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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-01-20

» 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.

Das Produkt "Varos 5A60="*" wird im Folgenden nur Produkt/Schaft genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und
Handhabung des Produkts.

Unterweisen Sie den Patienten in der richtigen Handhabung und Pflege des Produkts. Ohne Un-
terweisung ist eine Weitergabe an den Patienten nicht zulassig.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten
in Gebrauch.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

Laterale Schaftschale
Oberes Boa-Seil
Mediale Schaftschale
Lateraler Holm
Anschlussadapter
Unteres Boa-Seil
Unteres Boa-Handrad
Oberes Boa-Handrad
9. Schaftrandpolster

10. Medialer Holm

11. Magnetische Bodenschale
12. Haftfellstreifen

N R ONR

2.2 Funktion

Das Produkt ist ein modular aufgebauter Oberschenkelschaft. Das Produkt verbindet den Stumpf
mit dem Kniegelenk. Das Produkt kann wahrend des Tragens an das Volumen des Stumpfs ange-
passt werden.

Die Langeneinstellung des Produkts erfolgt durch das Fachpersonal. Die Umfangseinstellung
kann im Alltagsgebrauch vom Benutzer individuell angepasst werden.

2.3 Kombinationsmoglichkeiten
Dieses Produkt ist mit folgenden Ottobock Komponenten kombinierbar:
* alle elektronischen, mechatronischen und mechanischen Kniegelenke



Adapter

* Schaftadapter mit Justierkern 4R54

* Schaftadapter mit Justierkern 4R74, 4R74=AL

* Schaftadapter mit Justierkern 4R23

* Schaftadapter mit Justierkern, drehbar 4R77

* Schaftadapter mit Justierkern, exzentrisch 4R73=A, 4R73=D
* Schaftadapter mit Justierkernaufnahme 4R55

* Schaftadapter mit Justierkernaufnahme 4R95

* Schaftadapter mit Justierkernaufnahme 4R22

* Schaftadapter mit Justierkernaufnahme, drehbar 4R51
* Schaftadapter mit Justierkernaufnahme, drehbar 4R37

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzuset-
zen. Das Produkt ist fur die Versorgung von Oberschenkelamputationen einzusetzen.

3.2 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 iber passende modulare Verbindungsele-
mente verfligen.

" Das Produkt wird fir Mobilitdtsgrad 1 (Innenbereichsgeher), Mobilitdtsgrad 2 (ein-

aT=dé geschrankter AuBenbereichsgeher), Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter AuBen-

OGWD@ bereichsgeher) und Mobilitatsgrad 4 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit
besonders hohen Anspriichen) empfohlen.

Grofle S SC M MC L

Max. Kérperge- 100 100 100 100 125

wicht [kg]

3.3 Einsatzbedingungen
Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die Versorgung an einem Patienten vorgesehen.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten und mangelhafte Reinigung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen.

» Das Produkt sollte nur an jenem Patienten verwendet werden, fiir den die Anpassung erfolgt
ist.

» Sollte das Produkt an einem anderen Patienten verwendet werden, ist es vorher mit einem
feuchten Tuch und milder Seife (z. B. Ottobock DermaClean 4563H10=1-N) zu reinigen und
desinfizieren.

» Sollte zur Desinfektion ein Oberflachendesinfektionsverfahren unter Verwendung eines alko-
holbasierten Desinfektionsmittels ohne weitere Zusatzstoffe, beispielsweise "Terallin liquid"
verwendet werden, sind die Anwendungshinweise und Sicherheitshinweise des Desinfekti-
onsmittelherstellers zu beachten.

Das Produkt wurde fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fir auBergewdhnliche Téatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewodhnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten mit an-
dauernden, hoheren Gehgeschwindigkeiten (Laufsport,...) oder Extremsportarten (Freiklettern,
Fallschirmspringen, Paragleiten, etc.).



Wiederverwendung des Produkts

Das Produkt kann fur interne Testungen mit zusatzlichen Sturzschutz mehrfach verwendet wer-
den.

Wird das Produkt von mehreren Patienten wiederverwendet (Testschaft), so ist auf die ordnungs-
gemaBe Desinfektion zu achten.

INFORMATION

Ein Produkt, welches als Testschaft genutzt wurde, darf nicht mehr zur langfristigen Versorgung
des Patienten verwendet werden.

3.4 Indikationen

* Fiur Anwender mit unilateraler oder bilateraler Oberschenkelamputation

* Fir Anwender mit normal belastbarem Stumpf in konischer oder zylindrischer Form

* Fiur Anwender mit oder ohne taglichen Volumsschwankungen des Stumpfs

e Fir Anwender bei denen die Stumpflange und der Stumpfumfang im genannten Bereich lie-
gen (siehe Gebrauchsanweisung Varos Liner 6Y200=").

3.5 Kontraindikationen

* Hautveranderungen im versorgten Hautgebiet (z. B. offene Wunden, Hauterkrankungen)
* Sensibilitdtsstorungen am Stumpf

» Starke narbige Einziehungen oder sehr bauchiger Stumpf

3.6 Qualifikation
Die Herstellung der Gebrauchsfahigkeit und Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf
nur vom Fachpersonal (z. B. Orthopadietechniker) vorgenommen werden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge-
fahrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimmten Situationen.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be-
gleitdokument.




/A WARNUNG

Verwendung des Produkts in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen

Aktive implantierte Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) kdnnen durch das Ma-

gnetfeld des Produkts gestort werden.

» Achten Sie bei der Verwendung des Produkts in unmittelbarer Néhe von aktiven, implantier-
ten Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestabsténde einge-
halten werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingun-
gen und Sicherheitshinweise.

/\ VORSICHT

Selbststiandig vorgenommene Manipulationen an Systemkomponenten

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten diirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.

» Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen oder Austauschen be-
schadigter Komponenten darf nur vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.

/\ VORSICHT

Mechanische Uberbelastung wihrend des Transports
Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.
» Verwenden Sie zum Transport nur die Transportverpackung.

/\ VORSICHT

Mechanische Uberbelastung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

» Setzen Sie das Produkt keinen tibermaBig starken Vibrationen oder St6Ben aus.
» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an Systemkomponenten

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

Im Interesse der Sicherheit des Patienten sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Be-
triebssicherheit missen jahrliche Sicherheitskontrollen durchgefiihrt werden.

v

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen.

» Das Produkt sollte nur an jenem Patienten verwendet werden, fiir den die Anpassung erfolgt
ist.

Sollte das Produkt an einem anderen Patienten verwendet werden, ist es vorher mit einem
feuchten Tuch und milder Seife (z. B. Ottobock DermaClean 453H10=1-N) zu reinigen und
desinfizieren.

Sollte zur Desinfektion ein Oberflachendesinfektionsverfahren unter Verwendung eines alko-
holbasierten Desinfektionsmittels ohne weitere Zusatzstoffe, beispielsweise "Terallin liquid"
verwendet werden, sind die Anwendungshinweise und Sicherheitshinweise des Desinfekti-
onsmittelherstellers zu beachten.

v

v




/\ VORSICHT

Klemmgefahr beim Einsetzen des Liners in den Schaft

Verletzungen durch starke magnetische Anziehungskraft zwischen Magnetkappe des zugehori-

gen Liners 6Y200="* Varos Liner und der magnetischen Bodenschale des Produkts.

» Achten Sie beim Einsetzen des Liners in den Schaft darauf, dass sich zwischen Liner und
Schaft keine Finger/Kérperteile befinden.

/A VORSICHT

Aufbewahrung des Produkts unter direkter Sonneneinstrahlung

> Sturz durch Bruch tragender Teile infolge Versprodung von Kunststoffteilen des Produkts
durch UV-Belastung.

> Verfarbung von Kunststoffteilen.

» Vermeiden Sie die Aufbewahrung des Produkts unter direkter Sonneneinstrahlung.

/\ VORSICHT

Kontakt des Produkts mit Glut oder Feuer
Verletzungen durch Kontakt mit geschmolzenem Material.
» Halten Sie das Produkt von Glut oder offenem Feuer fern.

/A VORSICHT

Nicht ordnungsgemaB gesicherte Schrauben

Sturz durch Bruch tragender Teile infolge geldster Schraubverbindungen.

» Halten Sie die vorgeschriebenen Anzugsmoment ein.

» Beachten Sie die Anweisungen in Bezug auf die Sicherung der Schraubverbindungen.

/A VORSICHT

Verwendung eines beschadigten Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

» Uberpriifen Sie regelmaBig Schaft, Boa-Seil, Boa-Handrader, Schaftrandpolster und Haft-
fellstreifen bzw. Kunststoffhaftstreifen auf Verschlei oder Schaden.

» Sollten Komponenten beschadigt, oder ein Boa-Seil gerissen sein, muss der Schaft durch
ein Fachpersonal repariert werden.

I

UnsachgemaiBe Pflege des Produkts

Beschadigung des Produkts durch Verwendung falscher Reinigungsmittel.

» Reinigen Sie das Produkt ausschlieBlich mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B.
Ottobock DermaClean 453H10=1-N).

o))



5 Lieferumfang und Zubehor
Lieferumfang

[

« 1St
« 1St
« 1St
« 35St
e 7St
« 7St
* 4St.

« 1St
e 2St.
« 2S5t
« 1St
« 1St
« 1St

Medialer Holm (Pos. 1)

Lateraler Holm - gerade (Pos. 2)
Lateraler Holm - gebogen (Pos. 3)
Klemmstlck (Pos. 4)
Einlegemutter (Pos. 5)
Senkkopfschraube M4x8 (Pos. 6)
Boa-Seil (Pos. 7)

Boa-Tool (Pos. 8)

Boa-Spule (Pos. 9)

Boa-Handrad (Pos. 10)

Achse (Pos. 11)
Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
Gebrauchsanweisung (Benutzer)

Zubehor
Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und missen fir den Betrieb bereit-
gestellt werden:

1 St. Anschlussadapter (Pos. 12)

6 St. Zylinderschraube (Pos. 13)

4 St. Senkkopfschraube M6x12 (Pos. 14)
4 St. Senkkopfschraube M6x16 (Pos. 15)
1 St. Magnetische Bodenschale (Pos. 16)
14 St. Gumminoppe (Pos. 17)

1 St. Schaftrandpolster (Pos. 18)

1 St. Set Haftfellstreifen (Pos. 19)

1 St. Laterale Schaftschale, beinhaltet 2.
St. Boa-Gehéause (Pos. 20)

1 St. Mediale Schaftschale (Pos. 21)

INFORMATION

Das Produkt muss immer mit 6Y200=* Varos Liner in der passenden GroéBe verwendet werden.

* 6Y200=" Varos Liner
Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und kénnen zusatzlich bestellt wer-

den:

* Magnetkappe Schraubversion Art.Nr. 5E10=*

beinhaltet: Magnetkappe und Befestigungsschraube M10



e Set Kunststoffhaftstreifen Art.Nr. 5BE9="*
beinhaltet: 10 St. Kunststoffhaftstreifen

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Benotigte Maschinen, Werkzeuge und Materialien

* Messschieber 743510 *  Krepp-Klebeband 627B6=30

* BandmaB, federbelastet (z.B: 743B4) * Isopropylalkohol 634A58

e Klebstoff 636K13 (Loctite 241) ¢ Schlosserhammer 705B2=300

* Splintentreibersatz  714U4  (Splinttreiber * HeiBluftgeblase 756E6 (1x 230V N/PE,
23 mm, 4 mm, 5 mm) 50/60 Hz)

*  Drehmoment-Schlissel 710D20 (bis * Bandschleifmaschine  701P250=1 (1x
25 Nm) 230 V, 50/60 Hz)

* Drehmoment-Schraubendreher 709Y1 ¢ Trichterfrasmaschine 701F39

e Drehmomentschliissel 710D4 (bis 30 Nm) * Bandsagemaschine 701S3=G (3x 400V

* Bit-Sortiment Torx 710Y24 N/PE, 50 Hz)

e Zuschneideschere 719S7 e Schleiflamellen-Scheibe 749212=150X25

* elektrische Stichsdge 756B2 (1x 230V + Silikonschleifkegel-Set 749F 16=*
N/PE, 50 Hz) * Schleifwalze 749F6

» Stichsageblatter fir Kunststoff/Buntmetalle <+ RollbandmaB (z.B: 743B2)
756Y19=2 * Kraftform-Schraubendrehersatz 710H30

e Kraft-Seitenschneider 706Z6=160

6.2 Schaftherstellung vorbereiten

6.2.1 Stumpfumfange, Stumpflinge, Beugekontraktur ermitteln

Stumpfumfang ermitteln
Folgende Schritte fiir die Ermittlung des Stumpfumfangs durchfihren:
1) Den Patienten auf einen Stuhl setzen lassen.
2) Den proximalen Stumpfumfang, als oberstes zirkulares UmfangsmaB, messen (siehe Abb. 1).
3) Den distalen Stumpf messen (siehe Abb. 2).
INFORMATION: Gemessen wird am Ubergang vom halbkugelférmigen Stumpfende in
den konischen Bereich des Stumpfs.
INFORMATION: Sind am Stumpfende schlaffe Weichteile vorhanden, muss das
Stumpfende wahrend der Messung zu einer Halbkugel geformt werden.

Stumpfldnge ermitteln
Folgende Schritte fir die Ermittlung der Stumpflange durchfihren:



» Den Patienten auf einen Stuhl setzen lassen.
Der Oberkérper und der Unterschenkel missen wahrend des Messens zum Oberschenkel in
einem 90° Winkel sein (siehe Abb. 3).

; 90° <90°  >90°

1) Den Patienten die Beine ein bisschen
spreitzen lassen (siehe Abb. 4).

2) Den Messschieber am Schambein (Os pu-

bis) des Patienten positionieren (siehe
Abb. 5).
VORSICHT! Dabei so viel Druck auf-
bauen, dass der Messschieber nicht
verrutscht, aber auch keine Schmerzen
verursacht.

El 3) Den Patienten die Beine adduzieren lassen
(siehe Abb. 6).




Beugekontraktur ermitteln

4)

Bei schlaff herabhdngenden Weichteilen
das Stumpfende mit den Handen in Form
bringen (siehe Abb. 7).

Den Handschieber des Messschiebers
(743S10) ohne starken Druck gegen das
Stumpfende des Patienten schieben.

Beide Oberschenkel parallel zum Mess-
schieber ausrichten und den Messwert ab-
lesen (siehe Abb. 8).

INFORMATION: Bei einer Messung mit
abduzierten Beinen wiirde das Messer-
gebnis abweichen und zu einem
falschen Ablangen des Prothesen-
schafts fiihren.

Folgende Schritte firr die Ermittlung der Beugekontraktur durchfiihren:

1) Den Patienten auf den Riicken legen lassen.

2) Den Patienten das gesunde Bein anwinkeln lassen.
— Der Lendenwirbelbereich liegt flach auf der Unterlage auf.
3) Die Beugekontraktur (Winkel) ermitteln (siehe Abb. 9).

[s]

6.2.2 SchaftgroBe und Schaftldnge ermitteln
Als Richtwert fir die erforderliche Schaftlange gilt:
erforderliche Schaftlange = Stumpflange

10



INFORMATION

Als Schaftlange ist bei diesem Produkt die Distanz zwischen Schaftboden und medialem
Schaftrand, gemessen in Richtung der Schaftldngsachse, definiert.

Durch Probieren mehrerer Schaftlangen, vorzugsweise im Rahmen der Anwendung eines Test-
schafts, kann die genaue Schaftlange ermittelt werden.

INFORMATION

Durch Kiirzen der Schaftlange kann der Druck auf den medialen Schaftrand vermindert werden.
Durch Verlangern der Schaftldnge kann der Druck auf das Stumpfende vermindert werden.

Anhand der ermittelten Stumpfumfange und der Stumpflange kann die SchaftgroBe festgelegt
werden. Hierzu die nachstehende Tabelle verwenden.

VAROS S VAROS SC VAROS M VAROS MC VAROS L
Proximaler 410 - 510 mm 460 - 580 mm 460 - 580 mm 520 - 650 mm 520 - 650 mm
Stumpfumfang
Distaler Stumpf- 320 - 390 mm 320 - 390 mm 350 - 440 mm 350 - 440 mm 400 - 490 mm
umfang
Stumpflange 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm
Einstellbare 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200- 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm
Schaftlinge

6.2.3 Lateralen Holm auswahlen
Der passende laterale Holm ist abhéngig vom distalen Stumpfumfang. Zur Auswahl des passen-
den lateralen Holms die nachstehende Tabelle verwenden.

gerader lateraler Holm
(siehe Abb. Lieferum-
fang, Pos. 2)

gebogener lateraler
Holm
(siehe Abb. Lieferum-
fang, Pos. 3)

VAROS S und SC

Distaler Stumpfum-
fang < 370 mm

X

Distaler Stumpfum-
fang > 370 mm

VAROS M und MC

Distaler Stumpfum-
fang < 410 mm

Distaler Stumpfum-
fang > 410 mm

VAROS L

Distaler Stumpfum-
fang < 460 mm

Distaler Stumpfum-
fang > 460 mm

6.3 Schaft herstellen

6.3.1 Schaftteile kiirzen

INFORMATION

Der mediale Holm, die mediale und laterale Schaftschale missen bei einer einzustellenden
Schaftlange unter 300 mm gekirzt werden.
Der laterale Holm muss bei einer einzustellenden Schaftlange unter 320 mm gekiirzt werden.
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| INFORMATION |

Die zu bearbeitenden Teile haben auf der Innenseite/Riickseite entsprechende Schnittmarkie-
rungen und MaBangaben. Alle Teile missen immer auf ein gemeinsames MaB gekirzt werden.
Die Kirzung muss immer entlang der angegebenen Schnittmarkierung erfolgen.

Folgende Schritte fir das Kirzen der Schaftteile (medialer Holm, lateraler Holm, mediale Schaft-

schale, laterale Schaftschale) durchfiihren:

1) Die Schaftschalen auf Hohe der gemessenen Stumpflange mit Klebeband umlaufend bekle-
ben.

2) Die Schnittmarkierungen von der Innenseite der Schaftschalen auf die AuBenseite (auf das
Klebeband) Uibertragen (siehe Abb. 10).

3) Die Schnittmarkierung Gber den gesamten Umfang der Teile verlangern.

4) Die Schaftteile mittels Handsage, Stichsédge oder Bandsédge zuschneiden (siehe Abb. 11).
INFORMATION: Beim Absidgen mittels Stichsdge geringe Schnittgeschwindigkeiten
einstellen, um ein Aufschmelzen des Kunststoffes an der Schnittkante zu verhindern.
HINWEIS! Beim Kiirzen der Holme durch die Handsage darf die Einspannvorrichtung
(z. B. Schraubstock) keine Belastung an der diinnsten Stelle (Bohrungsreihe) der Hol-
me ausiiben, da es sonst zum Bruch der Holme kommen kann.

5) Die Kanten und Ecken mittels geeignetem Werkzeug verrunden.

6) Die Schnittkanten mit dem Silikonschleifkegel glatten (siehe Abb. 12).

/\ VORSICHT

Beschiddigung der Seilkanale und Boa-Gehduse

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

» AuBer an den in diesem Kapitel genannten Teilen dirfen Sie keine Nachformungen an wei-
teren Produktteilen durchfiihren (speziell auf den Bereich der Seilfihrungen und Boa-Ge-
hause achten).

Im Bedarfsfall konnen die Schaftschalen mittels HeiBluftpistole nachgeformt werden.

12



Folgende Stellen kdnnen nachgeformt werden:

* laterale Schaftschale im Bereich zwischen den Boa-Handradern (um den lateralen Schaftrand
zur Anlage an den Korper zu bringen) (siehe Abb. 13)

» vorderer Schaftrandbereich (Austulpung verstéarken) (siehe Abb. 14)

* mediale und laterale Schaftschale mit distalen Bereich unmittelbar neben den Holmfiihrungen
(Schaftquerschnitt im distalen Bereich reduzieren)

* Bereich des Schaftrandpolsters (um die Druckverteilung in diesem Bereich zu optimieren)

| INFORMATION

Beim Erwarmen der Schaftschalen mit der HeiBluftpistole ist auf eine gleichmaBige Erwarmung
(von Schaftinnenseite und SchaftauBenseite) zu achten. Bei zu starker Erwdrmung entstehen
Glanzstellen in der matten Oberflache der Schaftschalen.

6.3.2 Haftfellstreifen abschneiden und einkleben

Folgende Schritte fiir das Anbringen der Haftfellstreifen durchfiihren:

1) Die Vertiefungen an den Innenseiten der Schaftschalen mit Isopropanol reinigen.

2) Die Haftfellstreifen in die entsprechenden Vertiefungen auflegen und 2 mm vor der Schnitt-
kante markieren (siehe Abb. 15).

3) Die Haftfellstreifen an den markierten Stellen abschneiden, dabei die Kanten abrunden.

4) Die Haftfellstreifen vom Tragermaterial abziehen und in die Vertiefungen einkleben (siehe
Abb. 16).
INFORMATION: Die Ausrichtung der Haftfellstreifen beachten: Die Harchen der Haft-
fellstreifen zeigen nach unten, dadurch wird das Anziehen erleichtert und ein besse-
rer Halt beim Tragen erzeugt).

6.3.3 Gumminoppen einkleben
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Um die Gleitbewegung und dadurch bedingten VerschleiB zwischen medialen und lateralen

Schaftschalen zu reduzieren, werden Gumminoppen eingeklebt.

Folgende Schritte fiir das Einkleben der Gumminoppen durchfiihren:

1) Die Vertiefungen an der Innenseite der medialen Schaftschale mit Isopropanol reinigen.

2) Die Gumminoppen vom Trégermaterial abziehen und in die Vertiefungen einkleben (siehe
Abb. 17).
INFORMATION: Die Gumminoppen sollten besonders dort eingeklebt werden, wo ein
Seilaustritt zu erwarten ist.

6.3.4 Seilfiihrung herstellen

Seillange auswahlen
Dem Produkt werden vier verschiedene Seillangen beigelegt, wobei zwei davon je nach verwen-
deter Schaftldnge wie folgt auszuwéhlen sind:

Schaftlange | 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
[in mm]
Lange proxi- 900 900 900 900 900 1000 1000
males Seil [in
mm]

Lénge dista- 1000 1000 1000 1300 1300 1600 1600
les Seil [in
mm]
Anzahl der 1 1 2 2 3 3 3
Seilkreuzun-
gen im dista-
len Seil

INFORMATION
Um die Seilbelastung moglichst gering zu halten und damit die Lebensdauer zu erhéhen, muss
darauf geachten werden, dass jeweils die maximal mégliche Anzahl von Seilkreuzungen, wie in
der Tabelle angefihrt, im distalen Seil ausgefiihrt werden.

Boa-Seil einfadeln

Folgende Schritte fiir das Einfadeln der Boa-Seile durchfihren:

1) Das distale Boa-Seil in den Seilfihrungen der medialen Schaftschale einfadeln (siehe
Abb. 18, orange Seilfiihrung) und dabei die in der Tabelle angegebene Anzahl an Seilkreu-
zungen herstellen.

2) Das proximale Boa-Seil erst an einer Seite in die mediale Schaftschale einfadeln.
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Die laterale Schaftschale in die mediale Schaftschale einlegen.

Das proximale Boa-Seil Uber dem Handrad-Gehduse in die Seilflihrung einfadeln (siehe
Abb. 18, rote Seilfiihrung).

Das proximale Boa-Seil an der zweiten Seite in die mediale Schaftschale einfadeln.

Die beiden Enden der beiden Boa-Seile durch die entsprechenden Ausnehmungen in die
Handrad-Gehause stecken.

Boa-Spulen einbauen

Folgende Schritte fiir das Einbauen der Spule durchfihren:

Ein Seilende des proximalen Boa-Seils durch die rot gekennzeichnete Bohrung stecken
(siehe Abb. 19).

Das Seilende umschlagen und durch eine parallel liegende Bohrung zuriick fadeln (siehe
Abb. 20).

Das Seilende wieder umschlagen und in ein Sackloch neben der rot markierten Bohrung bis
zum Anschlag einstecken (siehe Abb. 21).

INFORMATION: Das Boa-Seil ist durch die Selbsthemmung, durch zweimaliges schar-
fes Umlenken, gegen Herausrutschen gesichert.

Die beiden entstandenen Seilschlaufen festziehen (siehe Abb. 22, siehe Abb. 23).

Die genannten Schritte fir das zweite Seilende an der gegeniberliegenden rot gekennzeich-
neten Bohrung durchfihren.

An beiden Seiten des Boa-Gehé&uses vorsichtig am Boa-Seil ziehen.

Die Spule mit leichtem Fingerdruck in das Boa-Gehause driicken (siehe Abb. 24).
INFORMATION: Die Stirnverzahnung auf der Spule muss nach dem Einsetzen noch
sichtbar sein, also nach auB3en zeigen.

Die Schritte 1 - 7 fur die zweite Spule wiederholen.
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Boa-Handrader montieren

Folgende Schritte fiir das Montieren der Boa-Handréader durchfiihren:

» Die Boa-Handrader mit dem Boa-Tool montieren.
INFORMATION: Darauf achten, dass die Boa-Handrader parallel zur Schaftschale ste-
hen.
INFORMATION: Darauf achten, dass die Schrauben vollstandig auf Anschlag festge-
zogen werden.

6.3.5 Achse einbauen

Folgende Schritte fiir das Einbauen der Achse durchfiihren:

1) Die Verbindungsnasen des lateralen Holms in den medialen Holm stecken.

2) Die Achse mit einem Hammer in die Bohrung des medialen und lateralen Holms einschlagen.

3) Das letzte Stiick der Achse mit einem Splintentreiber einschlagen (siehe Abb. 26).
INFORMATION: Die Achse weist an einem Ende eine Verdickung in Form einer Rande-
lung auf. Diese Verdickung darf erst am Schluss in die Bohrung eingeschlagen wer-
den. Diese Seite ist zusatzlich mit einer stirnseitigen Bohrung markiert, um bei einem
spateren Ausbau der Achse die erforderliche Ausbaurichtung feststellen zu kénnen.

4) Die Achse soweit einschlagen, bis das Achseende gerade in der Bohrung verschwindet.

Sollte die Achse ausgebaut werden missen, so muss die geréndelte Seite zuerst aus der Boh-

rung geschoben werden. Sollte der mediale Holm und die Achse nochmals verwendet werden,

muss die Achse beim zweiten Mal von der anderen Seite in den medialen Holm eingebaut wer-

den.
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6.3.6 Holme und Schaftschalen verschrauben

1,5Mm 2 Nm

1,5Nm 2 Nm

Folgende Schritte fiir das Montieren der Holme durchfiihren:

1)
2)
3)
4)

5)

Die beiden Holme gleichzeitig in die Holmflihrungen der Schaftschale einschieben.

Der mediale Holm muss mindestens 2 cm in die Tasche der medialen Holmflihrung reichen.
Die Holme mittels Einlegemuttern, Klemmsticke und Senkkopfschrauben (M4x8) mit der
Holmflihrung der Schaftschale verschrauben.

Die Senkkopfschrauben mit einem Drehmoment von 1,5 Nm und 2 Nm festziehen (siehe
Abb. 28 und siehe Abb. 27).

Alle Schrauben nach 30 Minuten nochmals nachziehen und mit Klebstoff 636K13 sichern.
INFORMATION: Beim Sichern der Schrauben, immer nur eine Schraube l6sen, das Ge-
winde mit Klebestoff benetzen und mit genanntem Drehmoment festziehen.

Folgende Bedingungen missen erfillt sein, damit die Festigkeit der Verbindung zwischen Holm
und Schaftschalen gewahrleistet ist:

Der Schaft darf vom Anschlag der Holme weg um nicht mehr als 2 cm durch "Ausziehen" ver-
langert werden.

Die Mindestiberlappungslange zwischen Holmfilhrung und Holmen darf nicht unterschritten
werden: 10 cm medial, und 8 cm lateral (Summe der Lange der Klemmstiicke).

Es missen 2 Klemmstiicke auf der lateralen Schaftschale verbaut werden.

Das erste Klemmstiick muss an der niedrigst moglichen Position der Uberlappung lie-
gen. Das zweite Klemmstiick muss an der hochst méglichen Position der Uberlap-
pung liegen.

Es muss mindestens 1 Klemmstick auf der medialen Schaftschale verbaut werden.

Das Klemmstiick muss an der niedrigst méglichen Position der Uberlappung liegen.
Der mediale Holm muss mindestens 2 cm in die Tasche der medialen Holmfiihrung reichen.
Die oberste Senkschraube (die Senkung fiir diese Schraube befindet sich direkt in der media-
len Schale) muss gesetzt sein.

Die Schrauben wurden nach 30 Minuten nochmals nachgezogen und wie oben beschrieben
mit Klebstoff 636K13 gesichert.
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6.3.7 Schaftrandpolster montieren

Folgende Schritte fiir das Montieren des Schaftrandpolsters durchfiihren:
» Den Schaftrandpolster in die entsprechende Ausnehmung der medialen Schaftschale
dricken (siehe Abb. 29).

6.3.8 Bodenplatte mit Anschlussadapter verschrauben

Folgende Schritte fir das Verschrauben der magnetischen Bodenschale mit dem Anschlussad-

apter durchfiihren:

1) Die magnetische Bodenschale von innen in den medialen Holm einlegen.

2) Die magnetische Bodenschale und den Anschlussadapter von auBen mit den Zylinderschrau-
ben (M6) verschrauben (siehe Abb. 30).

3) Die Zylinderschrauben mit einem Drehmoment von 15 Nm festziehen.

4) Alle Schrauben nach 30 Minuten abwechselnd nachziehen und mit Klebstoff 636K13 sichern.
INFORMATION: Beim Sichern der Schrauben, immer nur eine Schraube l6sen, das Ge-
winde mit Klebstoff benetzen und mit genanntem Drehmoment festziehen.

Der Anschlussadapter kann in drei Positionen, abhéngig von der Beugekontraktur, montiert wer-

den.

Beugekontraktur Empfohlene Anschraubposition
keine geringe Flexionsstellung des Schafts
Den Anschlussadapter anterior montieren.

bis ca. 5 Grad mittlere Flexionsstellung des Schafts
Den Anschlussadapter mittig montieren.
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Beugekontraktur Empfohlene Anschraubposition

groBer als 5 Grad groBe Flexionsstellung des Schafts

Den Anschlussadapter posterior montieren.

Folgende Bedingungen missen erflllt sein, damit die Festigkeit der Verbindung zwischen ma-

gnetischer Bodenschale, medialem Holm und Anschlussadapter gewahrleistet ist:

* Es missen immer alle 6 Schrauben verwendet werden.

* Die Schrauben missen mehrmals abwechselnd mit einem Drehmoment von 15 Nm angezo-
gen werden, bis sich die Schrauben nicht mehr weiter drehen.

* Die Schrauben wurden nach 30 Minuten nochmals nachgezogen und wie oben beschrieben
mit Klebstoff 636K13 gesichert.

6.4 Prothesenschaft fertigstellen

Schaftadapter montieren

Der Schaftadapter kann aus der Liste der moglichen Kombinationen (siehe Seite 2) ausgewahlt
werden.

Die im Lieferumfang beigefiigten Senkkopfschrauben (M6x12 und M6x16) sind fir die Montage
des Schaftadapters am Anschlussadapter zu verwenden.

Je nach Stumpfstellung kann eine mediale oder laterale Anschraubposition fiir den Schaftadapter
verwendet werden. Werden Schaftadapter mit Zentrierbund verschwendet, so sind zwei Druck-
platten 4Y19 zwischen Schaftadapter und Anschlussadapter zwischenzulegen. Bei Verwendung
eines Schaftadapters mit Pyramidenaufnahme muss darauf geachtet werden, dass eine Kollision
der aufgenommenen Pyramide der anschlieBenden Komponente mit dem Anschlussadapter ver-
mieden wird. Gegebenenfalls sind eine oder mehrere Druckplatten 4Y19 zwischenzulegen.

Es sind an jeder Anschraubposition die langst moglichen Schrauben zu verwenden. Kollidieren
die langsten Schrauben mit dem medialen Holm, so missen die kiirzeren Schrauben verwendet
werden.

6.5 Funktions- und Passformkontrolle

Kontrolle des Linerrands

Der Linerrand sollte 1-2 cm hoéher als der Schaftrand sein.

Ist bei der Passformkontrolle der Druck am medialen Schaftrand zu groB, kann der Schaft gekirzt
werden. Dadurch verlagert sich der Druck auf den distalen Bereich des Schafts.

Ist bei der Passformkontrolle der Druck am Stumpfende zu groB, kann der Schaft verlangert wer-
den.

Haftfellstreifen durch Kunststoffhaftstreifen tauschen

Sollte die Haftung zwischen Varos Liner 6Y200=* und Schaft nicht ausreichen (héaufig bei Perso-
nen mit hdherem Mobilitatsgrad ab Mobis 2 und kurzem Stumpf) kénnen die Haftfellstreifen durch
Kunststoffhaftstreifen ersetzt werden.
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Durch die stark haftenden Kunststoffhaftstreifen wird das Ablegen des Schafts erschwert, es
empfiehlt sich daher zuerst nur in der laterale Schaftschale die Haftfellstreifen durch Kunststoff-
haftstreifen zu ersetzen. Sollte die Haftung noch immer nicht ausreichen, kann ein zusétzlicher
Tausch der Haftfellstreifen in der medialen Schaftschale erfolgen.

Beim Tauschen der Haftfellstreifen diese vom Schaft 16sen und Kleberlckstande entfernen. Die
Vertiefungen in den Schaftschalen mit Isopropanol reinigen. Die Kunststoffhaftstreifen in die Ver-
tiefung der Schaftschalen kleben. Dabei den Kunststoffhaftstreifen in den oberen und unteren Be-
reich der Vertiefungsnut kleben. Die Ausrichtung der Kunststoffhaftstreifen beachten (Aufschrift
"TOP" beachten).

Schaftrandpolster schleifen

Im Bedarfsfall kann der Schaftrandpolster zugeschliffen werden. Der Schaftrandpolster ist wah-
rend dem Schleifen vom Schaft zu entfernen. Eine Minimalwandstarke von 1,5 mm muss erhalten
bleiben, damit ein ausreichender Halt des Schaftrandpolsters gewahrleistet bleibt.

INFORMATION

Durch das Schleifen des Schaftrandpolsters entsteht eine raue Oberflache, diese mit einer
Vlies-Schleifscheibe an der Trichterfrasmaschine glatt schleifen.

Hinweis zum Prothesenaufbau

Es hat sich gezeigt, dass es beim Aufbau des Schafts glinstiger ist, den Stumpf nicht in Addukti-
onsstellung zu bringen. Der Stumpf sollte in eine neutrale Stellung gebracht werden. Als proxima-
len Schaftreferenzpunkt wurde ein Punkt seitlich neben dem oberen Handrad angenommen. Die-
ser Punkt markiert die Hohe des Huftgelenks und liegt auf der Schaftlangsachse (wenn keine Ro-
tation durch einen Schaftadapter eingebaut wurde).

Es wird empfohlen keine Rotation zwischen Schaft und Kniegelenk einzubauen. Die Knieachse
sollte gegeniber der FuBlangsachse leicht nach innen rotiert sein (Kniescheibe Richtung Zehen-
spalt zwischen groBer und zweiter Zehe ausgerichtet).

Sollte nach Anlegen der Prothese die FuBspitze trotz Einhaltung obiger Empfehlungen zu weit
nach auBen oder nach innen zeigen, ist meist nur der Schaft in einer falschen Position zum
Stumpf angelegt worden und der Anziehvorgang zu wiederholen.

7 Gebrauch

7.1 Anlegen des Liners und des Schafts

Anlegen des Liners

1) Den Liner und die Magnetkappe auf Schaden tberprifen.

2) Die Innenseite des Liners nach auBen wenden und am Stumpfende ansetzen.

3) Den Liner am Stumpfende ansetzen und dabei die Ausrichtung des Liners Uberprifen.
INFORMATION: Der Orientierungsfaden auf der Innenseite des Liners muss mittig an
der Oberschenkelstumpf-Vorderseite positioniert werden. Die beiden Niahte des Li-
ners miissen seitlich am Oberschenkelstumpf positioniert werden.

4) Den Liner faltenfrei, ohne Weichteilverschiebungen oder Lufteinschliisse, auf den Stumpf auf-
rollen.

5) Den Sitz und die Ausrichtung des Liners Uberprifen.

6) In einer stehenden Position (bzw. Position mit ndherungsweise gestreckter Stumpfstellung)
den Liner nochmals ein Stiick abrollen und wieder aufrollen, um eventuelle Hautspannungen
zu losen.

Anlegen des Schafts

1) Zum Offnen, die Boa-Handrader vom Schaft wegziehen.

2) Den Schaft durch Auseinanderziehen der Schalen 6ffnen.

3) Auf die Vorderkante eines Stuhls setzen.
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4) Den Schaft auf den Stumpf ziehen.

INFORMATION: Dabei auf die Ausrichtung der Zehenspitzen bzw. auf die Stellung des

Unterschenkels achten, damit beim Stehen und Gehen das gewiinschte Ausmaf der

AuBenrotation des FuBBes gegeben ist. Sollte die AuBenrotation des FuBBes nicht pas-

sen, ist der Schaft nochmals abzulegen (zumindest muss sich die Magnetkappe vom

Schaftboden I6sen) und in gedanderter Position wieder anzulegen.

— Die magnetische Bodenschale des Schafts und die Magnetkappe des Liners ziehen sich
bei Annaherung an. Die korrekte Verbindung von Schaft und Liner ist vorhanden, wenn
ein Klickgerausch ertont.

5) Die Boa-Handrader zum Schaft driicken.
6) Die Boa-Handrader im Uhrzeigersinn verdrehen.

— Die Boa-Seile werden gespannt, der Schaft wird geschlossen.

INFORMATION: Die duBere Schaftschale (lateral) unter die innere Schaftschale
(medial) positionieren.
7) Die Boa-Handrader nach Bedarf festziehen.

7.2 Ablegen des Schafts und des Liners

1) Die Boa-Handrader vom Schaft wegziehen.

2) Die auBere Schaftschale (lateral) des Schafts nach auBen ziehen.
Im Falle der Verwendung von Kunststoffhaftstreifen in der lateralen Schaftschale so weit, bis
kein Kontakt mehr zwischen Kunststoffhaftstreifen und AuBentextil des Liners gegeben ist.

3) Den Schaft vom Stumpf driicken.
Dabei vorzugsweise mit einer Hand an den Schaftrand der lateralen Schaftschale und mit der
anderen Hand an den Schaftrand der medialen Schaftschale greifen.

4) Den Liner vom Stumpf abrollen und abnehmen.

8 Reinigung

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 453H10=1) reinigen.

2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig trocknen las-
sen.

9 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Sichtprifung und
Funktionsprifung unterziehen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen (Sichtprifung auf Beschédigung und Verschlei3 sowie Funkti-
onsprifung) durchfihren.

10 Rechtliche Hinweise

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 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils gliltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.
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Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Dokument verwendeten Marken,
kann nicht geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

10.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren euro-
paischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verfugbar: http://www.ottobock.com/conformity

11 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Transport in der Originalverpackung -25 °C/-13°F bis +70 °C/+158 °F

Lagerung in der Originalverpackung -25 °C/-13°F bis +50 °C/+122 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Lagerung und Transport ohne Verpackung -25 °C/-13°F bis +50 °C/+122 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -10 °C/+14°F bis +40 °C/+104 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Wasserbestandigkeit SiBwasser, milde Seife

Keine Wasserbestandigkeit Salzwasser, Chlorwasser

Allgemein

Kennzeichen 5A60=*

Lebensdauer 3 Jahre

VerschleiBteil, das einer natirlichen Abnutzung
unterliegt. Die Lebensdauer verkirzt oder ver-
l&ngert sich je nach individuellem Beanspru-
chungsgrad. Nur bei Beachtung der Ge-
brauchsanweisung kann die dem Beanspru-
chungsgrad entsprechende maximale Lebens-
dauer erreicht werden.

Wasserbestandigkeit Kontakt mit StiBwasser und milder Seife zulas-
sig. Nicht fir Chlor- und Salzwasser ausge-
legt.

Material magnetische Bodenschale INOX (Edelstahl rostfrei)

Material Anschlussadapter Aluminium anodisiert

Material medialer und lateraler Holm Kohlefaserverstarktes Polyamid PA12

Material mediale und laterale Schaftschale Polyamid PA12

Material Klemmstick Zink-Druckguss beschichtet

Material Einlegemutter Edelstahl rostfrei

Material Schaftrandpolster EVA-Blend

Schaft 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60=*-M | 5A60="-MC 5A60="-L

Einstellbare Schaft- 200-320 200-320 200-320 200-320 200-320

lange (in mm)
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Schaft 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60=*-M | 5A60="-MC 5A60="-L
Einstellbarer Schaf- 410-510 460-580 460-580 520-650 520-650
tumfang proximal

(in mm)

Gewicht des Pro- 1260 1310 1320 1450 1490

dukts (ungekiirzt)
(in g)

Einstellbare Flexi-
onsstellung
(Schafadapter zu
Schaftlangsachse)
(in Grad)

1,5°/4,5°/7,5°

1,5°/4,5°/7,5°

1,5°/4,5°/7,5°

1,5°/4,5°/7,5°

1,5°/4,5°/7,5°

Einstellbarer me- 10 10 10 10 10
dialer/lateraler Ver-

satz des Schaftad-

apters (in mm)

Aufbauhohe (Dis- 30 30 30 30 30

tanz Stumpfende-
Anschlussadapter-
fliche) (in mm)

12 Anhédnge

12.1 Angewandte Symbole

Cce

E

Hersteller

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

HNE=

12.2 Ersatzteile

Medizinprodukt

Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten

Medialer Holm Gr. S/SC Art.Nr. 5E1=S

Medialer Holm Gr. M/MC Art.Nr. 56E1=M
Medialer Holm Gr. L Art.Nr. 5E1=L
* Lateraler Holm gerade Art.Nr. 5E2=1

Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien
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Lateraler Holm gebogen Art.Nr. 5E3=1

Achse Art.Nr. 5E4=1

Magnetische Bodenschale Gr. S/SC/M/MC Art.Nr. 5E5=M

Magnetische Bodenschale Gr. L Art.Nr. 5E5=L

Anschlussadapter Art.Nr. 5E6=1

Mediale Schaftschale Gr. S Art.Nr. 5E15=*-S

Mediale Schaftschale Gr. SC/M Art.Nr. 5E15=*-M

Mediale Schaftschale Gr. MC/L Art.Nr. 5E15=*-L

Laterale Schaftschale Gr. S Art.Nr. 5E16=*-S

Laterale Schaftschale Gr. SC/M Art.Nr. 5GE16=*-M

Laterale Schaftschale Gr. MC/L Art.Nr. 5E16=*-L

beinhaltet verschraubte Boa-Gehause, 2 St. Boa-Handrader, 2 St. Boa-Spulen
Boa-Verschluss-Set Art.Nr. 5E11=1

beinhaltet zwei Boa-Handrader inkl. Spulen, Geh&ause und kompletter Montageteile sowie ein
Boa-Seil Set

Boa-Seil Set Art.Nr. 5E12=1

beinhaltet Boa-Seile in den Langen: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm und 1600 mm
Set Haftfellstreifen Gr. S/SC/M Art.Nr. 5BE7=M

Set Haftfellstreifen Gr. MC/L Art.Nr. BE7=L

Schaftrandpolster Gr. S Art.Nr. 5E17=*-S

Schaftrandpolster Gr. SC/M Art.Nr. 5E17=*-M

Schaftrandpolster Gr. MC/L Art.Nr. BE17=*-L

Klemmstick-Set Art.Nr. 5E8=1

beinhaltet: 3 St. Klemmstlcke, 7 St. Einlegemuttern, 7 St. Senkkopfschraube M4x8
Set Gumminoppen Art.Nr. 5E13=1

beinhaltet: 14 St. Gumminoppen

Schraubenset Anschlussadapter Art.Nr. 5E18=1

beinhaltet: 6 St. Zylinderschrauben M6x10

Schraubenset Schaftadapter Art.Nr. 5E14=1

beinhaltet: 4 St. Senkkopfschrauben M6x12, 4 St. Senkkopfschrauben M6x16

Der Platzhalter "*" in der Artikelnummer steht fiir die Variante "links" oder "rechts".

12.3 Zubehorteile

Magnetkappe Schraubversion Gr. S/SC/M/MC Art.Nr. 5GE10=M
Magnetkappe Schraubversion Gr. L Art.Nr. 5E10=L
Kunststoffhaftstreifen Set Gr. S/SC/M Art.Nr. 5E9=M
Kunststoffhaftstreifen Set Gr. MC/L Art.Nr. 5E9=L

beinhaltet 10 St. Kunststoffhaftstreifen

1 Foreword English

INFORMATION

>

>
4

Date of last update: 2022-01-20

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.
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The product "5A60="* Varos" is referred to simply as the product/socket below.

These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.

Instruct the patient in the proper use and care of the product. The product may not be transferred
to the patient without prior instruction.

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

2 Product description

2.1 Design
The product consists of the following components:

Lateral socket shell
Upper Boa cable
Medial socket shell
Lateral side rail
Connection adapter
Lower Boa cable
Lower Boa dial

Upper Boa dial

9. Socket brim pad

10. Medial side ralil

11. Magnetic bottom shell
12. Fabric adhesive strips

N R ONR

2.2 Function

The product is a transfemoral socket with a modular structure. The product connects the residual
limb to the knee joint. The product can be adapted to the volume of the residual limb while it is
being worn.

The length of the product is adjusted by qualified personnel. The circumference can be individu-
ally adjusted by the user in the course of day-to-day use.

2.3 Combination possibilities
This product can be combined with the following Ottobock components:
* All electronic, mechatronic and mechanical knee joints

Adapters

* 4R54 Socket adapter with pyramid adapter

* 4R74, 4R74=AL Socket adapter with pyramid adapter
* 4R23 Socket adapter with pyramid adapter

* 4R77 Socket adapter with pyramid adapter, rotating

* 4R73=A, 4R73=D Socket adapter with pyramid adapter, eccentric
* 4R55 Socket adapter with pyramid receiver

*  4R95 Socket adapter with pyramid receiver

* 4R22 Socket adapter with pyramid receiver

* 4R51 Socket adapter with pyramid receiver, rotating

* 4R37 Socket adapter with pyramid receiver, rotating
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3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for the prosthetic treatment of the lower limbs. The product is to
be used for the treatment of transfemoral amputations.

3.2 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 1 (indoor walker), mobility grade 2
‘m‘ (restricted outdoor walker), mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker) and
OGWD@ mobility grade 4 (unrestricted outdoor walker with particularly high demands).
Size S SC M MC L
Max. body weight 100 100 100 100 125
[kgl

3.3 Conditions of use
The product is intended exclusively for use on one patient.

/\ CAUTION

Reuse on another patient and improper cleaning

Skin irritation, development of eczema or infections due to contamination with germs.

» The product should be used only on the patient for whom it was fitted.

» If the product is to be used on another patient, it must first be cleaned with a damp cloth and
mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock DermaClean) and disinfected.

» If a surface disinfection process using an alcohol-based disinfectant without additional addit-
ives, for example "Terallin liquid", is used for disinfection, the application instructions and
safety notices of the disinfectant manufacturer must be observed.

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example, sports that require continuous high walking speeds (run-
ning ...) or extreme sports (free climbing, parachuting, paragliding, etc.).

Reusing the product

With additional fall protection, the product can be used multiple times for internal testing.

If the product is reused by more than one patient (check socket), proper disinfection has to be
ensured.

INFORMATION

A product that has been used as a check socket may no longer be used for the long-term treat-
ment of the patient.

3.4 Indications

* For users with unilateral or bilateral transfemoral amputation

* For users with a normal weight bearing residual limb of conical or cylindrical shape

* For users with or without daily volume fluctuations of the residual limb

* For users whose residual limb length and residual limb circumference are in the specified
range (see the instructions for use for the 6Y200=* Varos liner).

3.5 Contraindications
* Skin changes in the fitting area (e.g. open sores, skin diseases)
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* Sensory disorders on the residual limb
* Pronounced atrophic scars or very bulgy residual limb

3.6 Qualification
Only qualified personnel (such as an O&P professional) may prepare the product for use and fit
patients with the product.

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols

WARNING arning regarding possible serious risks of accident or injury.
[EWARNING] Warning regarding possible serious risks of accid injury

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc-

tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in the event of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in the event of failure to observe the hazard

» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert
the hazard.

4.3 General safety instructions

Non-observance of safety notices
Personal injury/damage to the product due to using the product in certain situations.
» Observe the safety notices and the stated precautions in this accompanying document.

/A WARNING

Use of the product near active implanted systems

The product's magnetic field can interfere with active implanted systems (e.g. pacemakers,

defibrillators etc.).

» When using the product in the immediate vicinity of active implanted systems, ensure that
the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are observed.

» Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man-
ufacturer of the implant.

/\ CAUTION

Independent manipulation of system components

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the product.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

» The product and any damaged components may only be opened and repaired or replaced
by qualified personnel.
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/\ CAUTION

Mechanical overload during transportation
Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the product.
» Only use the transport packaging for transportation.

/A CAUTION

Mechanical overloading of the product

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the product.

» Do not subject the product to excessively strong mechanical vibrations or impacts.
» Check the product for visible damage before each use.

/\ CAUTION

Signs of wear on system components

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the product.

» Annual safety inspections have to be carried out in the interest of the patient's safety and in
order to maintain operational reliability.

/\ CAUTION

Reuse on another patient and improper cleaning

Skin irritation, development of eczema or infections due to contamination with germs.

The product should be used only on the patient for whom it was fitted.

If the product is to be used on another patient, it must first be cleaned with a damp cloth and
mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock DermaClean) and disinfected.

If a surface disinfection process using an alcohol-based disinfectant without additional addit-
ives, for example "Terallin liquid", is used for disinfection, the application instructions and
safety notices of the disinfectant manufacturer must be observed.

vy
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/A CAUTION

Risk of pinching when inserting the liner into the socket

Injury due to powerful magnetic attraction between the magnetic cap of the matching 6Y200=*

Varos liner and the magnetic bottom shell of the product.

» When inserting the liner into the socket, ensure that no fingers/body parts are between the
liner and socket.

/\ CAUTION
Storage of the product in direct sunlight

> Falling due to the breakage of load-bearing components caused by plastic parts of the
product becoming brittle due to UV exposure.

> Discolouration of plastic parts.

» Avoid storing the product in direct sunlight.

/A CAUTION

Contact of the product with embers or fire
Injuries due to contact with molten material.
» Keep the product away from embers and open flames.

N
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/\ CAUTION

Incorrectly secured screws

Falling due to breakage of load-bearing components caused by screw connections coming
loose.

» Observe the specified torque values.

» Observe the instructions for securing the screw connections.

/A CAUTION

Use of a damaged product

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the product.

» Regularly check the socket, Boa cable, Boa dials, socket brim pad and fabric or plastic
adhesive strips for wear and tear or damage.

» If components are damaged or a Boa cable is torn, the socket has to be repaired by quali-
fied personnel.

NoTice

Improper product care

Damage to the product due to the use of incorrect cleaning agents.

» Only clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock Der-
maClean).

5 Scope of Delivery and Accessories
Scope of Delivery

L L[

1 pc. medial side rail (item 1) * 1 pc. lateral side rail - straight (item 2)
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* 1 pc. lateral side rail - curved (item 3) * 4 pc. M6x12 countersunk head screw (item

* 3 pc. clamping pieces (item 4) 14)
* 7 pc. slot nut (item 5) * 4 pc. M6x16 countersunk head screw (item
* 7 pc. M4x8 countersunk head screw (item 15)
6) * 1 pc. magnetic bottom shell (item 16)
* 4 pc. Boa cable (item 7) e 14 pc. rubber nub (item 17)
* 1 pc. Boatool (item 8) * 1 pc. socket brim pad (item 18)
* 2 pc. Boareel (item 9) * 1 pc. fabric adhesive strip set (item 19)
* 2 pc. Boa dial (item 10) * 1 pc. lateral socket shell, includes 2 pc.
* 1 pc. axle (item 11) Boa housings (item 20)
* 1 pc. connection adapter (item 12) * 1 pc. medial socket shell (item 21)

* 6 pc. cap screw (item 13)
* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)
* 1 pc. Instructions for use (user)

Accessories
The following components are not included in the scope of delivery and must be supplied for
operation:

INFORMATION
The product always has to be used with the 6Y200=* Varos liner in the appropriate size.

*  6Y200=* Varos liner
The following components are not included in the scope of delivery and may be ordered separ-
ately:
* Magnetic cap, threaded version, art. no. 5E10=*
Contains: magnetic cap and M10 mounting screw
* Set of plastic adhesive strips, art. no. 5E9=*
Contains: 10 pc. plastic adhesive strips

6 Preparing the product for use

6.1 Required machines, tools and materials

* 743510 Callipers * 627B6=30 Crepe adhesive tape
* Retractable measuring tape (e.g.: 743B4) * 634A58 Isopropyl alcohol
* 636K13 adhesive (Loctite 241) * 705B2=300 Ball-peen hammer
e 714U4 Pin punch set (8 3mm, 4 mm,5mm <+ 756E6 Hot air gun (1x 230V N/PE,
pin punches) 50/60 Hz)
e 710D20 Torque wrench (up to 25 Nm) e 701P250=1 Belt sander (1x 230V,
* 709Y1 Torque screwdriver 50/60 Hz)
* 710D4 torque wrench (up to 30 Nm) e 701F39 Grinding and milling machine
e 710Y24 Torx bit set e 701S3=G Band saw (3x 400V N/PE,
e 719S7 Sizing scissors 50 Hz)
* 756B2 Electric jigsaw (1x 230V N/PE, <« 749Z212=150X25 Sanding brush
50 Hz) e 749F16=* Silicone sanding cone set
* 756Y19=2 Jigsaw blades for plastic/non- <+ 749F6 Sanding drum
ferrous metals * Tape measure (e.g.: 743B2)
* 70676=160 High-leverage side cutting pli- ¢ 710H30 Kraftform screwdriver set
ers

30



6.2 Preparing for socket fabrication

6.2.1 Determining residual limb circumferences, residual limb length, flexion contracture

Determining the residual limb circumference

Complete the following steps to determine the circumference of the residual limb:

1) Have the patient sit on a chair.

2) Measure the proximal residual limb circumference as the top circular circumference (see
fig. 1).

3) Measure the distal residual limb (see fig. 2).
INFORMATION: The measurement is taken at the transition from the hemispherical
residual limb end to the conical section of the residual limb.
INFORMATION: If there is flaccid soft tissue at the end of the residual limb, the resid-
ual limb end has to be formed into a hemisphere while measuring.

Determining the residual limb length

Complete the following steps to determine the residual limb length:

» Have the patient sit on a chair.
The upper body and lower leg must be at a 90° angle to the thigh while measuring (see
fig. 3).

90° <90° > 90°

® ®

31



32

1)

2)

3)

4)

Have the patient spread their legs slightly
(see fig. 4).

Position the callipers on the patient’s pubic
bone (pubis) (see fig. 5).
CAUTION! Apply sufficient pressure so
the callipers do not slip, but not so
much as to cause pain.

Have the patient adduct their legs (see
fig. 6).

If there is flaccid, hanging soft tissue,
shape the end of the residual limb with
your hands (see fig. 7).

Apply only a bit of pressure to push the
manual slide of the callipers (743S10)
against the end of the patient’s residual
limb.



5) Align both thighs parallel with the callipers
and read the measurement (see fig. 8).
INFORMATION: Measuring with the
legs abducted would lead to a devi-
ation in the measurement so the pros-
thetic socket would be cut to length
incorrectly.

Determination of flexion contracture
Complete the following steps to determine the flexion contracture:
1) Have the patient lie on his or her back.
2) Ask the patient to bend the sound leg.
— The lumbar spine area has to lie flat on the supporting surface.
3) Determine the flexion contracture (angle) (see fig. 9).

[s]

6.2.2 Determining the socket size and socket length
The reference value for the required socket length is:
Required socket length = residual limb length

INFORMATION

For this product, the socket length is defined as the distance between the bottom of the socket
and the medial socket brim, measured in the direction of the longitudinal axis of the socket.

The exact socket length can be determined by trying several socket lengths, preferably in the
course of using a check socket.

INFORMATION

Pressure on the medial socket brim can be reduced by reducing the socket length.
Pressure on the residual limb end can be reduced by increasing the socket length.

The socket size can be determined based on the measured residual limb circumferences and the
residual limb length. Use the chart below for this purpose.
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VAROS S VAROS SC VAROS M VAROS MC VAROS L
Proximal resid- 410-510 mm 460-580 mm 460-580 mm 520-650 mm 520-650 mm
ual limb circum-
ference
Distal residual 320-390 mm 320-390 mm 350-440 mm 350-440 mm 400-490 mm
limb circumfer-
ence
Residual limb 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm
length
Adjustable 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm
socket length

6.2.3 Selecting the lateral side rail
The distal residual limb circumference determines which lateral side rail is appropriate. Use the
chart below to select the appropriate lateral side rail.

Straight lateral side rail | Curved lateral side rail
(see the figure “Scope | (see the figure “Scope
of delivery”, item 2) of delivery”, item 3)
VAROS S and SC Distal residual limb X
circumference <

370 mm

Distal residual limb X
circumference >
370 mm

VAROS M and MC Distal residual limb X
circumference <
410 mm

Distal residual limb X
circumference >
410 mm
VAROS L Distal residual limb X
circumference <
460 mm
Distal residual limb X
circumference >
460 mm

6.3 Fabricating the socket

6.3.1 Shortening socket components

INFORMATION

The medial side rail and the medial and lateral socket shells must be shortened to adjust the
socket length to less than 300 mm.
The lateral side rail must be shortened to adjust the socket length to less than 320 mm.
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INFORMATION

The parts to be modified have corresponding cutting marks and measurements on the
inside/reverse side. All parts always must be shortened to the same measurement. Parts must
always be shortened along the cutting marks provided.

Perform the following steps to shorten the socket components (medial side rail, lateral side rail,

medial socket shell, lateral socket shell):

1) Apply adhesive tape around the circumference of the socket shells at the level of the meas-
ured residual limb length.

2) Transfer the cutting marks from the inside of the socket shells to the outside (onto the adhes-
ive tape) (see fig. 10).

3) Extend the cutting marks along the entire circumference of the parts.

4) Use a hand saw, jigsaw or band saw to trim the socket components (see fig. 11).
INFORMATION: When using a jigsaw, select a low cutting speed to avoid melting the
plastic at the cut edge.

NOTICE! When shortening the side rails with a hand saw, the clamping fixture (e.g. a
vice) is not permitted to put strain on the thinnest section (row of bores) on the side
rails, otherwise the side rails may break.

5) Round the edges and corners with a suitable tool.

6) Smooth the cut edges with the silicone sanding cone (see fig. 12).

/\ CAUTION

Damage to the cable ducts and Boa housing

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the product.

» Re-shaping additional product components other than the parts identified in this section is
not permitted (in particular, note the area of the cable guides and Boa housing).

The socket shells can be re-shaped with a hot air gun if needed.
The following areas can be re-shaped:
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Lateral socket shell in the area between the Boa dials (to bring the lateral socket brim into
contact with the body) (see fig. 13)

Anterior section of the socket brim (increase the outward flare) (see fig. 14)

Medial and lateral socket shell with distal area directly next to the side rail guides (reduce
socket cross-section in the distal area)

Area of the socket brim pad (to optimise pressure distribution in this area)

INFORMATION

When heating the socket shells with the hot air gun, make sure to heat them evenly (from the
inside and outside of the socket). Excessive heating causes glossy areas on the matt surface of
the socket shells.

6.3.2 Cutting off and gluing in the fabric adhesive strips

Complete the following steps to attach the fabric adhesive strips:

1)
2)

3)
4)

Clean the recesses on the inside of the socket shells with isopropanol.

Position the fabric adhesive strips in the corresponding recesses and make a mark 2 mm
away from the cut edge (see fig. 15).

Trim the fabric adhesive strips at the markings, rounding the edges.

Pull the fabric adhesive strips off the backing and glue them into the recesses (see fig. 16).
INFORMATION: Note the alignment of the fabric adhesive strips: The hairs on the fab-
ric adhesive strips point down, which makes donning easier and improves the hold
while wearing.

6.3.3 Gluing in rubber nubs
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Rubber nubs are glued in to reduce sliding movements between the medial and lateral socket

shells that result in wear and tear.

Complete the following steps to glue in the rubber nubs:

1) Clean the recesses on the inside of the medial socket shell with isopropanol.

2) Pull the rubber nubs off the backing material and glue them into the recesses (see fig. 17).
INFORMATION: In particular, the rubber nubs should be glued in where a cable is
expected to come out.

6.3.4 Routing the cables

Selecting the cable length
Four different cable lengths are included with the product. Two of them are selected according to
the respective socket length, as follows:

Socket 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
length [in
mm]
Proximal 900 900 900 900 900 1000 1000
cable length
[in mm]
Distal cable 1000 1000 1000 1300 1300 1600 1600
length [in
mm]
Number of 1 1 2 2 3 3 3
cable cross-
ings in the
distal cable

INFORMATION

To keep the load on the cable as low as possible, thereby increasing the lifetime, make sure that
the distal cable has the maximum number of cable crossings according to the table.

Threading the Boa cables

Complete the following steps to thread the Boa cables:

1) Thread the distal Boa cable into the cable guides on the medial socket shell (see fig. 18,
orange cable guide), producing the number of cable crossings specified in the table.

2) Thread the proximal Boa cable into the medial socket shell, initially on one side.

3) Insert the lateral socket shell into the medial socket shell.
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Thread the proximal Boa cable into the cable guide above the dial housing (see fig. 18, red
cable guide).

Thread the proximal Boa cable into the medial socket shell on the second side.

Thread the two ends of the two Boa cables through the corresponding openings into the dial
housing.

Installing the Boa reels
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Complete the following steps to install the Boa reel:

1)
2)
3)

Jegs

38

Thread one end of the proximal Boa cable through the bore marked in red (see fig. 19).

Fold over the cable end and thread it back through a parallel bore (see fig. 20).

Fold the cable end over again and insert it to the stop into a blind hole next to the bore
marked in red (see fig. 21).

INFORMATION: The Boa cable is secured against slipping out by means of self-lock-
ing due to the two sharp turns.

Tighten the two resulting cable loops (see fig. 22, see fig. 23).

Perform the described steps for the second cable end on the opposite bore marked in red.
Carefully pull on the Boa cable on both sides of the Boa housing.

Lightly push the reel into the Boa housing with your finger (see fig. 24).

INFORMATION: The spur gearing on the reel still has to be visible after insertion,
which means it has to face out.

Repeat steps 1-7 for the second reel.



Installing the Boa dials

Complete the following steps to install the Boa dials:

» Install the Boa dials using the Boa tool.
INFORMATION: Make sure that the Boa dials are parallel to the socket shell.
INFORMATION: Take care to fully tighten the screws to the stop.

6.3.5 Installing the axle

Complete the following steps to install the axle:

1) Insert the connecting lugs of the lateral side rail into the medial side rail.

2) With a hammer, tap the axle into the bore in the medial and lateral side rails.

3) Use a cotter pin drive to tap the axle all the way in (see fig. 26).
INFORMATION: The axle is thicker at the end in the form of a knurling. This knurling
must only be tapped into the bore as the final step. This side is also marked with a
face end bore so the required removal direction can be determined if the axle has to
be removed later.

4) Tap the axle in until the end of the axle only just disappears into the bore.

If the axle has to be removed, the knurled end has to be pushed out of the bore first. To use the

medial side rail and axle again, the axle has to be installed into the medial side rail from the other

side the second time.
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6.3.6 Screwing together the side rails and socket shells

1,5Mm 2 Nm

1,5Nm 2 Nm

Complete the following steps to install the side rails:

1)
2)
3)
4)

5)

Slide the two side rails simultaneously into the side rail guides on the socket shell.

The medial side rail has to extend at least 2 cm into the pocket of the medial side rail guide.
Screw the side rails to the side rail guide on the socket shell with slot nuts, clamping pieces
and countersunk head screws (M4x8).

Tighten the countersunk screws to a tightening torque of 1.5 Nm and 2 Nm (see see fig. 28
and see fig. 27).

Re-tighten all screws after 30 minutes and secure with 636K13 adhesive.

INFORMATION: When securing the screws, loosen only one screw at a time, apply the
adhesive to the thread and tighten the screw again to the specified tightening torque.

The following conditions have to be met to ensure the proper strength of the connection between
the side rail and socket shells:
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The socket may be lengthened by "extending" it from the stop of the side rails by no more
than 2 cm.

The minimum overlap length between the side rail guides and side rails has to be maintained:
10 cm medial, and 8 cm lateral (sum of the length of the clamping pieces).

Two clamping pieces have to be installed on the lateral socket shell.

The first clamping piece must be located at the lowest possible position of the over-
lap. The second clamping piece must be located at the highest possible position of
the overlap.

At least one clamping piece has to be installed on the medial socket shell.

The clamping piece must be located at the lowest possible position of the overlap.
The medial side rail has to extend at least 2 cm into the pocket of the medial side rail guide.
The top countersunk screw has to be installed (the countersink for this screw is directly in the
medial shell).

The screws are re-tightened after 30 minutes and secured with 636K13 adhesive as
described above.



6.3.7 Installing the socket brim pad

Complete the following steps to install the socket brim pad:
» Push the socket brim pad into the corresponding recess in the medial socket shell (see

fig. 29).

6.3.8 Screwing the bottom plate to the connection adapter

Complete the following steps to screw the magnetic bottom shell to the connection adapter:
1) Insert the magnetic bottom shell into the medial side rail from the inside.
2) Screw the magnetic bottom shell and the connection adapter to each other from the outside

with the cap screws (M6) (see fig. 30).

3) Tighten the cap screws with a torque of 15 Nm.

4) Re-tighten all screws by turns after 30 minutes and secure with 636K13 adhesive.
INFORMATION: When securing the screws, only loosen one screw at a time, apply the
adhesive to the thread and tighten the screw to the specified torque.

The connection adapter can be installed in three positions depending on the flexion contracture.

Flexion contracture

Recommended screw position

None

Low flexion position of the prosthetic socket
Install the connection adapter in the anterior
position.

Up to approx. 5 degrees

Moderate flexion position of the prosthetic
socket
Install the connection adapter in the middle.

41



Flexion contracture Recommended screw position

Greater than 5 degrees High flexion position of the prosthetic socket
Install the connection adapter in the posterior
position.

The following conditions have to be met to ensure there is an adequate connection between the

magnetic bottom shell, medial side rail and connection adapter:

* All six screws always have to be used.

* The screws have to be alternately tightened several times to a torque of 15 Nm until the
screws no longer turn.

* The screws are re-tightened after 30 minutes and secured with 636K13 adhesive as
described above.

6.4 Finishing the prosthetic socket

Installing the socket adapter

The socket adapter can be selected from the list of possible combinations (see page 25).

Use the supplied countersunk head screws (M6x12 and M6x16) to install the socket adapter on
the connection adapter.

A medial or lateral installation position can be used for the socket adapter depending on the
residual limb position. When socket adapters with a centring collar are used, two 4Y19 pressure
plates have to be installed between the socket adapter and connection adapter. When a socket
adapter with pyramid receiver is used, note that a collision between the received pyramid of the
connecting component and the connection adapter has to be prevented. One or more 4Y19 pres-
sure plates may have to be installed.

The longest possible screws must be used for each screw connection. If the longest screws col-
lide with the medial side rail, the shorter screws have to be used.

6.5 Verification of function and fit

Inspecting the liner edge

The liner edge should be 1-2 cm higher than the socket brim.

If pressure on the medial socket brim is excessive when checking the fit, the socket can be
shortened. This shifts the pressure to the distal area of the socket.

If the pressure on the residual limb end is too high when checking the fit, the socket can be exten-
ded.

Exchanging fabric adhesive strips for plastic adhesive strips

If the prosthetic suspension between the 6Y200=* Varos liner and prosthetic socket is not suffi-
cient (common for people with a higher mobility grade of MOBIS 2 or more and a short residual
limb), the fabric adhesive strips can be replaced by plastic adhesive strips.

The highly adhesive plastic strips make it more difficult to take the socket off. Therefore, it is
recommended to initially replace only the fabric adhesive strips in the lateral socket shell with
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plastic adhesive strips. If the prosthetic suspension is still not sufficient, the fabric adhesive strips
in the medial socket shell can also be replaced.

To replace the fabric adhesive strips, remove them from the socket and remove the adhesive
residue. Clean the recesses in the socket shells with isopropanol. Glue the plastic adhesive strips
into the recesses in the socket shells. In doing so, glue the plastic adhesive strip into the upper
and lower area of the recessed groove. Note the alignment of the plastic adhesive strips (observe
the label "TOP").

Sanding the socket brim pad

The socket brim pad can be sanded if necessary. Remove the socket brim pad from the socket for
sanding. A minimum wall thickness of 1.6 mm has to be maintained to ensure sufficient hold of
the socket brim pad.

INFORMATION

Sanding the socket brim pad creates a rough surface that needs to be sanded smooth with a
fleece abrasive wheel on the socket router.

Prosthetic alignment note

Refraining from bringing the residual limb into an adduction position has proven to be better for
the prosthetic alignment of the socket. The residual limb should be brought to a neutral position.
A point to the side next to the upper dial was assumed as the proximal socket reference point.
This point marks the height of the hip joint and lies on the longitudinal socket axis (if no rotation
via a socket adapter is installed).

We recommend that no rotation is installed between the socket and knee joint. The knee axis
should be rotated slightly to the inside compared to the longitudinal axis of the foot (patella
aligned in the direction of the gap between the big toe and second toe).

If the tip of the foot points too far to the outside or inside after putting on the prosthesis, even
though the preceding recommendations were followed, this usually just means that the socket
was applied in an incorrect position relative to the residual limb and the donning process has to
be repeated.

7 Use

7.1 Putting on the liner and socket

Putting on the liner

1) Check the liner and magnetic cap for damage.

2) Turn the liner inside out and apply it to the end of the residual limb.

3) Apply the liner to the end of the residual limb and check the alignment of the liner at the same
time.
INFORMATION: The orientation thread on the inner side of the liner has to be centred
on the front of the transfemoral residual limb. The liner's two seams have to be posi-
tioned on the sides of the transfemoral residual limb.

4) Unroll the liner onto the residual limb so that it has no wrinkles or air pockets, without shifting
the soft tissue.

5) Check the fit and the alignment of the liner.

6) In a standing position (or position with the residual limb nearly extended), unroll the liner part-
way and roll it back up again to release possible skin tension.

Putting on the socket

1) To open, pull the Boa dials away from the prosthetic socket.
2) Open the socket by pulling the shells apart.

3) Sit on the front edge of a chair.
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4) Pull the socket over the residual limb.

INFORMATION: In doing so, note the alignment of the toes and the position of the

lower leg so the desired level of exterior foot rotation is given while standing and

walking. If the exterior foot rotation is not correct, take the socket off again (at least,
the magnetic cap has to be released from the bottom of the socket) and put it back on
in a changed position.

— The magnetic bottom shell of the socket and the magnetic cap of the liner attract each oth-
er when they are brought close together. A clicking sound is heard, indicating the proper
connection of the socket and liner.

5) Push the Boa dials towards the socket.
6) Turn the Boa dials clockwise.

— The Boa cables are tightened and the socket is closed.

INFORMATION: Position the outer socket shell (lateral) under the inner socket
shell (medial).
7) Tighten the Boa dials as needed.

7.2 Taking off the socket and liner

1) Pull the Boa dials away from the socket.

2) Pull the outer socket shell (lateral) to the outside.
If plastic adhesive strips are used in the lateral socket shell, pull until there is no longer any
contact between the plastic adhesive strips and textile cover of the liner.

3) Push the socket off the residual limb.
In doing so, preferably grasp the socket brim of the lateral socket shell with one hand and the
socket brim of the medial socket shell with the other hand.

4) Unroll and remove the liner from the residual limb.

8 Cleaning

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 4563H10=1 Derma Clean)
when needed.

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

9 Maintenance

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

» Perform annual safety inspections (visual inspection for damage and wear and tear, functional
test).

10 Legal information

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 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction to the respective
applicable trademark laws and are the property of the respective owners.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are the property of
the respective owners.

Should trademarks used in this document fail to be explicitly identified as such, this does not justi-
fy the conclusion that the denotation in question is free of third-party rights.
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10.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable European requirements for medical devices.
The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:

http://www.ottobock.com/conformity

11 Technical data

Ambient conditions

Transport in original packaging

-25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F

Storage in original packaging

-25 °C/-13 °F to +50 °C/+122 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing

Storage and transport without packaging

-25 °C/-13 °F to +50 °C/+122 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing

Operation

-10 °C/+14 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing

Water resistance

Fresh water, mild soap

Not waterproof

Salt water, chlorine water

General information

Reference number

5A60="

Lifetime

3 years

Wear and tear part that is subject to natural
wear. The lifetime diminishes or increases
depending on the individual level of use. The
maximum lifetime — which depends on the level
of use — can be achieved only if the instructions
for use are observed.

Water resistance

Contact with fresh water and mild soap is per-
missible. Not designed for chlorine water or
salt water.

Magnetic bottom shell material

INOX (stainless steel)

Connection adapter material

Anodised aluminium

Medial and lateral side rail material

Carbon fibre reinforced polyamide PA12

Medial and lateral socket shell material

Polyamide PA12

Clamping piece material

Die-cast zinc coated

Slot nut material

Stainless steel

Socket brim pad material EVA blend

Socket 5A60=*-S 5A60=*-SC 5A60=*-M 5A60=*-MC 5A60=*-L
Adjustable socket 200-320 200-320 200-320 200-320 200-320
length (in mm)

Adjustable proximal 410-510 460-580 460-580 520-650 520-650
socket circumfer-

ence (in mm)

Product weight (not 1260 1320 1450 1490
shortened) (in g)
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Socket

5A60=*-S

5A60=*-SC

5A60="-M

5A60=*-MC

5A60="-L

Adjustable flexion
position (socket
adapter to longitud-
inal socket axis) (in
degrees)

1.5°/4.5°/7.5°

1.5°/4.5°/7.5°

1.5°/4.5°/7.5°

1.5°/4.5°/7.5°

1.5°/4.5°/7.5°

(distance between
residual limb
end/connection
adapter surface) (in
mm)

Adjustable medi- 10 10 10 10 10
al/lateral offset of

the socket adapter

(in mm)

Structural height 30 30 30 30 30

12 Appendices

12.1 Symbols Used

Cce

E

Manufacturer

PPPP — plant
YYYY — year of manufacture
WW - week of manufacture

=

12.2 Spare parts

Medical device

Article number

Lot number (PPPP YYYY WW)

Please note the instructions for use

Medial side rail size S/SC, art. no. 5BE1=S

Medial side rail size M/MC, art. no. 5E1=M
Medial side rail size L, art. no. 5E1=L

Lateral side rail, straight, art. no. 5E2=1
Lateral side rail, curved, art. no. 5E3=1
Axle, art. no. 5E4=1
Magnetic bottom shell size S/SC/M/MC, art. no. 5GE5=M

Magnetic bottom shell size L, art. no. 5E5=L

Declaration of conformity according to the applicable European directives




The

Connection adapter, art. no. 5E6=1

Medial socket shell size S, art. no. 5BE15=*-S

Medial socket shell size SC/M, art. no. 5E15=*-M

Medial socket shell size MC/L, art. no. 5E15=*-L

Lateral socket shell size S, art. no. 5bE16=*-S

Lateral socket shell size SC/M, art. no. 5E16=*-M

Lateral socket shell size MC/L, art. no. 5BE16=*-L

Contains: screwed BOA housing, 2 pc. BOA dials, 2 pc. BOA reels

BOA Fit System set, art. no. 5E11=1

Contains: two BOA dials with reels, housing and all mounting parts as well as one BOA lace
set

BOA lace set, art. no. 5bE12=1

Contains: BOA laces in these lengths: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm and 1600 mm
Fabric adhesive strip set size S/SC/M, art. no. 5BE7=M

Fabric adhesive strip set size MC/L, art. no. 5E7=L

Socket brim pad size S, art. no. 5E17=*-S

Socket brim pad size SC/M, art. no. 5E17=*-M

Socket brim pad size MC/L, art. no. BE17=*-L

Clamping piece set, art. no. 5E8=1

Contains: 3 pc. clamping pieces, 7 pc. slot nuts, 7 pc. M4x8 countersunk screws
Rubber nub set, art. no. 5E13=1

Contains: 14 pc. rubber nubs

Connection adapter screw set, art. no. 5E18=1

Contains: 6 pc. M6x10 cap screws

Socket adapter screw set, art. no. 5E14=1

Contains: 4 pc. M6x12 countersunk screws, 4 pc. M6x16 countersunk screws

“*" placeholder in the article number stands for the “left" or “right” variant.

12.3 Accessories

Magnetic cap, threaded version size S/SC/M/MC, art. no. 5E10=M
Magnetic cap, threaded version size L, art. no. 5E10=L

Set of plastic adhesive strips size S/SC/M, art. no. 5E9=M

Set of plastic adhesive strips size MC/L, art. no. 5E9=L

Contains: 10 pc. plastic adhesive strips

1 Avant-propos Frangais
INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2022-01-20

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

» Apprenez a I'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 I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Le produit « Varos 5A60=* » sera désigné par la suite « produit/emboiture ».
Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.
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Expliquez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit. Il est interdit de re-
mettre le produit au patient sans lui prodiguer ces explications.

N'utilisez le produit qu'en vous conformant aux informations figurant dans les documents fournis
avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

Coque latérale de I'emboiture
Cordelette Boa supérieure
Coque médiale de I'emboiture
Montant latéral

Adaptateur de raccordement
Cordelette Boa inférieure
Molette Boa inférieure

Molette Boa supérieure

. Rembourrage du bord de I'emboiture
10. Montant médial

11. Coque de fond magnétique

12. Bandes adhésives ultra-douces

CRNDO AN R

2.2 Fonctionnement

Le produit est une emboiture fémorale modulaire. Le produit relie le moignon a I'articulation de
genou. Pendant qu'il est porté, le produit peut étre ajusté au volume du moignon.

Le réglage de la longueur du produit est réalisé par le personnel spécialisé. Le réglage de la cir-
conférence peut étre ajusté par I'utilisateur en fonction de ses besoins individuels au cours de
|'utilisation quotidienne.

2.3 Combinaisons possibles
Ce produit est combinable avec les composants Ottobock suivants :
* Toutes les articulations de genou électroniques, mécatroniques et mécaniques

Adaptateurs

* Adaptateur d’emboiture avec pyramide 4R54

* Adaptateur d'emboiture avec pyramide 4R74, 4R74=AL

* Adaptateur d’emboiture avec pyramide 4R23

* Adaptateur d'emboiture avec pyramide, rotatif 4R77

* Adaptateur d'emboiture avec pyramide, excentré 4R73=A, 4R73=D
* Adaptateur d’emboiture avec logement pour pyramide 4R55

* Adaptateur d'emboiture avec logement pour pyramide 4R95

* Adaptateur d’emboiture avec logement pour pyramide 4R22

* Adaptateur d'emboiture avec logement pour pyramide, rotatif 4R51
* Adaptateur d'emboiture avec logement pour pyramide, rotatif 4R37

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a |I'appareillage prothétique des membres inférieurs. Le pro-
duit est destiné a I'appareillage des personnes ayant subi une amputation transfémorale.
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3.2 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.

" Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (marcheur en intérieur), le

‘m‘ niveau de mobilité 2 (marcheur limité en extérieur), le niveau de mobilité 3 (mar-

O@“’D@ cheur illimité en extérieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur illimité en extérieur
avec des exigences particulierement élevées).

Taille S SC M MC L

Poids max. du pa- 100 100 100 100 125

tient [kg]

3.3 Conditions d’utilisation
Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul patient.

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées, formation d’eczémas ou infections dues a une contamination par germes.

» |l est conseillé d'utiliser le produit uniquement sur le patient pour lequel I'ajustement a été
effectué.

» Si le produit doit étre utilisé sur un autre patient, il doit au préalable étre nettoyé avec un
chiffon humide et du savon doux (p. ex. Ottobock DermaClean 453H10=1-N) et étre désin-
fecté.

» Si vous utilisez pour la désinfection un procédé de désinfection de surface recourant a un
désinfectant a base d'alcool sans autres additifs, par exemple du « Terallin liquid », respec-
tez les consignes d’application et de sécurité du fabricant du désinfectant.

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports requérant en
continu des vitesses de marche élevées (course a pied...) ou les sports extrémes (escalade libre,
saut en parachute, parapente, etc.).

Réutilisation du produit

Le produit peut étre utilisé plusieurs fois avec une protection antichute supplémentaire pour des
essais internes.

En cas de réutilisation du produit par plusieurs patients (emboiture test), veillez a ce que la désin-
fection soit correctement effectuée.

INFORMATION

Un produit qui a servi d’emboiture d'essai ne peut plus étre utilisé pour un appareillage prolon-
gé du patient.

3.4 Indications

* Pour les utilisateurs ayant subi une amputation transfémorale unilatérale ou bilatérale

* Pour les utilisateurs avec un moignon de forme conique ou cylindrique supportant une sollici-
tation normale

* Pour les utilisateurs avec ou sans variation quotidienne du volume du moignon

* Pour les utilisateurs dont la longueur et la circonférence de moignon sont compris dans la
plage citée (voir notice d'utilisation du manchon Varos 6Y200=").
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3.5 Contre-indications

* Modifications cutanées dans la zone appareillée (p. ex. plaies ouvertes, affections cutanées)
* Troubles de la sensibilité du moignon

* Fort épaississement cicatriciel ou moignon trés bombé

3.6 Qualification
Seul un personnel spécialisé (orthoprothésistes par exemple) est autorisé a préparer le produit
pour son utilisation et a appareiller un patient avec le produit.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures

graves.
/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AviS || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de
plusieurs conséquences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 si le risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité
Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation du produit a proximité de systémes actifs implantés

Les systemes actifs implantés (p. ex. stimulateur cardiaque, défibrillateur...) peuvent étre pertur-

bés par le champ magnétique du produit.

» Lors de |'utilisation du produit & proximité directe de systémes actifs implantés, veillez a ce
que les distances minimales imposées par le fabricant de I'implant soient respectées.

» Respectez impérativement les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées
par le fabricant de I'implant.

/\ PRUDENCE

Manipulations des composants du systéme effectuées de maniére autonome

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.
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» Seul le personnel spécialisé est autorisé a ouvrir et a réparer le produit ou bien a remettre
en état ou remplacer des composants endommagés.

/\ PRUDENCE

Surcharge mécanique pendant le transport
Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.
» Utilisez uniquement I'emballage correspondant pour le transport.

Surcharge mécanique du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.
» Protégez le produit contre les vibrations ou les chocs excessifs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun dommage visible.

/\ PRUDENCE

Marques d’usure des composants du systéme

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.

» Dans l'intérét de la sécurité du patient ainsi que pour des raisons de maintien de la sécurité
du fonctionnement, des controles annuels de la sécurité doivent étre effectués.

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées, formation d’eczémas ou infections dues a une contamination par germes.

» |l est conseillé d'utiliser le produit uniquement sur le patient pour lequel I'ajustement a été
effectué.

Si le produit doit étre utilisé sur un autre patient, il doit au préalable étre nettoyé avec un
chiffon humide et du savon doux (p. ex. Ottobock DermaClean 453H10=1-N) et étre désin-
fecté.

Si vous utilisez pour la désinfection un procédé de désinfection de surface recourant a un
désinfectant a base d'alcool sans autres additifs, par exemple du « Terallin liquid », respec-
tez les consignes d’application et de sécurité du fabricant du désinfectant.

v

v

/\ PRUDENCE

Risque de pincement lors de ’insertion du manchon dans I’emboiture

Blessures dues a la forte force d'attraction magnétique entre le capuchon magnétique du man-

chon Varos 6Y200=* correspondant et la coque de fond magnétique du produit.

» Lorsque vous insérez le produit dans I'emboiture, assurez-vous qu'aucun doigt/aucune par-
tie du corps ne se trouve entre le manchon et I'emboiture.

/\ PRUDENCE
Entreposage du produit sous les rayons directs du soleil

> Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses suite a une fragilisation des
piéces en plastique du produit due a I'exposition aux UV.
> Altération de la couleur des piéces en plastique.

» Evitez d’entreposer le produit sous les rayons directs du soleil.
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Contact du produit avec la braise ou le feu
Blessures dues au contact avec du matériau fondu.
» Tenez le produit éloigné de la braise et des flammes.

/\ PRUDENCE

Vis non bloquées correctement

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses suite au desserrage de raccords vis-
sés.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Suivez les consignes relatives au blocage des raccords vissés.

Utilisation d’un produit endommagé

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.

» Vérifiez régulierement que I'emboiture, les cordelettes Boa, les molettes Boa, le rembour-
rage du bord de I'emboiture, les bandes adhésives ultra-douces ou les bandes adhésives en
plastique ne sont ni usés ni endommagés.

» Si des composants sont endommagés ou une cordelette Boa s'est rompue, I'emboiture doit
étre réparée par un personnel spécialisé.

AVIS |

Entretien non conforme du produit

Dégradation du produit due a I'utilisation de détergents inadaptés.

» Nettoyez le produit uniquement avec un chiffon humide et un savon doux (p. ex. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).
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5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison

L L[

* 1 montant médial (pos. 1) * 6 vis a téte cylindrique (pos. 13)

* 1 montant latéral - droit (pos. 2) * 4 vis a téte fraisée M6x12 (pos. 14)

e 1 montant latéral - coudé (pos. 3) * 4vis atéte fraisée M6x16 (pos. 15)

* 3 pieces de serrage (pos. 4) * 1 coque de fond magnétique (pos. 16)

e 7 écrous-prisonniers (pos. 5) e 14 picots en caoutchouc (pos. 17)

e 7 vis a téte fraisée M4x8 (pos. 6) e 1 rembourrage du bord de I'emboiture
* 4 lacets Boa (pos. 7) (pos. 18)

* 1 outil Boa (pos. 8) e 1 kit de bandes adhésives ultra-douces
* 2 bobines Boa (pos. 9) (pos. 19)

* 2 molettes Boa (pos. 10) * 1 coque latérale de I'emboiture, compre-
* 1axe (pos. 11) nant 2 boitiers Boa (pos. 20)

* 1 adaptateur de raccordement (pos. 12) * 1 coque médiale de I'emboiture (pos. 21)

e 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)
e 1xinstructions d'utilisation (utilisateur)

Accessoires
Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et doivent étre mis a disposition
pour un bon fonctionnement :

INFORMATION
Le produit doit toujours étre utilisé avec le manchon Varos 6Y200=" & la taille appropriée.

* Manchon Varos 6Y200="*
Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et peuvent étre commandés sépa-
rément.
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* Capuchon magnétique version filetée réf. 5E10="*

Comprend : un capuchon magnétique et une vis de fixation M10
* Kit de bandes adhésives en plastique réf. 5E9=*

comprend : 10 bandes adhésives en plastique

6 Mise en service du produit

6.1 Machines, outils et matériel nécessaires

* Pied a coulisse 743510 * Pince coupante diagonale et puissante
¢ Meétre ruban, avec enroulement automa- 70626=160

tique (par ex. 743B4) * Ruban adhésif crépé 627B6=30
* Colle 636K13 (Loctite 241) * Alcool d'isopropyle 634A58
* Jeu de chasse-goupilles 714U4 (chasse- <+ Marteau de serrurier 705B2=300

goupilles 3 mm, 4 mm, 5) ¢ Pistolet a air chaud 756E6 (1x 230 V N/PE,
* Clé dynamométrique 710D20 (jusqu’'a 50/60 Hz)

25 Nm) e Ponceuse verticale a bande abrasive
* Tournevis dynamométrique 709Y1 701P250=1 (1x 230 V, 50/60 Hz)
« Clé dynamométrique 710D4 (jusqu'a <+ Fraiseuse 701F39

30 Nm) * Scie a ruban 701S3=G (3x 400V N/PE,
e Jeud'embouts Torx 710Y24 50 Hz)
* Ciseaux de coupe 719S7 *  Meule a lamelles abrasives
* Scie sauteuse électrique 756B2 (1x 230 V 749712=150X25

N/PE, 50 Hz) ¢ Kit de cones abrasifs en silicone 749F 16=*
* Lames de scie sauteuse pour plas- ¢ Rouleau abrasif 749F6

tique/métaux non ferreux 756Y19=2 * Meétre ruban (par ex. 743B2)

¢ Jeu de tournevis Kraftform 710H30

6.2 Préparation de la fabrication de ’emboiture

6.2.1 Détermination de la circonférence/la longueur du moignon et de la contracture en
flexion

Déterminer la circonférence du moignon

Exécutez les étapes suivantes pour déterminer la circonférence du moignon :

1) Faites asseoir le patient sur un siege.

2) Mesurez la circonférence proximale du moignon. Il s'agit de la valeur circulaire a
I'emplacement le plus haut du moignon (voir ill. 1).

3) Mesurez le moignon distal (voir ill. 2).
INFORMATION: Effectuez la mesure a une hauteur correspondant au passage entre
I’extrémité hémisphérique et la zone conique du moignon.
INFORMATION: Si ’extrémité du moignon présente des parties molles flasques, don-
nez-lui une forme hémisphérique pendant la mesure.
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Déterminer la longueur du moignon

Exécutez les étapes suivantes pour déterminer la longueur du moignon :
» Faites asseoir le patient sur un siege.

Pendant la mesure, le buste et la jambe doivent former un angle de 90° environ avec la cuisse
(voir ill. 3).

i ; 900
1) Demander au patient d'écarter un peu les
; % jambes (voir ill. 4).
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Déterminer la contracture en flexion

2)

3)

4)

5)

Placer le pied a coulisse sur le pubis du
patient (voir ill. 5).

PRUDENCE! Appuyer de sorte que le
pied a coulisse ne glisse pas sans pour
autant générer de douleurs.

Demander au patient de rapprocher ses
jambes (voir ill. 6).

En cas de tissus mous flasques et affais-
sés, former I'extrémité du moignon avec
les mains (voir ill. 7).

Déplacer la coulisse manuelle du pied a
coulisse (743S10) contre I'extrémité du
moignon du patient sans trop appuyer.

Placer les deux cuisses parallélement au
pied a coulisse et relever la valeur mesurée
(voir ill. 8).

INFORMATION: Si la mesure est effec-
tuée avec des jambes en abduction, le
résultat de la mesure est faussé. Par
conséquent, ’emboiture ne sera pas
correctement raccourcie.

Exécutez les étapes suivantes pour déterminer la contracture en flexion :

1) Demandez au patient de s'allonger sur le dos.
2) Demandez au patient de plier la jambe saine.
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— La zone des vertébres lombaires se trouve a plat sur le support.
3) Déterminez la contracture en flexion (angle) (voir ill. 9).

[s]

6.2.2 Détermination de la taille et de la longueur de ’emboiture
La longueur d'emboiture requise est déterminée selon la régle suivante :
longueur d’emboiture requise = longueur du moignon

INFORMATION

Pour ce produit, la longueur de I'emboiture correspond a la distance entre le fond de
I'emboiture et le bord médial de I'emboiture, mesurée dans le sens de I'axe longitudinal de
I'emboiture.

La longueur exacte de I'emboiture peut étre déterminée au cours de I'essayage de plusieurs lon-
gueurs d'emboiture, de préférence dans le cadre de I'utilisation d'une emboiture test.

INFORMATION
Raccourcir la longueur de I'emboiture permet de réduire la pression exercée sur le bord médial
de I'’emboiture.

Rallonger la longueur de I'emboiture permet de réduire la pression exercée sur |'extrémité du
moignon.

A I'aide des circonférences et de la longueur du moignon mesurées, il est possible de déterminer
la taille de I'emboiture. Pour ce faire, utiliser le tableau suivant.

VAROS S VAROS SC VAROS M VAROS MC VAROS L
Circonférence 410-510 mm | 460-580 mm | 460-580 mm | 520-650 mm | 520 - 650 mm
proximale du
moignon

Circonférence 320 - 390 mm 320 - 390 mm 350 - 440 mm 350 - 440 mm 400 - 490 mm
distale du moi-
gnon
Longueur du 200 -320 mm | 200-320 mm | 200-320 mm | 200-320 mm | 200 - 320 mm
moignon
Longueur ré- 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200- 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm
glable de
I’emboiture
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6.2.3 Sélection du montant latéral
Le montant latéral approprié dépend de la circonférence distale du moignon. Pour sélectionner le
montant latéral approprié, utiliser le tableau suivant.

Montant latéral droit
(Voir ill. Contenu de la
livraison, pos. 2)

Montant latéral coudé
(Voir ill. Contenu de la
livraison, pos. 3)

VAROS S et SC

Circonférence distale

X

du moignon < 370 mm

Circonférence distale X
du moignon > 370 mm

Circonférence distale X
du moignon < 410 mm

VAROS M et MC

Circonférence distale X
du moignon > 410 mm
VAROS L Circonférence distale X
du moignon < 460 mm
Circonférence distale X

du moignon > 460 mm

6.3 Fabrication de I’emboiture

6.3.1 Raccourcir les piéces de I’emboiture

INFORMATION

Si la longueur de I'emboiture devant étre réglée est inférieure a 300 mm, le montant médial ainsi
que les coques médiale et latérale de I'emboiture doivent étre raccourcis.

Si la longueur de I'emboiture devant étre réglée est inférieure a 320 mm, le montant latéral doit
étre raccourci.

| INFORMATION

L'intérieur et le dos des pieces a usiner présentent des repéres de coupe et des indications de
dimensions. Toutes les piéces doivent toujours étre raccourcies a la méme dimension. Raccour-
cissez toujours les piéces le long du repére de coupe indiqué.

Exécutez les étapes suivantes pour raccourcir les pieces de I'emboiture (montant médial, montant

latéral, coque médiale de I'emboiture, coque latérale de I'emboiture) :

1) Collez de la bande adhésive tout autour des coques de I'emboiture a hauteur de la longueur
de moignon mesurée.

2) Reportez les repéres de coupe du c6té intérieur des coques de I'emboiture sur le c6té exté-
rieur (sur la bande adhésive) (voir ill. 10).

3) Prolongez le repére de coupe sur toute la circonférence des piéces.



4) Découpez les piéces de I'emboiture a I'aide d'une scie & main, d'une scie sauteuse ou d'une
scie a ruban (voir ill. 11).
INFORMATION: Si vous utilisez une scie sauteuse, réglez des vitesses de coupe
faibles pour éviter que le plastique ne fonde au niveau du bord de coupe.
AVIS! Si vous raccourcissez les montants avec la scie a main, assurez-vous que le
dispositif de serrage (p. ex. un étau) n’exerce aucune charge sur ’emplacement le
moins épais (rangée de trous) des montants afin de prévenir toute rupture des mon-
tants.

5) Arrondissez les bords et les angles avec un outil approprié.

6) Avec un cone abrasif en silicone, polissez les bords de coupe (voir ill. 12).

/\ PRUDENCE

Détérioration des canaux des cordelettes et des boitiers Boa

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.

» Vous n'étes pas autorisé a modifier la forme des piéces du produit autres que celles citées
dans le présent chapitre (accordez une attention particuliére a la zone des guidages des
cordelettes et des boitiers Boa).

Si nécessaire, la forme des coques de I'emboiture peut étre modifiée a I'aide d'un pistolet a air

chaud.

La forme des emplacements suivants peut étre modifiée :

* la coque latérale de I'emboiture dans la zone entre les molettes Boa (pour que le bord latéral
de I'emboiture soit placé de sorte a étre appliqué sur le corps) (voir ill. 13)

* la zone avant du bord de I'emboiture (renforcer la saillie) (voir ill. 14)

* les coques médiale et latérale de I'emboiture : la zone distale juste a c6té des guidages des
montants (réduire la coupe transversale de I'emboiture dans la zone distale)

* la zone du rembourrage du bord de I'emboiture (pour optimiser la répartition de la pression
dans cette zone).

INFORMATION |

Lorsque vous chauffez les coques de I'emboiture avec le pistolet a air chaud, veillez a les chauf-
fer uniformément (de l'intérieur et de 'extérieur de I'emboiture). Un échauffement trop intense
entraine la formation de zones brillantes sur la surface mate des coques de I'emboiture.
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6.3.2 Découpe et collage des bandes adhésives ultra-douces

Exécutez les étapes suivantes pour mettre en place les bandes adhésives ultra-douces :

1)
2)

3)
4)

Avec de |'alcool isopropylique, nettoyez les creux a I'intérieur des coques de I'emboiture.
Posez les bandes adhésives ultra-douces dans les creux correspondants et effectuez un re-
pére a une distance de 2 mm avant le bord de coupe (voir ill. 15).

Découpez les bandes adhésives ultra-douces au niveau des repéres, arrondissez les bords.
Détachez les bandes adhésives ultra-douces du matériau support et collez-les dans les creux
(voir ill. 16).

INFORMATION: Veillez au positionnement correct des bandes adhésives ultra-
douces : les petits poils des bandes adhésives ultra-douces doivent étre dirigés vers
le bas, ce qui simplifie la mise en place du produit et permet un meilleur maintien
pendant le port.

6.3.3 Collage des picots en caoutchouc

Pour réduire les mouvements de glissement et I'usure qui en découle entre la coque médiale et la
coque latérale de I'emboiture, des picots en caoutchouc peuvent étre collés.
Exécutez les étapes suivantes pour coller les picots en caoutchouc :

1)

2)
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Avec de ['alcool isopropylique, nettoyez les creux a l'intérieur de la coque médiale de
I'emboiture.

Détachez les picots en caoutchouc du matériau support et collez-les dans les creux (voir
ill. 17).

INFORMATION: Il est recommandé de coller les picots en caoutchouc notamment a
I’endroit ou une cordelette va probablement sortir.



6.3.4 Fabrication du guidage de cordelette

Sélection de la longueur des lacets
Quatre différentes longueurs de lacets sont fournies avec le produit, dont deux doivent étre sélec-

tionnées en fonction de la longueur de I'emboiture, comme suit :

Longueur de
I’emboiture
[en mm]

200/210

220/230

240/250

260/270

280/290

300/310

320

Longueur du
lacet proximal
[en mm]

900

900

900

900

900

1000

1000

Longueur du
lacet distal
[en mm]

1000

1000

1000

1300

1300

1600

1600

Nombre de
croisements
de lacet pour
le lacet distal

INFORMATION

Pour que la charge exercée sur le lacet soit la plus faible possible et pour augmenter la durée
de vie, il faut veiller a ce que le nombre maximal possible de croisements du lacet, indiqué dans
le tableau, soit respecté pour le lacet distal.

Enfilage des cordelettes Boa

Exécutez les étapes suivantes pour enfiler les lacets Boa :
1) Enfilez le lacet Boa distal dans les guides de lacets de la coque médiale de I'emboiture (voir
ill. 18, guide de lacet orange) et effectuez les croisements du lacet comme indiqué dans le ta-

bleau.

2) Enfilez le lacet Boa proximal d'abord dans un cé6té de la coque médiale de I'emboiture.
3) Posez la coque latérale de I'emboiture dans la coque médiale de I'emboiture.

Enfilez le lacet Boa proximal dans le guidage de lacet en le faisant passer par le boitier de la
molette (voir ill. 18, guidage de lacet rouge).

Enfilez la cordelette Boa proximale dans le deuxieme cété de la coque médiale de I'emboiture.
Insérez les deux extrémités des deux lacets Boa dans les évidements correspondants des boi-
tiers des molettes.
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Montage des bobines Boa

Exécutez les étapes suivantes pour monter la bobine :

1)

2)
3)

8)

Faites passer une extrémité de la cordelette Boa proximale par le trou signalé par un repere
rouge (voir ill. 19).

Rabattez I'extrémité de la cordelette et refaites-la passer dans un trou paralléle (voir ill. 20).
Rabattez de nouveau I'extrémité de la cordelette et enfilez-la jusqu'au fond du trou borgne
placé a coté du trou au repére rouge (voir ill. 21).

INFORMATION: Le double renvoi bien serré de la cordelette Boa permet son autoblo-
cage et ’empéche de glisser.

Serrez les deux boucles correspondantes de la cordelette (voir ill. 22, voir ill. 23).

Exécutez les étapes précédemment indiquées pour enfiler la deuxiéme extrémité de la corde-
lette dans le trou repéré en rouge, opposé.

Tirez prudemment la cordelette Boa des deux c6tés du boitier Boa.

Enfoncez la bobine dans le boitier Boa en appuyant |égérement avec vos doigts (voir ill. 24).
INFORMATION: Une fois la bobine mise en place, les dents avant de cette derniére
doivent encore étre visibles, c’est-a-dire dirigées vers I’extérieur.

Répétez les étapes 1 a 7 pour la deuxieme bobine.

Montage des molettes Boa

Exécutez les étapes suivantes pour monter les molettes Boa :
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Effectuez le montage des molettes Boa avec I'outil Boa.

INFORMATION: Veillez a ce que les molettes Boa soient paralléeles a la coque de
I’emboiture.

INFORMATION: Veillez a ce que les vis soient complétement serrées jusqu’a la butée.

6.3.5 Montage des axes

Exécutez les étapes suivantes pour monter les axes :

1)
2)
3)

4)

Insérez les ergots de raccordement du montant latéral dans le montant médial.

Avec un marteau, enfoncez I'axe dans le trou des montants médial et latéral.

Enfoncez la derniére partie de |'axe avec un chasse-goupille (voir ill. 26).

INFORMATION: L’axe présente sur I'une de ses extrémités un renflement sous forme
de stries. Enfoncez en dernier ce renflement dans le trou. Ce coté comprend égale-
ment un repére sous forme d’un trou sur la face avant vous permettant d’identifier le
sens de démontage requis au cours du démontage ultérieur de I’axe.

Enfoncez I'axe jusqu’a ce que son extrémité disparaisse bien droite dans le trou.

Si le démontage de |'axe est requis, retirez du trou d'abord le c6té avec les stries. Si vous souhai-
tez réutiliser le montant médial et I'axe, procédez a la réutilisation de I'axe en I'insérant dans le
montant médial par I'autre coté.

6.3.6 Vissage des montants et des coques de I’emboiture

1,5Mm 2 Nm 1,5Nm 2Nm

K v»\(\:/\uﬂ,g H g

Exécutez les étapes suivantes pour installer les montants :

1)
2)

Insérez en méme temps les deux montants dans les guidages de la coque de I'emboiture.
Le montant médial doit étre inséré sur 2 cm minimum dans I'étui du guidage médial du mon-
tant.
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Vissez les montants au guidage correspondant de la coque de I'emboiture avec des écrous-
prisonniers, des piéces de serrage et des vis a téte fraisée (M4x8).

Serrez les vis a téte fraisée au couple de serrage de 1,5 Nm et de 2 Nm (voir ill. 28 et voir
ill. 27).

Au bout de 30 minutes, resserrez toutes les vis et bloquez-les avec de la colle 636K13.
INFORMATION: Procédez au blocage des vis en desserrant toujours une seule vis, en
appliquant de la colle sur le filet et en resserrant la vis au couple de serrage indiqué.

Les conditions suivantes doivent étre remplies afin de garantir la résistance du raccordement
entre le montant et les coques de I'emboiture :

Pour rallonger I'emboiture, il n'est pas autorisé de la « tirer » sur plus de 2 cm a partir de la
butée des montants.

La longueur de chevauchement entre le guidage des montants et les montants ne doit pas
étre inférieure a la longueur de chevauchement minimum : 10 cm du c6té médial et 8 cm du
coté latéral (total de la longueur des pieces de serrage).

Vous devez monter 2 pieces de serrage sur la coque latérale de I'emboiture.

La premiére piéce de serrage doit étre placée sur la position la plus basse possible du
chevauchement. La deuxiéme piéce de serrage doit étre placée sur la position la plus
haute possible du chevauchement.

Vous devez monter au moins 1 piéce de serrage sur la coque médiale de |I'emboiture.

La piece de serrage doit étre placée sur la position la plus basse possible du chevau-
chement.

Le montant médial doit étre inséré sur 2 cm minimum dans I'étui du guidage médial du mon-
tant. La vis a téte fraisée la plus haute (la fraisure destinée a cette vis se trouve directement
dans la coque médiale) doit étre posée.

Au bout de 30 minutes, resserrez les vis et bloquez-les avec de la colle 636K13 comme décrit
ci-dessus.

6.3.7 Montage du rembourrage du bord de I’emboiture

Exécutez les étapes suivantes pour monter le rembourrage du bord de I'emboiture :

|
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Enfoncez le rembourrage du bord de I'emboiture dans |'évidement correspondant de la coque
médiale de I'emboiture (voir ill. 29).



6.3.8 Vissage de la plaque du fond a I’adaptateur de raccordement

e

Exécuter les étapes suivantes pour visser la coque de fond magnétique a I'adaptateur de raccor-

dement :

1) Insérer par I'intérieur la coque de fond magnétique dans le montant médial.

2) A I'aide des vis a téte cylindrique (M8), visser de I'extérieur la coque de fond magnétique a
|'adaptateur de raccordement (voir ill. 30).

3) Serrer les vis a téte cylindrique avec un couple de serrage de 15 Nm.

4) Au bout de 30 minutes, resserrer tour a tour toutes les vis et les bloquer avec de la colle
636K13.
INFORMATION: Procéder au blocage des vis en desserrant toujours une seule vis, en
appliquant de la colle sur le filet et en resserrant la vis avec le couple de serrage indi-
qué.

L'adaptateur de raccordement peut étre monté sur trois positions en fonction de la contracture en

flexion.

Contracture en flexion Position de vissage recommandée

Aucune Légeére position en flexion de I'emboiture
Monter I'adaptateur de raccordement a I'avant.

Jusqu'a 5 degrés environ Position en flexion moyenne de I'emboiture
Monter I'adaptateur de raccordement au
centre.

Supérieure a 5 degrés Forte position en flexion de I'emboiture

Monter |'adaptateur de raccordement a

I'arriere.

Les conditions suivantes doivent étre remplies afin de garantir la résistance du raccordement

entre la coque de fond magnétique, le montant médial et I'adaptateur de raccordement :

* Les 6 vis doivent toujours étre utilisées.

* Les vis doivent étre serrées plusieurs fois tour a tour avec un couple de serrage de 15 Nm
jusqu'a ce qu’elles ne tournent plus.

* Au bout de 30 minutes, resserrer les vis et les bloquer avec de la colle 636K13 comme décrit

ci-dessus.

6.4 Finition de ’emboiture de prothése

Montage de I’adaptateur d’emboiture

Vous pouvez sélectionner |'adaptateur d'emboiture dans la liste des combinaisons possibles
(consulter la page 48).

Les vis a téte fraisée fournies (M6x12 et M6x16) doivent étre utilisées pour le montage de
I'adaptateur d'emboiture sur |I'adaptateur de raccordement.
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En fonction de la position du moignon, il est possible d'utiliser une position de vissage médiale
ou latérale. En cas d'utilisation d'adaptateurs d'emboiture munis de collets de centrage, il est né-
cessaire de placer deux plaques de serrage 4Y19 entre |'adaptateur d'emboiture et I'adaptateur
de raccordement. En cas d'utilisation d'un adaptateur d’emboiture comprenant un logement pour
pyramide, vous devez veiller a ce que toute collision soit évitée entre la pyramide du composant
suivant qui est placée dans le logement et I'adaptateur de raccordement. Le cas échéant, placez
une ou plusieurs plaques de serrage 4Y19 entre I'adaptateur d’emboiture et |'adaptateur de rac-
cordement.

Utilisez les vis les plus longues possible pour chaque position de vissage. En cas de collision
entre les vis les plus longues et le montant médial, vous devez utiliser les vis plus courtes.

6.5 Controle de la forme et du fonctionnement

Controle du bord du manchon

Le bord du manchon doit étre supérieur au bord de I'emboiture de 1 a 2 cm.

Si vous constatez au cours du contréle de la forme une pression trop élevée au niveau du bord
médial de I'emboiture, vous pouvez raccourcir I'emboiture. La pression est alors déplacée vers la
zone distale de I'emboiture.

Si vous constatez au cours du contréle de la forme une pression trop élevée au niveau de
I"extrémité du moignon, vous pouvez allonger I'emboiture.

Remplacement des bandes adhésives ultra-douces par des bandes adhésives en plas-
tique

Si I'adhérence entre le manchon Varos 6Y200=" et I'emboiture n'est pas suffisante (ce qui arrive
souvent chez les personnes avec un niveau de mobilité élevé a partir de Mobis 2 et un moignon
court), les bandes adhésives ultradouces peuvent étre remplacées par des bandes adhésives en
plastique.

Les bandes adhésives en plastique a forte adhérence compliquent la mise en place de
I'emboiture. Il est donc conseillé de remplacer les bandes adhésives ultra-douces par des
bandes adhésives en plastique dans un premier temps uniquement dans la coque latérale de
I'emboiture. Si I'adhérence n'est toujours pas suffisante, les bandes adhésives ultra-douces
peuvent également étre remplacées dans la coque médiale de I'emboiture.

Pour remplacer les bandes adhésives ultra-douces, détachez ces derniéres de I'emboiture et reti-
rez tous les résidus d'adhésif. Avec de I'alcool isopropylique, nettoyez les creux dans les coques
de I'emboiture. Collez les bandes adhésives en plastique dans les creux des coques de
I'emboiture. Collez alors la bande adhésive en plastique dans la zone supérieure et inférieure de
la rainure du creux. Veillez a ce que les bandes adhésives en plastique soient correctement posi-
tionnées (respectez la mention « TOP »").

66



Rectification du rembourrage du bord de I’emboiture

Si nécessaire, le rembourrage du bord de I'emboiture peut étre rectifié. Pour ce faire, retirez de
I'emboiture le rembourrage du bord. Une épaisseur minimum de 1,5 mm doit étre respectée afin
que le rembourrage du bord de I'emboiture soit toujours correctement maintenu.

INFORMATION

Une fois le rembourrage du bord de I'emboiture rectifié, sa surface est rugueuse. Lissez cette
derniére en utilisant un disque abrasif en non-tissé.

Consigne d’alignement de la prothése

Il'a été démontré qu'il est plus avantageux de ne pas placer le moignon en adduction pendant
I'alignement de I'emboiture. Il est conseillé de choisir une position neutre pour le moignon. Un
point du coté latéral pres de la molette supérieure est admis comme point de référence proximal
de I'emboiture. Ce point permet de repérer la hauteur de I'articulation de hanche et se trouve sur
I'axe longitudinal de I'emboiture (si aucune rotation n'a été ajoutée au moyen d'un adaptateur
d’emboiture).

Il est conseillé de ne pas ajouter de rotation entre I'emboiture et I'articulation de genou. L'axe du
genou devrait étre légérement tourné vers 'intérieur par rapport a I'axe longitudinal du pied (la ro-
tule est dirigée vers I'espace entre le gros orteil et le deuxieme orteil).

Si apres la pose de la prothése la pointe du pied est trop dirigée vers |'extérieur ou I'intérieur mal-
gré le respect des recommandations citées ci-dessus, le probléme est la plupart du temps d{ uni-
quement a une mise en place incorrecte de I'emboiture par rapport au moignon. Procédez alors
de nouveau a la mise en place de I'emboiture.

7 Utilisation

7.1 Mise en place du manchon et de I’emboiture

Mise en place du manchon

1) Vérifiez que le manchon et le capuchon magnétique ne sont pas endommagés.

2) Tournez le c6té intérieur du manchon vers |'extérieur et placez-le au niveau de I'extrémité du
moignon.

3) Placez le manchon au niveau de I'extrémité du moignon et vérifiez que le manchon est bien
orienté.
INFORMATION: Le marquage d’orientation sur le c6té intérieur du manchon doit se
trouver au centre de la face avant du moignon fémoral. Les deux coutures du moignon
doivent étre placées sur le c6té du moignon fémoral.

4) Déroulez le manchon sur le moignon sans faire de plis ni déplacer de parties molles et en évi-
tant la formation de poches d’air.

5) Vérifiez que la position et I'orientation du manchon sont correctes.

6) En position debout (ou dans une position avec le moignon approximativement tendu), faites
de nouveau rouler un peu le manchon comme pour le retirer et déroulez-le encore une fois
pour éliminer les tensions éventuelles au niveau de la peau.

Mise en place de I’emboiture

1) Pour ouvrir I'emboiture, tirez les molettes Boa dans le sens opposé a I'emboiture.
2) Ouvrez I'emboiture en détachant les coques.

3) Asseyez-vous sur le bord avant d'un siege.
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4) Enfilez I'emboiture sur le moignon.

INFORMATION: Vérifiez que les pointes des orteils sont bien orientées ou que la posi-
tion de la jambe est correcte afin que I’étendue souhaitée pour la rotation externe du
pied soit assurée pendant la position debout et la marche. Si la rotation externe du
pied ne convient pas, retirez de nouveau I’emboiture (le capuchon magnétique du
manchon doit au moins se détacher du fond de I’emboiture), et reposez-la dans une
position modifiée.

— La coque du fond magnétique de I'emboiture et le capuchon magnétique du manchon
s'attirent des qu'ils sont rapprochés. L'emboiture et le manchon sont correctement rac-
cordés deés qu'un clic est émis.

5) Enfoncez les molettes Boa en direction de I'emboiture.
6) Tournez les molettes Boa dans le sens des aiguilles d’une montre.

— Les molettes Boa sont alors tendues et I'emboiture fermée.

INFORMATION: Placez la coque externe de I’emboiture (coté latéral) sous la
coque interne de Pemboiture (c6té médial).
7) Sinécessaire, serrez a fond les molettes Boa.

7.2 Retrait de ’emboiture et du manchon

1) Tirez les molettes Boa dans le sens opposé a I'emboiture.

2) Tirez vers |'extérieur la coque externe (c6té latéral) de I'emboiture.
En cas d'utilisation de bandes adhésives en plastique dans la coque latérale de I'emboiture,
tirez la coque jusqu'a ce que les bandes adhésives en plastique ne soient plus en contact
avec le textile extérieur du manchon.

3) Poussez I'emboiture pour la retirer du moignon.
Saisissez alors de préférence, avec une main, le bord de la coque latérale de I'emboiture et,
avec |'autre main, le bord de la coque médiale de I'emboiture.

4) Retirez le manchon en le faisant rouler sur le moignon.

8 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du savon doux (par ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a |'air.

9 Maintenance

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an (contréle visuel des dommages et de
I"'usure ainsi que contréle du fonctionnement).

10 Informations légales

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 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.
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Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure qu'une dénomination n’est pas soumise aux droits d’un tiers.

10.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.
Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :

http://www.ottobock.com/conformity

11 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Transport dans I'emballage d’origine

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Entreposage dans I'emballage d'origine

-25 °C/-18 °F a +50 °C/+122 °F
Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Entreposage et transport sans emballage

-25 °C/-13 °F a +50 °C/+122 °F
Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Utilisation

-10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Résistance a I'eau

Eau douce, savon doux

Aucune résistance a I'eau

Eau salée, eau chlorée

Généralités

Référence

5A60="

Durée de vie

3 ans

Piéce d'usure soumise a une usure naturelle.
La durée de vie diminue ou s'allonge en fonc-
tion du degré de sollicitation individuel. La du-
rée de vie maximale correspondant au degré
de sollicitation ne peut étre garantie que si les
instructions d'utilisation sont respectées.

Résistance a I'eau

Contact avec de I'eau douce et du savon doux
autorisé. Produit non congu pour I'eau chlorée
et salée.

Matériau de la coque de fond magnétique

INOX (acier inoxydable)

Matériau de I'adaptateur de raccordement

Aluminium anodisé

Matériau des montants médial et latéral

Polyamide PA12 renforcé avec des fibres de
carbone

Matériau des coques médiale et latérale de
I'emboiture

Polyamide PA12

Matériau de la piece de serrage

Piéce moulée en zinc avec revétement

Matériau de I'écrou-prisonnier

Acier inoxydable

Matériau du rembourrage du bord de
I'emboiture

Mélange EVA
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Emboiture

5A60=*-S

5A60=*-SC

5A60="-M

5A60=*-MC

5A60="-L

Longueur réglable
de I'emboiture (en
mm)

200-320

200-320

200-320

200-320

200-320

Circonférence
proximale réglable
de I'emboiture (en
mm)

410-510

460-580

460-580

520-650

520-650

Poids du produit
(non raccourci) (en

9)

1260

1310

1320

1450

1490

Position de flexion
réglable (adapta-
teur de I'emboiture
par rapport a |'axe
longitudinal de
I'emboiture) (en de-
grés)

1,5°/4,5°/7,5°

1,6°/4,5°/7,6°

1,56°/4,5°/7,5°

1,5°/4,5°/7,5°

1,56°/4,5°/7,5°

téral réglable de
|"adaptateur
d’emboiture (en
mm)

Décalage médial/la-

10

10

10

10

10

Hauteur
d'alignement (dis-
tance entre
I'extrémité du moi-
gnon et la surface
de I'adaptateur de
raccordement) (en
mm)

30

30

30

30

30

12 Annexes

12.1 Symboles utilisés

Ce
el

LOT

Fabricant

PPPP - Usine
YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication
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Dispositif médical
Référence de I'article

12.2 Piéces de rechange
*  Montant médial taille S/SC réf. 5E1=S
Montant médial taille M/MC réf. 5E1=M
Montant médial taille L réf. 5E1=L
* Montant latéral droit réf. 5E2=1
* Montant latéral coudé réf. 5E3=1
* Axe réf. 5BE4=1
* Coque de fond magnétique taille S/SC/M/MC réf. 5E5=M
Coque de fond magnétique taille L réf. 5E5=L
* Adaptateur de raccordement réf. 5E6=1
* Coque médiale de I'emboiture taille S réf. 5E15=*-S
Coque médiale de I'emboiture taille SC/M réf. 5E15=*-M
Coque médiale de I'emboiture taille MC/L réf. 5E15="-L
* Coque latérale de I'emboiture taille S réf. 5GE16=*-S
Coque latérale de I'emboiture taille SC/M réf. 5E16=*-M
Coque latérale de I'emboiture taille MC/L réf. 5E16=*-L
comprend un boitier Boa vissé, 2 molettes Boa, 2 bobines Boa
* BOA Fit System réf. 5E11=1
comprend 2 molettes Boa, incl. des bobines, un boitier et des piéces de montage complétes
ainsi qu'un kit de lacets Boa
* Kit de lacets Boa réf. 5bE12=1
comprend des lacets Boa longs de 900 mm, 1000 mm, 1300 mm et 1600 mm
* Kit de bandes adhésives ultradouces taille S/SC/M réf. 5GE7=M
Kit de bandes adhésives ultradouces taille MC/L réf. 5E7=L
* Rembourrage du bord de I'emboiture taille S réf. 5GE17=*-S
Rembourrage du bord de I'emboiture taille SC/M réf. 5E17=*-M
Rembourrage du bord de I'emboiture taille MC/L réf. 5GE17=*-L
* Kit de pieces de serrage réf. 5E8=1
comprend : 3 pieces de serrage, 7 écrous-prisonniers, 7 vis a téte fraisée M4x8
* Kit de picots en caoutchouc réf. 5E13=1
comprend : 14 picots en caoutchouc
* Kit de vis pour adaptateur de raccordement réf. 5E18=1
comprend : 6 vis a téte cylindrique M6x10
» Kit de vis pour adaptateur d’emboiture réf. 5E14=1
comprend : 4 vis a téte fraisée M6x12, 4 vis a téte fraisée M6x16
Le caractére de remplacement « * » dans la référence de I'article représente la version « gauche »
ou « droite ».

12.3 Accessoires

* Capuchon magnétique version filetée taille S/SC/M/MC réf. 5E10=M
Capuchon magnétique version filetée taille L réf. 5E10=L

* Kit de bandes adhésives en plastique taille S/SC/M réf. 5E9=M
Kit de bandes adhésives en plastique taille MC/L réf. 5E9=L
comprend 10 bandes adhésives en plastique
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-01-20

» 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.

Il prodotto "Varos 5A60=*" viene denominato di seguito semplicemente prodotto/invasatura.
Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Istruire il paziente sull'utilizzo e la cura corretti del prodotto. Non € consentito consegnare il pro-
dotto al paziente senza averlo istruito sul suo utilizzo.

Utilizzare il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di accompagna-
mento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

Guscio laterale dell'invasatura
Laccio Boa superiore

Guscio mediale dell'invasatura
Barra laterale

Adattatore di collegamento
Laccio Boa inferiore

Rotella Boa inferiore

Rotella Boa superiore

. Imbottitura bordo dell'invasatura
10. Barra mediale

11. Piastra base magnetica

- - 12. Strisce adesive in velcro

CRNDO AN

2.2 Funzionamento

Il prodotto & un'invasatura transfemorale modulare che unisce il moncone con I|'articolazione di
ginocchio. Il prodotto puo essere adattato al volume del moncone durante |'utilizzo.

La regolazione in lunghezza del prodotto viene eseguita dal personale tecnico. La regolazione
della circonferenza puo essere effettuata individualmente dall'utente nell'uso quotidiano.

2.3 Possibilita di combinazione
Questo prodotto puo essere combinato con componenti Ottobock
* tutte le articolazioni di ginocchio elettroniche, meccatroniche e meccaniche

Attacco
* Adattatore per invasatura con piramide di registrazione 4R54
* Adattatore per invasatura con piramide di registrazione 4R74, 4R74=AL
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» Adattatore per invasatura con piramide di registrazione 4R23

* Adattatore per invasatura con piramide di registrazione, ruotabile 4R77

* Adattatore per invasatura con piramide di registrazione, eccentrico 4R73=A, 4R73=D

* Adattatore per invasatura con alloggiamento della piramide di registrazione 4R55

* Adattatore per invasatura con alloggiamento della piramide di registrazione 4R95

* Adattatore per invasatura con alloggiamento della piramide di registrazione 4R22

* Adattatore per invasatura con alloggiamento della piramide di registrazione, ruotabile 4R51
* Adattatore per invasatura con alloggiamento della piramide di registrazione, ruotabile 4R37

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore. Il prodot-
to deve essere utilizzato per la protesizzazione di amputazioni transfemorali.

3.2 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 e consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con normali capacita
‘%‘ motorie in ambienti interni), per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita moto-
O@D@ rie ridotte in ambienti esterni), per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita mo-

torie illimitate in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con capacita
motorie illimitate in ambienti esterni con esigenze particolarmente elevate).

Misura S SC M MC L
Peso corporeo 100 100 100 100 125
max. [kg]

3.3 Condizioni d’impiego
Il prodotto & concepito esclusivamente per il trattamento di un solo paziente.

/\ CAUTELA

Riutilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da ger-

mi.

» |l prodotto dovrebbe essere utilizzato solo sul paziente per il quale e gia stato eseguito
|'adattamento.

» Se il prodotto dovesse essere utilizzato su un altro paziente, pulirlo prima con un panno umi-
do e sapone delicato (ad es. Ottobock DermaClean 4563H10=1-N) e disinfettarlo.

» Se dovesse essere adottata una procedura di disinfezione delle superfici utilizzando un di-
sinfettante a base d'alcool senza ulteriori additivi, ad esempio "Terallin liquid", osservare le
indicazioni per |'uso e per la sicurezza fornite dal produttore del disinfettante.

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali ad esempio discipline sportive a velocita sostenute e prolungate (corsa, ecc.) o
sport estremi (free climbing, paracadutismo, parapendio, ecc.).

Riutilizzo del prodotto

Il prodotto puo essere riutilizzato pil volte per test interni con ulteriori protezioni anticaduta.

Se il prodotto é riutilizzato da pil pazienti (invasatura di prova) deve essere eseguita la disinfezio-
ne regolare.
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INFORMAZIONE

Un prodotto utilizzato come invasatura di prova non deve essere utilizzato per la protesizzazione
sul lungo termine del paziente.

3.4 Indicazioni

* Per utenti con amputazione transfemorale monolaterale o bilaterale

* Per utenti con moncone dal carico normale di forma conica o cilindrica

* Per utilizzatori con o senza variazioni giornaliere del volume del moncone

* Per utilizzatori la cui lunghezza e circonferenza del moncone rientrano nel campo menzionato
(vedere istruzioni per I'uso Varos Liner 6Y200=%).

3.5 Controindicazioni

e Cambiamenti cutanei nell'area trattata (ad es. ferite non cicatrizzate, malattie cutanee)
* Disturbi della sensibilita del moncone

e Forti alterazioni cicatriziali o moncone fortemente deformato

3.6 Qualifica
La determinazione dell'idoneita all'uso e il trattamento di un paziente con il prodotto devono esse-
re effettuati esclusivamente da personale tecnico specializzato (ad es. tecnico ortopedico).

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVVERTENZA | Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

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

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la

sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

| A AVVERTENZA |

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di sistemi impiantabili attivi
Sistemi impiantati attivi (ad es. pace maker, defibrillatore ecc.) possono essere disturbati dal
campo magnetico del prodotto.
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v

In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantati,
verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore del dispositivo.
Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal costruttore del dispositivo impiantato.

v

/A CAUTELA

Modifiche ai componenti del sistema eseguite di propria iniziativa

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per I'uso.

» L'apertura e la riparazione del prodotto oppure la riparazione o la sostituzione di componenti
danneggiati possono essere effettuate solamente da personale tecnico.

/A CAUTELA

Sovraccarico meccanico durante il trasporto
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.
» Per il trasporto, utilizzare esclusivamente |'apposito imballaggio.

/\ CAUTELA

Sovraccarico meccanico del prodotto

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni o urti eccessivi.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.

/\ CAUTELA

Segni di usura sui componenti del sistema

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.

» A tutela della sicurezza del paziente e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento devo-
no essere effettuati controlli di sicurezza annuali.

/\ CAUTELA

Riutilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da ger-
i
Il prodotto dovrebbe essere utilizzato solo sul paziente per il quale & gia stato eseguito
I'adattamento.
Se il prodotto dovesse essere utilizzato su un altro paziente, pulirlo prima con un panno umi-
do e sapone delicato (ad es. Ottobock DermaClean 453H10=1-N) e disinfettarlo.
Se dovesse essere adottata una procedura di disinfezione delle superfici utilizzando un di-
sinfettante a base d'alcool senza ulteriori additivi, ad esempio "Terallin liquid"