanie i zdolnos¢
uzytkowa.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy podjgé wtasciwe kro-
ki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany
serwis, itp.)

Do zaopatrzenia w Harmony pompy podciénieniowej nalezy stosowac wytacznie wtasciwe line-
ry (bez powtoki tekstylnej lub z czesSciowa powtoka tekstylna). W ten sposéb uniknie sie
podraznien skéry spowodowanych podci$nieniem oddziatujacym na skoére.

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Zmiany funkcjonowania moga wptyngé np. na zmniejszenie przyczepnosci protezy.

4 Skiad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzywania -
1 Harmony P3 z pierscieniem funkcyjnym -
2 Ztacze leja 2R134
1 Ttumik 4Y360
1 Komplet kotnierzy 4Y383

Czesci zamienne

Nazwa Oznaczenie
Pierscien funkcyjny 4X147=*
Zestaw serwisowy do Harmony P3 4X148
Ztacze leja 2R117=0
Zespdt filtra 4X632

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenhstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezowych
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potgczen skrecanych
» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci $rub i zabezpieczenia $rub.

5.1 Wstepne Sciskanie pierscienia funkcyjnego
Pierscien funkcyjny musi by¢ Scisniety przed pierwszym uzyciem, aby osiagnaé petng elastyczno-

SC.
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> Potrzebne narzedzia: Narzedzie do naprezania wstepnego 4X247

1) Kluczem imbusowym wykreci¢ $rube ustalajacg w dalszym koncu korpusu podstawy (patrz
ilustr. 2).

2) Woyciagna¢ adapter z adapterem piramidowym do géry z korpusu podstawy (patrz ilustr. 3).

3) Narzedziem do naprezania wstepnego zacisngé¢ pierscien funkcyjny przez 15 minut (patrz
ilustr. 4, patrz ilustr. 5).

4) Zdemontowac narzedzie do naprezania wstepnego.

5.2 Montaz ziacza leja

Pompe podcisnieniowg faczy sie z lejem protezy za pomoca ztgcza leja. Waz mozna by¢ albo

znacznie skréci¢, albo owinigé wokét adaptera, aby zamocowac go Scisle do protezy.

Do zamontowania ztgcza leja potrzebny bedzie otwor w leju protezy. Wywierca sie nowy otwor,

albo wykorzystuje juz istniejacy (np. z juz zamontowanego zaworu jednodrogowego). Przez taki

otwdr wsuwa sie ztacze leja i przykleja do leja protezy.

> Potrzebne materialy: Papier Scierny, klej (Ottobock zaleca Fabtech +PLUSeries Composite
1 Minute Adhesive lub Ottobock SuperGlue), polietylenowa tasma klejaca 627B40, néz
zaokraglony

1) Jezeli jeszcze nie ma: Wywierci¢ otwér @ 6 mm w dalszym, tylnym obszarze leja protezy
(patrz ilustr. 6).

2) Usuna¢ zadziory z otworu.

3) Papierem $ciernym uszorstni¢ powierzchnig klejong na leju protezy (patrz ilustr. 7).

4) Uszorstniong powierzchnie oraz kotnierz ztacza leja oczysci¢ oczyszczajacym $rodkiem
odttuszczajgcym.

5) Natozy¢ klej na kotnierz ztgcza leja (patrz ilustr. 8). Zwrdci¢ przy tym uwage na to, zeby klej nie
przedostat sie do szpiczastego zakonczenia kotnierza.

6) Wetkngc szpiczaste zakonczenie kotnierza w otwér wiercony, wyréwnujac przy tym waz w kie-
runku pompy podcis$nieniowej.

7) Owingc¢ lej protezy na wysokosci ztagcza leja elastyczng polietylenowa tasma klejacg w celu
wytworzenia docisku (patrz ilustr. 9).

8) Odczekac, az klej utwardzi sie, a potem usunaé polietylenowa tasme klejaca.

9) Zakonczenie kotnierza wystajace ze $rodka leja protezy odcigé odpowiednim nozem réwno w
jednej ptaszczyznie.

5.3 Montaz pompy podci$nieniowej

Pompa podcis$nieniowa posiada jedno mocowanie rdzenia nastawnego na blizszym oraz jedno
mocowanie na dalszym koncu na adapter rurowy 34 mm. Mocowanie adaptera rurowego mozna
wetknaé na gtebokos$¢ 42 mm.

Potaczenie rdzenia nastawnego i uchwytu rdzenia nastawnego
Rdzen nastawny zostaje mocowany za pomoca kotkdw gwintowych elementu ustalajacego rdzenia
nastawnego.
> Potrzebne: Klucz dynamometryczny (np. 710D20), Loctite 241 636K13
1) Przymiarka:
Wkreci¢ wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci.
Kluczem dynamometrycznym (10 Nm) dokreci¢ wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci.
2) Montaz koncowy:
Wkrety bez tha z gwintem na catej dtugosci zabezpieczy¢ za pomoca Loctite.
Wkreci¢ wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci.
Wkrety bez tba z gwintem na catej diugosci wstepnie przykreci¢ kluczem dynamometrycznym
(10 Nm), a nastepnie mocno dokreci¢ (15 Nm).
3) Wkrety bez tba z gwintem na catej dtugosci, ktére wystajag lub sa wkrecone za gteboko, wymie-
ni¢ na tego rodzaju pasujace wkrety (patrz tabela doboru).
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Tabela wyboru kotkéw gwintowych
Symbol Dtugos$¢ (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Podtaczanie adaptera rurowego

> Potrzebne materiaty: klucz dynamometryczny (np. 710D20), odttuszczajacy $rodek czyszcza-
cy (np. aceton), Loctite 241 636K13

1) Srube z tbem walcowym zacisku rurowego poluzowaé 2 obrotami.

2) W przypadku montazu ostatecznego: Odttuscic strefe wsuwania mocowania oraz adaptera
rurowego.

3) Adapter rurowy wlozy¢ do oporu w mocowanie.

4) W przypadku montazu ostatecznego: Wkret z tbem walcowym na zacisku do rur zwilzy¢
Srodkiem Loctite.

5) Dokreci¢ $rube z tbem walcowym (moment dokrecenia: 10 Nm).

Potaczenie ztacza leja
1) Skréci¢ wezyk ztagcza leja lub owina¢ wokét protezy, aby nie odstawat.
2) Podpia¢ wezyk do zaworu ssgcego pompy podcisnieniowe;.

5.4 Uktadanie wezyka spustowego

Wezyk spustowy mocuje sie do zaworu wylotowego pompy podcisnieniowej. Przez wezyk spusto-
wy odprowadzane jest powietrze i ciecz (np. pot). Nie wolno wyprowadzaé cieczy na czesci meta-
lowe protezy. Im diuzszy wezyk spustowy, tym ciszej pracuje pompa podci$nieniowa.

» Podpinanie wezyka spustowego do zaworu wylotowego pompy podcisnieniowe;.

5.5 Sprawdzanie sztywnosci pierscienia funkcyjnego

Sztywnos$¢ pierscienia funkcyjnego wptywa na komfort podczas chodzenia. W pompie podciénie-
niowej Harmony pierscien funkcyjny okresla poza tym efektywno$¢ wytwarzania podcisnienia.
Sztywnos¢ jest podana na pierscieniu funkcyjnym (im wigksza liczba, tym wieksza sztywnosé).

Pierscien funkcyjny podczas chodzenia Przyczyna Srodki zaradcze

Pacjent nastgpuje miekko z amortyzacja. Pierécien | Pierécien funkcyjny ma |-

funkcyjny nie jest $cisniety do oporu. odpowiednig sztywnosc¢

Pacjent nastepuje z amortyzacjg do oporu. Pierscien | Pierscien funkcyjny jest|Zamontowa¢  twardszy

funkcyjny zostaje catkowicie $cisniety. zbyt miekki piersécien funkcyjny (patrz
stona 96)

Pacjent nastepuje bez amortyzacji. Pierécien funkcyj- | Pierscien funkcyjny jest | Zamontowac bardziej

ny nie jest $ciskany. zbyt twardy miekki pierscien funkcyj-

ny (patrz stona 96)

Wybér pierscienia funkcyjnego
Masa ciata Sztywnos¢é
40 do 47
48 do 55
56 do 65
66 do 75
76 do 87
88 do 100
101 do 112
118 do 125

N|o|olh|lO[N|R|O

5.6 Kontrola wytwarzania podcisnienia
Wytwarzanie podcisnienia jest sprawdzane podczas przymiarki dynamicznej.
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Zalecane materialy: manometr 755237 (z trdjnikiem)

Zdja¢ wezyk z zaworu ssagcego pompy podci$nieniowej.

Podtgczy¢ wezyk do tréjnika manometru.

Podtaczyé manometr z tréjnikiem do zaworu ssacego pompy podcisnieniowe;.

Przymocowaé manometr w taki sposéb do protezy, aby pacjent mégt sie swobodnie poruszac.
Poprosi¢ pacjenta, by przeszedt 50 krokéw, aby uruchomi¢ pompe podciénieniowa.
Sprawdzié, czy podcisnienie utrzymuje sie w zakresie od 340 hPa do 680 hPa przez 20
sekund.

Jesli zostanie wytworzone dostateczne podcisnienie, ktére w ciagu 20 sekund sie nie zmniej-
szy, ukfad podcisnieniowy dziata prawidtowo.

Jedli zostanie wytworzone dostateczne podcidnienie, ktére jednak spadnie w ciggu 20
sekund, nalezy ustali¢ przyczyne (patrz stona 95).

7) Po skontrolowaniu zdja¢ manometr i z powrotem zamontowac wezyk na zaworze ssgcym pom-
py podcisnieniowej.

LoLNREYV

6 Uzytkowanie

| A PRZESTROGA

Stosowanie pudru (np. pudru dla niemowlat lub talku)

Podraznienia skéry kikuta jak i utrata funkcji podzespotéw protezy wskutek zapchania czgstkami
pudru lub usuniecia srodka smarnego

» Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu produktu z pudrem.

6.1 Zakiadanie protezy

1) Odwinac liner na kikucie. Unikaé przy tym tworzenia sie fald, pecherzykdw powietrznych i
przesunigcia tkanki migkkiej.

2) W przypadku lineréw bez pokrycia tekstylnego: Naciggngé pasujacg ponczoche (np.
451F21).

3) Zatozyc lej protezowy, a nastepnie rozwingé kape kolanowa na leju protezowym az do uda.

6.2 Zdejmowanie protezy
1) Kape kolanowg zwingé na leju protezowym, rozpoczynajac od uda.
2) Kikut i liner wyciagnac z leja protezowego.

7 Czyszczenie

7.1 Czyszczenie leja protezowego
» Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka i nastepnie pozostawi¢ do wysuszenia.

7.2 Czyszczenie linera
» Liner wyczysci¢ w sposéb, opisany w instrukcji uzytkowania linera.

7.3 Czyszczenie pompy podciSnieniowej

> Wymagane materiaty: 30 ml do 60 ml wody destylowanej, naczynie zbiorcze

1) Nala¢ wode destylowang do leja protezy.
Alternatywnie mozna nasgczy¢ woda destylowang waz tekstylny w celu wyptukania pompy
podciénieniowej podczas chodzenia.

2) Umiesci¢ naczynie zbiorcze pod wylotem pompy podcisnieniowej.

3) Naprzemiennie obcigzac i odcigzac proteze, aby przepompowacé catg wode przez uktad podci-
Snieniowy.

4) Oczyscic i wysuszy¢ wewnetrzng powierzchnie leja protezy.
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8 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkciji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

Przeprowadzac¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

Podczas kazdej kontroli nalezy sprawdzi¢ stan pierscienia funkcyjnego. Jesli uzytkownik cze-
sto Sciska pierscien funkcyjny do oporu podczas chodzenia lub jesli pierscien funkcyjny wyka-
zuje widoczne uszkodzenia: wymieni¢ pierscien funkcyjny (patrz stona 96).

vvyy

8.1 Kontrola w przypadku nieszczelnosci
W tym rozdziale przedstawiono metodyczng procedure rozwigzywania probleméw w przypadku
wycieku z uktadu podcisnieniowego.

Aby sprawdzi¢ szczelno$¢, proteza zostaje podzielona na

obszary.
@ * Obszar 1: lej protezy i kapa kolanowa
* Obszar 2: zlgcze leja oraz potgczenie z pompa podci-
“j @ Snieniowa
N EE——, * Obszar 3: pompa podci$nieniowa

I o©
F

Kontrola obszaru 1

Najpierw skontrolowaé zaktadanie oraz kape kolanowa. Do tego manometr jest niepotrzebny.

Podcisnienie przysysa kape kolanowg do krawedzi leja. Krawedz leja wyraZnie zarysowuje sie pod

kapg kolanowa w trakcie fazy podporu. Gdy podcisnienie nie bedzie wytwarzane lub bedzie stab-

ng¢, mozna to bedzie spostrzec na kapie kolanowe;.

* Poprosi¢ uzytkownika o zdjecie protezy. Nalezy mie¢ to pod kontrola, aby wykluczy¢ niewta-
Sciwe zatozenie.

* Poleci¢ uzytkownikowi, aby chodzit w celu wytworzenia podcisnienia. Uzytkownika zatrzymac i
sprawdzié, czy podcis$nienie zostaje zachowane.

» Jesli podcisnienie nie utrzymuje sie: wymieni¢ kape kolanowg na nowa.

* Poleci¢ uzytkownikowi, aby chodzit w celu wytworzenia podcisnienia. Uzytkownika zatrzymac i
sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje zachowane.

» Jesli podcisnienie w dalszym ciagu nie utrzymuje sie: btgd wystepuje w obszarze 2 lub 3.

Kontrola obszaru 3

*  Podiaczy¢ manometr bezposrednio do pompy podciénieniowe;.

* Uruchamia¢ pompe podcisnieniowa 2 do 4 razy (podciénienie 340 hPa do 680 hPa).

+ Jesli podci$nienie utrzymuje sie: pompa podcisnieniowa dziata prawidtowo. Btad znajduje
sie w obszarze 2.

+ Jesli podci$nienie nie utrzymuje sie: wymieni¢ zawory pompy podcisnieniowej. Na koniec
skontrolowac, czy to pomogto.
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+ Jesli dziatanie nie przyniosto zamierzonego skutku: wymieni¢ pierscien funkcyjny. Na
koniec skontrolowaé, czy to pomogto.

+ Jesli dziatanie nie przyniosto zamierzonego skutku: wysta¢ pompe podcisnieniowg do
producenta do kontroli.

Kontrola obszaru 2

* Podigczy¢ manometr za pomocg tréjnika montowanego pomiedzy ztgczem leja a pompg podci-
$nieniowa.

* Uszczelni¢ otwér na ztaczu leja od wewnatrz leja protezowego za pomoca hermetycznej tasmy
klejacej (np. tasmy PCW).

* Tyle razy uruchamiaé pompe podcis$nieniowg, az podci$nienie uzyska warto$¢ w zakresie od
340 hPa do 680 hPa.

+ Jesli podcisnienie nie utrzymuje sie: zlagcze leja jest zepsute. Wymieni¢ zlgcze leja. Na
koniec skontrolowaé, czy to pomogto.

» Jezeli podcisnienie utrzymuje sie: prawdopodobnie puscito sklejenie na ztgczu leja.

*  Otwor do ztacza leja po wewnetrznej stronie leja protezowego uszczelni¢ za pomocg matego
kawatka papieru i samoprzylepnej tasmy, nieprzepuszczajacej powietrza (np. tasma PVC).

* Tyle razy uruchamia¢ pompe podcis$nieniowa, az podcidnienie uzyska warto$¢ w zakresie od
340 hPa do 680 hPa.

+ Jesli podcisnienie nie utrzymuje sie: ponownie przyklei¢ ztacze leja. Na koniec skontrolo-
wagé, czy to pomogto.

8.2 Wymiana zaworow

1) Zdjag¢ stare zawory z pierscienia funkcyjnego, zwracajgc przy tym uwage na wlasciwy kierunek
przeptywu (strzatki na zaworach).

2) Sprezonym powietrzem usunac¢ zabrudzenia z pierécienia funkcyjnego.

3) Wiozy¢ nowe zawory w prawidtowym kierunku przeptywu w otwory znajdujace sie w pierscie-
niu funkcyjnym.

8.3 Wymiana pierscienia funkcyjnego

W celu wymiany pierscienia funkcyjnego adapter z adapterem piramidowym jest wyjmowany z

korpusu podstawy. Wraz z pierscieniem funkcyjnym wymienia sie réwniez pierscienie typu o-ring

na adapterze i Srube mocujaca.

> Potrzebne materialy: Narzedzie do naprezania wstepnego 4X247, klucz dynamometryczny
(np. 710D20), odttuszczajacy $rodek czyszczacy (np. alkohol izopropylowy 634A58), Locti-
te 243 lub Loctite 246

1) Wyjmowanie pompy podcis$nieniowej z protezy.

2) Wiozy¢ klucz imbusowy (6 mm) do otworu w adapterze piramidowym i odkreci¢ $rube mocu-
jaca w dystalnym koncu korpusu podstawy (patrz ilustr. 2).

3) Wyciagnac adapter z adapterem piramidowym do gory z korpusu podstawy (patrz ilustr. 3).

4) Usunac pierscien funkcyjny.

5) Gdy pierscienie typu o-ring sa zuzyte: wyjaC pierscienie typu o-ring z adaptera (patrz
ilustr. 10).

6) Gdy pierscien typu o-ring jest zuzyty: zdjaé pierscien typu o-ring ze sruby mocujacej (patrz
ilustr. 10).

7) Wyczysci¢ Srube mocujaca i adapter wraz z gwintem odttuszczajgcym Srodkiem czyszczacym
(patrz ilustr. 10).

8) Zatozy¢ nowe pierscienie typu o-ring na adapter i nanies¢ smar silikonowy. Upewni¢ sig, by
smar silikonowy nie dostat sie do gwintu (patrz ilustr. 10).

9) Zatozyé nowy pierscien typu o-ring na $rube mocujaca (patrz ilustr. 10).

10) Nanies¢ Loctite na gwint $ruby mocujace;j.

11) Zatozy¢ nowy pierscien funkcyjny na adapter. Konstrukcja pierscienia funkcyjnego pozwala na
montaz tylko w prawidtowym utozeniu.
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12) Wiozy¢ adapter w korpus podstawy i przymocowac $rubg ustalajacg (moment dokrecajgcy:
15 Nm). W tym celu nalezy wiozy¢ klucz dynamometryczny przez otwér w adapterze piramido-
wym.

13) Wstepnie Scisnac nowy pierscien funkcyjny (patrz stona 91).

14) Z powrotem zamontowac pompe podcis$nieniowg w protezie.

9 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.

10 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

10.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

10.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

10.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancja objete sg wady, wynikajace z
udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono
roszczenh w stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegotowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela spétka dystrybucyjna produ-
centa.

11 Dane techniczne

Oznaczenie 4R147

Masa [g] 400

Wysokos¢é systemowa [mm] 175

Wysokos$¢ montazowa [mm] 117

Masa ciata [kg] 40 do 125

Stopien mobilnosci 2do4

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-08-23

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpe&nostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.
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» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Mechanicka podtlakova pumpa Harmony P3 4R147 vytvafi podtlak v pahylovém luzku, ktery zlep-
Suje spojeni s pahylem. Podtlakova pumpa se obvykle montuje pfimo pod pahylové lizko.
Podtlakova pumpa se béhem chize stfidavé stlacuje a zase uvolfiuje. Tim se vytvafi podtlak a sou-
Casné se tlumi vertikalni rdzova zatizeni. Konstrukce kromé toho umoziuje mirnou torzi pahylového
ltzka vuci chodidlu.

Systém Harmony sestava z podtlakové pumpy, pIné kontaktniho pahylového lizka, polyuretanové-
ho lineru a tésnici nakolenky.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkcénost s kom-
ponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

2 Pouziti k urcenému ucelu
2.1 Uéel pousziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi komponenty vybranymi na za-
kladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikaénich
informaci dle MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

" Produkt je doporuceny pro stuperi aktivity 2 (omezend chize v exteriéru) a stupen
Qm‘ aktivity 3 (neomezend chlize v exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena chize v ex-
W@ teriéru s mimoradné vysokymi naroky).

* Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych Udajich (viz téZ strana 105).

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo
razy

Pripustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: realtivni vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, obcasny kontakt se slanym vzduchem (nap¥. v
blizkosti more)

Pevné latky: prach

Nepfripustné okolni podminky
Chemikalie/vlhkost: sladka voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: prach ve zvySené koncentraci (napf. stavenisté), pisek, silné hygroskopické Castice (napf. ta-
lek)

2.4 Provozni zivotnost
Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliény zatéZovacich cykll. To odpovida predpoklada-
né provozni zivotnosti max. 5 let podle stupné aktivity uzivatele.
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2.5 Kvalifikace

Vyroba pIné kontaktniho pahylového laZka: Pro pouziti produktu je zapotrebi vyroba plné
kontaktniho pahylového ldzka.

2.6 Absolutni kontraindikace

Skutecné nezatiZitelny konec pahylu
Neuromy v oblasti pahylu
Omezeni uzivatele branici bezpe¢nému pouzivani produktu

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[UPOZORNEN | Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

vV VVY VvV V V VYVYVY VY

Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho zddnému nadmérnému namahani (viz téz
strana 98).

Dodrzujte moznosti kombinaci/vylou¢eni kombinaci uvedené v navodu k pouZziti produktd.
Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo k je-
ho poskozeni.

Nepouzivejte produkt, pokud je posSkozeny nebo mate o jeho stavu pochybnosti. Ucinte vhod-
nd opatreni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)
Nepouzivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se zabréanilo riziku poranéni a
$kodam zpusobenym produktem.

Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo riziku poranéni a Skodam
zpusobenym produktem.

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému poskozeni.

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouZiti, mate-li podezfeni, Ze je poSkozeny.
Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte vhodna opatreni: (napf. vycisté-
ni, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Pro protetické vybaveni s podtlakovymi pumpami Harmony pouzivejte jen vhodné linery (bez
textilniho povlaku nebo s ¢astecnym textilnim povlakem). Zamezite tak drazdéni pokozky vlivem
podtlaku na kuzi.

Zjisténi zmén funkcénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. snizenym ulpénim protézy.

4 Rozsah dodavky

Mnoz2stvi | Nazev Kéd zbozi
1 Navod k pouziti -
1 Harmony P3 s funkénim krouzkem -
2 Konektor pahylového lGzka 2R134
1 Tlumi¢ hluku 4Y360
1 Sada pfiruby 4Y383
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Nahradni dily
Nazev Koéd zbozi
Funkéni krouzek 4X147=*
Servisni sada pro Harmony P3 4X148
Konektor pahylového luzka 2R117=0
Filtracni jednotka 4X632

5 Priprava k pouziti

>

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v dusledku poskozeni komponentl protézy

Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

>
>
>

Chybna montaz sroubovych spoju
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju

Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.
Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.
Dbejte pokynid ohledné délky Sroubd a zajisténi Sroubu.

5.1

Predkomprimace funkéniho krouzku

Funkéni krouzek se musi pfed prvnim pouzitim zkomprimovat, aby dosahl pIné flexibility.

5.2

Potiebné nastroje: Predepinaci nastroj 4X247

Vysroubujte imbusovym klicem pfidrzny Sroub na distalnim konci zakladniho télesa (viz obr. 2).
Vytahnéte adaptér s adjustacni pyramidou nahoru ze zékladniho télesa (viz obr. 3).
Komprimujte funkcni krouzek v predepinacim nastroji po dobu 15 minut (viz obr. 4, viz
obr. 5).

Demontujte pfedepinaci nastroj.

Montaz konektoru pahylového lizka

Podtlakovd pumpa je spojena s pahylovym lizkem pfes konektor pahylového lGzka. Hadicku Ize
bud hodné zkratit nebo obtocit kolem adaptéru, aby se zafixovala tésné u protézy.

K montazi konektoru pahylového lizka je zapotiebi dira v pahylovém lGzku. Ta se bud' vyvrta, nebo
se pouzije dira, ktera je jiz k dispozici (napf. od jiz namontovaného jednocestného ventilu). Dirou
se prostréi konektor pahylového ltzka a pfilepi se k pahylovému ltzku.

Potfebné materialy: Brusny papir, lepidlo (Ottobock doporuéuje Fabtech +PLUSeries Com-
posite 1 Minute Adhesive nebo Ottobock SuperGlue), polyethylenova lepici paska 627B40,
zaobleny nuz

Pokud jesté neni k dispozici: Vyvrtejte diru @ 6 mm v distalni, posteriorni oblasti pahylové-
ho lGzka (viz obr. 6).

Zbavte diru otfepd.

Zdrsnéte lepici plochu na pahylovém luzku brusnym papirem (viz obr. 7).

Ocistéte zdrsnénou plochu a pfirubu konektoru pahylového lGzka odmastovacim Cisticem.
Naneste na pfirubu konektoru pahylového luzka lepidlo (viz obr. 8). Pfitom dejte pozor na to,
aby se lepidlo nedostalo na kénicky konec pfiruby.

Zasunte koénicky konec pfiruby do vyvrtaného otvoru a vyrovnejte pfi tom hadi¢ku smérem
k podtlakové pumpé.

Ovirite pahylové 1Gzko ve vySce konektoru pahylového luzka elastickou polyethylenovou lepici
paskou, aby se vytvoril pfitlak (viz obr. 9).

Nechejte lepidlo vytvrdnout a pak odstrante polyethylenovou lepici pasku.



9) Odfiznéte vhodnym nozem konec pfiruby precnivajici uvnitf pahylového lGzka, tak aby byl za-
rovnany s povrchem.

5.3 Montaz podtlakové pumpy
Podtlakova pumpa ma k dispozici na proximalnim konci adjustacni jadro a na distalnim konci
Uchyt pro trubkovy adaptér 34 mm. Uchyt pro trubkovy adaptér ma hloubku zasunuti 42 mm.

Spojeni adjustac¢ni pyramidy a adjustacniho jadra
Adjustaéni pyramida se zafixuje pomoci stavécich Sroubu adjustacniho jadra.
> Potfebny material: Momentovy kli¢ (napf. 710D20), Loctite 241 636K13
1) Zkouska:
Zasroubujte stavéci Srouby.
Utahnéte stavéci Srouby momentovym kli¢em (10 Nm).
2) Definitivni montaz:
Zajistéte stavéci Srouby pomoci Loctite.
Zasroubujte stavéci Srouby.
Utadhnéte stavéci Srouby momentovym klicem nejprve predbézné (10 Nm) a pak zcela
(15 Nm).
3) Stavéci Srouby, které vycnivaji pfiliS ven, nebo jsou zaSroubovany pfrili§ hluboko, nahradte
vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulka pro vybér).

Tabulka pro vybér stavécich Sroubu
Oznaceni Délka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Pripojeni trubkového adaptéru

> Potfebny material a naradi: Momentovy kli¢ (napf. 710D20), odmastovaci prostredek
(napf. aceton), Loctite 241 636K13

Povolte imbusovy Sroub trubkové svérky o 2 otacky.

Pfi kone€né montazi: Odmastéte oblasti zasunuti Uchytu a trubkového adaptéru.

Zasunte trubkovy adaptér do Uchytu az na doraz.

Pfi kone€né montazi: Naneste na imbusovy Sroub trubkové svérky Loctite.

Utahnéte imbusovy Sroub (utahovaci moment: 10 Nm).

LN E

Pripojeni konektoru pahylového luzka
1) Zkratte hadi¢ku konektoru pahylového lGZka nebo ji ovinte kolem protézy, aby neodstévala.
2) Pripojte hadicku k sacimu ventilu podtlakové pumpy.

5.4 Vedeni odtokové hadicky

Odtokova hadicka se upevnuje k vyfukovému ventilu podtlakové pumpy. Odtokova hadi¢ka odvadi
vzduch a kapalinu (napf. pot). Kapalina nesmi byt odvadéna na kovové &asti protézy. Cim je odto-
kova hadi¢ka delsi, tim je podtlakova pumpa tissi.

» Pripojte odtokovou hadi¢ku k vyfukovému ventilu podtlakové pumpy.

5.5 Kontrola tuhosti funkéniho krouzku

Tuhost funkéniho krouzku ovliviiuje komfort pfi chidzi. U podtlakové pumpy Harmony kromé toho
urcuje funkéni krouzek ucinnost vytvareni podtlaku. Tuhost je uvedena na funkénim krouzku (¢im
vyssi Cislo, tim vétsi tuhost).

Funkéni krouzek pri chuzi Pricina Odstranéni
Pacient zapruzi mékce. Funkéni krouzek se nezkom- | Funkéni  krouzek  ma |-
primuje az na doraz. vhodnou tuhost
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Funkéni krouzek pri chuzi Pric¢ina Odstranéni
Pacient zapruzi az na doraz. Funkéni krouzek se pIné | Funkéni krouzek je pfilis | Namontujte tvrdsi funkéni

zkomprimuje. mékky krouzek (viz téz
strana 104)

Pacient nezapruzi. Funkéni krouzek se nezkomprimu- | Funkéni krouzek je pfilis | Namontujte mékéi funkéni

je. tvrdy krouzek (viz téz

strana 104)

Vybér funkéniho krouzku
Télesna hmotnost Tuhost
40 az 47 0
48 az 55
56 az 65
66 az 75
76 az 87
88 az 100
101 az 112
113 az 125

N|O(OA~[W|IN]| -

5.6 Kontrola vytvareni podtlaku

Vytvareni podtlaku se kontroluje béhem dynamické zkousky.

Doporuceny material: Manometr 755237 (s T-kusem)

Sejméte hadic¢ku ze saciho ventilu podtlakové pumpy.

Pripojte hadi¢ku k T-kusu manometru.

Pripojte manometr s T-kusem k sacimu ventilu podtlakové pumpy.

Pripevnéte manometr k protéze tak, aby se pacient mohl volné pohybovat.

Nechte pacienta ujit 50 krokd, aby se aktivovala podtlakova pumpa.

Zkontrolujte, zda podtlak lezi mezi 340 hPa a 680 hPa a zistane zachovany po dobu

20 sekund.

Pokud byl vytvofen dostatecny podtlak a béhem 20 sekund se nesnizi, pak funguje podtlakovy

systém spravné.

Pokud byl vytvofen dostatecny podtlak, ale snizi se béhem 20 sekund, pak zjistéte pficinu (viz

téz strana 103).

7) Po ukonceni zkousky manometr odpojte a namontujte hadi¢ku opét k sacimu ventilu podtlako-
vé pumpy.

oL EYV

6 Pouziti

Pouziti pudru ( nap¥. détsky zasyp nebo talek)

Podrazdéni pokozky na pahylu a také ztrata funkénosti komponentl protézy zplsobena zanese-
nim casticemi nebo odstranénim maziva

» Chrante produkt pred pudrem.

6.1 Nasednuti do protézy

1) Narolujte liner na pahyl. Pfitom zamezte tvorbé zahybU, vzduchovych vméstkd a posunu mék-
kych tkani.

2) U linert bez textilniho povlaku: Nasadte vhodnou punéosku (napf. 451F21).

3) Nastupte do pahylového lGZka a narolujte nakolenku pfes pahylové 1Gzko az na stehno.

6.2 Sejmuti protézy
1) Narolujte nékolenku ze stehna na pahylové [Uzko.
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2) Vystupte pahylem s linerem z pahylového lGzka.

7 Cisténi

7.1 Cisténi pahylového liizka

» Ocistéte produkt navlhcéenym mékkym hadfikem a potom jen nechte oschnout.

7.2 Cisténi lineru

» Vycistéte liner, jak je popsano v navodu k poufziti lineru.

7.3 Cisténi podtlakové pumpy

> Potfebny material: 30 ml az 60 ml destilované vody, zachytna nadoba

1) Nalijte destilovanou vodu do pahylového ltzka.
Alternativné Ize napustit hadicovou puncosku destilovanou vodou, aby se proplachla podtlako-
va pumpa pfi chizi.

2) Pod vystup podtlakové pumpy umistéte zachytnou nadobu.

3) Protézu stridavé zatézujte a odlehcujte, aby se veskera voda precerpala pres podtlakovy sys-
tém.

4) Vycistéte a osuste vnitini plochu pahylového luzka.

8 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro udrzbu
Nebezpedi poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funkce komponentt pro-
tézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

Pfi kazdé kontrole zkontrolujte stav funkéniho krouzku. Pokud uZivatel pfi chizi ¢asto kompri-
muje funkéni krouZek az na doraz, nebo pokud funkéni krouzek vykazuje viditelné poskozeni:
Vyménte funkéni krouzek (viz téZ strana 104).

vvyy

8.1 Kontrola v pfipadé netésnosti
Tato kapitola uvadi metodicky postup pro vyhledavani zavad v pfipadé netésnosti podtlakového
systému.

Za UCelem kontroly tésnosti se protéza rozdéli na oblasti.
* 1. oblast: pahylové luzko a kolenni manzeta

@ * 2. oblast: konektor pahylového lizka a spojeni s pod-
tlakovou pumpou
“/ @ * 3. oblast: podtlakova pumpa

©)

Kontrola 1. oblasti
Nejprve zkontrolujte postup nasazovani a kolenni manzetu. Manometr neni zapotrebi. Podtlak pfi-
saje kolenni manZetu k okraji pahylového ldzka. Okraj pahylového lizka se béhem stojné faze zna-
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telné rysuje pod kolenni manzetou. Kdyz se nevytvori podtlak nebo kdyz podtlak sldbne, to Ize po-

znat podle kolenni manzety.

* Pozadejte uzivatele, aby si nasadil protézu. Pfitom kontrolujte postup, abyste vyloucili nesprav-
né nasazeni.

* Nechte uzivatele se projit za U¢elem vytvoreni podtlaku. Nechte uzivatele stat a zkontrolujte,
zda podtlak zistane zachovany.

* Pokud podtlak nezistane zachovany: Vymérte kolenni manzetu za novou.

* Nechte uZivatele se projit za G¢elem vytvoreni podtlaku. Nechte uZivatele stat a zkontrolujte,
zda podtlak zistane zachovany.

* Pokud podtlak neziistane nadale zachovany: Chyba je ve 2. nebo 3. oblasti.

Kontrola 3. oblasti

* Pfipojte manometr pfimo k podtlakové pumpé.

* 2 az 4krat stlacte podtlakovou pumpu (podtlak 340 hPa aZz 680 hPa).

* Pokud podtlak zlistane zachovany: Podtlakova pumpa je OK. Chyba je ve 2. oblasti.

* Pokud podtlak nezilistane zachovany: Vyménte ventily podtlakové pumpy. Potom zkontro-
lujte, zda bylo opatfeni Gspésné.

* Pokud nebylo opatreni Gspésné: Vyménte funkcni krouzek. Potom zkontrolujte, zda bylo
opatfeni Gspésné.

* Pokud nebylo opatieni tispéSné: Zaslete podtlakovou pumpu na kontrolu k vyrobci.

Kontrola 2. oblasti

* Pripojte manometr s T-kusem mezi konektor pahylového lizka a podtlakovou pumpu.

» Utésnéte otvor ke konektoru pahylového lizka na vnitini strané pahylového lizka pomoci vzdu-
chotésné lepici pasky (napf. PVC pasky).

» Stlacujte podtlakovou pumpu, dokud neni dosazen podtlak 340 hPa az 680 hPa.

* Pokud podtlak nezustane zachovany: Je vadny konektor pahylového lizka. Vymérite ko-
nektor pahylového l0Zka. Potom zkontrolujte, zda bylo opatfeni Uspésné.

* Pokud podtlak ztistane zachovany: Pravdépodobné je vadny lepeny spoj konektoru pahylo-
vého luzka.

» Utésnéte otvor ke konektoru pahylového lizka na vnitini strané pahylového luzka kouskem pa-
piru a vzduchotésné lepici pasky (napf. PVC pasky).

* Stlacujte podtlakovou pumpu, dokud neni dosazen podtlak 340 hPa az 680 hPa.

* Pokud podtlak neziistane zachovany: Piilepte znovu konektor pahylového |0Zka. Potom
zkontrolujte, zda bylo opatreni Uspésné.

8.2 Vyména ventilu

1) Stahnéte staré ventily z funkcniho krouzku, dejte pfi tom pozor na smér prutoku (Sipky na ven-
tilech).

2) Zbavte funkéni krouzek necistot pomoci stlaceného vzduchu.

3) Nasadte nové ventily se spravnym smérem prutoku do otvorl funkéniho krouzku.

8.3 Vyména funkcniho krouzku

Za Ucelem vymény funkéniho krouzku se ze zakladniho télesa odmontuje adaptér s adjustacni py-

ramidou. Spole¢né s funkénim krouzkem se vyméni také O-krouzky na adaptéru a pfidrzném Srou-

bu.

> Potfebny material: Pfedepinaci nastroj 4X247, momentovy kli¢ (napf. 710D20), odmastovaci
Cisti¢ (napf. isopropylalkohol 634A58), Loctite 243 nebo Loctite 246

1) Odstrante podtlakovou pumpu z protézy.

2) Zasunte Sestihranny kli¢ (6 mm) do diry v adjustacni pyramidé a vySroubujte pfidrzny Sroub na
distalnim konci zakladniho télesa (viz obr. 2).

3) Vytdhnéte adaptér s adjustacni pyramidou nahoru ze zakladniho télesa (viz obr. 3).

4) Odestrante funkéni krouzek.

5) Kdyz jsou O-krouzky opotrebované: Odstrarte O-krouzky z adaptéru (viz obr. 10).

6) Kdyz je O-krouzek opotrebovany: Odstrante O-krouzek z pfidrzného Sroubu (viz obr. 10).
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7) Ocistéte pridrzny Sroub a adaptér véetné zavitu pomoci odmastovaciho Cisticiho prostfedku
(viz obr. 10).

8) Nasadte nové O-krouzky na adaptér a naneste silikonovy tuk. Pfitom dejte pozor na to, aby se
silikonovy tuk nedostal do zavitu (viz obr. 10).

9) Nasadte novy O-krouzek na pfidrzny Sroub (viz obr. 10).

10) Naneste Loctite na zavit pfidrzného Sroubu.

11) Nasadte novy funkéni krouzek na adaptér. Struktura funkéniho krouzku dovoluje montaz jen
pfi spravném vyrovnani.

12) Zasunte adaptér do zakladniho télesa a pfipevnéte ho pomoci pfidrzného Sroubu (utahovaci
moment: 15 Nm). Za tim GCelem prostréte momentovy kli¢ dirou v adjustacni pyramidé.

13) Pfedkomprimujte novy funkéni krouzek (viz téz strana 100).

14) Namontujte podtlakovou pumpu opét do protézy.

9 Likvidace

Produkt se nemuze vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

10 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
liit.

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

10.2 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

10.3 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 rdmci zarucni doby.

pujici vyrobce.

11 Technické udaje

Kéd zbozi 4R147

Hmotnost [g] 400

Systémova vyska [mm] 175

Stavebni vyska [mm] 117

Télesna hmotnost [kg] 40 az 125

Stuper aktivity 2az4

1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-08-23
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Uriint kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

Urtinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Ureticiye

danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de sagdlik durumunun kétiillesmesi ile ilgili olarak (retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

vvyy

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Mekanik vakum pompasi Harmony P3 4R147 protez soketinde gidik ile baglantiy iyilestiren, bir
vakum olusturmaktadir. Vakum pompasi genelde dogrudan protez soketinin alt kismina monte edi-
lir.

Vakum pompasi ylrlyis sirasinda dontstmli olarak tekrar sikistirilir ve gevsetilir. Bu sayede
dustk basing olusturulur ve ayni zamanda dikey darbeler sdnimlenir. Ayrica yapisi, soketin ayaga
dogru hafif bir torsiyonuna izin verir.

Harmony sistemi, bir vakum pompasi, bir tam ylk safti, bir politireten film koruma seridi ve kapla-
yan bir diz kapagindan olusmaktadir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock moddler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi i¢in kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde calisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz tzerinden tanimlanmis viicut agirigi ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun moddler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

" Uriin mobilite derecesi 2 (sinirli dis mekan yiirimesi), mobilite derecesi 3 (sinirsiz
Gﬁ‘ dis mekan yiriimesi) ve mobilite derecesi 4 (yiksek taleplere sahip dis mekan

S5 0 yUrimesi igin) igin onerilir.
R

*  Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtilmistir (bkz. Sayfa 114).

2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan
Sicaklik arahgi: -10 °C ila +45 °C
Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatli su, ara sira tuzlu hava ile temas (6rn. denize yakin yerde)
Kati maddeler: Toz

izin verilmeyen cevre sartlari
Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Kati maddeler: Yiksek konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani), kum, asir higroskopik pargaciklar (érn.
pudra)
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2.4 Kullanim 6mrii
Bu rin dretici tarafindan 3 milyon yikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin
aktivite derecesine goére maksimum 5 yillik bir kullanim émrine denk gelmektedir.

2.5 Kalifikasyon )
* Tim yiizeyde yiik tasiyan soketin iiretilmesi: Urlinin kullanimi igin tim ylzeyde yik tasi-
yan soketin Uretilmesi gerekir.

2.6 Mutlak kontraendikasyonlar

*  Gergekte yliklenilmeyen giidik ucu

* Gudik alaninda néromalar

Uriintn givenli kullanimini engelleyen kullanicinin sinirlamalari

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

Uriiniin kullanim alanina uyun ve asir yiiklenmeyin (bkz. Sayfa 106).

Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/lkombinasyon baglantilarina dikkat
edin.

UriinGi uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayin.

Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol edin.

Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Grini kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)
Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini énlemek igin Grini onaylanmis kullanim siresinden
daha uzun kullanmayin.

Yaralanma tehlikesi ve Urlin hasarlarini 6nlemek icin Griini sadece tek bir hasta icin kullanin.
Mekanik hasarlar énlemek igin trlini 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, {riini fonksiyon ve kullanilabilirligi agisindan
kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli GrtinGi kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya
yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Harmony vakum pompalari ile provalarda sadece (tekstil kaplamasi olmayan veya kismi tekstil
kaplamasi olan) uygun film koruma seritlerini kullanin. Bu sayede ciltte vakumdan dolay: ciltte
tahrisi 6nlersiniz.

vV V VVY V VVVY VYV

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, 6rn . protez yapisma 6zelliginin azalmasi nedeniyle fark edilebilir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
1 Fonksiyon halkali Harmony P3 -
2 Soket baglantisi 2R134
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Miktar Tanimlama Tanim etiketi

1 Ses izolasyonu 4Y360
1 Flans kiti 4Y383
Yedek parcalar

Tanimlama Tanim etiketi
Fonksiyon halkasi 4X147=*
Harmony P3 igin servis seti 4X148
Soket baglantisi 2R117=0
Filtre Unitesi 4X632

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Civata baglantilarinin hatali montaiji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan dnce temizleyiniz.

» Verilmis olan stkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate aliniz.

5.1 Fonksiyon halkasinin 6nceden sikistiriimasi

Fonksiyon halkasinin tam bir esneklige ulagsmasi igin ilk kullanimdan 6nce sikistirilmasi gerekir.

> Gerekli aletler: On germe aleti 4X247

1) Ana govdenin distal ucundaki tutma vidasi icten alti kdseli anahtar ile sokilmelidir (bkz.
Sek. 2).

2) Adaptor, ayar cekirdegi ile beraber ana gévdeden yukari dogru ¢ekilmelidir (bkz. Sek. 3).

3) Fonksiyon halkasi 6n germe aleti ile 15 dakika sikistirnimalidir (bkz. Sek. 4, bkz. Sek. 5).

4) On germe aleti sékilmelidir.

5.2 Soket baglantisinin montaji

Vakum pompasi, protez soketine bir soket baglantisiyla baglanir. Hortum, proteze yakin sekilde

sabitlenmesi igin ya ¢ok fazla kisaltilabilir ya da adaptoriin etrafina sarilabilir.

Soket baglantisinin montaji igin protez soketinde bir delik gereklidir. Ya bir delik delinir veya mev-

cut bir delik kullanilir (6rn. 6énceden monte edilmis bir tek yonli valfin. Delik sayesinde soket bag-

lantist itilir ve protez soketi ile yapistirilir.

> Gerekli malzemeler: Zimpara kagidi, yapistirici (Ottobock Fabtech +PLUSeries Composite
1 dakika Adhesive veya Ottobock SuperGlue énermektedir), polietilen -yapiskan bant 627B40,
yuvarlatiimis bigak

1) Eger heniiz mevcut degilse: Bir delik @ 6 mm protez soketinin (bkz. Sek. 6) distal, posteri-
or alanina delinmelidir.

2) Deligin capaklari alinmalidir.

3) Protez soketindeki yapistirma alani bir zimpara kagidi ile pirizlendirilmelidir (bkz. Sek. 7).

4) Purlzlendirilmis alan ve soket baglantisinin flansi yag gideren bir temizleyici ile temizlenmeli-
dir.

5) Yapistirici soket baglantisinin flansina strtlmelidir (bkz. Sek. 8). Flansin sivri uglu kismina
yapistirici gelmemesine dikkat edilmelidir.
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6) Flansin sivri uglu kismi delige sokulmali ve bu arada hortum vakum pompasina dogrultulmald-
Ir.

7) Protez soketi, bir presleme basinci olusturmak icin soket baglantisi yiksekliginde elastik poli-
etilen yapistirici bant ile sariimahdir (bkz. Sek. 9).

8) Yapistirici sertlesmeye birakilmalidir ve ardindan polietilen yapistirici bant ¢ikariimahdir.

9) Protez soketinin i¢ kismindaki fazlalik flang ucu uygun bir bicak ile ayni hizada kesilmelidir.

5.3 Vakum pompasinin montaji
Vakum pompasi 34 mm boru adaptorii icin proksimal ucgta ve distal ucta ayar ¢ekirdegi yuvasina
sahiptir. Boru adaptori yuvasi 42 mm'lik takma derinlige sahiptir.

Ayar gobegi ve ayar gobegi yuvasinin baglanmasi
Piramit adaptori, Piramit adaptorii yuvasinin disli gubuklari ile sabitlenmelidir.
> Gerekli malzemeler: Tork anahtari (6rn. 710D20), Loctite 241 636K13
1) Prova:
Disli pimler déndirilerek takilmahdir.
Disli pimler tork anahtariyla sikilmalidir (10 Nm).
2) Son montaj:
Disli pimler Loctite ile emniyete alinmalidir.
Disli pimler dondirilerek takilmahdir.
Disli pimler tork anahtariyla 6nceden cekilmeli (10 Nm) ve sikilmalidir (15 Nm).
3) Fazla disarida duran veya ¢ok derine vidalanmis disli cubuklar, uygun disli cubuklarla degisti-
rilmelidir (secim tablosuna bakin).

Disli pimler icin secim tablosu

Uriin kodu Uzunluk (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Boru adaptoriinii baglama

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari (6rn. 710D20), yag ¢6zlci temizleyici (6rn. aseton), Loc-
tite 241 636K13

1) Boru kelepgesinin silindir vidasini 2 tur ¢6zin.

2) Tanimlanan montajda: Baglantinin ve boru adaptériiniin itme alanlarindaki yag giderilmeli-
dir.

3) Boru adaptori dayanak noktasina kadar baglanti igine itilmelidir.

4) Tanimlanan montajda: Boru kelepcesi silindir vidasina Loctite uygulanmalidir.

5) Silindir vidasini sikin (Stkma momenti: 10 Nm).

Soket baglantisinin baglanmasi

1) Soket baglantisi hortumunun uzun durmamasi igin kisaltilmali veya protezin ¢evresine sarilmal-
idir.

2) Vakum pompasi emme valfine bir hortum baglayin.

—

5.4 Akis hortumunun désenmesi

Akis hortumu vakum pompasinin ¢ikis valfine sabitlenmelidir. Akis hortumundan hava ve sivi (6rn.
ter) sevk edilmektedir. Sivi, protezin metal pargalarina sevk edilmemelidir. Akis hortumu ne kadar
uzun olursa vakum pompasi o kadar sessiz olur.

» Akis hortumunu vakum pompasinin ¢ikis valfine baglayin.

5.5 Fonksiyon halkasi sertliginin kontrolii

Fonksiyon halkasi sertligi ylriime sirasindaki konforu etkiler. Harmony vakum pompasinda fonksi-
yon halkasi ayrica vakum olusumunun verimliligini belirler. Sertlik fonksiyon halkasi Gzerinde belir-
tilmistir (say! ne kadar biyik olursa, sertlik de o kadar fazla olur).
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Yiiriime sirasinda fonksiyon halkasi Sebep Giderme
Hasta hafif yaylaniyor. Fonksiyon halkasi dayanaga | Fonksiyon halkasi uygun |-

kadar sikigtiriimiyor. sertlige sahip
Hasta dayanaga kadar yaylaniyor. Fonksiyon halkasi | Fonksiyon halkasi ¢ok | Daha sert fonksiyon hal-
tamamen sikistirihyor. yumusak kasi  takilmaldir  (bkz.
Sayfa 113)
Hasta yaylanmiyor. Fonksiyon halkasi sikistiriimiyor. Fonksiyon halkasi ¢ok | Daha yumusak fonksiyon
sert halkasi takilmalidir (bkz.
Sayfa 113)
Fonksiyon halkasinin secimi
Viicut agirhigi Sertlik
40 ile maks. 47 0
48 ile maks. 55 1
56 ile maks. 65 2
66 ile maks. 75 3
76 ile maks. 87 4
88 ile maks. 100 5
101 ile maks. 112 6
113 ile maks. 125 7

5.6 Vakum olusumunun kontrolii
Dinamik deneme sirasinda vakum olugsumu kontrol edilir.
> Onerilen malzemeler: Manometre 755237 (T-parcal)

1) Vakum pompasi emme valfi hortumu cikarilmalidir.

2) Hortum manometrenin T-pargasina baglanmalidir.

3) Manometre T-parcasi ile vakum pompasinin emme valfine baglanmalidir.

4) Manometre hasta rahat hareket edebilecek sekilde proteze sabitlenmelidir.

5) Vakum pompasinin galismasi igin hasta 50 adim yuratilmelidir.

6) Vakumun 340 hPa ve 680 hPa arasinda olmasi ve 20 saniye mevcut olmasi kontrol edilmeli-

dir.
Yeterli sekilde vakum olustuysa ve 20 saniye icerisinde azalmadiysa, bu durumda vakum sis-
temi dogru sekilde ¢alisiyordur.
Yeterli sekilde vakum olustuysa, ancak vakum 20 saniyede azaldiysa, bu durumda sebep
belirtiimelidir (bkz. Sayfa 111).

7) Manometre kontrol tamamlandiktan sonra c¢ikariimali ve hortum tekrar vakum pompasinin
emme valfine monte edilmelidir.

6 Kullanim

Pudra kullanimi (6rn. bebek pudrasi veya talkum)

Partikillerin tikamasindan veya yaglama maddesinin gekilmesinden dolayi, gidikte cilt tahrisi
bunun yani sira protez bilesenlerinde fonksiyon kaybi

» Uriini pudradan uzak tutun.

6.1 Protezi takmak

1) Film koruma seridini gidiigiin tzerine gecirin. Bu esnada kat izleri, hava bosluklari ve yumu-
sak malzeme kaymalari engellenmelidir.

2) Tekstil kaplamasiz film koruma seritleri durumunda: Uygun bir gorap (6rn. 451F21) (ze-
rine gecirilmelidir.
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3) Protez soketinin igine girilmeli ve diz kapagi protez soketi tizerinden uyluga kadar yuvarlayarak
gegcirilmelidir.

6.2 Protezin cikarilmasi
1) Diz kapag uyluktan protez soketine kadar yuvarlayarak gegirilmelidir.
2) Guduk ve film koruma seridi protez soketinden disari ¢ikariimalidir.

7 Temizleme

7.1 Protez soketinin temizlenmesi
» Urind nemli, yumusak bir bezle temizleyin ve ardindan kurumaya birakin.

7.2 Film koruma seridinin temizlenmesi
» Film koruma seridi, kullanim kilavuzunda agiklandidi sekilde temizlenmelidir.

7.3 Vakum pompasinin temizlenmesi

> Gerekli malzemeler: 30 ml ila 60 ml damitiimis su, toplama haznesi

1) Damitilmis su protez soketine doldurulmalidir.
Alternatif olarak vakum pompasinin yirirken ylkanmasini saglamak icin naylon stakinet damitil-
mis suya batirilabilir.

2) Vakum pompasi gikisina bir toplama haznesi yerlestiriimelidir.

3) Tum suyu vakum sisteminden pompalamak icin proteze degisken sekilde yiklenilmeli ve yiik
giderilmelidir.

4) Protez soketinin i¢ ylzeyi temizlenmeli ve kurutulmahdir.

8 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Grlinlin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Protez pargalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapilmalidir.

TUm protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmaldir.

Her kontrol sirasinda fonksiyon halkasinin durumu kontrol edilmelidir. Kullanici fonksiyon hal-
kasini ylrime sirasinda sik sekilde dayanaga kadar sikistiriyorsa veya fonksiyon halkasinda
gorundr hasarlar mevcutsa: Fonksiyon halkasi degistirilmeldir (bkz. Sayfa 113).

vVvy

8.1 Kacak bakimindan kontrol
Bu bolim eger vakum sistemi izole degilse, metodik sekilde hata aramasinin nasil yapilacagini
anlatir.
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Sizdirmazhgr kontrol etmek igin protez bdlgelere ayrilir.

* Bolge 1: Soket ve dizlik

@ * Bolge 2: Soket baglantisi ve vakum pompasi baglant-
]

* Bolge 3: Vakum pompasi

Bolge 1 kontrol edilmelidir

ilk olarak sikma islemini ve dizligi kontrol edin. Bir manometre gerekli degildir. Vakum, dizligi

soketin kenarina dogru geker. Soket kenari, durus asamasi sirasinda dizligin altinda belirgin sekil-

de gorilebilir. Vakum olusmazsa veya vakum azalirsa, bu durum dizlikten gérilebilir.

* Kullanicidan protezi takmasini isteyin. Yanlis takma islemini 6nlemek icin islemi kontrol edin.

e Vakum olusturmak icin kullanici yirimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek
icin kullanici ayakta durmaldir.

* Vakum muhafaza edilemezse: Dizligi yeni bir dizlik ile degistirin.

* Vakum olusturmak icin kullanici yirimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek
icin kullanici ayakta durmahdir.

* Vakum hala muhafaza edilemiyorsa: Hata, bolge 2 veya 3 ile ilgili.

Bolge 3 kontrol edilmelidir

* Manometreyi dogrudan vakum pompasina baglayin.

* Vakum pompasina 2 ila maks. 4 defa basin (vakum 340 hPa ila maks. 680 hPa).

* Vakum muhafaza ediliyorsa: Vakum pompasi tamam. Hata, bélge 2 ile ilgili.

* Vakum muhafaza edilmiyorsa: Vakum pompasi valfleri degistirilmelidir. Ardindan énlemin
basarili olup olmadigini kontrol edin.

+ Eger 6nlem basarili olmadiysa: Fonksiyon halkasi degistirilmelidir. Ardindan 6nlemin basar-
il olup olmadigini kontrol edin.

+ Eger 6nlem basarili olmadiysa: Arastirilmasi igin vakum pompasini Ureticiye génderin.

Bolge 2 kontrol edilmelidir

* Manometreyi soket baglantisi ile vakum pompasi arasina bir T pargasiyla baglayin.

* Protez soketinin icindeki soket baglantisinin acikhigini hava gegirmeyen yapiskan bantla (érn. .
PVC bantla) izole edin.

* Vakum pompasina, 340 hPa ila maks. 680 hPa kadar bir vakuma ulagincaya kadar basin.

* Vakum muhafaza edilemiyorsa: Soket baglantisi arizali. Soket baglantisini degistirin. Ardin-
dan 6nlemin basarili olup olmadigini kontrol edin.

* Vakum muhafaza ediliyorsa: Muhtemelen soket baglantisinin yapiskani arizali.

* Protez soketinin i¢ tarafindaki soket baglantisi agikhigi kiiciik bir kagit parcasi ve hava gegirme-
yen yapistirici bant (6rn . PVC band)) ile izole edilmelidir.

* Vakum pompasina, 340 hPa ila maks. 680 hPa kadar bir vakuma ulasincaya kadar basin.

* Vakum muhafaza edilemiyorsa: Soket baglantisini yeniden yapistirin. Ardindan 6nlemin
basarili olup olmadigini kontrol edin.

8.2 Valflerin degistirilmesi

1) Eski valfleri fonksiyon halkasindan c¢ekin, bu esnada akis yonine dikkat edin (valflerdeki
oklar).

2) Fonksiyon halkasini basingl hava ile kirden arindirin.

3) Yeni valfleri dogru akis yoniinde fonksiyon halkasinin agikliklarina takin.
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8.3 Fonksiyon halkasinin degistirilmesi

Fonksiyon halkasinin degistiriimesi i¢in piramit adaptori ana govdeden sokilir. Fonksiyon halkasi

ile beraber, adaptordeki O-ringler ve tutma vidalari da degistirilir.

> Gerekli malzemeler: On germe aleti 4X247, tork anahtari (6rn. 710D20), yag ¢6ziicli temiz-
leyici (6rn. izopropil alkol 634A58), Loctite 243 veya Loctite 246

1) Vakum pompasini protezden c¢ikarin.

2) Bir icten alti koseli anahtar (6 mm) ayar cekirdeginin deligine takilmali ve tutma vidasi ana
govdenin distal ucunda sokulmelidir (bkz. Sek. 2).

3) Adaptor, ayar cekirdegi ile beraber ana gévdeden yukari dogru ¢ekilmelidir (bkz. Sek. 3).

4) Fonksiyon halkasi ¢ikarilmalhdir.

5) Eger O-ringler asindiysa: Adaptordeki O-ringler cikarilmalidir (bkz. Sek. 10).

6) Eger O-ring asindiysa: O-ring tutma vidasindan cikarilmalidir (bkz. Sek. 10).

7) Tutma vidasi ve adaptor, disli dahil olmak lzere yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir

(bkz. Sek. 10).

8) Yeni O-ringler adaptore takilmali ve silikon yagi strilmelidir. Bu arada disliye silikon yagr gel-
memesine dikkat edilmelidir (bkz. Sek. 10).

9) Tutma vidasina yeni bir O-ring takilmalidir (bkz. Sek. 10).

10) Loctite tutma vidasinin diglisine uygulanmalidir.

11) Yeni fonksiyon halkasi adaptore takilmalidir. Fonksiyon halkasinin yapisi montajin sadece dog-
ru yonde yapilmasina izin verir.

12) Adaptér ana govdeye takilmali ve tutma vidasi ile sabitlenmelidir (Stkma momenti: 15 Nm).
Bunun igin tork anahtarini ayar ¢ekirdeginin deligine takin.

13) Yeni fonksiyon halkasini 6nceden sikistirin (bkz. Sayfa 108).

14) Vakum pompasi tekrar proteze monte edilmelidir.

9 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha iglemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

10 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

10.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuline uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

10.3 Garanti

Uretici Grlin icin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin malzeme, tretim veya
yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindiginde ve bu eksiklikler treticinin sorumlu tutula-
bilecegi garanti slresi icerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Gireticinin yetkili dagitim sirketi agiklamaktadir.
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11 Teknik veriler

Tanim etiketi 4R147

Agirhlik [g] 400

Sistem yiiksekligi [mm] 175

Montaj yiiksekligi [mm] 117

Viicut agirhgi [kg] 40 ile maks. 125

Mobilite derecesi 2 ile maks. 4

1 Nepypadn poidvtog EMnvika
NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2021-08-23

» MeAetioTe IPOOEKTIKA TO TPV €yypado TIpv amod Tn XPNAoN TOU TPOIOVTOG Kal TIPOCEETE
T umodeielg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov Xpnotn yia mv acdpair xpron Tou mpoidvtog.

» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA He TO TIPOIOV 1 TIpokLuPouv
TipoPAApaTa.

» EvnUeEPWVETE TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appodio popéa Tng xwpag oag yla kabe cofapod
oupPdav oe oxéon He TO TIPOIdV, OiwG o TEpIMTWon emdeivwong NG KATAoTaong tng
vyeiag.

»  DuAd&te 1o apov €yypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

H pnxavikr avtiia vmomieong Harmony P3 4R147 dnpioupyei uttottieon oto poBeTikd oTéAEXOG,
n omoia PeATiwvel Tn olvdeon pe 1o KOAOPwpa. H avtAia vmomieong TomoBeteital ouvnBwg akpt-
Bwg kATw armo 1o TIPOBETIKO GTENEXOG.

Katd tn Badion, n avtAia utotieong vbiotatal cuptieon kat emakohovdn ektdvwarn, evalla§. Me
Tov TpdTo auTdv, dNHLoVPYELTAL UTIOTIiEDN KAl ATIOOREVOVTAL OL KATAKOPUPEG KPOUOTIKEG KATATIO-
vnoelg. H kataokeun emiTpémel emiong tnv e0KoAn otpédn Tou TIPOOETIKOU OTEAEXOUG OE OXEDN UE
TO TIEAUA.

To obotnpa Harmony amoteAeital and pia avtiia vmomieong, éva otéAexog TApoug dopTtiou, pia
eowTePLKA BrKN TIOALOLPEBAVNG Kal £va oTeyavoTonTikd KAAVUUA YOVaTOG,.

1.2 AuvatotnTEG oCLVALVACHOD

Autd To TIpoBeTIKS EApTNUAa eival ouppatd pe To dopooTolxelwTd obotnpa g Ottobock. H Aet-
TOUPYIKOTNTA HE eEapTARATA AMWY KATAOKELAOTWY, Ol OTIoioL dlab€Tovv oUUPATA DOHOCTOLXELW-
TA OLVOETIKA OToLKEla, Oev €xel eAeyxOel.

2 Evdsdelypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon
To mpoidv poopileTal amokAelOTIKA Yia Xpron otnv eEwtpoBeTikn TiepiBaAdn Twv KATW AKpwV.

2.2 MNedio edappoyng

Ta e€aptipatd pag Aettoupyolv TéAela 6tav ouvdvdlovtal pe katdAnia e§apthpara, ta ormoia
eTAEYovTal pe BAon To OWUATIKO BAPOG Kal To Babpd KvnTikdTNTAG, KTTOPOoLV va TavtoTolnfolv
pe TG MAnpodopieg ta&vopnong MOBIS 1ng etalpeiag pag kat dtabétouv avtiotolya SopooToL-
XELWTA ouvdEeTIKA oToLXE Q.
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" To Tpoidv ocuvioTtdral yia Tov fadpo kivntikdtnTag 2 (ATopa He TIEPLOPLOPEVN Kivn-
G ‘ on oe eEwTepLkolg XWPoug), Tov Babpd kivntikdétnTag 3 (ATOpA HE amEeEPLOPLOTN

O‘yv K[V'I’]OI'] o€ x::EwTsleo()q Xo’)poulq) kat Tov Babuod K’lVI’]TlKéTI’]TCl’C, 4 (c’noHu pe are-
GD pLépLotn kivnon oe eEwtepikolg XWpoug pe Wiaitepa LPNAEG amaltioeLg).

*  To HEYLOTO ETUTPETIOUEVO CWHATIKO BApog avadépetal ota Texvika ototyeia (BA. oelida 123).

2.3 MepiBallovTIKEG CUVORKEG

Amo0nkevon kat petadpopa
EbUpog Beppokpaaiag —20 °C €wg +60 °C, oxetikn vypacia 20 % £wg 90 %, xwpic pnxavikolg kpadaouolg
1 KPOUVOELG

ETiitpemopeveg epLBallovTikéG CLUVONKEG
E0pog Oeppokpaociag: —10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetikr vypaoia: 20 % £€wg 90 %, Xwpig CUPTIOKVWON

Xnukég ovoieg/ vypa: otayoveg yAukoU vepou, TIEPLOTACLAKN £Ttadr aépa Tou TEPLEXEL ANATL (TL.X. KOVTA
otn 6dlacoa)
Ztepe€q OAeG: oKovn

AkatalAnAeg tepiBallovTiKEG oUVONKEG
Xnuikég ovoieg/ vypaoia: alpupo vepo, WOpWTag, ovpa, oféa, didAupa oamouviol, XYAwPLwHEVO vePd

Ztepeéq ONeG: aufnuévn OuykEVTpwon okovng (T.X. EpYOTA&lo), Aupog, éviova UYPOOKOTIKA cwpaTidla
(Tt.X. TGAKN)

2.4 Awapkela {wng

To mpoidv uTtoPARONKe ATIO TOV KATAOKELAOTH O€ OOKIHEG PE 3 ekATOUUUPLA KUKAOUG Katamdvn-
ong. H ouykekplpévn katamovnon avtiotolxel oe péylotn didpkela Cwng 5 1wV, avaloya pe Tov
Babuod dpaotnploétnTag TOL XPAOTN.

2.5 Appodiotnta
* Anpwovpyia otedéxoug mARpoug dopTiov: yia tn Xpron tou Tpoidviog eival anapaitntn n
dnpiovpyia oteAéxoug TApoug dpopTiov.

2.6 AmtoAuteg avtevdeigelg

*  Amodedetypéva pn avOeKTIKO AKPOo KOAOPWHATOG

*  Neuvpwpata otnv TePLoXr Tou KOAOBWHATOG

* Teplopiopoi Tou xpnotn, ot omoiot eumodiCouv Tnv acdhain Xpron Tou TIPoiGVToG

3 Aodaleia

3.1 Eme€ynon mPosL30TIOLTIKWY CUUBOAWY

Mposidotoinon yia Toavoig KivdHvoug aTuyAUATOC KAl TPAUUATIGHOD.
[EIAONOIHEH | Mpocidotoinon yia Toav TEOKANGN TEXVIKGV {nuLmy.

3.2 Mlevikég uTtodeifelg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopol Kat Kivduvog mpokAnong {niwv oTo Ttpoiov
» Xpnotpototeite To TPOidv clUPwva pe 1o Tedio ePpappoyAg Tou Kal punv 1o adrvete ektebel-
pévo oe utepPolikég katarovnoelg (BA. oeAida 114).
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vvyvy Vv

vV Vv Vv VY

Aappavete vmopn Tig duvatdtnteg cuvduacpol/ Toug eEaLPoVpEVOUG TUVOUACKOUG TIOU ava-
dépovtal oTIG 00nYieg XPAONG TwWV TIPOIOVIWY.

Mnv adrvete to TIpoidv ekTeBeIPEVO O akATAMNAEG TIEPIPANOVTIKEG CUVOAKEG.

EAéyxeTe 1O IPOidy yia CnULEG, epdaov ekTEONKE 0 aKATANNAEG TIEPLPBAMOVTIKES CUVOAKEG.
Mnv xpnotpoTioleite To TIPOIoV av €xel uttootel (nULEG R €xete apdLPolieg yla v katdotaon
Tou. AdPete katdMnla pétpa (m.x. KaBapLoPOG, ETILOKELT, AVTIKATAOTAON, EAeyX0G amd Tov
KATAOKELAOTN A TEXVIKA LTINPEDIAQ).

Mnv ouveyiCete va xpnotpomoleite o Tpoiov adol apéNBel n eAeypévn didpketa CwAg Tou,
yla va ano¢pUyeTe Tov KivOUVo TPAUVUATIONOU Kal TNV TipdkAnan CnuLwv ato Tpoidy.
Xpnotpotmoleite To Tpoidv povo yla évav acbevr, yla va arnodplyete Tov KivOuvo TpAupaTIopol
Kal Tnv TpoOkAnon CnpL®v oTo TIPOoioV.

Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TpoooXH, Yla va aTtodUYETE TIG LNXAVIKEG KATATIOVACELG,.
EAéyxete 1O Tpoidv wg TPog TN Asttoupyia kat Tn duvatdtnta xpnong tou, av unopldleote
OTL dEpeL CnuLEG.

Mnv xpnotporoleite To Tpoidv av mapouctdlel Tieploplopévn Aettovpylkotnta. AdPete Katdh-
AnAa pétpa (T.X. KaBaplopoG, ETILOKELN, QVIIKATAOTAON, €AEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH N
TEXVLKN UTINPETia).

21tnv mepinmtwon mepibaiPng pe avtAieg vmomieong Harmony, xpnotpotoleite pévo KatdAin-
AeG e0WTEPIKEG ONKeg (XwpPiG vPaopdTivn eTioTpwWON 1 HE HEPLKN LPAOHATIVN ETOTPWAN).
Me tov Tpdmo autdv, amMOTPETETE TOUG OepHATIKOUG €PeOLOPOLG aATIO TNV UTIOTIEON TIOU
aokeital oto déppa.

Evdei&elg Aettoupyik@v peTaBolwv | antwAglag TG ASLTovpyLlkoTNTAG KATA T XPAoNn
Ot Aettoupyikég arhayég pumopolv va yivouv avTiAnTITEG T.X. amd TNV TEPLOPLOUEVN Tipoaduan g
TpoOeonG.

4 Meplexopevo cvokevaoiag

Moocotnta |Meprypadn Kwdikog
1 O3nyieg xprong -
1 Harmony P3 pe daktiAto Asttoupyiag -
2 2 0vdeon oteAéxoug 2R134
1 AnooBeotrpag Bopupou 4Y360
1 Kit pAdvtCag 4Y383
AvtaAAakTika
Mepypadn Kwdikog
AakTtUAlog Aettoupyiag 4X147=*
2eT 0épPLg yia To Harmony P3 4X148
20vdeon oTeAEXOUG 2R117=0
Movdda $pirtpou 4X632

5 Etaodaiion Asttovpylkotntag

/A NMPO=OXH

Eodalpévn evbuypdapuion i cuvappodoynon
Kivduvog Tpavpatiopol Adyw {nuiav ota e§apthpata tng npdbeong
»  Aappdvete umtoyn tig vmtodeielg evBLYPAUUIONG KAl GUVAPUOAGYNONG.

Eodalpévn cuvappoAoynon BdwTwWVY ouvEETEWV
Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong f xaAdpwong Twv PLOWTWV ouvOETEWV

116



» KabBapilete 1o omeipwpa mptv anod kabe cuvappoldynon.
» Tnpeite Tiq pokaboplopéveg poteg olodLyENG.
» [lpooéxete TG 00Nyieg yla To puAKog Kal TNV acpdiion Twv Pdwv.

5.1 MpokatapKTIKA ouuTiieon dakTuAiov Asttovpyiag

O daktiAlog Asttoupyiag TIPETIEL va GUUTILECTEL TIPWV TNV TIPWTN XPNON, £TOL WOTE VA ATIOKTAOEL

TIAAPN €AAOTIKOTNTA.

> AmairoOpeva epyaleia: epyaleio pogvtaong 4X247

1) =ZePdwote tn Bida ovykpATnoNng amod To ATw AKPO TOU KUPIWG THAKATOC HE €va KAELOL AAAev
(BA. eik. 2).

2) Tpapn&te mpog Ta TIAvw TOV TIPOCAPHOYEA HE PUOULOTIKO TIupRAva kat BydAte tov amd 1o Ku-
piwg tpuApa (BA. €. 3).

3) Zupruéote tov daktuALO Aettoupyiag pe To epyaleio Tipoéviaong yia 15 Aetrra (BA. k. 4, PA.
€IK. B).

4) AmnoouvappoloynoTe To epyaleio Tipoévtaong.

5.2 ZuvapuoAoéynon ocovdeong oteAéxoug

H avtAia unomtieong ouvdéetal péow NG olvdeong oTeAéXoug He To TIPOBETIKO oTéhexoq. Mro-

peite €iT€ va TIEPLOPIOETE ONUAVTIKA TO UAKOG TOU €UKAUTITOU OwARva eite va Tov TUAiEeTe YOpw

amnod Tov TIPOCAPHOYEQ, WOTE VA TOV OTEPEWOETE TIOAD KOVTA otnv TIpdOeon.

lNa tn ouvappoAdynon tng olvdeong oTeAEXOUG, XPELATETAL HIa OTI OTO TIPODETIKO OTEAEXOG.

Mmopeite eite va tn diavoiete eite va xpnolpomolloete pla vndpyovoa omn (T.x. and pa Adn

TomoBeTnpévn povddpopn BaAPida). H olvdeon oteAéxoug wbeital péoa amd Tnv oTir) KAl GUYKOA-

Adtal 010 TIPoOETIKO OTENEXOG.

> AmatrrobOpeva LAka: yvaAldyapto, kOMa (n Ottobock ocuviotd 1o Fabtech +PLUSeries
Composite 1 Minute Adhesive 13 Ottobock SuperGlue), koAntikrj Tawvia moAvaiBuleviou
627B40, otpoyyuAepévo paxaipt

1) Eav dev uvmapxet ndn: diavoite pia omr Stapétrpov 6 mm otny Anw, THOW TEPLOX TOU
TPoBEeTIKOL OTEAEXOUG (BA. €LK. 6).

2) Amopakpilvete ta yp€Qia amnd v otn.

3) Tpayuvete v emibdvela oUYKOMNONG oto TIPoBEeTIKO OTEAEXOG pe YuaAdxapTo (BA. €ik. 7).

4) KaBapiote TnVv extpayupévn emipaveta kat tn AdviCa tng olvdeong oTeAEXOUG e aToAma-
VTIKO.

5) Emaleipte tn dpAavila tng olvdeong oteAéxoug pe KOMa (BA. eik. 8). MNMpooéte wote n kOAa
va pnv €pBel og emadn pe To putePS AKpo Tng dAdavtlag.

6) Ewoaydyete 10 putepd dkpo tng dAavilag otnv omn Kal evbuypappiote Tov eUKAUTITO OWARvVA
He Tnv avTtAia uTotieong.

7) TuAi&te 10 TIPOBETIKS OTéEAEXOG 0TO VoG TNG oUVIEDNG OTEAEXOUG pe EAAOTIKN KOMNTIKA Tat-
via ToAvatBuleviou, yia va dnuiovpynoete Tiieon emadng (BA. k. 9).

8) Adnote TNV KOMA va OTEYVWOEL KAl, 0Tn CUVEXELA, adalpEoTte TNV KOANTIKA Tatvia oAvalbu-
Aeviou.

9) Xpnotpototiote éva KatdAnAo paxaipt yla va koPete POowTo T0 AKpo NG $Advilag Tou
TipoeEExeL péoa amod To TPOOETIKO OTENEXOG.

5.3 TomtoO®<£tnon avrtliag vTomtieong

H avtAia umottieong dtaBétel pia vtodoyr puOULOTIKOU Tuprva OTo €yYyUG AKPO Kal pia uttodoxn
yla mpooappoyéa owAnva 34 mm oto dmnw akpo. H umodoyr yla Tov Tipocappoyéa owAnva €xet
BdaBog elocaywyng 42 mm.

Z0vdeon puOULOTIKOD TIUPRVA Kal LTIOSOXNG PUOHLOTIKOD TTLPAVA

O puBUIOTIKOG TIUPAVAG OTEPEWVETAL HE TOUG PUBULOTIKOUG Tieipoug TnG uTtodoXNG PUOHLOTIKOU
TpAva.
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> Amairroopeva vAka: duvapdkierdo (r.x. 710D20), Loctite 241 636K13
1) AokipR:
Bldwote toug pubpiotikolg meipoug.
2 di€te Toug puBRLOTIKOUG TiEipOUG pe To duvapdkieldo (10 Nm).
2) OpLoTiki ouvappoAoynon:
Aodahiote Toug pubpLoTikolg Tieipoug pe Loctite.
Budwote toug pubpiotikolg meipoug.
2 pi€te Toug puBpLOTIKOLG TiEipoug pe To duvapdkieldo Tpokatapktikd (10 Nm) kai, émelta,
opLoTika (15 Nm).
3) AvTIKATaoTAOTE TOUG PUBNLOTIKOUG TiEipoUG oL otoiol Tipoe&Exouv TIOAD 1| €xouv UTiEL TIOAD Ba-
014 pe dMoug o katdAAnAoug (BA. Tivaka eTitAoynG).

Mivakag emidoyng yta puOHIOTIKOUG TIEIPOLG
Kwdikog Mnikog (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

Z0vdeon mpooappoyEa cwinva

> AmairroOpeva vAwka: duvapokAedo (m.x. 710D20), amoAmavtikd (1.x. acetdv), Loctite 241
636K13

1) XaAapwote tnv KLAWIPIKN Bida otov abLykTApa cwAnva Katd 2 otpodEg.

2) la tnv oploTikn cuvappoAoynon: ATopakpUVeTe TO ATIAVTIKO aTiO TIG TIEEPLOXEG OAioBnong
NG LTIOdOXNG KAl TOU TIPOCAPHOYEQ CWARVA.

3) Eicaydyete tov pooappoyéa owAnva otny uttodox ! HEXPL VA TEPUATIOEL.

4) Tua Tnv oplotiki cuvvappoloynon: Enaleidte tnv kuAvdpiki Bida Tou odiyktipa owAnva
pe Loctite.

5) Zo¢iEte v kAOPLKA Bida (pott) ovodLyEng: 10 Nm).

Z0vdeon oteAéxoug

1) Kovtlvete TOV €0KAWUTITO OWARvVA NG olvdeong oteAéxoug i TUAiETe Tov YOpw armod tnv TpdOe-
on, WOTE va pnv eEEXEL.

2) uvdéote Tov eVKApTITO owAva otn PaiBida avappodnong g avrAiag vtoTiieong.

5.4 TomtoO£TnoNn cwARva anoppong

O owAAvag amoppong otepewvetal otn ParBida eEddov tng avtiiag vmomieong. Méow Tou ow-
Afva amopporiq dloxeTebeTal aépag Kal bypd (.. WpwTtac). To uypod dev TpETeL va dloxeTevETAL
o€ PETAMKA pEpN TNG TipdBeong. ‘Oco pakpltepog eivat o cwAfvag anoppong, Tdéco o abopu-
Bn eivat n avtAia vrottieong.

» >uvdéote Tov owAnfva anoppong otn BaABida eEddou tng avriiag unomieong.

5.5 "EAeyxoq tng okAnpotntag tov daktuAiov Asttoupyiag
H okAnpoétnta Tou daktuAiov Aettoupyiag emnpedlet tnv dveon katd tn Padion. Ztnv avtiia uvro-
miieong Harmony, o daktOAog Aeitoupyiag kabopilel emiong tnv amoteAeopatikdtnta g On-
poupyiag vmomtieong. O Babudg okAnpotntag avaypddetal otov daktOAlo Aettoupyiag (600 pe-
yaAOtepog o aptbpdg, 16oo peyahitepog o Babudg okAnpdtntag).

AaktOAlog Asttoupyiag kata T Badion Awtia Avtipstmion
O aobevng natdel ehadpd. O daktohlog Aettoupyiag | O daxtOAog Aettoupyiag | —
dev oupmiéCetal TeAeiwg,. €xel Tov owotd Pabud

oKANPOTNTAG.

O aoBevrg matdel péxpt 1o €ppa. O daktOAog Aet- | O daktlAlog Aettoupyiag | ToroBetote  €vav  Tio
Toupyiag oupmiECeTtal TeAeiwg. eival ToAD pahakog,. okANPo daktiAlo Aettoup-
viag (BA. oeAida 122).
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AakTOAog Asttovpyiag kata tn Badion Attia Avtipstwmion

O aoBeviig dev matdet kaBohouv. O daktOAog Aet- | O daktOAog Asttoupyiag | ToroBethote  €vav  To
Toupyiag dev oupréletal. eivat ToAD okAnpog. pahakd dakToAlo Aeltoup-

viag (BA. oghida 122).

ETtidoyn Tov daktuliov Asttovpyiag

Zwpatiko Bapog ZkAnpotnta

40 éwg 47 0

48 éwg 55

56 éwg 65

66 ¢wg 75

76 éwc 87

88 éwg 100

101 éwg 112

N[OOI O[N]~

113 éwq 125

5.6 "EAgyxog dnuiovpyiag vmomieong
H dnpiovpyia vmottieong eAéyxetat otn didpkela G SUVAPLKAG OOKLUAG.

>  ZuvioTwupeva VAKA: pavopetpo 755237 (pe olvdeopo tav)

1) Amopakpuvete 1o Adotiyo amnd 1 Paifida avappdpnong tng avrAiag vtoTiieong.

2) uvdéote 10 AAOTIXO OTOV GUVOECHO TAL TOU HAVOHUETPOU.

3) Zuvd€oTe TO HaVOUETPO e Tov aUvdeapo Tav otn BaiBida avappddnong tng aviAiag vmortie-
ong.

4) Zt1epedOTE TO PAVOUETPO OTNV TIPOOeon pe TE€Tolo TPOTO, WOTE 0 acBevig va Umopel va Ki-
veital eAevBepa.

5) Adnote Tov acBevi va kdvel 50 PApata, yia va evepyoTioLioeL TNV AvTAia LTIOTiEDNG.

6) EAéyEre av n umomieon kupaivetat peta&v 340 hPa kat 680 hPa kat av diatnpeitat yia 20
dsutepoAeTtTa.
Edv dnulovpyeital apketn utmottieon, n otoia diatnpeital apeintn yia 20 devutepoAemta, 10
oUoTNHA UTIOTIiEONG AELTOUPYEL KAVOVIKA.
Edv dnpioupyeital apkeTn vtoTiieon, n omoia OpwG LelwveTal evidg 20 SEVTEPOAETTWY, Ole-
pevuvrote TNV attia (BA. oeAida 120).

7) AdalpéoTte TO HAVOUETPO LETA TO TIEPAG TOU EAEYXOU KAL CUVAPHOAOYAOTE Kal TIAAL TO AAOTLXO
o1n BaABida avappdonong tng avrAiag vtotiieong.

6 XpAon

/A NPOZOXH

Xpnon toddpag (Tu.X. Bpedikn TovSpa i Talk)

Aeppartikoi epeOLOp0l 0TO KOAOPwHA KAl ATWAELA AELITOUPYIKOTNTAG TIPOOETIKWY eEaPTNHATWY
Aoyw amnoédpadng pe owpatidia | armopdkpuvong Touv Amavtikol Héoou

» Mnv dpépvete To TIPOidV o€ emadn pe TTOOIPECG.

6.1 Edpappoyn thg mpoOsong

1)
2)

3)

=eTUAiETe TNV eowTEPLKA BAKN TIAvw 0TO KOAOPwHA. ATIOPUYETE TIG TITUXWOELG, TOV EYKAWPL-
Opo a€pa Kat Tn HETATOTION TWV HAAAK®OV HOPIWV.

MNna eowteplkég ONKeg Xwpig vpaopativn eMioTPWOoN: TOTIOOETAOTE Hia KATAMNAN KAA-
toa (m.x. 451F21).

TomoBetrote 10 TIPOOETIKO OTEAEXOC Kal EETUAIETE TO KAAUPPA YovaTOG TIAVW OTO TIPOBETIKO
OTENEXOG HEXPL TOV HNPO.
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6.2 Adaipeon tng mpoOeong
1) TuAi€te To k&GAuppa yévatog amo 1o pnped MAvw oTo OTEAEXOG TNG TIPOOEDNG,.
2) Bydhte 10 KOAOPwpA KAl TNV ECWTEPLKA BKN amod To oTEAEXOG TNG TIPOBeONG.

7 Ka®apiopodg

7.1 Ka®aplopog mpoOeTikod oteAéxoug
» Kabapiote 10 Ip0idV pe €va vypo parakd Tavi kat, £melta, aprioTe TO OTEYVWOEL.

7.2 KaOaplopog seowTeEPLKAG OAKNG
» KabapiCete v eowtepikr BAKn 6Twg eplypddeTal oTig avtioTolxeg odnyieg xpnRong.

7.3 Kabaplopog avtiiag vmoTicong

> Amatrrovpeva VAka: 30 ml éwg 60 ml aroviopévo vepd, doxeio ouAoyng

1) Tepiote T0 IPOOETIKO OTEAEXOG HE ATILOVIOHEVO VEPOD.
EvaA\akTikd, propeite va eppamntioeTe pia eAAOTIKN KAATOQ Ot QATILOVIOREVO VEPOD, HE OKOTIO
TNV ékTALUON TNG avTtAiag utoTtieong Katd tn Padion.

2) TomoBetriote 10 doxeio ouMoyYNG kATw amo tnv €E0do Tng avtAiag utoTtieong.

3) Aoknote doptio otnv ipdBeon kal anodoptiote TNV EVAAAE, yla va aviAfoete 6Ao TO vepPO
HEOW TOL CUOTAKATOG UTIOTIiEDNG,

4) Kabapiote kaL OTEYVWOTE TO E0WTEPLIKO HEPOG TOU TIPOOETIKOV OTEAEXOUG,.

8 Zuvtipnon

MapapAsPn Twv vtodeiewv cuvtRpnong

Kivduvog Tpavpatiopold AOyw AELTOUPYIKWV HETABOADV 1 ATIWAELAG AELTOUPYIKOTNTAG KAl
TipékANon CnuLwv oTo TPOoioV

» [lpooé&te TiIq akdAovBeg uTodeifelg ouvtrpnong.

» YmoPdMete ta TpoBeTiKA eEapTApaTa o€ OTITIKO EAeYXO Kal EAEYXO TNG AelTOUPYiag Toug pe-
Td amnd g mpwteg 30 NUEPEG XPNHONG.

Katd v taktiki e€€taon, eAéyxete oAokAnpn tnv pdOeaon yla Tuxov ¢OopEg.

AleEdyete eTroloug eAEyxoug aodaleiag.

2e KAOe €Aeyxo, eAEyXeTE TNV KaTAoTaon Tou dakTuAiou Asttovpyiag. Av o xpnotng cuptiéCel
ouxva HEXPL TEppa Tov OaKTOAL0 AetTovpyiag katd tn Badion f o dakTuAlog AstToupyiag ma-
pouotdlel epdaveic Cnpiég: aviikataotnote Tov daktUAo Asttoupyiag (BA. oelida 122).

vvyy

8.1 'EAeyxo0¢ o€ TepimtTWON SLappong
2710 kepdlalo autd meplypadetal n dadikacia aviipeT®miong mpofAnudtwy, €dv 1o clotnua
vToTtieonG Tapouctalel dlappor).

lMNa Tov éAeyxo NG oteyavotntag, n mpdbeon xwpiCetat
o€ TOMEIG.
@ *  Topéag 1: poBeTIkO OTENEXOG KAl KAAUUUA YOVATOG

* Topéag 2: olvdeon oteléyoug kat oUvOeOn He TNV

“/ @ avtAia vtottieong

l—_@) *  Topéag 3: avrthia vromieong
L
il
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"EAeyxog Topéa 1

Apxikd, eréyEte tn dwadikaoia epappoyng kal 1o KAAVPpa yovatog. Aev eival amapaitntn n
Xpnon pavopetpou. H umomieon tpaPdetl o KAAUHHA YOVATOG TIPOG TO AKPO TOU OTEAEXOUG. To
dkpo Tou oteAéyoug dlaypddetal kabapd kdtw amd 1o kdAvppa yovatog otn ¢pdon otApEng. H
arouaia 1 n TTWon TNG LTIOTIESNG YiveTal avTANTT 0To KAAUpHA YOvatog,.

ZntAote amo Tov Xpnotn va opéoel tnv podOean. EAEyETe Tn dadikaoia, yia va amokAeioeTe
TUXOV eEopaApévn edappoyn.

AdnAote ToV XPAOTN va TEPTIATAOEL, yla va dnpoupynOei vmomieon. AdRote Tov XpAotn va
otaBei kat eAéyEte edv n vmottieon dlatnpeital.

Eav n umtomtieon dev dwatnpeitat: aviikataotAote 10 KAAvppa yovatog pe dAho kawolpyLo.
Adnote Tov XproTNn va TePTATAoEL, ylia va dnplouvpynbei vmomieon. AdrRote Tov Xpnotn va
otaBei kat eAéyEte edv n vmomtieon diatnpeital.

Eav n vmomtieon e€akolovOei va pnv diatnpeitat: 1o opdiua evroriletal otov Topéa 2 f
3.

"EAeyxog Topéa 3

2uvd€oTe To pavopeTpo ameuBeiag otnv avtAia vtotieong.

Evepyomotiote tnv avtiia vmotieong 2 €wg 4 dopég (umomicon 340 hPa ¢wg 680 hPa).

Eav n uvmomiegon dwatnpeitat n avriia vrotieong eival evta&el. To opdlpa evromiCetal
oToV Topéa 2.

Eav n vmomtieon dev dwatnpeitat: avikartaotiote 1ig ParBideg tng aviiiag vmomieong. 21
ouvExXeL, EAEYETE AV I OUYKEKPLUEVN EVEPYELA ATAV ATIOTEAEOUATIKA.

Eav n evépyela dev NTav amoteAEOHATIKA: AvTIKATAOTAOTE Tov dakTUAo Aettoupyiag. 2tn
ouvExeLa, EAEYETE AV I OUYKEKPLUEVN EVEPYELA ATAV ATIOTEAEOUATIKA.

Eav n evépyela dev RTav anmoteAeOHATIKA: OTeiATe TNV AvTAiQ UTIOTIIEONG OTOV KATAOKELA-
oTh yla €Aeyxo.

"EAeyxog Topéa 2

2Uvd€oTe TO PHAVOUETPO He €vav oUvOeapo Tav peta&lh olvdeang oTeAéXOUG Kal avtAiag uTio-
Tiieong.

2TEYavoTIOLAOTE TO AVOLYHA TIPOG TN OUVOEDN OTEAEXOUG OTNV ECWTEPLKI TIAEUPA TOU TIPODOETL-
KoU OTEAEXOUG e aEPOOTEYN KOMNTIKA Tawvia (m.x. Tawvia PVC).

Evepyomolote tnv avtihia umomieong, €wg o6tou OnuiouvpynOei umotticon 340 hPa éwg
680 hPa.

Eav n vmomieon dev dwatnpeitat n olvdeon oteAéxoug eival eAATT®WpATIKA. Aviikata-
OTAOTE TN o0vOEDN OTEAEXOUG. 2T OUVEXELQ, EAEYETE AV N OUYKEKPLUEVN EVEPYELA ATAV ATIOTE-
AECUATIK.

Eav n vmomtieon dwatnpeitat: mbavov n kOAnon tng ouvdeong oTeAEXOUG va eival EAATTW-
HaTikn.

2TEYAVOTIOLAOTE TO AVOLYHA TIPOG TN OUVOEDN OTEAEXOUG OTNV ECWTEPLKI TIAEUPA TOU TIPOOETL-
KOU OTEAEXOUG HE €va PIKPO KOUUATL XaPTi Kal agpooTeyn KoANTkA Tawia (1.x. tawia PVC).
Evepyomolfote tnv aviAia uromieong, €wg oOtouv OnuioupynOei utotticon 340 hPa éwg
680 hPa.

Eav n vmomiecon dev dwatnpeitar ouykolnote tn olvOeon OTEAEXOUG €K VEOU. 2Tn OUL-
véxela, eEAEYETE av n OUYKEKPLUEVN EVEPYELA ATAV ATIOTEAEOHATIKN.

8.2 Avtikataotaon BaABidwv

Adalpéote Tig tahiEg PalBideg amod Ttov dakTVAo Aettouvpyiag, Aapfdavoviag vmédn Tnv Ka-
tevBuvon g pong (BEAn avw otig ParBidec).

AmtopakpUveTte Toug pUTIOUG artod Tov dAKTUALO AelToupyiag e TIETIECUEVO AEpQl.

TomoBetrote Tig véeg PaAPideq pe tn owoTh KatelOuvon PONG OTLG OTIEG TOU OAKTUAIOL AgL-
Toupyiag.
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8.3 Avtikataotaon daktuAiov Asettovpyiag

lNa v avtikatdotaon Touv dakTuAiou Aeltoupyiag, TIPETEL va ATIOCUVAPHOAOYAOETE TOV TIPOTApP-

HoYEa pe pUBKLOTIKO TIUpAvVa atod To kupiwg THAMA. Madli pe Tov dakTUALO AetTovpyiag, TIPETEL va

QVTIKATAOTAOETE ETIONG TOUG OAKTUAIOUG O-ring OTOV TIPOCAPHOYEQ Kat oTn Bida ouykpATnong.

> AmatrroOpeva VAka: epyaleio poévtaong 4X247, duvapokieldo (tt.x. 710D20), amoAimavTi-
KO (T.X. 1ooTIpOTIVAKY aAKoOAn 634A58), Loctite 243 A Loctite 246

1) Adalpéote tnv avtAia umotieong amno v podean.

2) TomoBetnote éva KAeldi AMev (6 mm) otnv omr Touv pubuoTikol TwPRAva Kat EEPOWaTE TN
Bida ouvykpdtnong amod 1o amnw Akpo Tou Kupiwg THAKATOG (BA. €IK. 2).

3) TpaPn&te mpog ta TAvw Tov TIPOoCapHOYEQ He PUBULOTIKO TupAva Kal PydAte Tov amd To Ku-
piwg tuApa (BA. ek. 3).

4) Adaipéote Tov dakTUALO AelToupyiag.

5) Eav ot daktOAlol o-ring ivatl pOappuévol: adalpéote Toug dakTuAiovg o-ring amod Tov Tpo-
oappoyéa (BA. eik. 10).

6) Eav o daktOAlog o-ring givat $pOapuévog: adalpéote Tov daktuAlo o-ring amo tn Pida ou-
ykpatnong (BA. €. 10).

7) Kabapiote tn Bida cuykpdtnong kat Tov poocappoyéa padi pe To oTEelpwpa Pe ATIOATIAVTIKO
(BA. ew. 10).

8) TomoBetote véoug OAKTUAIOUG O-ring OTOV TIPOCAPHOYEQ Kal ATIAVETE e YPATO OLMKOVNG.
Mpooé&te 10 YpAoo alAikdvng va pnv €pbel oe emadn pe 1o omneipwpa (BA. €. 10).

9) TomoBetRote évav véo daktUAo o-ring otn Bida cuykpdtnong (BA. €. 10).

10) Emaeipte 1o omeipwpa tng Bidag ovykpatnong pe Loctite.

11) TomoBetrioTe TOV VEO daKTUAO AetToupyiag mAvw oTov Tipooappoyéa. H dopr tov daktuAiou
Aettovpyiag emiTpEmel TNV ToToO€TNON pévo e TN owotr dopd.

12) TomoBeTOTE TOV TIPOCAPHOYEQ OTO KUPIWG TUAKA Kal OTEPEWOTE e TN Pida cuykpdtnong
(pot) obodryéng: 15 Nm). BdAte 10 duvapdkieldo péoa amd tnv omr oTov PUBULOTIKO TIU-
prva.

13) ZupTéoTe TIPOKATAPKTLKA TOV VEO daKTUALO Aettoupyiag (BA. oeAida 117).

14) TomoBetroTe TNV avtAia vmotiieong Eava otnv poOean.

9 Attéppudn

To Tpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE O€ XWPOUG YEVIKAG GUANOYNG OLKLAKWY aTIoP-
pLpATwY. H akatdAnAn andéppipn propei va €xel apvntikég eTidpAcelg oto TiepLPBAA oV Kat TNV
vyeia. AdBete umddn oag Tig vtodeielg Tou appodiov eBVIKoL Ppopéa OXeTIKA pe TIG OladlKaoieq
eMOTPOPNAG, GUANOYAG Kat attdppLPng.

10 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot ot vopikoi 6pol guTITTOVY OTO €KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl evOEXETAL
va dadépouvv oOpdwva pe avto.

10.1 EvO0vn

O kataokevaotrg avalapfdvel evbovn, edbooov To TIPOIGVY YpnolpoToleital olpbwva HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yia (nuiég, ot
otoieg odeilovral oe mapdPfAedn tou eyypddov, edikdTEPA O avopBAdoEn xpron f avetitpe-
TITN HLETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

10.2 Zuvppopdwon CE
To mpoidv TAnpoi Tig amaitioelg Tou Kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1atpotexvoAoylka
mipoidvta. H dRdwon mototntag EK eival dtaBéoiun yia AfqPn otov LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH).

10.3 Epmtopiki eyyonon
O KaTaoKELAOTAG TIAPEXEL EUTIOPLKN €yylnon yla To Tpoidv amod tnv nuepopnvia ayopdc. H
EUTIOPLKA €yyUNoN KaAlTTeL eEAaTTOHATA Ta omoia adopolv aotoxieg VALkoV, TTAPACKELAG i Ka-
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TAOKEUNAG, UTIOPOUV va TEKUNPLWOOUV KAl ETIONHAIVOVTIAL OTOV KATAOKEVAOTH EVIOG TNG XPOVLIKAG
TEPLOOOU £YYUNTIKAG KAALYNG e €yKupo TPOTIO.

Meploodtepeg mMANpodopieq yla Toug 6poUG TNG EUTIOPLIKNAG €YyUnonG Umopeite va AdBete amod
TOV ApHOdL0 AVTITIPOOWTIO TOU KATAOKEVAOTH.

11 Texvika otolxeia

Kwdikog 4R147

Bapog [g] 400

“Yyog cvotipatog [mm] 175

“Yog cuvappodéynong [mm] 117

Zwpatiké Bapog [kg] 40 éwg 125

Ba®uog KivntikéoTnTag 2 éwg 4
1 OnucaHue nspenus Pycckui

MNHOOPMALMS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2021-08-23

» [lepepn ncnonb3oBaHNEM W3AENWS CNEAYeT BHUMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6niofaTb yKasaHUs Nno TexHnke 6e3onacHoOCTU.

» [NpoBeaunTe NoMbL30BATENIO MHCTPYKTAX Ha NpeAMeT 6e30MacHOro nosib3oBaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKAN NpOGAEMbI UM BONPOCH KacateflbHO usgenuvsi, obpalianTtech K Npouns-
BOAMTENIO.

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AEeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHWSI 3[,0POBbsl, coobLaiTe NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbI LOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuumn

MexaHunuyeckuii BakyymHbii Hacoc Harmony P3 4R147 cospaet BakyyM B KyNbTENPUEMHON MNb3E,
4TOGbl YNyHWUTb €€ CLeneHne ¢ KynbTei. BakyyMHbiii Hacoc o6bl4HO yCTaHaBIMBAETCS HEMo-
CpencTteeHHO nona KyanenpmeMHoﬁ rMab30Mu.

Bo Bpems xoap6bl BakyyMHbI HACOC MOMEPEMEHHO CXMMAETCs U pasxumaercs. B pesynbrare Ha-
rHeTaeTca Bakyym n oqHOBpPEMEHHO obecneyunBaeTrcs amMopTnsauma BepTVIKaJ'IbHOVI ,D,VIHaMVI‘-ieCKOI;I
Harpysku. Kpome Toro, KOHCTpyKUMsi Hacoca o06ecrednBaeT Ierkoe CKpyHYuBaHue KyabTenpuem-
HOW rMb3bl OTHOCUTENIbHO CTOMBI.

Cucrtema Harmony cocTtout M3 BakyyMHOro Hacoca, MOSIHOKOHTAKTHOW KyfbTENpPUEeMHOW M1ib3bl,
nonnypetaHoBoro na17|Hepa N YNJIOTHUTENIbHOIO HaKOJIEHHUKaA.

1.2 BOo3MOXXHOCTM KOMOGUHUPOBaHUSA U3penus

[aHHbI NpOTe3HbIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MogaynbHow cuctemoin Ottobock. ®yHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMW ApYrux NpousBoAMTENEN, UMEeIoLLMX COBMECTVMbIe COeAVHUTENbHbIE MO-
[yNbHble 3/1IEMEHTbI, HE TECTUPOBaNach.

2 Acnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

2.1 Ha3HauyeHue
l/I3,u,enV|e VICI'IOJ'Ib3yeTCH NCKNK4YUTENBHO ANd 3K30np0Te3mposaqu HWXXHUX KOHeHHOCTeVI.

2.2 O6nactb NpUMEHeHuUs
Haum KOMMNOHEHTbI ¢)yHKLl,VIOHVIpyIOT onTumMasbHO, Korga OHW COYeTarTCd C noaxoadaALunmMmu, Bbl-
6paHHbIMVI Ha OCHOBe MacCcChbl Tena un ypOBHﬂ aKTUBHOCTW, KOMMNOHEHTaMu, onpegendeMmbiMu C No-
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MoLLblo Hawwel knaccuukaumornHon cuctemsl MOBIS 1 nmetolwMmMn cooTBETCTBYOLWME MOLYIb-
Hble COEANHUTENbHbIE SNIEMEHTbI.

Vspenve pekoMeHLoBaHO A5 MALMEHTOB CO 2-M (C OrpaHUYeHHbIMU BO3MOXHO-
Q‘ﬁ" CTAMW NePEABUXEHUS BO BHELLIHEM MUPE), 3-M (C HEOrpaHUYEHHbLIMU BO3MOXHO-
OWQ CTAMY NepenBuMXeHUs BO BHELLIHEM MUPE) U 4-M YPOBHEM aKTMBHOCTU (C HeorpaHu-
GD YEeHHbIMV BO3MOXHOCTAMM NepeaBUKEHNS BO BHELLHEM MUPE W NOBbILEHHLIMU
TpeboBaHAMYU K NPOTE3NPOBAHMNIO).

* MakcumanbHO fonyctumasi macca Tena ykasaHa B pasgenie "TexHuyeckue xapakrepuctukmn'
(cm. cTp. 132).

2.3 YcnoBusi npUMEHeHus nuspenus

XpaHeHue U TPAHCNOPTUPOBKaA

TemnepartypHbiit ananasoH ot —20 °C o +60 °C, oTHocuTenbHas BnaxHocTb Bo3ayxa ot 20 % ao 90 %, 6e3
MexaHu4eckux Bubpauuii u ynapos

JlonycTuMblie yCNOBUSI NPUMEHEHUS U3aenus
TemnepaTypHblit auanasoH: ot -10 °C o +45 °C

BnaXHoCTb: oTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao 90 %, 6e3 KoHAeHcaumun Bnaru

XuUMMUKaTbl/XKUAKOCTU: NpecHas BOAA B BUAE CTEKAOLWEN BOApI, CIyHalHbI KOHTAKT C CONEeCOAepXallum
BO34yXxoM (Hanp., B6Gnu3u Mopsi)

TBepable BeLLeCTBa: Mbijb

HeAOI‘IyCTMMbIe ycnoBus npuMeHeHusa msaenusa

Xumukatbl/BNaXHOCTb: MOPCKas U X/I0pMpoBaHHas BoAa, MoT, MO4a, MblIbHbI pacTBop

TBeppable BelecTBa: NoBbllLEHHAs KOHLEeHTpauums nbinv (Hanp., Ha cTponniowanke), necok, CUNbHO rUrpo-
cKonuyeckune Yactuubl (Hanp., Tanbk)

2.4 Cpok cnyX6bl

MpoayKT npoluen ncnbitaHus Ha cobniofeHne 3-x MUITIMOHOB Harpy304HbIX LIMKIOB B NEPUOL, €ro
akcnnyataumu. B 3aBUCUMOCTH OT CTEMEHM aKTUBHOCTM MOb30BAaTENS 3TO COOTBETCTBYET NPUMEp-
HOMy cpoky cnyx6bl 5 ner.

2.5 Tpebyemas kanudukauus
*  WsrotoeneHue ruab3bl ANs NOAHON HarpysKM: 4To6bl UCMONb30BaTh U3Aenue, Heobxoanmo
N3roToBUTb rMNb3y ANA I'IOJ'lHOI\/JI Harpyskwu.

2.6 AGcontoTHbiE NPOTMBONOKa3aHus

° ®dakTnyeckun He Harpy)KaeMblﬁ KOHeL, KynbTn

* Hespoma B o6nactn kynbtu

° OFpaHI/I‘-IeHI/Iﬂ nonb3oBartend, npenarcreyoLiue 6€3OI'IaCHOMy MCNONIb30BaHUIO NPOAYKTa

3 Be3onacHoCTb

3.1 3HauyeHMe NpeaynpexaarLmx CUMBO/IOB

A BHUMAHUE MpenynpexneHve o BO3MOXHON OMacHOCTU HECHACTHOTO CllyyYas Unu nony4e-
HWSA TpaBM.

| YBELOMNEHME | MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX.
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3.2 O6wmMe yka3saHUsa NO TeXHUKe 6e30nacHOCTU

/A BHUMAHME!

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUSI U ONACHOCTb MOBPEXAEHUS U3aenus
» Cobniopgatb 06nacTb NPUMEHEHUs U3AENNS U He NOoABepPraTh ero YpesmMepHbIM Harpyskam (Cm.
cTp. 123).

» Cobniogath Takxe BO3MOXHOCTW COYeTaHUsi 1 3anpelleHHble KOMOMHaLMK, NpuBeeHHbIE B
PYKOBOACTBaX Mo MPUMEHEHWIO COOTBETCTBYIOLLIMX U3AENNIA.

» He ncnonb3osaTth n3genue B HEAOMYCTUMBbIX YCOBUSIX.

» [lpoBepuTb U3penme Ha HanuyMe NOBPEXAEHUN, €CIM OHO MCMOb30BaNIOCh B HEAOMYCTUMbIX
YCII0BUSIX.

» He ucnonbsoBatb usgenue, ecav OHO NMOBPEXAEHO WIN HAXOAUTCS B COMHUTENIbHOM COCTOS-
Huun. prHATE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl: (HanpuMmep, O4YUCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, nposepka
NPOV3BOAMUTENIEM UV B MACTEPCKOM).

» C uenblo npeaoTBpaLLEHNst ONacHOCTU TPABMVPOBAHUS U NMOBPEXAEHUS U3AENNs ero sanpe-
LLLeHO 1CMOoJIb30BaTb NO UCTEHEHUN NPOBEPEHHOIr0 CPoKa CAyXObl.

» C uenbio npeaoTBpaLLEHUst ONacHOCTU TPAaBMUPOBAHUS U NMOBPEXAEHUS USAENNS ero MOXHO
NPUMEHSTb TONbKO AJ19 OAHOrO NaLueHTa.

» O6patatbesi ¢ usgenvem 6epexHo, 4Tobbl n36exarb MexaHYecKux NOBPEXAEHNN.

» Ecnu Bbl nopospeBaeTe, 4TO usgenme MoxeT ObiTb NOBPEXAEHO, CneayeT npoBeputb paboTo-
CMOCOBHOCTb N3AENUS 1 ero NPUroAHOCTb K aKCNayaTaLuu.

» He npumeHaTb n3genune, eciv OHO He MOMHOCTbIO paboTocnocobHo. MNpUHATL COOTBETCTBYIO-

We Mepbl: (Hanprmep, 04YMUCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepKa NPOM3BOAMTENEM WM B MacTep-
cKon).

» [lns cpencts npoTe3HO-OpTONeAnYeckoro obecneyeHns ¢ BakyyMHbIMU Hacocamu Harmony
cnepyeT UCMOb30BaTb TONbKO MOAXOASLIME NanHepbl (6e3 TEKCTUNBHOrO MOKPBLITUS UK C Ya-
CTUYHbIM TEKCTUIIbHBIM MOKPbITUEM). TakiM 06pa3oM MOXHO He AOMYCTUTb PasapaxeHust KoXu
B pe3ynbTare AeNCTBUSA paspexeHus.

Mpu3sHaku nameHeHus Unu yTpatol GyHKLUNA NPU IKCNyaTaLUU
O6 n3ameHeHusx GyHKLMIA MOXET CBMAETENbCTBOBATb, HANpPrYMep, HeLOCTaTOHHO NPOYHOe cuene-
Hue npoTesa.

4 O6bem nocTaBKMU

Konuyecteo | HaumeHoBaHue WpeHntudukarop
1 PykoBogacTtBo no nprvimeHeHuio -
1 Harmony P3 ¢ ¢pyHKUMOHaNBbHBIM KOMbLIOM -
2 CoeauHUTENbHbBIN 31EMEHT ANS Mb3bl 2R134
1 LLymornywutens 4Y360
1 Ha6op ¢naHues 4Y383

3anacHble yacTu

HaumeHoBaHue Upentudpukartop
®DyHKLMOHANBHOE KOMbLO 4X147=*
CepsucHbit Habop ans Harmony P3 4X148
CoeanHUTENbHbIN 31EMEeHT A5 Mb3bl 2R117=0
Brnok ¢unbrpauumn 4X632
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5 MpuBepeHne B COCTOSSHUE FOTOBHOCTU K 3KCMlyaTauum

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka unm moHTax
OnacHocTb TpaBMMpOBaHUS B pe3sysnibTaTe AedpeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» O6palyante BHUMaHNE HA MHCTPYKLMK MO YyCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

| A BHUMAHME

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6oBbIX COeAMHEHUN

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE MOIOMKU UM PACKPY4MBaHNS pe3bboBbIX COelMHEeHNN
»  Kaxaplll pa3 nepen MOHTAXOM CleayeT o4uLiath pe3bby.

» Cobniogaite ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXXKKU MPY MOHTaXe.

» OG6palyaiite BHMMaHWe Ha ykasaHus Mo AJIMHE BUHTOB U GpUKcaLMn pe3bBoBbIX COEAVHEHN.

5.1 NMpeaBapuTtenbHoe cXxaTtue GyHKLMOHANILHOIO KOJbL,a

Mepen, nepBbIM McnoNb30BaHNEM GYHKLMOHANBHOE KOMbLO HEOBX0AMMO CxXaTb, 4TOObl OHO CTano

MOJIHOCTbIO TMBKUM.

> Heob6xoanMble MHCTPYMEHTbI: UHCTPYMEHT A/ NpeABapuTensHOro cxatus 4X247

1) BbiBEpHYTb KpenexHbil BUHT Ha AUCTaNbHOM KOHLe 6a30BOro kopnyca c NOMOLLbIO Kitoya C
BHYTPEHHUM LUECTUFPaHHUKOM (CM. puc. 2).

2) BubitsiHyte PCY C tocTMpoBOYHON NupamMuakoi 13 6a3oBOro Kopnyca ABMXKEHWEM BBEPX (CM.
puc. 3).

3) BbinonHuTtb cxatne GyHKLMOHANBHOIO KOoMbla C MOMOLLbI UHCTPYMEHTA AN NpeaBapuTenb-
HOro cxaTusi B TedeHne 15 MUHYT (cMm. puc. 4, cm. puc. b).

4) [JeMOHTMpOBaTb MHCTPYMEHT A8 NPEABAPUTENIbHOMO CXaTUs.

5.2 YcTtaHOBKa COeANHUTENIBHOTO 3JIEMEHTA AJiS TMb3bl

BakyyMHbIl HAcoc coefiMHAETCS C KyNbTeNPUEMHOW Mb301 NOCPEACTBOM COEAUHUTENbHOIO a/e-

MeHTa Ans runb3bl. LLnaHr MoxHo nnbo 3HaunTeNbHO yKOPOTUTL, 60 06epHYTh BOKPYr ajanTte-

pa, 4To6bl 3adpUKCUPOBATb BIIOTHYIO K NPOTE3y.

[ns MoHTaxa coeauHEeHUst b3bl HEOBXOAMMO OTBEPCTME B KySbTEMPUEMHON rufb3e. Takoe oT-

BEPCTUE cnepyeT NPOCBEPUTb, IM60 MOXHO MCMONb30BaTh MMeloLLeecss oTBepcThe (Hanpumep,

OT y>Xe ycTaHoBNIeHHOro obpaTHoro knanaHa). CKBo3b 310 OTBEPCTUE BCTABMSIOT COEAVHUTENbHbIN

3M1eMeHT 18 MIb3bl, KOTOPbIA 3aTeM CKNIEMBALIOT C KyNbTENPUEMHOW Mb30M.

> Heob6xoaumbie maTepuansi: windosanbHas Gymara, knen (Ottobock pekomenayer ncnosnb-
3oBatb cpefctBo Fabtech +PLUSeries Composite 1 Minute Adhesive unu Ofttobock
SuperGlue), nonuatnneHoBas knenkas neHta 627840, HOX C 3aKpyr€EHHON KPOMKOWN

1) Ecnm oTcyTcTBYeT: npocBepnnTb oTBepcTMe @ 6 MM B AMCTanbHOW 3aHeN obnacTtu Kynbre-
npVYeMHOM runb3bl (M. puc. 6).

2) YpanuTb rpat 13 oTBEPCTUS.

3) 3arpybutb K/enKylo MOBEPXHOCTb Ky/lbTEMNPUEMHON TuMb3bl WwandoBanbHon Gymaron (cm.
puc. 7).

4) Ouuctutb 3arpybneHHyto NoBEepPXHOCTb U (praHeL, COeANHEHNS MIb3bl 06E3XVMPUBAIOLLUM O4U-
cTuTenem.

5) HaHecTtn knen Ha ¢naHew, coeanHeHus runb3bl (CM. puc. 8). MNpu aTom cneants 3a TeM, YTO6bI
KNeln He nonan Ha 3a0CTPeHHbIN KoHel, dnaHua.

6) BcTtaBuTb 3a0CTPEHHBIV KOHeL, pnaHua B OTBEPCTME, OAHOBPEMEHHO BbIPOBHSIB LUAHT OTHOCU-
TEeNbHO BaKyyMHOro Hacoca.

7) OG6epHyTb KyNbTeNPUEMHYIO Mb3y Ha YPOBHE COEAUHUTENS TUSb3bl SNACTUYHOW NOAN3ITUNE-
HOBOW KNENKOW NIEHTON, YTOBbI CO3aaTb MPUXMMHOE ycunue (cM. puc. 9).

8) [atb kneto 3acTbiTb, NMOCNE 3TOrO YAANUTb MONUSTUIEHOBYIO KIENKYIO JIEHTY.
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9) O6pesatb koHel, pnaHua, BbICTYNAOWMNA BHYTPU KyNbTENPUEMHOW Tb3bl, NOAXOAAWMM HO-
)XOM BPOBEHb C KPOMKOW MMJb3bl.

5.3 YcTaHOBKa BaKyyMHOIoO Hacoca

BakyyMHbIii Hacoc oOcCHalleH rHe3fgoM ICTUPOBOYHOW MUPAMUAKW Ha MPOKCKMAaNbHOM KOHLUE U
KpenneHvem Ania Hecyulero Moayns 34 MM Ha AUCTanbHOM KoHue. [ybuHa norpyxeHuns kpenne-
HMSA Hecylwero Moaynsa cocrasnset 42 Mm.

CoepuHeHMe IOCTUPOBOYHON NUPaMUAKUN U FHE3A[a AN OCTUPOBOYHON NUPaMUAKH
KOctnpoBoyHas nupammuaka GpUKCUPYeTCs C NOMOLLbIO HAPE3HbIX LUMNWIEK FrHe3aa ANs CTMPOBOY-
HOWN NMMpaMnaKu.
> Heob6xoaumble maTepuanbl: guHaMoMeTpuyeckui knod (Hanpumep, 710D20), Loctite 241
636K13
1) Mpumepka:
BkpyTuTb HapesHble WnuabKu.
3aTaHyTb Hape3Hble WNUIbKK AUHAMOMETPUYECKUM KitoyoM (10 Hm).
2) OKoOHuYaTeNbHbIA MOHTaX:
Ha HapesHble WNUIbKKM HAaHECTV repMeTUK Ans pe3bboBbix coeanHeHun Loctite.
BkpyTuTb HapesHble WnuabKu.
OcyliecTBUTb NpefBapUTeNibHYO 3aTsXKKy Hape3HbIX LUNWIEK AMHAMOMETPUYECKUM KITHOHOM
(10 Hm), 3atem npoyHo 3atsHyTb (15 Hm).
3) HapesHble WnNunbku, KOTOPbIE MOCE 3aTHXKN CULLIKOM BbICTYNaloT UAN CUASAT CAWLLIKOM Ty-
60KO, cnepfyeT 3aMeHWUTb HAPE3HbIMU LUMUIIbKAMK MOAXOAsLLero pasmepa (cM. Tabnuuy BbiGo-
pa pasMepoB HaPE3HbIX LIMUIIEK).

Ta6nuua BbiIGopa pa3mMepoB Hape3HbIX LWNUNEK
ApTtukyn AnuvHa (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

CoepuHeHUe HecyLL.ero Mmoayns

> Heob6xoaumble maTepuanbl: juHaMOMeETpUYecKUin Koy (Hanp., 710D20), yuctawee cpea-
CTBO AJ1s yaaneHus xupa (Hanp., aueToH), Loctite 241 636K13

1) OcnabuTb BUHT C LUAVHAPUYECKON FONOBKOW TPyGHOrO 3axuMa Ha 2 o6opoTa.

2) lNpun okoHYaTENIbHOM MOHTaXe: 06e3XNPUTb BbIABUXHbIE MOBEPXHOCTU KPEMNIEHUSt U Hecy-
LLero Moayns.

3) BcraButb Hecywmii Moaynb A0 ynopa B KpenyieHue.

4) TMpu oKOHYaTENIbHOM MOHTaXe: Ha BUHT C LWIMHAPUYECKOW roNoBKOV TPYGHOro 3axuma Ha-
Hectu Loctite.

5) 3araHyTb BUHT C LMIMHAPUYECKON rosoBKOM (MOMEHT 3aTskky npu MoHTaxe: 10 Hm).

CoepuHeHNe COEANHUTENIBHOIO 3/1IeMeHTa AN FMb3bl

1) YkopoTuTb LINaHr COeAVHUTENBHOTO 3f1eMeHTa Ast MAb3bl UM 0bMoTaTh ero BOKpyr npotesa,
4TOGbl OH HE OTCTynasl.

2) [MopxnioymnTb WNAHT K BCacblBatoLLeMy KianaHy BakyyMHOro Hacoca.

5.4 NMpoknaakKa OTBOAHOIO LUIaHra

OTBOAHON LWNAHT KPenuTCs K BbINyCKHOMY KianaHy BakyyMHOro Hacoca. Yepes BbiNyCKHOW LwnaHr
OTBOAATCS BO3AYX M XUAKOCTb (Hanpumep, not). XKupgkocTb Npu oTBeAeHUN He JofkHa nonaaathb
Ha MeTa//IM4yeckme 4actu nportesa. Yem AavHHEE OTBOAHOW LUNaHr, TeM Tuwe paboTaeT BakyyM-
HbIN HacocC.

» [lonkno4nTb OTBOAHON LWMAHT K BbIMyCKHOMY K/ianaHy BaKyyMHOro Hacoca.
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5.5 NMNpoBepka xecTkocTU GYHKLUOHANILHOIO KOJibL,a

KecTkoCTb PyHKLMOHANBHOrO KONbLa BAUseT Ha yaobcteo npu xoabbe. MNpu ncnone3osaHum Ba-
KyyMHoro Hacoca Harmony ¢yHKUMOHaNbHOe KOfbLLO AOMNONHUTENBHO onpeaensiet ahpPpeKTMBHOCTb
HarHeTaHuUs Bakyyma. XKecTKoCTb yKa3saHa Ha GpyHKLMOHAIbHOM KOJiblLie (HYeM BbiLLe YNC/O, TEM Bbl-
L€ EeCTKOCTb).

®DyHKLMOHaNbHOE KONbLLO Npu xoab6e Mpuuuna YcTpaHeHue
MauveHT vyBCTBYET MArkylo amoptuaaumnio. PyHkUMo- | PyHKLMOHANBHOE KOMbLO | —
HanbHOE KOJIbLO CXXMMaeTcs He A0 ynopa. MMeeT NoaXOAsLLYHO XecCT-

KOCTb

MaumneHT vyBcTBYET CXatne Ao ynopa. PyHkumoHans- | PyHKUMOHANBHOE KOMbLO | YCTaHOBUTL Gonee XecT-
HO€ KOJbLLO MOMHOCTbIO CXMUMAETCS. CNVLLKOM MSITKOe Koe byHKLMOHanbHOE
KonbLo (cm. ctp. 131)
MauveHT He yyBCTByeT amopTusaumio. PyHKUMOHaNb- | PYHKLMOHANbHOE KOMbLo | YcTaHOBUTL Gonee  Msir-
HOE KOJIbL,O He CXMMaeTCs. C/IMLLIKOM XECTKOe Koe dyHKUMOHaNbHOE
KonbLo (cm. ctp. 131)

Bbi60op GYyHKLMOHANBHOrO KOJbL,a
Bec tena XecTtkocTb
Ot 40 po 47 0
Ot 48 go 55
Ot 56 go 65
OT166 go 75
Ot 76 po 87
Ot 88 go 100
Ot 101 go 112
Ot 113 go 125

N|O(OA~[W|N]| -

5.6 NMpoBepka HarHeTaHus Bakyyma
HarnetaHne BakKyyMa nposepsaetrca BO BpemMsa ﬂMHaMMHECKOIZ npuMepkKu.
> PekomeHayemble maTepuanbl: MaHomeTp 7557237 (c TpOMHMKOM)

1) OTcoeauHUTb LWNAHT OT BCAcbiBAOLLEro KnanaHa BakyyMHOro Hacoca.

2) [MoaknounTb LWNaHr K TPOMHUKY MaHOMeTpa.

3) lMoakntoynTb MAHOMETP C TPOWHWKOM K BCACbIBatoLLLEMY KNanaHy BakyyMHOro Hacoca.

4) 3akpenuTb MAHOMETP Ha NpoTe3e Tak, 4Tobbl NauMeHT Mor cBOGOAHO ABUraTLCS.

5) [atb nauveHnTy npoiitn 50 waros, 4To6bl 3aAeCcTBOBATL BaKyyMHbI Hacoc.

6) Y6enutbes, 4To BakyyMm HarHeTtaeTcs B AvanasoHe ot 340 rlla no 680 rlMa v coxpaHsietcs B Te-

YeHue 20 ceKyHA,.
Ecnu Bakyym HarHetaeTcs B OCTaTOYHOM OGbEME U He CHUXaeTcs B TedeHne 20 CEKYHA, Ba-
KyyMHas cuctema pabotaeTt npaBusibHO.
Ecnu Bakyym HarHetaeTcsi B [OCTaTO4MHOM 06beMe, OAHAKO CHUXaeTcs B TeyeHne 20 CEKYHA,
Heo6X0AMMO ONpPeaenuTL NPUYMHY (cM. cTp. 129).

7) [No oKOHYaHWUU NPOBEPKM CHSATb MAHOMETP W CHOBAa MOAKIIIOYUTL LUAHT K BCacblBaloWeMy Kna-
naHy BaKyyMHOro Hacoca.

6 dkcnnyaTtauus

| A BHUMAHME

WUcnonb3oBaHue nygpbl (Hanp., AeTcKas nNyapa wiu Tanbk)

PasppaxeHue Koxu KynbTu, a Takxke yTpata GpyHKLUMOHaNbHOCTU KOMMOHEHTA NpoTe3a B pe3y/ib-
Tate 3acopeHuna 4Yactmuamu nian ynaneHna cMa3kum

» He ncnonbayiiTte nyapy.
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6.1 HapeBaHue npotesa

1) PasBepHyTb nanHep no MoBepxHOCTU KynbTW. M36eratb 06pasoBaHUs CKNaAOK, BO3AYLIHbIX
BKJTIOYEHUI U CMELLEHNS MATKUX TKaHeN.

2) [Ona naiHepoB 6€3 TEKCTUNIbLHOTO MOKPbITUS: HATAHYTb MOAXOASLWMI YynoK (Hanpumep,
451F21).

3) HapeTb KynbTenpuveMHylo rnb3y 1M pasBepHyTb HAKOJIEHHWK MO KylbTeNpUeMHON ruib3e A0
6epnpa.

6.2 CHuUmaHue nporesa
1) HakoneHHuk pa3BepHyTb C 6ep,pa Ha Ky/ibTENPUEMHYIO rnb3y.
2) W3Bneyb KynbTio 1 NanHep U3 KyJbTENPUEMHON MMb3bI.

7 Oumncrtka

7.1 OuncTKa KyNbTeNPUEMHOMN rMb3bl
» |/|3ﬂ,ef|l/le cnepyet O4NUCTUTb C MOMOLLbIO BJ'la)KHOPIl MATrKOMN TKaHu, a 3aTeM OCTaBUTb COXHYTb.

7.2 Ounctka naHepa
» OuncTutb NanHep COrfiacHO OMMCaHUI0 B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHMIO.

7.3 OuncTka BaKyyMHOro Hacoca

> Heob6xoaumbie matepuanbi: o 30 M Ao 60 M AUCTUINMPOBAHHON BOAbl, NPUEMHbIN pe-
3epByap

1) 3anuTb AUCTUNINNPOBAHHYIO BOAY B Ky/bTENPUEMHYIO Mb3y.
B kauecTtBe anbTepHaTnBbl MOXHO CMO4YUTb YYJTOK ,D,VICTVI}'IJ'IVIpOBaHHODI BOLI,OVI, 4YTOObI NPOMbITb
BaKyyMHbI HACOC BO BPeMsi XOAb0bI.

2) [MomecTuTb NpreMHbIN pe3epByap Nof CNVBHOE OTBEPCTUE BakKyyMHOro Hacoca.

3) [NonepemeHHO Harpyxatb 1 pasrpyxatb NpoTes, 4Tobbl Mpokayatb BOAY Yepes BaKyyMHYH CU-
cremy.

4) Ou4nCTUTb M BbICYLLINTL BHYTPEHHWE MOBEPXHOCTUN KYSIbTENPUEMHOW MMIb3bI.

8 TexHunuyeckoe o6cnyxuBaHue

| A BHUMAHME |

Heco6niopeHune ykasaHuii no TeXHUYECKOMy OGCny)XuBaHUIO

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS B pesysnibTaTte U3MEHEHWUS UNW yTpaTtbl GYHKLUIA, a Takke NoBpexae-
HUe n3genuda

» Cobniogaite cnegyowme yKkasaHus no TeXHU4eckomy o6CnyXnBaHuio.

» Yepes nepsbie 30 AHEN UCNONBL30BaHWA CriefyeT NPOVU3BECTU BU3yasibHYIO U GYHKLMOHANbHYIO
NpPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

Bo Bpemsi 06bi4HbIX KOHCYNbTALUA CeayeT NPOBEPUTb BECb NPOTE3 HAa HaNUyMe MPU3HAKOB
n3Hoca.

HeobxoavmMo exerofHo Npoun3BOANTb NPOBEPKY U3AENNSA HA HAAEXHOCTb paboThl.

Bo BpeMsi kaxporo KOHTPoONs crefyer NpoBepsTb COCTOSHUE GYHKLMOHANLHOrO Kosnbua. Ecnu
nonb3oBateslb BO BpeMs xoApbbl 4acTo cxxuMaeT GpyHKLUMOHaNbHOE KOMbLO A0 yropa Uiu eciu
Ha QYHKLMOHANBHOM KOJibLE BUAHbI MOBPEXAEHUS: 3aMEeHNUTb GYHKLMOHAIbHOE KOMbLo (CM.
ctp. 131).

vy Vv

8.1 NpoBepka npu yTeuke
[JaHHbil pasgen nocesLieH MeToanKe NoucKa HeUCrpPaBHOCTEl B Clly4ae HerepMeTMHHOCTU Baky-
YMHOW cucTeMmbl.
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[ns npoBepkn repMeTMYHOCTY NPOTE3 MoApPasaenserTcs
Ha COOTBeTCTBYylOLLME 06NacTy.
© * OGnacTtb 1: KynbTenpueMHas rub3a v HaKoNeHHNK
¢ O6GnacTb 2: CoefMHNUTENbHbIN 3NEMEHT AJIS TUNb3bl U
COE[IMHEHME C BaKyyMHbIM HACOCOM
* O6nacTb 3: BaKyyMHbIi HACOC

MpoBepka o6nactu 1

Bravane cnepyet npoBepuTb npoLecc 3atarmBaHua U HakoneHHnk. MaHomeTp He Tpebyetcs. MNog,

[eNCTBMEM BaKyyMa HaKONIEHHUK NMPWXMMAETCS K KPOMKE Ky/bTernpueMHou runb3bl. B pesynbrate

B dase onopbl Noj, HAKONIEHHMKOM HeTKO BUAHbI O4epTaHWUs KPOMKM runb3bl. Ecnv Bakyym He Ha-

rHeTaeTCst UM He NOAAEPXKMBAETCS, 3TN OLUMOKM MOXHO pacrno3dHatb Mo HaKOMEHHUKY.

* [lonpocutb nonb3osatens, 4Tobbl OH Hagen npotes. [pu aTOM KOHTPOANPOBaTL NPOLECC, YTO-
6bl UCKITIOHYUTL OLLMOBKM NPU 3aTArMBaHUM.

* [lonpocuTb nonb3oBatens NPONTUCH, YTOGbI BLIMOMHANOCHL HarHetaHue Bakyyma. [lonpocutb
nosib3oBaresnis, 4To6bl OH OCTAHOBWJICS, U MPOBEPUTb, NOAAEPXUBAETCS IV YPOBEHb Bakyyma.

¢ Ecnu ypoBeHb Bakyyma He nopaepXuUBaeTcsl: 3aMeHUTb HAKONIEHHWK HOBOW [eTasNbio 1 Mo-
BTOPWTb NPOBEPKY.

* [lonpocuTb nonb3oBatens NPONTUCH, YTOGbI BLIMOMHANOCHL HarHetaHue Bakyyma. [lonpocutb
nosib3oBaresnis, 4Tobbl OH OCTAHOBWJICS, U MPOBEPUTb, NOAAEPXUBAETCS IV YPOBEHb Bakyyma.

« Ecnu ypoBeHb BaKyyma BCe elle He noppaepXuBaeTcs: Bo3HMKNA owunbka B obnactm 2
mnmn 3.

MpoBepka o6nactu 3

* [Nopxnio4ynTb MAHOMETP HeMoCPEACTBEHHO K BAKYYyMHOMY Hacocy.

* [lpuBecTn BakyyMHbIVi Hacoc B aerictene 2 unu 4 pasa (sakyym ot 340 rlla o 680 rlMa).

* Ecnu ypoBeHb BaKyyMa noanepXuUBaeTCs: BakyyMHblii Hacoc B nopsiake. HencnpaeHocTb B
obnactu 2.

* Ecnu ypoBeHb BaKyyMa He NOAAEPXUBAETCA: 3aMEHWUTb K/anaHbl BakyyMHOro Hacoca. 3a-
TeM y6eanTbCs, YTO 3Ta Mepa NpuUHecsna NosIoXUTENbHbIV pesysbTar.

* Ecnu mepbl He npuHecnu pes3ynbTaToB: 3aMeHUTb GyHKLMOHANbHOe Konbuo. 3atem y6e-
[ANTbCS, 4TO 3Ta Mepa NPUHecna NONOXUTENbHbIN pesynbTar.

* Ecnu mepbl He MPUHECNN Pe3yNbTaTOB: OTNPaBUTb BaKyyMHbI HACOC MPOW3BOAMUTENIO Ha
npoBepKy.

MpoBepka o6nactu 2

* [lopxnio4ynTb MAHOMETP C TPOMHUKOM MEX/Y COeIMHUTENbHBIM 3/1IEMEHTOM [/1S MMNb3bl U BaKy-
YMHbIM HacOCOM.

* 3apenatb oTBEpPCTUE, BeAyLee K COAVHUTENBHOMY 3/IEMEHTY M/b3bl, C BHYTPEHHEN CTOPOHBI
KyNnbTENPUEMHON Mb3bl BO3AYXOHEMPOHULAEMON KEeNKOW JIeHTon (Hanpumep, NONNBUHWA-
XNOPUAHON NEHTON).

* [lpuBecTn BakyyMHbI Hacoc B AeWCTBME Tak, 4Tobbl Obin AocTurHyT Bakyym ot 340 rfla po
680 rfMa.

* Ecnun ypoBeHb BaKyyma He NoAAEpPXMBAETCA: COeAUHUTENbHbIN 3/1eMeHT ANS MUb3bl No-
BpeXAeH. 3aMeHUTb COeAVHUTENbHBIN 3NeMeHT 418 rnnb3bl. 3aTeM ybeautbes, YTo ata Mepa
rpuHecna nosIoXMTeNbHbIV pesynbTar.

* Ecnu ypoBeHb BaKyyMa NoAAepXUBaeTCs: BEPOSITHO, CleflyeT OGHOBUTb CKIIeNKY COeMHN-
TENbHOrO 3IeMeHTa A1 Nb3bl.
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* 3apenatb 0TBEPCTUE, Beayllee K COeMHUTENbHOMY 3NIEMEHTY M1/b3bl, C BHyTPEHHEN CTOPOHBI
KynbTENPUEMHOW FMb3bl KYCOYKOM BymMarn v BO34yXOHENPOHULLAEMOW KNeWKoW feHTol (Ha-
npvMep, NOANBUHUNIXIOPUAHON NEHTON).

* [lpuBecTu BakyyMHbIi Hacoc B AeWCTBUE Tak, 4Tobbl 6bin gocTurHyT Bakyym ot 340 rfla po
680 rMa.

* Ecnun ypoBeHb Bakyyma He NoaAepXUBaeTCs: 3aHOBO 3aKNEUTb COeUHUTENbHbIV 31eMEHT
Ans runb3sbl. 3atem ybeaunTbes, 4TO aTa Mepa NpuHecna NosoXUTENbHbIV pe3ynbTar.

8.2 3ameHa kKnanaHoB

1) CHHTb CTapblie KjilanaHbl C q)yHKLI,VIOHa}'IbHOI'O KOJibUua, Npu 3TOM y4UTbiBaTb HanpaBleHne Te4ye-
HMA (CTpenku Ha KnanaHe).

2) Ypanutb rpsisb ¢ GyHKLMOHAIBHOMO KOJbLia MPU MOMOLLM CXaToro Bo3/yxa.

3) BCTaBMTb HOBbl€ KJlanaHbl B OTBEPCTUSA ¢yHKLI,I/10HaJ'IbHOFO KONnbuUa B NMpasBwWibHOM Hanpasne-
HUWN Te4YeHn4d.

8.3 3ameHa pYHKLMOHANBbHOroO Konbua

YT10o6bl 3aMeHUTb PyHKLMOHANbHOE KOoMbLO, Heobxoanmo cHate PCY c tocTipoBouHON nupamua-

Ko ¢ 6a3oBoro kopnyca. Bmecte ¢ PpyHKUMOHANBHBIM KONbLOM TakXe 3aMeHSIoTCS YNNOTHUTE -

Hble KoJbLia Kpyrnoro cevenus Ha PCY 1 kpenexHsbii BUHT.

> Heob6xoaumblie MaTepuanbl: UHCTPYMEHT A NpefBapuTenbHOro cxatns 4X247, nmHamMome-
Tpudeckuin ko4 (Hanpumep, 710D20), obesxuprBaloWwmii o4nCTUTENb (HanpuMep, 13onpo-
nunosbli cnupt 634A58), Loctite 243 nnun Loctite 246

1) CHsaTb BakyyMHbI HACOC C NpoTesa.

2) BcTaBuTth K04 C BHYTPEHHMM LUECTUrPaHHUKOM (6 MM) B oTBEpCTME B IOCTUPOBOYHON Mupa-
MUAKe U BbIBEPHYTb KPEMEXHBIN BUHT Ha AMCTalbHOM KOHLe 6a30Boro kopnyca (cMm. puc. 2).

3) BbitsHyte PCY ¢ tocTvpoBoYHON nupamuakon u3 6a3oBoro kopryca ABUWXEHMEM BBepX (CM.
puc. 3).

4) V3Bneyb PyHKUMOHANIBHOE KOMbLO.

5) Ecnu u3HOLUEHbl YMIOTHUTE/IbHbIE KOJNbLA KPYF/IOFO CEYEHUS: CHSATb YMIOTHUTESNbHbIE
KonbLa Kpyrnoro ceveHus ¢ PCY (cwm. puc. 10).

6) EcnuM M3HOLWIEHO YNNOTHUTENbHOE KOJbLO KPYIIOro CEYEHUs: CHATb YMIOTHUTENbHOE
KOJbLLO KPYI/IOro CeYeHusi C KpenexHoro BuHta (cm. puc. 10).

7) Ounctutb KpenexHsbiii BUHT 1 PCY BMecTe ¢ pe3b6oii ¢ MOMOLLbIO 06e3XMPUBAIOLLErO 04U~
ctutens (cm. puc. 10).

8) HapeTb HoBble ynnoTHUTENbHbIE KOMbLA Kpyrnoro ceveHns Ha PCY u cmasatb Ux CuUnMKoHoO-
Bo cmaskon. CneauTb 3a TeM, 4TOObl CWUAMKOHOBasi CMaska He nonana Ha pe3bby (cm.
puc. 10).

9) HapeTb HOBOE yNNOTHUTENIbHOE KOMbLLO KPYr/1Or0 CeHEHUst Ha KPeneXxHbI BUHT (cM. puc. 10).

10) HaHectn Loctite Ha pe3bby kpenexHoro BUHTA.

11) BcraBuTb HoBOE dyHKUMOHaNbHoe KonbLo B PCY. KoHcTpykums GyHKLMOHaNBHOro Konbla no-
3BOJISIET OCYLLECTBNNATh MOHTaX TONbKO B MPABUIIbHOM MOIOXEHMU.

12) BcraBute PCY B 6a30Bbilt KOPMyC U 3apUKCUMPOBaTh KPEMEXHbIM BUHTOM (MOMEHT 3aTsXKW:
15 Hm). [ns sToro BCTaBWUTb AMHAMOMETPUYECKUI KITIOY Yepes3 OTBepCTUe B OCTUPOBOYHON
nupamuake.

13) BbinonHWTL NpeaBapuUTENbHOE CXaTe HOBOTO GYHKLIMOHAIBHOTO Kosbla (CcM. cTp. 126).

14) YctaHOBUTbL BaKyyMHbI HACOC Ha MECTO B MPOTES.

9 YTunusauus

Vlsp,enme 3anpeLweHo yTMJ'IM3VIpOBaTb BMeCTe C HeCOopTUpOoBaHHbIMU OTXOA4aMWU. HEHa,D,J'IE)KaLLI,aH
YyTUNN3aLmMs MOXET HAHECTU Bpep, OKpYXaloLweln cpele 1 300posbio. Heobxoanmo cobnopaTts yka-
3aHNA OTBETCTBEHHDbIX MHCTaHLI,VIl;I KOHerTHOl;I CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a TakxXe Me-
ToAamMk cbopa v yTunmMsaumm oTXoA0B.
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10 MNpaBoBble yKa3aHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
Aenve, No3ToOMYy 3Th yKasaHNAa MOryT BapbupoBaTb.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb
[MpounsBoaunTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clyyae, €C/in U3fenve UCNosb3yetcs B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTE. npOMBBO,D.VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKLLII/1I?1 Bcneacrteune npeHere)Keva MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN n3genngd.

10.2 CooTBeTcTBUME cTaHpapTam EC
HaHHoe nspgenue otsevaeT TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeAWMLMHCKUX U3AENUSX.
Oeknapauuio o cootserctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha caiTe Mpou3BOAMTENS.

10.3 N'apaHTus

Ha AaHHOE mnspenue npoun3soanTesb NpefoctaBngeT rapaHTuio C Aatbl NMOKYNKW. FapaHTvm pac-
NpoCTPaHAeTCs Ha HencnpaBHOCTU, 06yCNoBNEHHbIe OAHO3HAaYHbIM Bpakom Matepuana, TeXHoJo-
rm4ecKnmm ﬂ,ed)eKTaMl/l VN KOHCTPYKTUBHbIMW HeAOoCTaTtkaMu, O KOTOPbIX 6bINI0 3a9BfEHO npous-
BOLMTENIO B TEYEHWNE rapaHTUMHONO CPoKa.

I'Iop.po6Hy|o VIHdJOpMaLI,I/IIO [o]¢} YyCnoBuax rapaHTMm MOXHO NoNy4nTb B COOTBeTCTByIOU.I,eI?I KOMMNaHnn
Npon3BOAMTENS, 3aHUMatOLLLENCs COLITOM NPOAYKLMU.

11 TexHUYEeCKMNE XapaKTEPUCTUKHU

Wpentudpukarop 4R147

Bec [r] 400

CuctemHas BbicoTa [Mm] 175

MoHTaxHas BbicoTa [mm] 117

Bec Tena [kr] Ot140 go 125

YpoBeHb aKTUBHOCTU Or2p04

1 BmiE RAaE
fimZ

BIE#H A 2021-08-23

AHEBOFERFIICAZEZ LS BHRAICRY, REFEEIEE ZHERSES,

EEFEICT. REROREFRVIEWVAECSFANAEZEHAL TS ZIL),
RRICEAT 2 ZEMMH D55, FEBEDPRELABSERETE TITERZEI,
WRCEHEL CELEEERER. BICERKEDE(LLE(X. ITANTHET EREDE
BaESR) ZLTHEFVOEDRFIEBICHMEL T ZEW,
REFEZELTRELTLEEN,

1.1 #BE S KU HEE

MM?A—%——%%WTT/7k£U ERVTY MNMIEESEL. BREDESMELELE
. BF N—FEZ—RCTFEFERVTY FOETICRUAMITSNET.
HITRICN—FEZ—ROTOEBOBEIDZTEICRELET., CNICKUBEBENEABEEIND &
FEEIC. EEAEOHECLDZWENNZISNET. ZOFRFICKY., BHFICHL TERY
Ty hhbhIEMIChRCNhETD.

Harmonyy AT AIIN—FZ—R> 7, @RERERXVI Y b, RUDLEUSAF— >—U
VORI =ThoEBREINET,

VVVV

v
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1.2 AJEEIR A S DL E

AERN—VEFY b—RyIERRATALADE 25 —KaRIFZ—IcLTVWET., €
a7 —HARTI—ITHIE LI tRN—Y LB EDLETERA LB EDMET X MIRE
LTHUEEA,

2 {EFRABE/

2.1 ERBEM
AREFZIEITROMACTHERLSZE ),

2.2 R EEE

L/X—VI(E. MOBIS (E—ER) DISAPIFICKDEEUT 4 —FL—REGKEICEL T,
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