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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2023-10-26

» 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.

11



| 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

q3

-
5 E
r'

Hersteller

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr
WW - Herstellungswoche

=

12.2 Ersatzteile

Medizinprodukt

Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten

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

Medialer Holm Gr. M/MC Art.Nr. 5E1=M
Medialer Holm Gr. L Art.Nr. 5E1=L

Lateraler Holm gerade Art.Nr. 5E2=1
Lateraler Holm gebogen Art.Nr. 5E3=1

Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien
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Achse Art.Nr. 5E4=1

Magnetische Bodenschale Gr. S/SC/M/MC Art.Nr. 5BE5=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. 5E16=*-M

Laterale Schaftschale Gr. MC/L Art.Nr. 5BE16=*-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, Gehause 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. 5E7=M

Set Haftfellstreifen Gr. MC/L Art.Nr. 5E7=L

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

Schaftrandpolster Gr. SC/M Art.Nr. 5BE17=*-M

Schaftrandpolster Gr. MC/L Art.Nr. 5E17=*-L

Klemmstick-Set Art.Nr. 5E8=1

beinhaltet: 3 St. Klemmstlicke, 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. 5E10=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. 5SE9=L

beinhaltet 10 St. Kunststoffhaftstreifen

1 Foreword English

INFORMATION

>

4
>

>

Date of last update: 2023-10-26

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
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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.
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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
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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.

37



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

- & >
. . | [T
ﬂ—i‘.’-—"h——& - F_____,.—
\
— e --‘-‘__"‘:;__-

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.
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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

3

5 E
-

Manufacturer

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

HiNE=

12.2 Spare parts

Medical device

Article number

Please note the instructions for use

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

Medial side rail size M/MC, art. no. 5BE1=M
Medial side rail size L, art. no. 5BE1=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. 5E5=M

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

Connection adapter, art. no. 5E6=1

Declaration of conformity according to the applicable European directives




¢ Medial socket shell size S, art. no. bBE15=*-S
Medial socket shell size SC/M, art. no. 5E15=*-M
Medial socket shell size MC/L, art. no. BE15=*-L
e Lateral socket shell size S, art. no. 5E16=*-S
Lateral socket shell size SC/M, art. no. 5BE16=*-M
Lateral socket shell size MC/L, art. no. 5E16=*-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. 5E12=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. 5E7=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. 5BE17=*-M
Socket brim pad size MC/L, art. no. 5E17=*-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
The “*" 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 Francais

INFORMATION

Date de la derniéere mise a jour : 2023-10-26

» 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 |'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.

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.

47



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

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.

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
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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=").

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
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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 sile 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 systémes actifs implantés (p. ex. stimulateur cardiaque, défibrillateur...) peuvent étre pertur-

bés par le champ magnétique du produit.

» Lors de |'utilisation du produit a 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.

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a ouvrir et a réparer le produit ou bien a remettre
en état ou remplacer des composants endommagés.
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/\ 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.

/\ PRUDENCE

Surcharge mécanique du produit

Chute occasionnée par une rupture des pieces 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 pieces 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 contréles 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 piéces porteuses suite a une fragilisation des
pieces 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.

/\ PRUDENCE

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.
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Vis non bloquées correctement

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

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Suivez les consignes relatives au blocage des raccords vissés.

/\ PRUDENCE

Utilisation d’un produit endommagé

Chute occasionnée par une rupture des pieces 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).

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison

Al
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* 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)

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

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

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

e 7 vis atéte 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) e 1 coque latérale de I'emboiture, compre-
* 1 axe (pos. 11) nant 2 boitiers Boa (pos. 20)

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

* Ixinstructions 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=" a la taille appropriée.

* Manchon Varos 6Y200="*
Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et peuvent étre commandés sépa-
rément.
» 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
e 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,
¢ 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
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6.2 Préparation de la fabrication de I’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 (voirill. 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.

Déterminer la longueur du moignon

Exécutez les étapes suivantes pour déterminer la longueur du moignon :

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

90° <90°  >90°
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1)

2)

3)

4)

Demander au patient d'écarter un peu les
jambes (voirill. 4).

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.
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5) 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.

Déterminer la contracture en flexion
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.

— 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.
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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

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
du moignon < 370 mm

X

Circonférence distale
du moignon > 370 mm

VAROS M et MC

Circonférence distale
du moignon < 410 mm

Circonférence distale
du moignon > 410 mm

VAROS L

Circonférence distale
du moignon < 460 mm

Circonférence distale
du moignon > 460 mm

6.3 Fabrication de ’emboiture

6.3.1 Raccourcir les piéces de I’emboiture

INFORMATION

étre raccourci.

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

57



| 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 pieces 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 particuliere a la zone des guidages des
cordelettes et des boitiers Boa).
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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 I'extérieur de I'emboiture). Un échauffement trop intense
entraine la formation de zones brillantes sur la surface mate des coques de I'emboiture.

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)

Avec de I'alcool isopropylique, nettoyez les creux a I'intérieur des coques de |'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.

59



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

2) 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 | 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
I’emboiture
[en mm]
Longueur du 900 900 900 900 900 1000 1000
lacet proximal
[en mm]
Longueur du 1000 1000 1000 1300 1300 1600 1600
lacet distal
[en mm]
Nombre de 1 1 2 2 3 3 3
croisements
de lacet pour
le lacet distal
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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 c6té de la coque médiale de I'emboiture.

3) Posez la coque latérale de I'emboiture dans la coque médiale de I'emboiture.

4) 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).

5) Enfilez la cordelette Boa proximale dans le deuxiéme c6té de la coque médiale de I'emboiture.

6) Insérez les deux extrémités des deux lacets Boa dans les évidements correspondants des boi-
tiers des molettes.

Montage des bobines Boa

- /— w S
% N aa— - 5

Exécutez les étapes suivantes pour monter la bobine :
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1) Faites passer une extrémité de la cordelette Boa proximale par le trou signalé par un repére
rouge (voir ill. 19).

2) Rabattez I'extrémité de la cordelette et refaites-la passer dans un trou paralléle (voir ill. 20).

3) Rabattez de nouveau I'extrémité de la cordelette et enfilez-la jusqu'au fond du trou borgne
placé a c6té du trou au repére rouge (voir ill. 21).

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

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

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

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

7) Enfoncez la bobine dans le boitier Boa en appuyant légérement 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.

8) Répétez les étapes 1 a 7 pour la deuxiéme bobine.

Montage des molettes Boa

Exécutez les étapes suivantes pour monter les molettes Boa :

» Effectuez le montage des molettes Boa avec I'outil Boa.
INFORMATION: Veillez a ce que les molettes Boa soient paralléles 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) Insérez les ergots de raccordement du montant latéral dans le montant médial.
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4)

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

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

INFORMATION: L’axe présente sur '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

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.

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 piéces 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.
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* 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 :
» Enfoncez le rembourrage du bord de I'emboiture dans I'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

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
I"adaptateur de raccordement (voir ill. 30).

3) Serrer les vis a téte cylindrique avec un couple de serrage de 15 Nm.
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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 |'adaptateur de raccordement a I'avant.

Jusqu'a 5 degrés environ Position en flexion moyenne de I'emboiture
Monter |'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.

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 |'adaptateur de raccordement. Le cas échéant, placez
une ou plusieurs plaques de serrage 4Y19 entre |'adaptateur d’emboiture et I'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

Contréle 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 contrble 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 controle de la forme une pression trop élevée au niveau de
I"extrémité du moignon, vous pouvez allonger I'emboiture.
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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 »").

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 c6té latéral prés 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 I'intérieur par rapport a I'axe longitudinal du pied (la ro-
tule est dirigée vers I'espace entre le gros orteil et le deuxiéme orteil).

Si apres la pose de la prothese 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 di uni-
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quement & 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 ’emboiture

Mise en place du manchon

1)
2)

3)

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

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

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 coté 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 coté du moignon fémoral.

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.

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

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)

A ON

)
)
)

7)

Pour ouvrir I'emboiture, tirez les molettes Boa dans le sens opposé a I'emboiture.
Ouvrez I'emboiture en détachant les coques.
Asseyez-vous sur le bord avant d'un siege.
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 dés qu'ils sont rapprochés. L'emboiture et le manchon sont correctement rac-
cordés dés qu'un clic est émis.

Enfoncez les molettes Boa en direction de I'emboiture.

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 (coté médial).

Si nécessaire, serrez a fond les molettes Boa.

7.2 Retrait de ’emboiture et du manchon

1)
2)

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

Tirez vers I'extérieur la coque externe (coté 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.

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.

Retirez le manchon en le faisant rouler sur le moignon.
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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 (contréle visuel et contréle du fonctionnement) les composants prothétiques
aprés les 30 premiers jours d'utilisation.

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an (contréle visuel des dommages et de
|'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.

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 gu'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/-18 °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 l'eau Eau salée, eau chlorée
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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

Pieéce moulée en zinc avec revétement

Matériau de I'écrou-prisonnier

Acier inoxydable

Matériau du rembourrage du bord de Mélange EVA

I'emboiture

Emboiture 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60=*-M | 5A60="-MC 5A60="-L
Longueur réglable 200-320 200-320 200-320 200-320 200-320
de I'emboiture (en

mm)

Circonférence 410-510 460-580 460-580 520-650 520-650
proximale réglable

de I'emboiture (en

mm)

Poids du produit 1260 1310 1320 1450 1490

(non raccourci) (en
9)

Position de flexion 1,5°/4,5°/7,5°
réglable (adapta-
teur de I'emboiture
par rapport a I'axe
longitudinal de
I'emboiture) (en de-

grés)

1,5°/4,5°/7,5°

1,5°/4,5°/7,5° | 1,56°/4,6°/7,6° | 1,5°/4,56°/7,5°

Décalage médial/la- 10 10

téral réglable de
I"adaptateur
d'emboiture (en
mm)

10 10 10
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Emboiture 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60="*-M | 5A60="-MC 5A60="-L

Hauteur 30 30 30 30 30
d’alignement (dis-
tance entre
I"extrémité du moi-
gnon et la surface
de I'adaptateur de
raccordement) (en
mm)

12 Annexes

12.1 Symboles utilisés

C € Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

5 E
r'

=

Fabricant

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Respecter les instructions d'utilisation

Dispositif médical

Référence de I'article

12.2 Pieces de rechange
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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. 5E4=1

Coque de fond magnétique taille S/SC/M/MC réf. 5BE5=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. 5GE15=*-M
Coque médiale de I'emboiture taille MC/L réf. BE15=*-L
Coque latérale de I'emboiture taille S réf. 5E16=*-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 pieces de montage complétes
ainsi qu'un kit de lacets Boa
* Kit de lacets Boa réf. 5E12=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. 5BE17=*-S
Rembourrage du bord de I'emboiture taille SC/M réf. 5E17=*-M
Rembourrage du bord de I'emboiture taille MC/L réf. BE17=*-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 caractere 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. 56E10=M
Capuchon magnétique version filetée taille L réf. 5E10=L

* Kit de bandes adhésives en plastique taille S/SC/M réf. 5GE9=M
Kit de bandes adhésives en plastique taille MC/L réf. 5GE9=L
comprend 10 bandes adhésives en plastique

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2023-10-26

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

» lIstruire |'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 e 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:
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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

CRENDORAONR

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

* 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 & 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-
%& 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).
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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 & 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 € riutilizzato da piu pazienti (invasatura di prova) deve essere eseguita la disinfezio-
ne regolare.

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

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

¢ 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 AVWERTENZA| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
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||:| 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 1in 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.

» 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.

/\ 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.

/\ 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.
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/\ 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", osservare le
indicazioni per |'uso e per la sicurezza fornite dal produttore del disinfettante.

v v3

v

/\ CAUTELA

Pericolo di contusioni durante I'inserimento del liner nell'invasatura

Lesioni dovute a forza di attrazione magnetica alta tra cuffia magnetica del rispettivo liner

6Y200=" Varos Liner e piastra base magnetica del prodotto.

» Durante I'inserimento del liner nell'invasatura verificare che non si trovino dita o altre parti
del corpo tra il liner e I'invasatura.

/\ CAUTELA

Conservazione del prodotto all'esposizione diretta ai raggi solari

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti in seguito a infragilimento delle parti in
plastica del prodotto dovuto a esposizione ai raggi UV.

> Alterazione di colore delle parti in plastica.

» Evitare di conservare il prodotto all'esposizione diretta ai raggi solari.

/\ CAUTELA

Contatto del prodotto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni dovute al contatto con materiale fuso.
» Non esporre il prodotto a brace o famme vive.

/\ CAUTELA

Viti non strette regolarmente

Caduta dovuta a rottura di parti portanti a causa di collegamenti a vite allentati.
» Osservate la coppia di serraggio prescritta.

» Osservare le istruzioni in materia di serraggio dei collegamenti a vite.

/A CAUTELA

Utilizzo di un prodotto danneggiato

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

» Controllare regolarmente I'usura o la presenza di danni su invasatura, laccio Boa, rotelle
Boa, imbottitura del bordo dell'invasatura e strisce adesive in velcro o in plastica.

75



» Se un componente dovesse essere danneggiato o un laccio Boa strappato, I'invasatura de-
ve essere riparata da personale specializzato.

AVVISO

Cura non appropriata del prodotto
Danni al prodotto dovuti all'utilizzo di detergenti non appropriati.
» Pulire il prodotto esclusivamente con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock

DermaClean453H10=1-N).

5 Fornitura e accessori
Fornitura
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1 barra mediale (pos. 1)

1 barra laterale - diritta (pos. 2)

1 barra laterale - piegata (pos. 3)
3 morsetti (pos. 4)

7 dadi di tenuta (pos. 5)

7 viti a testa svasata M4x8 (pos. 6)
4 lacci Boa (pos. 7)

1 utensile Boa (pos. 8)

2 bobine Boa (pos. 9)

2 rotelle Boa (pos. 10)

1 asse (pos. 11)

1 adattatore di collegamento (pos. 12)

6 viti a testa cilindrica (pos. 13)

4 viti a testa svasata M6x12 (pos. 14)

4 viti a testa svasata M6x16 (pos. 15)

1 piastra di base magnetica (pos. 16)

14 gommini (pos. 17)

1 imbottitura bordo dell'invasatura (pos.
18)

1 kit di strisce adesive in velcro (pos. 19)

1 guscio laterale dell'invasatura, compresi
2 alloggiamenti Boa (pos. 20)

1 guscio mediale dell'invasatura (pos. 21)

1 libretto d'istruzioni per |'uso (personale tecnico specializzato)

1 libretto di istruzioni per I'uso (per |'utente)



Accessori
| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e devono essere messi a disposizione
per |'utilizzo del dispositivo:

INFORMAZIONE

Il prodotto deve essere utilizzato sempre con liner 6Y200=*=* Varos della misura adatta.

6Y200="* Varos Liner

| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e possono essere ordinati separatamen-

te:

Coperchio magnetico versione filettata codice articolo 5E10=*
comprende: cuffia magnetica e vite di fissaggio M10
Set strisce adesive in plastica codice articolo 5BE9=*

comprende: 10 strisce adesive in plastica

6 Preparazione all'uso

6.1 Macchine, utensili e materiali necessari

Calibro743S10

Metro a nastro, con molla di avvolgimento
(ad es. 743B4)

Colla 636K13 (Loctite 241)

Cacciaspine 714U4 (cacciaspine di 3 mm,
4 mm, 5 mm di diametro)

Chiave dinamometrica 710D20 (fino a
25 Nm)

Cacciavite dinamometrico 709Y1
Chiave dinamometrica 710D4
30 Nm)

Assortimento di bit Torx 710Y24
Forbici per modelli 719S7

Sega a gattuccio elettrica 756B2 (1x 230 V
N/PE, 50 Hz)

Lame per sega a gattuccio per plastica/me-
talli non ferrosi 756Y19=2

(fino a

Tronchesino 706Z6=160

Nastro adesivo crespo 627B6=30

Alcol isopropilico 634A58

Martello da fabbro 705B2=300

Pistola ad aria calda 756E6 (1x 230V
N/PE, 50/60 Hz)

Smerigliatrice a nastro 701P250=1 (1x
230V, 50/60 Hz)

Fresatrice a frese coniche 701F39

Sega a nastro 701S3=G (3x 400V N/PE,
50 Hz)

Disco abrasivo a lamelle 749Z212=150X25
Set di coni abrasivi in silicone 749F 16=*
Rullo abrasivo 749F6

Metro avvolgibile (ad es. 743B2)

Set di cacciaviti Kraftform710H30

6.2 Preparazione per la realizzazione dell'invasatura

6.2.1 Determinazione della circonferenza, della lunghezza e della contrattura in flessione
del moncone

Determinare la circonferenza del moncone
Eseguire le seguenti operazioni per determinare la circonferenza del moncone:

1)
2)

3)

Far sedere il paziente su una sedia.

Misurare la circonferenza prossimale del moncone intesa come circonferenza superiore della

coscia (v. fig. 1).
Misurare il moncone distale (v. fig. 2).

INFORMAZIONE: La misurazione viene eseguita al passaggio dall'estremita semisfe-

rica all'area conica del moncone.

INFORMAZIONE: Se sul moncone sono presenti parti molli apicali, il moncone deve
essere modellato in una semisfera durante la misurazione.
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Determinare la lunghezza del moncone

Eseguire le seguenti operazioni per determinare la lunghezza del moncone:
» Fare sedere il paziente su una sedia.

Durante la misurazione il busto e il polpaccio devono formare un angolo di 90° con la coscia
(v. fig. 3).

i ; 900
1) Fare divaricare leggermente le gambe al
; % paziente (v. fig. 4).
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Determinare la contrattura in flessione

2)

3)

4)

5)

Posizionare il calibro sull'osso pubico (Os
pubis) del paziente (v. fig. 5).

CAUTELA! Generare una pressione suf-
ficiente a non fare spostare il calibro,
senza tuttavia causare dolore.

Fare eseguire un movimento di adduzione
delle gambe al paziente (v. fig. 6).

In caso di parti molli dare forma al monco-
ne con le mani (v. fig. 7).

Fare scorrere il cursore del calibro
(743S10) senza esercitare una pressione
eccessiva contro |'estremita del moncone
del paziente.

Allineare entrambe le cosce parallele al ca-
libro e leggere il valore di misurazione (v.
fig. 8).

INFORMAZIONE: Prendendo la misura
con le gambe in abduzione il risultato
di misurazione sarebbe diverso e por-
terebbe a un taglio della misura errata
dell'invasatura.

Eseguire le seguenti operazioni per determinare la contrattura in flessione:

1) Fare sdraiare il paziente sulla schiena.
2) Fare piegare al paziente la gamba sana.
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— La regione lombare deve poggiare in piano sul materassino.
3) Determinare la contrattura in flessione (angolo) (v. fig. 9).

[s]

6.2.2 Determinare la misura e la lunghezza dell'invasatura
Come valore orientativo per la lunghezza dell'invasatura necessaria vale quanto segue:
Lunghezza dell'invasatura necessaria = lunghezza moncone

INFORMAZIONE

La lunghezza dell'invasatura per questo prodotto & data dalla distanza tra la sua base e il bordo
mediale dell'invasatura, misurata in direzione dell'asse longitudinale dell'invasatura.

Provando diverse lunghezze di invasatura, preferibilmente utilizzando un'invasatura di prova, &
possibile definire la lunghezza esatta.

INFORMAZIONE
Accorciando la lunghezza dell'invasatura & possibile ridurre la pressione sul bordo mediale
dell'invasatura.

Aumentando la lunghezza dell'invasatura & possibile ridurre la pressione sull'estremita del mon-
cone.

La misura dell'invasatura pud essere determinata in base alla circonferenza e alla lunghezza del
moncone misurate. Utilizzare in proposito la tabella seguente.

VAROS S VAROS SC VAROS M VAROS MC VAROS L
Circonferenza 410 - 510 mm 460 - 580 mm 460 - 580 mm 520 - 650 mm 520 - 650 mm
moncone pros-
simale
Circonferenza 320 - 390 mm 320 - 390 mm 350 - 440 mm 350 - 440 mm 400 - 490 mm
moncone dista-
le

Lunghezza del 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm
moncone
Lunghezza 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200- 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm
dellinvasatura
regolabile
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6.2.3 Scelta della barra laterale
La barra laterale adatta dipende dalla circonferenza del moncone distale. Per scegliere la barra

laterale adeguata utilizzare la tabella successiva.

Barra laterale diritta
(vedere fig. Fornitura,
pos. 2)

Barra laterale piegata
(vedere fig. Fornitura,
pos. 3)

VAROS S e SC

Circonferenza del

X

moncone distale <
370 mm

Circonferenza del X
moncone distale >
370 mm

Circonferenza del X
moncone distale <
410 mm

Circonferenza del X
moncone distale >
410 mm

Circonferenza del X
moncone distale <
460 mm

Circonferenza del X

moncone distale >
460 mm

VAROS M e MC

VAROS L

6.3 Fabbricazione dell'invasatura

6.3.1 Accorciare le parti dell'invasatura

INFORMAZIONE

Se la lunghezza dell'invasatura da regolare ¢ inferiore a 300 mm, la barra mediale, il guscio me-
diale e laterale dell'invasatura devono essere accorciati.

La barra laterale deve essere accorciata se la lunghezza dell'invasatura da regolare € inferiore a
320 mm.

INFORMAZIONE

Le parti da lavorare sono contrassegnate sul lato interno/sul retro da rispettive marcature di ta-
glio e indicazioni di misura. Tutte le parti devono essere accorciate alla stessa misura. L'accor-
ciamento deve avvenire sempre lungo la marcatura di taglio.

Eseguire le operazioni seguenti per |'accorciamento delle parti dell'invasatura (barra mediale,
barra laterale, guscio mediale, guscio laterale):

81



5)
6)

Incollare perimetralmente con nastro adesivo i gusci dell'invasatura all'altezza del moncone
misurata.

Riportare le marcature di taglio dal lato interno dei gusci dell'invasatura al lato esterno (sul
nastro adesivo) (v. fig. 10).

Tracciare la marcatura di taglio su tutto il perimetro delle parti.

Tagliere le parti dell'invasatura con sega a mano, sega a gattuccio o sega a nastro (v. fig. 11).
INFORMAZIONE: Se si utilizza la sega a gattuccio impostare velocita basse per impe-
dire la fusione della plastica sul bordo di taglio.

AVVISO! Durante I'accorciamento delle barre con sega a mano, l'attrezzo di bloccag-
gio (ad es. la morsa) non deve esercitare un carico sulla parte piu sottile (fila di fori)
delle barre che altrimenti possono rompersi.

Arrotondare i bordi e gli spigoli con un attrezzo adatto.

Levigare i bordi di taglio con il cono abrasivo in silicone (v. fig. 12).

/\ CAUTELA

Danneggiamento dei canali del nastro e dell'alloggiamento Boa
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.
» Ad eccezione delle parti nominate in questo capitolo € vietato eseguire una post-formatura

su ulteriori parti del prodotto (fare attenzione in particolare all'area delle guide dei lacci e
all'alloggiamento Boa).

Se necessario, rimodellare i gusci dell'invasatura con una pistola ad aria calda.
Si possono rimodellare i seguenti punti:

Guscio laterale dell'invasatura nell'area tra le rotelle Boa (per fare aderire il bordo laterale
dell'invasatura al corpo) (v. fig. 13)

Bordo frontale dell'invasatura (rinforzo del risvolto) (v. fig. 14)

Guscio mediale e laterale dell'invasatura con area distale nelle immediate vicinanze delle gui-
de delle barre (riduzione della sezione dell'invasatura nell'area distale)

Area dell'imbottitura del bordo invasatura (per ottimizzare la distribuzione della pressione in
questa area)

INFORMAZIONE |

Durante il riscaldamento dei gusci con la pistola ad aria calda, verificare che il riscaldamento av-
venga in modo uniforme (dal lato interno e dal lato esterno dell'invasatura). Un riscaldamento
troppo forte pud provocare punti lucidi nella superficie opaca dei gusci dell'invasatura.
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6.3.2 Taglio e incollaggio delle strisce adesive in velcro

Eseguire le seguenti operazioni per applicare le strisce adesive in velcro:

1) Pulire le cavita sui lati interni dei gusci dell'invasatura con isopropanolo.

2) Applicare le strisce adesive in velcro nelle apposite cavita e tracciare un segno 2 mm sotto il
bordo di taglio (v. fig. 15).

3) Tagliare le strisce adesive in velcro sui punti tracciati, arrotondando i bordi.

4) Staccare le strisce adesive in velcro dal materiale di supporto e incollarle nelle cavita (v.
fig. 16).
INFORMAZIONE: Osservare l'allineamento delle strisce: i peletti delle strisce adesive
in velcro sono rivolti verso il basso e facilitano cosi I'applicazione, creando una tenu-
ta migliore durante I'applicazione.

6.3.3 Incollaggio dei gommini

Per ridurre lo scorrimento e di conseguenza |'usura, tra i gusci mediali e laterali dell'invasatura

vengono incollati dei gommini.

Eseguire le seguenti operazioni per incollare i gommini:

1) Pulire le cavita sul lato interno del guscio mediale dell'invasatura con isopropanolo.

2) Staccare i gommini dal materiale di supporto e incollarli nelle cavita (v. fig. 17).
INFORMAZIONE: | gommini devono essere incollati in particolar modo laddove deve
uscire un laccio.

6.3.4 Creazione della guida del laccio

Selezionare la lunghezza del laccio
Il prodotto viene fornito con quattro lacci di diversa lunghezza tra cui ne devono essere selezionati
due come segue in base alla lunghezza dell'invasatura utilizzata:
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Lunghezza
dell’invasat-
ura [in mm]

200/210

220/230

240/250

260/270

280/290

300/310

320

Lunghezza
laccio prossi-
male [in mm]

900

900

900

900

900

1000

1000

Lunghezza
laccio distale
[in mm]

1000

1000

1000

1300

1300

1600

1600

Numero di in-
croci dei lacci
nel laccio di-
stale

INFORMAZIONE

Per mantenere quanto piu basso possibile il carico del laccio e aumentarne cosi la vita utile, oc-
corre prestare attenzione al fatto che nel laccio distale sia eseguito il rispettivo numero massimo
di incroci del laccio come riportato in tabella.

Inserimento del laccio Boa

Eseguire le seguenti operazioni per infilare i lacci Boa:
1) Infilare il laccio Boa distale nelle guide dei lacci presenti nel guscio dell'invasatura mediale (v.
fig. 18, guida del laccio arancione) e realizzare il numero di incroci del laccio indicato nella ta-

bella fornita.

2) Inserire il laccio Boa prossimale prima di tutto su un lato del guscio dell'invasatura mediale.

3) Inserire il guscio laterale dell'invasatura nel guscio mediale.

4) Infilare il laccio Boa prossimale attraverso |'alloggiamento della rotella nella guida del laccio
(v. fig. 18, guida del laccio rossa).

5) Inserire il laccio Boa prossimale sul secondo lato del guscio dell'invasatura mediale.

6) Inserire le due estremita dei lacci Boa nelle rispettive cavita dell'alloggiamento delle rotelle.
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Montaggio delle bobine Boa

Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio della bobina:

8)

Infilare un'estremita del laccio Boa prossimale attraverso il foro contrassegnato di rosso (v.
fig. 19).

Piegare |'estremita del laccio e reinfilarla attraverso un foro parallelo (v. fig. 20).

Piegare ancora una volta |'estremita del laccio e inserirlo in un foro cieco accanto al foro mar-
cato di rosso fino allo scatto (v. fig. 21).

INFORMAZIONE: Il giro doppio del laccio Boa ha una funzione di autobloccaggio e
impedisce al laccio di scivolare.

Serrare i due cappi del laccio (v. fig. 22, v. fig. 23).

Eseguire I'operazione menzionata per la seconda estremita del laccio sul foro contrapposto
marcato di rosso.

Tirare delicatamente il laccio Boa su entrambi i lati dell'alloggiamento Boa.

Inserire la bobina con una leggera pressione delle dita nell'alloggiamento Boa (v. fig. 24).
INFORMAZIONE: L'ingranaggio frontale sulla bobina deve essere ancora visibile dopo
I'inserimento, ossia indicare verso I'esterno.

Ripetere le operazioni 1 - 7 per la seconda bobina.

Montaggio delle rotelle Boa

Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio delle rotelle Boa:

85



» Montare le rotelle Boa con |'utensile Boa.
INFORMAZIONE: Controllare che le rotelle Boa siano parallele al guscio dell'invasatu-
ra.
INFORMAZIONE: Prestare attenzione affinché le viti vengano serrate completamente
fino all'arresto.

6.3.5 Montaggio dell'asse

Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio dell'asse:

1) Inserire i giunti di collegamento della barra laterale nella barra mediale.

2) Conficcare |'asse nel foro della barra mediale e laterale con un martello.

3) Conficcare I'ultimo pezzo dell'asse con un cacciaspine (v. fig. 26).
INFORMAZIONE: L'asse presenta ad un'estremita un ispessimento in forma di zigri-
natura. Questo ispessimento deve essere inserito solo all'ultimo nel foro. Questo lato
€@ marcato inoltre con un foro frontale per poter stabilire la direzione di smontaggio
necessaria in caso di uno smontaggio successivo dell'asse.

4) Battere sull'asse finché la sua estremita scompare appena nel foro.

Se dovesse essere necessario smontare |'asse, deve essere prima spinto fuori dal foro il lato zi-

grinato. Se la barra mediale e I'asse dovessero essere di nuovo utilizzati, la seconda volta I'asse

deve essere montata nella barra mediale dal lato opposto.

6.3.6 Avvitamento delle barre e dei gusci dell'invasatura

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

Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio delle barre:

1) Spingere contemporaneamente entrambe le barre nelle apposite guide dei gusci dell'invasa-
tura fino all'arresto.

2) La barra mediale deve essere inserita nella tasca della guida mediale di almeno 2 cm.
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Auvvitare le barre alla guida del guscio dell'invasatura mediante dadi di tenuta, morsetti e viti a
testa svasata (M4x8).

Avvitare le viti a testa svasata con una coppia di serraggio di 1,5 Nm e 2 Nm (v. fig. 28 e v.
fig. 27).

Serrare nuovamente tutte le viti dopo 30 minuti e bloccarle con della colla 636K13.
INFORMAZIONE: Per il bloccaggio svitare sempre solo una vite, applicare della colla
sulla filettatura e riavvitare la vite alla coppia di serraggio indicata.

Per garantire la tenuta del collegamento tra barra e gusci dell'invasatura devono essere soddi-
sfatti i seguenti requisiti:

L'invasatura non puo essere allungata "estraendola" per piu di 2 cm dalla battuta delle barre.
La lunghezza di sovrapposizione minima tra guida delle barre e barre deve essere rispettata:
10 cm mediale e 8 cm laterale (somma della lunghezza dei morsetti).

Sul guscio laterale dell'invasatura devono essere montati 2 morsetti.

Il primo morsetto deve essere inserito nella posizione di sovrapposizione piu bassa
possibile. Il secondo morsetto deve essere inserito nella posizione di sovrapposizio-
ne piu alta possibile.

Sul guscio mediale dell'invasatura deve essere montato almeno 1 morsetto.

Il morsetto deve trovarsi nella posizione piu bassa possibile della sovrapposizione.
La barra mediale deve essere inserita nella tasca della guida mediale di almeno 2 cm. La vite
a testa svasata superiore (la svasatura per la vite si trova direttamente nel guscio mediale) de-
ve essere inserita.

Le viti sono state serrate nuovamente dopo 30 minuti e bloccate con della colla 636K13 come
descritto in precedenza.

6.3.7 Montaggio dell'imbottitura sul bordo dell'invasatura

Eseguire le seguenti operazioni per il montaggio dell'imbottitura sul bordo dell'invasatura:

>

Inserire I'imbottitura del bordo dell'invasatura nella rispettiva cavita del guscio dell'invasatura
mediale (v. fig. 29).
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6.3.8 Avvitamento della piastra di base con I'adattatore di collegamento

Eseguire le seguenti operazioni per avvitare la piastra di base magnetica all'adattatore di collega-

mento:

1) Inserire dall'interno la piastra di base magnetica nella barra mediale.

2) Awvitare la piastra di base magnetica e |'adattatore di collegamento dall'esterno con le viti ci-
lindriche (M6) (v. fig. 30).

3) Serrare le viti a testa cilindrica a una coppia di 15 Nm.

4) Dopo 30 minuti serrare a turno tutte le viti e bloccarle con della colla 636K13.
INFORMAZIONE: Per il bloccaggio svitare sempre solo una vite, applicare della colla
sulla filettatura e riavvitare la vite alla coppia di serraggio indicata.

L'adattatore di collegamento pud essere montato in 3 posizioni, a seconda della contrattura in

flessione.

Contrattura in flessione Posizione di avvitamento consigliata

Nessuno Posizione di flessione dell'invasatura bassa
Montare |'adattatore di collegamento anterior-
mente.

fino a ca. 5 gradi Posizione di flessione dell'invasatura media
Montare |'adattatore di collegamento al centro.

superiore a 5 gradi Posizione di flessione dell'invasatura grande
Montare |'adattatore di collegamento posterior-
mente.

Per garantire la tenuta del collegamento tra la piastra di base magnetica, la barra mediale e

|'adattatore di collegamento devono essere soddisfatti i seguenti requisiti:

» Sidevono utilizzare sempre tutte le 6 viti.

* Le viti devono essere serrate piu volte alternativamente a una coppia di 15 Nm, fino a quando
non girano piu.

* Le viti sono state serrate nuovamente dopo 30 minuti e bloccate con della colla 636K13 come
descritto in precedenza.

6.4 Ultimare l'invasatura protesica

Montaggio dell'adattatore per l'invasatura

L'adattatore per invasatura pud essere scelto dalla lista delle combinazioni possibili (v.
pagina 72).

Le viti a testa svasata comprese nella fornitura (M6x12 e M6x16) devono essere utilizzate per il
montaggio dell'adattatore per invasatura sull'adattatore di collegamento.

A seconda della posizione del moncone puo essere utilizzata una posizione di avvitamento media-
le o laterale per |'adattatore per invasatura. Se si utilizzano adattatori per invasatura con collare di
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centraggio € necessario inserire due piastre di pressione 4Y19 tra adattatore per invasatura e
adattatore di collegamento. Se si utilizza un adattatore per invasatura con alloggiamento della pi-
ramide di registrazione & necessario fare attenzione che non si verifichi una collisione tra la pira-
mide inserita dei componenti adiacenti e |'adattatore di collegamento. Eventualmente devono es-
sere inserite nel mezzo una o piu piastre di pressione 4Y19.

In ogni posizione di avvitamento devono essere utilizzate le viti pit lunghe possibili. Se le viti piu
lunghe entrano in collisione con la barra mediale, utilizzare le viti piu corte.

6.5 Verifica del funzionamento e dell'aderenza

Controllo del bordo del liner

Il bordo del liner deve essere piu alto di 1-2 cm rispetto al bordo dell'invasatura.

Se durante la verifica dell'aderenza la pressione sul bordo dell'invasatura mediale dovesse risul-
tare troppo elevata, |'invasatura puo essere accorciata. In questo modo la pressione si sposta
sull'area distale dell'invasatura.

Se durante la verifica dell'aderenza la pressione all'estremita del moncone e troppo elevata, I'in-
vasatura puo essere prolungata.

Sostituzione dell strisce adesive in velcro con strisce di plastica

Se la tenuta tra Varos Liner 6Y200=" e invasatura non dovesse essere sufficiente (spesso per per-
sone con un livello di mobilita piu alto a partire da Mobis 2 e moncone corto) le strisce adesive in
velcro possono essere sostituite da strisce di plastica.

L'alta tenuta delle strisce di plastica rende difficile la rimozione dell'invasatura e si consiglia quin-
di di sostituire le strisce adesive in velcro con quelle di plastica solo nel guscio laterale dell'inva-
satura. Se la tenuta non dovesse essere ancora sufficiente si possono sostituire le strisce adesive
in velcro anche nel guscio dell'invasatura mediale.

Per sostituire le strisce adesive in velcro staccarle dall'invasatura e rimuovere i residui di colla.
Pulire le cavita nei gusci dell'invasatura con isopropanolo. Incollare le strisce di plastica adesive
nella cavita dei gusci dell'invasatura. Le strisce devono essere incollate nella parte superiore e
anteriore della scanalatura incassata. Rispettare il senso di applicazione delle strisce di plastica
adesive (osservare la scritta "TOP").

Levigatura dell'imbottitura del bordo dell'invasatura

In caso di bisogno |'imbottitura del bordo dell'invasatura puo essere rifinita. Per la levigatura,
I'imbottitura deve essere rimossa dall'invasatura. Deve rimanere uno spessore minimo della pare-
te di 1,5 mm per garantire una tenuta sufficiente dell'imbottitura.

INFORMAZIONE

La levigatura dell'imbottitura per il bordo invasatura forma una superficie ruvida; levigarla con
una mola di feltro sulla fresatrice ad albero inclinato.
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Avviso sull'allineamento della protesi

E stato dimostrato che per I'allineamento della protesi & meglio non portare il moncone in posizio-
ne di adduzione. Il moncone deve essere portato in una posizione neutra. Come punto di riferi-
mento prossimale dell'invasatura & stato preso un punto laterale accanto alla rotella superiore.
Questo punto marca |'altezza dell'articolazione d'anca e si trova sull'asse longitudinale dell'inva-
satura (se non e stata montata una rotazione tramite un adattatore per invasatura).

Si consiglia di non montare un rotatore tra invasatura e articolazione di ginocchio. L'asse del gi-
nocchio dovrebbe essere ruotata leggermente verso I'interno rispetto all'asse longitudinale del
piede (rotula orientata verso lo spazio tra alluce e secondo dito del piede).

Se dopo |'applicazione della protesi la punta del piede dovesse essere troppo in avanti o troppo
indietro, nonostante siano stati rispettati i suddetti consigli, significa generalmente che |'invasatu-
ra e stata applicata in una posizione sbagliata rispetto al moncone ed & necessario indossarla
nuovamente.

7 Utilizzo

7.1 Applicazione del liner e dell'invasatura

Applicazione del liner

1) Verificare I'eventuale presenza di danni sul liner e sulla cuffia magnetica.

2) Rivoltare all'esterno il lato interno del liner e applicarlo all'estremita del moncone.

3) Collocare il liner all'estremita del moncone e controllarne I'allineamento.
INFORMAZIONE: Il filo di orientamento sul lato interno del liner deve essere posizio-
nato centralmente sulla parte anteriore del moncone transfemorale. Le due cuciture
del liner devono essere posizionate lateralmente sul moncone transfemorale.

4) Srotolare il liner sopra il moncone senza creare pieghe, spostare le parti molli o incorporare
aria.

5) Verificare la sede e |'allineamento del liner.

6) Stando in piedi (o in una posizione con moncone approssimativamente esteso) arrotolare di
nuovo un pezzo di liner e poi srotolarlo ancora per allentare eventuali tensioni della pelle.

Applicazione dell'invasatura

1) Per aprire, tirare via le rotelle Boa dall'invasatura.
) Aprire I'invasatura separando i gusci.

) Sedersi sul bordo anteriore di una sedia.

) Applicare 'invasatura sul moncone.

INFORMAZIONE: Controllare al riguardo I'allineamento delle dita dei piedi o la posi-
zione della gamba inferiore per garantire la rotazione esterna del piede nella misura
desiderata durante la deambulazione e in posizione eretta. Se la rotazione esterna
del piede non dovesse essere adeguata, togliere di nuovo l'invasatura (almeno la cuf-
fia magnetica deve staccarsi dalla base dell'invasatura) e riapplicarla in una posizio-
ne diversa.

— La piastra di base magnetica dell'invasatura e la cuffia magnetica del liner si attirano
quando si avvicinano. Invasatura e liner sono collegati correttamente quando si avverte un
rumore di scatto.

5) Spingere le rotelle Boa verso |'invasatura.
6) Ruotare le rotelle Boa in senso antiorario.
— | lacci Boa vengono tesi e |'invasatura chiusa.
INFORMAZIONE: Posizionare il guscio esterno dell'invasatura (laterale) sotto il
guscio interno (mediale).
7) Stringere le rotelle Boa quanto necessario.

A ON

7.2 Rimozione dell'invasatura e del liner
1) Tirare via le rotelle Boa dall'invasatura.
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2) Tirare il guscio esterno (laterale) dell'invasatura verso |'esterno.
Se si utilizzano strisce adesive di plastica nel guscio laterale dell'invasatura, tirare finché le
strisce di plastica e il tessuto esterno del liner non sono piu a contatto.

3) Allontanare I'invasatura dal moncone.
Afferrare preferibilmente con una mano il bordo del guscio laterale e con I'altra mano il bordo
del guscio mediale dell'invasatura.

4) Arrotolare il liner sull'estremita del moncone e toglierlo.

8 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1) in caso di sporcizia.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

9 Manutenzione

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza (controllo visivo per rilevare eventuali danni e test di
funzionamento).

10 Note legali

10.1 Responsabilita

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

10.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

10.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Trasporto nell'imballaggio originale -25 °C/-13°F ... +70 °C/+158 °F
Stoccaggio nell'imballaggio originale -25 °C/-13°F ... +560 °C/+122 °F

max. 90% di umidita relativa, senza condensa
Stoccaggio e trasporto senza imballaggio -25 °C/-13°F ... +560 °C/+122 °F

max. 90% di umidita relativa, senza condensa
Utilizzo -10 °C/+14°F ... +40 °C/+104 °F

max. 90% di umidita relativa, senza condensa
Resistenza all'acqua Acqua dolce, sapone delicato
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Condizioni ambientali

Nessuna resistenza all'acqua

Acqua salata, acqua clorata

Informazioni generali

Codice

5A60="

Vita utile

3 anni

Parte soggetta a usura che rientra nei limiti del
normale consumo. La vita utile pud accorciarsi
o prolungarsi in base al livello di sollecitazione
di ogni singolo individuo. Soltanto rispettando
le istruzioni per |'uso & possibile raggiungere
la vita utile massima corrispondente al livello di
sollecitazione.

Resistenza all'acqua

Contatto con acqua dolce e sapone delicato
consentito. Non progettato per il contatto con
acqua clorata e salata.

Materiale piastra base magnetica

INOX (acciaio legato, inossidabile)

Materiale adattatore di collegamento

Alluminio anodizzato

Materiale barra mediale e laterale

Poliammide rinforzato con fibra di carbonio
PA12

rale

Materiale guscio dell'invasatura mediale e late-

Poliammide PA12

Materiale morsetto

Zinco pressofuso rivestito

Materiale dadi di tenuta

Acciaio legato, inossidabile

(non accorciato) (in
g)

Materiale imbottitura bordo dell'invasatura Miscela EVA

Invasatura 5A60=*-S 5A60=*-SC 5A60=*-M 5A60="-MC 5A60="-L
Lunghezza 200-320 200-320 200-320 200-320 200-320
dell'invasatura re-

golabile (in mm)

Circonferenza 410-510 460-580 460-580 520-650 520-650
dell'invasatura

prossimale regola-

bile (in mm)

Peso del prodotto 1260 1310 1320 1450 1490

Posizione di flessio-
ne regolabile (adat-
tatore dell'invasatu-
ra verso |'asse lon-
gitudinale dell'inva-
satura) (in gradi)

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°

Spostamento me-
diale/laterale rego-
labile dell'adattato-
re per invasatura (in
mm)

10

10

10

10

10
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Invasatura 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60="*-M | 5A60="-MC 5A60="-L

Altezza di allinea- 30 30 30 30 30
mento (distanza
estremita moncone-
superficie adattato-
re di collegamento)
(in mm)

12 Allegati
12.1 Simboli utilizzati

C € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

5 E
r'

=

Produttore

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA — Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Osservare le istruzioni per |'uso

Dispositivo medico

Codice articolo

12.2 Pezzi di ricambio

Barra mediale mis. S/SC codice articolo 5E1=S

Barra mediale mis. M/MC codice articolo 5E1=M

Barra mediale mis. L codice articolo 5SE1=L

Barra laterale diritta codice articolo 5E2=1

Barra laterale piegata codice articolo 5E3=1

Asse codice articolo 5E4=1

Piastra base magnetica mis. S/SC/M/MC codice articolo 5GE5=M
Piastra base magnetica mis. L codice articolo 5E5=L

Adattatore di collegamento codice articolo 5E6=1

Guscio mediale invasatura mis. S codice articolo 5E15=*-S
Guscio mediale invasatura mis. SC/M codice articolo 5E15=*-M
Guscio mediale invasatura mis. MC/L codice articolo 5E15=*-L
Guscio laterale invasatura mis. S codice articolo 5E16=*-S
Guscio laterale invasatura mis. SC/M codice articolo 5E16=*-M
Guscio laterale invasatura mis. MC/L codice articolo 5E16=*-L
comprende alloggiamento Boa avvitato, 2 rotelle Boa, 2 bobine Boa
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e Sistema Boa Fit codice articolo 5BE11=1
comprende due rotelle Boa, incl. bobine, alloggiamenti, elementi di montaggio completi e un
kit lacci Boa
* Kit lacci Boa codice articolo 5E12=1
comprende lacci Boa nelle lunghezze: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm e 1600 mm
* Set strisce adesive mis. S/SC/M codice articolo 5E7=M
Set strisce adesive mis. MC/L codice articolo 5E7=L
* Imbottitura bordo invasatura mis. S codice articolo 5E17=*-S
Imbottitura bordo invasatura mis. SC/M codice articolo 5E17=*-M
Imbottitura bordo invasatura mis. MC/L codice articolo 5E17=*-L
* Set pezzi di bloccaggio codice articolo 5E8=1
comprende: 3 pezzi di bloccaggio, 7 dadi di tenuta, 7 viti a testa svasata M4x8
*  Set piedini in gomma codice articolo 5E13=1
comprende: 14 piedini di gomma
* Set di viti adattatore di collegamento codice articolo 5E18=1
comprende: 6 viti a testa cilindrica M6x10
* Set viti adattatore per invasatura codice articolo 5E14=1
comprende: 4 viti a testa svasata M6x12, 4 viti a testa svasata M6x16
Il segnaposto "*" nel codice articolo rappresenta la variante "sinistra" o "destra".

12.3 Accessori

* Coperchio magnetico versione filettata mis. S/SC/M/MC codice articolo 5E10=M
Coperchio magnetico versione filettata mis. L codice articolo 5E10=L

» Set strisce adesive in plastica mis. S/SC/M codice articolo 5E9=M
Set strisce adesive in plastica mis. MC/L codice articolo 5E9=L
comprende 10 strisce adesive in plastica

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2023-10-26

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

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

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

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

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el producto "Varos 5A60="" se denominara simplemente producto/encaje.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacioén importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Instruya al paciente en el correcto manejo y cuidado del producto. De lo contrario, no se autoriza
la entrega del producto al paciente.

Ponga en funcionamiento el producto siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los do-
cumentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion
El producto consta de los siguientes componentes:
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Cubierta lateral del encaje
Cable Boa superior
Cubierta medial del encaje
Larguero lateral
Adaptador de conexién
Cable Boa inferior
Ruedecilla Boa inferior
Ruedecilla Boa superior

. Acolchado del borde del encaje
10. Larguero medial

11. Cubierta base magnética
12. Tiras adhesivas de piel

CRENDORAONR

2.2 Funcién

El producto es un encaje femoral de estructura modular. que une el mufién con la articulacién de
la rodilla. El producto puede adaptarse durante el uso al volumen del muién.

El ajuste longitudinal del producto lo lleva a cabo el personal técnico. El usuario puede adaptar
individualmente el ajuste del contorno durante el uso diario.

2.3 Posibilidades de combinacién
Este producto se puede combinar con los siguientes componentes de Ottobock:
* todas las articulaciones de rodilla electrénicas, mecatrénicas y mecanicas

Adaptadores

* Adaptador de encaje con nucleo de ajuste 4R54

* Adaptador de encaje con nucleo de ajuste 4R74, 4R74=AL

* Adaptador de encaje con nucleo de ajuste 4R23

* Adaptador de encaje con nucleo de ajuste, giratorio 4R77

* Adaptador de encaje con nucleo de ajuste, excéntrico 4R73=A, 4R73=D
* Adaptador de encaje con alojamiento del nlcleo de ajuste 4R55

* Adaptador de encaje con alojamiento del nicleo de ajuste 4R95

* Adaptador de encaje con alojamiento del nlcleo de ajuste 4R22

* Adaptador de encaje con alojamiento del nicleo de ajuste, giratorio 4R51
* Adaptador de encaje con alojamiento del nlcleo de ajuste, giratorio 4R37

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior. El producto
debe emplearse para el tratamiento ortoprotésico de amputaciones transfemorales.

3.2 Campo de aplicacion

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

" El producto se recomienda para el grado de movilidad 1 (usuarios en espacios in-
‘%‘ teriores), el grado de movilidad 2 (usuarios con limitaciones en espacios exterio-
%& res), el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores) y el

grado de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con
exigencias especialmente elevadas).
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Tamaio S SC M MC L

Peso corporal 100 100 100 100 125
max. [kg]

3.3 Condiciones de aplicacion
El producto esta previsto inicamente para el tratamiento ortoprotésico de un dnico paciente.

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con

gérmenes.

» El producto deberia utilizarse exclusivamente en el paciente para el que se ha realizado la
adaptacion.

» Si el producto se utilizara en otro paciente, deberd limpiarse y desinfectarse previamente
con un pafo humedo y jabdn suave (p. €j., Ottobock DermaClean 453H10=1-N).

» Si para efectuar la desinfeccién se empleara un procedimiento de desinfeccién superficial
aplicando un desinfectante con base de alcohol sin otros aditivos, por ejemplo, "Terallin li-
quid", deberan observarse las indicaciones de uso y las indicaciones de seguridad del fabri-
cante del desinfectante.

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. ej., deportes que se rea-
licen a una velocidad de marcha alta constante (carreras a pie,...) o deportes extremos (escalada
libre, paracaidismo, parapente, etc.).

Reutilizacion del producto

El producto puede redutilizarse para pruebas internas con una proteccion adicional contra caidas.
Si el producto se reutiliza por varios pacientes (encaje de prueba), debera garantizarse una de-
sinfeccion adecuada.

INFORMACION

Un producto, que se haya utilizado como encaje de prueba, no puede volver a emplearse para
el tratamiento ortoprotésico definitivo del paciente.

3.4 Indicaciones

* Para usuarios con amputacién transfemoral unilateral o bilateral

* Para usuarios con un muidn con una capacidad de carga normal con forma cénica o cilindri-
ca

* Para usuarios con o sin variaciones diarias del volumen del muién

* Para usuarios en los que la longitud y el contorno del muién se encuentren dentro del mar-
gen indicado (véanse las instrucciones de uso del liner Varos 6Y200=*).

3.5 Contraindicaciones

* Cambios en la piel en la zona protetizada (p. ej., heridas abiertas, enfermedades cutaneas)
* Trastornos de sensibilidad en el muinén

* Retracciones cicatriciales intensas o un muién muy protuberante

3.6 Cualificacion
La preparacién para el uso y el tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo
pueden ser realizados por personal técnico especializado (p. €j., técnico ortopédico).
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AVISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacion de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Danos personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-
to.

| A ADVERTENCIA

Uso del producto cerca de sistemas implantados activos

Los sistemas implantados activos (p. ej., marcapasos, desfibriladores, etc.) pueden sufrir inter-

ferencias por el campo magnético del producto.

» En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantados activos, preste atencioén a que
se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.

| A PRECAUCION

Manipulaciones de los componentes del sistema realizadas por cuenta propia

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

> A excepcidn de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

» Solo el personal técnico puede abrir y reparar el producto y arreglar o sustituir los compo-
nentes dafados.

| A PRECAUCION

Sobrecarga mecanica durante el transporte
Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.
» Utilice para el transporte Gnicamente el embalaje de transporte.
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| A PRECAUCION |

Sobrecarga mecanica del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.
» No someta el producto a vibraciones ni golpes excesivamente intensos.

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafos visibles.

| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en los componentes del sistema

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

» En beneficio de la seguridad del paciente y para mantener la seguridad de funcionamiento
del producto deben efectuarse controles de seguridad anuales.

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con

gérmenes.

» El producto deberia utilizarse exclusivamente en el paciente para el que se ha realizado la
adaptacion.

» Si el producto se utilizara en otro paciente, deberd limpiarse y desinfectarse previamente
con un pafho himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock DermaClean 453H10=1-N).

» Si para efectuar la desinfeccién se empleara un procedimiento de desinfeccién superficial
aplicando un desinfectante con base de alcohol sin otros aditivos, por ejemplo, "Terallin [i-
quid", deberan observarse las indicaciones de uso y las indicaciones de seguridad del fabri-
cante del desinfectante.

| A PRECAUCION

Riesgo de aprisionamiento al colocar el liner en el encaje

Lesiones debidas a una atraccion magnética intensa entre la tapa magnética del liner Varos

6Y200=" correspondiente y la cubierta base magnética del producto.

» Al colocar el liner en el encaje, aseglrese de que no haya dedos ni otras partes del cuerpo
entre el liner y el encaje.

| A PRECAUCION |

Almacenamiento del producto bajo radiacion solar directa

> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte como consecuencia de la fragilizacién de
componentes de plastico del producto por el efecto de la radiaciéon UV.

> Decoloracién de componentes de plastico.

» Evite guardar el producto bajo la radiacion solar directa.

| A PRECAUCION

Contacto del producto con brasas o fuego
Lesiones debidas al contacto con material fundido.
» Mantenga el producto alejado de las brasas y del fuego directo.

| A PRECAUCION

Tornillos que no se han fijado adecuadamente
Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte a causa del aflojamiento de las uniones rosca-
das.
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» Respete el par de apriete prescrito.
» Tenga en cuenta las instrucciones relativas a la fijacién de las uniones de tornillos.

| A PRECAUCION

Uso de un producto averiado

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

» Compruebe con regularidad el encaje, el cable Boa, las ruedecillas Boa, el acolchado del
borde del encaje y las tiras adhesivas de piel o las tiras adhesivas de plastico para descartar
desgaste o dafios.

» Si hubiera componentes dafados o si un cable Boa estuviera roto, un técnico debera repa-
rar el encaje.

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

Danos en el producto debidos al uso de productos de limpieza inadecuados.

» Limpie el producto Gnicamente con un pafo hiumedo y jabdn suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro

L

e 1 larguero medial (pos. 1) e 7 tornillos de cabeza avellanada M4x8
* 1 larguero lateral, recto (pos. 2) (pos. 6)

e 1 larguero lateral, curvo (pos. 3) * 4 cables Boa (pos. 7)

* 3 piezas de sujecion (pos. 4) * 1 herramienta Boa (pos. 8)

* 7 tuercas de ajuste (pos. 5) * 2 bobinas Boa (pos. 9)

99



* 2 ruedecillas Boa (pos. 10) * 1 cubierta base magnética (pos. 16)

* 1eje (pos. 11) * 14 tacos de goma (pos. 17)

* 1 adaptador de conexion (pos. 12) * 1 acolchado del borde del encaje (pos. 18)

* 6 tornillos de cabeza cilindrica (pos. 13) * 1juego de tiras adhesivas de piel (pos. 19)

* 4 tornillos de cabeza avellanada M6x12 ¢ 1 cubierta lateral del encaje, incluye 2 car-
(pos. 14) casas Boa (pos. 20)

* 4 tornillos de cabeza avellanada M6x16 <« 1 cubierta medial del encaje (pos. 21)
(pos. 15)

* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)

* Un ejemplar de las instrucciones de uso para usuarios

Accesorios
Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y deben ponerse a disposicion para
utilizar el producto:

INFORMACION
El producto debe utilizarse siempre con el liner Varos 6Y200=* en el tamafio adecuado.

* Liner Varos 6Y200=*
Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y pueden pedirse por separado:
* Tapa magnética en version atornillada n.° de art. 5E10=*
incluye: tapa magnética y tornillo de sujecién M10
* Juego de tiras adhesivas de plastico n.° de art. 5E9="*
incluye: 10 tiras adhesivas de plastico

6 Preparacion para el uso

6.1 Maquinas, herramientas y materiales necesarios

* Pie de rey 743S10 » Cinta adhesiva de crepé 627B6=30
* Cinta métrica, tipo flexémetro (p.ej.: <+ Alcohol isopropilico 634A58
743B4) * Martillo de cerrajero 705B2=300
* Pegamento 636K13 (Loctite 241) * Soplete de aire caliente 756E6 (1x 230V
* Juego de punzones para grupilla 714U4 N/PE, 50/60 Hz)
(punzones para grupillade 3 mm, 4 mmy <+ Lijadora de cinta 701P250=1 (1x 230V,
5 mm) 50/60 Hz)
* Llave dinamométrica 710D20 (hasta °* Fresadora de encajes 701F39
25 Nm) ¢ Sierra de cinta 701S3=G (3x 400 V N/PE,
e Destornillador dinamométrico 709Y1 50 Hz)
* Llave dinamométrica 710D4 (hasta 30 Nm) e Muela de laminas  de rectificar
* Gama de brocas Torx 710Y24 749712=150X25
* Tijeras de sastre 719S7 * Cabezales de pulido de silicona 749F16=*
e Sierra de calar eléctrica 756B2 (1x 230V ¢ Cilindro esmerilador 749F6
N/PE, 50 Hz) * Cinta métrica enrollable (p. ej.: 743B2)
* Hojas para sierra de calar para plasti- * Juego de destornilladores Kraftform
co/metales no ferrosos 756Y19=2 710H30
* Alicates reforzados de corte diagonal
70626=160

6.2 Preparar la elaboracion del encaje

6.2.1 Determinar los contornos y la longitud del muiién y la contractura en flexion

Determinar el contorno del muiién
Realice los siguientes pasos para determinar el contorno del mufén:
1) El paciente debe sentarse en una silla.
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2) Mida el contorno proximal del mufiéon como medida circular del contorno superior (véase
fig. 1).

3) Mida el mundn distal (véase fig. 2).
INFORMACION: La medicion se realiza en la transicién del extremo semiesférico del
munén en la zona cénica del muion.
INFORMACION: Si en el extremo del muiién hubiera partes blandas flacidas, durante
la medicion debe formarse una semiesfera con el extremo del munén.

Determinar la longitud del munén

Realice los siguientes pasos para determinar la longitud del mufién:

» El paciente debe sentarse en una silla.
Durante la medicion, el torso y la pierna deben formar un angulo de 90° con el muslo (véase
fig. 3).

<90° > 90°

i ; 900
7] 1) Indique al paciente que separe ligeramen-
E % te las piernas (véase fig. 4).
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Determinar la contractura en flexién

2)

3)

4)

5)

Coloque el pie de rey en el pubis (hueso
pubis) del paciente (véase fig. 5).
{PRECAUCION! Ejerza una presioén sufi-
ciente para que el pie de rey no resba-
le, pero que tampoco cause dolor.

Indique al paciente que junte las piernas
(véase fig. 6).

En el caso de partes blandas que cuel-
guen con flacidez, dele forma al extremo
del muiidén con las manos (véase fig. 7).
Deslice la corredera del pie de rey
(743S10) contra el extremo del muidn del
paciente sin ejercer mucha presion.

Alinee los muslos paralelos al pie de rey y
lea el valor de medicion (véase fig. 8).
INFORMACION: Si la medicién se reali-
za con las piernas en abduccion, el re-
sultado de la medicién diferiria y lleva-
ria a un acortamiento erréneo del enca-
je protésico.

Realice los siguientes pasos para determinar la contractura en flexién:

1) El paciente debe tumbarse sobre la espalda.
2) El paciente debe flexionar la pierna sana.
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— La zona de la vértebra lumbar esta totalmente apoyada contra la superficie.
3) Determine la contractura en flexion (angulo) (véase fig. 9).

[s]

6.2.2 Determinar el tamaio y la longitud del encaje
Como valor orientativo para la longitud necesaria del encaje se aplica lo siguiente:
longitud necesaria del encaje = longitud del mufién

INFORMACION

En este producto, como longitud del encaje se ha definido la distancia entre la base del encaje
y el borde medial del mismo medida en la direccién del eje longitudinal del encaje.

Es posible determinar la longitud exacta del encaje probando varias longitudes, preferiblemente
con un encaje de prueba.

INFORMACION

Al acortar la longitud del encaje puede reducirse la presién sobre el borde medial del encaje.
Al alargar la longitud del encaje puede reducirse la presién sobre el extremo del muién.

Tomando como base los contornos y la longitud del mufidén determinados puede establecerse el
tamano del encaje. Utilice para ello la siguiente tabla.

VAROS S VAROS SC VAROS M VAROS MC VAROS L
Contorno proxi- 410-510 mm 460-580 mm 460-580 mm 520-650 mm 520-650 mm
mal del muinén
Contorno distal 320-390 mm 320-390 mm 350-440 mm 350-440 mm 400-490 mm
del munén
Longitud del 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm
mufoén
Longitud ajusta- 200-320 mm 200-320 mm 200- 320 mm 200-320 mm 200-320 mm
ble del encaje

6.2.3 Seleccionar el larguero lateral
El larguero lateral adecuado depende del contorno distal del mufién. Para seleccionar el larguero
lateral adecuado, utilice la tabla siguiente.

Larguero lateral recto | Larguero lateral curvo

(véase la fig. Compo- (véase la fig. Compo-

nentes incluidos en el nentes incluidos en el
suministro, pos. 2) suministro, pos. 3)
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VAROS Sy SC Contorno distal del X
munén < 370 mm

Contorno distal del X
mufén > 370 mm
VAROS My MC Contorno distal del X
mufén < 410 mm
Contorno distal del X
munoén > 410 mm
VAROS L Contorno distal del X
munon < 460 mm

Contorno distal del X
munon > 460 mm

6.3 Elaborar el encaje

6.3.1 Acortar los componentes del encaje

INFORMACION

El larguero medial y las cubiertas medial y lateral del encaje deben acortarse si la longitud del
encaje que se va a ajustar es inferior a 300 mm.

El larguero lateral debe acortarse si la longitud del encaje que se va a ajustar es inferior a
320 mm.

INFORMACION

Los componentes que deben modificarse presentan en la parte interior/posterior las marcas de
corte y las indicaciones de medida correspondientes. Todos los componentes deben acortarse
siempre a la misma medida. El corte debe efectuarse siempre a lo largo de la marca de corte in-
dicada.

Realice los siguientes pasos para acortar los componentes del encaje (larguero medial, larguero

lateral, cubierta medial del encaje, cubierta lateral del encaje):

1) Pegue cinta adhesiva alrededor de las cubiertas del encaje a la altura de la longitud medida
del mufién.

2) Transfiera las marcas de corte de la parte interior de las cubiertas del encaje a la parte exte-
rior (en la cinta adhesiva) (véase fig. 10).

3) Prolongue la marca de corte rodeando por completo los componentes.
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4) Corte los componentes del encaje con una sierra manual, una sierra de calar o una sierra de
cinta (véase fig. 11).
INFORMACION: Al serrar con una sierra de calar, ajuste velocidades de corte bajas
para evitar que el plastico se funda en el borde de corte.
iAVISO! En caso de acortar los largueros con la sierra manual, el dispositivo de suje-
cion (p. ej., tornillo de banco) no debe ejercer carga alguna en el punto mas fino (fila
de orificios) de los largueros puesto que, de lo contrario, los largueros podrian rom-
perse.

5) Redondee los bordes y las esquinas con una herramienta adecuada.

6) Alise los bordes de corte con el cabezal de pulido de silicona (véase fig. 12).

| A PRECAUCION

Daios en los canales de los cables y la carcasa Boa

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

» Exceptuando los componentes indicados en este capitulo, estd prohibido contornear ningdn
otro componente del producto (prestar especial atencion a la zona de las guias de cables y
de la carcasa Boa).

Si fuera necesario, las cubiertas del encaje pueden contornearse con un soplete de aire caliente.

Pueden contornearse los siguientes puntos:

* Cubierta lateral del encaje en la zona entre las ruedecillas Boa (para que el borde lateral del
encaje quede apoyado en el cuerpo) (véase fig. 13)

* Zona delantera del borde del encaje (para reforzar la protuberancia) (véase fig. 14)

* Cubierta medial y lateral del encaje con zona distal directamente junto a las guias de los lar-
gueros (para reducir la seccién del encaje en la zona distal)

* Zona del acolchado del borde del encaje (para optimizar la distribucién de la presién en esta
zona)

| INFORMACION |

Al calentar las cubiertas del encaje con el soplete de aire caliente, compruebe que el calenta-
miento se produzca de forma homogénea (desde el interior del encaje y el exterior del encaje).
En caso de un calentamiento excesivo se formaran puntos de brillo en la superficie mate de las
cubiertas del encaje.
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6.3.2 Cortar y pegar las tiras adhesivas de piel

Realice los siguientes pasos para colocar las tiras adhesivas de piel:

1) Limpie los rebajes del interior de las cubiertas del encaje con alcohol isopropilico.

2) Coloque las tiras adhesivas de piel en los rebajes correspondientes y realice un marca 2 mm
por delante del borde de corte (véase fig. 15).

3) Corte las tiras adhesivas de piel por las zonas marcadas redondeando los bordes.

4) Retire la lamina de las tiras adhesivas de piel y pegue las tiras en los rebajes (véase fig. 16).
INFORMACION: Tenga en cuenta la orientacién de las tiras adhesivas de piel: los peli-
llos de las tiras seiialan hacia abajo. Esto facilita la colocacion y genera una mejor
sujecion durante el uso.

6.3.3 Pegar los tacos de goma

Para reducir el movimiento deslizante y el desgaste derivado entre las cubiertas medial y lateral

del encaje se pegan tacos de goma.

Realice los siguientes pasos para pegar los tacos de goma:

1) Limpie los rebajes del interior de la cubierta medial del encaje con alcohol isopropilico.

2) Retire la lamina de los tacos de goma y pegue los tacos en los rebajes (véase fig. 17).
INFORMACION: Es necesario pegar los tacos de goma en especial en los puntos don-
de quepa esperar que salga el cable.

6.3.4 Elaborar la guia del cable

Seleccionar la longitud del cable
El producto se suministra con cuatro longitudes de cable diferentes, de las que dos han de se-
leccionarse de la siguiente manera en funcién de la longitud del encaje utilizado:
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Longitud del
encaje [en
mm]

200/210

220/230

240/250

260/270

280/290

300/310

320

Longitud del
cable proxi-
mal [en mm]

900

900

900

900

900

1000

1000

Longitud del
cable distal
[en mm]

1000

1000

1000

1300

1300

1600

1600

Numero de
cruces del
cable distal

INFORMACION

Para mantener la carga del cable lo mas reducida posible y, de este modo, prolongar la vida
util, ha de prestarse atencién a cruzar el cable distal el nimero méaximo posible de veces segun
se indica en la tabla.

Introducir el cable Boa

Realice los siguientes pasos para introducir los cables Boa:
1) Introduzca el cable Boa distal en las guias de la cubierta medial del encaje (véase fig. 18,

guia naranja) y cruce el cable el nimero de veces indicado en la tabla.
2) Introduzca el cable proximal Boa primero por un lado en la cubierta medial del encaje.
3) Coloque la cubierta lateral del encaje en la cubierta medial del encaje.

4) Introduzca el cable Boa proximal a través de la carcasa de la ruedecilla en la guia (véase

fig. 18, guia roja).
5) Introduzca el cable Boa proximal por el segundo lado en la cubierta medial del encaje.
6) Inserte los dos extremos de ambos cables Boa a través de los huecos correspondientes en la

carcasa de la ruedecilla.
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Montar las bobinas Boa

Realice los siguientes pasos para montar la bobina:

1)
2)

8)

Inserte un extremo del cable Boa proximal a través del orificio marcado en rojo (véase fig. 19).
Doble el extremo del cable y paselo de nuevo a través de un orificio situado en paralelo
(véase fig. 20).

Doble nuevamente el extremo del cable e introdlzcalo hasta el tope en un agujero ciego junto
al orificio marcado en rojo (véase fig. 21).

INFORMACION: Al doblarlo dos veces, el cable Boa queda asegurado mediante auto-
rretencion sin poder deslizarse hacia fuera.

Apriete los dos lazos del cable que se han formado (véase fig. 22, véase fig. 23).

Repita los pasos indicados para el segundo extremo del cable en el orificio opuesto marcado
en rojo.

Tire con cuidado del cable Boa en ambos lados de la carcasa Boa.

Presione la bobina en el interior de la carcasa Boa ejerciendo una ligera presion con el dedo
(véase fig. 24).

INFORMACION: Tras colocarla, el dentado frontal de la bobina debe quedar visible,
esto es, senalar hacia fuera.

Repita los pasos 1 a 7 para la segunda bobina.

Montar las ruedecillas Boa

Realice los siguientes pasos para montar las ruedecillas Boa:
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Monte las ruedecillas Boa con la herramienta Boa.

INFORMACION: Compruebe que las ruedecillas Boa queden paralelas a la cubierta
del encaje.

INFORMACION: Cerciérese de apretar los tornillos por completo hasta el tope.

6.3.5 Montar el eje

Realice los siguientes pasos para montar el eje:

1)
2)
3)

4)

Encaje los salientes de unién del larguero lateral en el larguero medial.

Introduzca el eje en el orificio del larguero medial y lateral utilizando un martillo.

Inserte el Ultimo tramo del eje con un punzoén de grupilla (véase fig. 26).

INFORMACION: El eje presenta en un extremo un abultamiento con forma moleteada.
Este abultamiento debe introducirse en el orificio en altimo lugar. Este lado esta mar-
cado ademas con un orificio frontal para poder determinar la direccion de extraccion
correcta en caso de un desmontaje posterior.

Introduzca el eje hasta que el extremo del mismo justo desaparezca en el orificio.

Si fuera necesario desmontar el eje, primero debera extraerse del orificio el lado moleteado. Para
reutilizar el larguero medial y el eje, la segunda vez el eje debera insertarse por el otro lado en el
larguero medial.

6.3.6 Atornillar los largueros y las cubiertas del encaje

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

K v»\(\:/\uﬂ,g H g

Realice los siguientes pasos para montar los largueros:

1)
2)
3)

Inserte a la vez los dos largueros en las guias de la cubierta del encaje.

El larguero medial debe introducirse al menos 2 cm en la cavidad de la guia medial.

Atornille los largueros con las tuercas de ajuste, las piezas de sujecion y los tornillos de cabe-
za avellanada (M4x8) en la guia de la cubierta del encaje.
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5)

Apriete los tornillos de cabeza avellanada con un par de apriete de 1,5 Nm y 2 Nm (véase
fig. 28 y véase fig. 27).

Vuelva a apretar todos los tornillos después de 30 minutos y fijelos con adhesivo 636K13.
INFORMACION: Al fijar los tornillos, afloje solo un tornillo cada vez, aplique adhesivo
en la rosca y apriételo con el par de apriete indicado.

Deben cumplirse las siguientes condiciones para garantizar la resistencia de la unién entre el lar-
guero y las cubiertas del encaje:

6.3.

El encaje no puede extraerse mas de 2 cm del tope de los largueros.

Respete siempre la longitud de solapamiento minima entre la guia de los largueros y los lar-
gueros: 10 cm en medial y 8 cm en lateral (suma de las longitudes de las piezas de sujecion).

Deben montarse 2 piezas de sujecidn en la cubierta lateral del encaje.

La primera pieza de sujecion debe situarse en la posicion mas baja posible del sola-
pamiento. La segunda pieza de sujeciéon debe encontrarse en la posicion mas alta po-
sible del solapamiento.

Debe montarse al menos 1 pieza de sujecion en la cubierta medial del encaje.

La pieza de sujecion debe situarse en la posicion mas baja posible del solapamiento.

El larguero medial debe introducirse al menos 2 cm en la cavidad de la guia medial. Debe ha-
berse insertado el tornillo avellanado superior (el hueco para este tornillo se encuentra direc-
tamente en la cubierta medial).

Los tornillos se han vuelto a apretar después de 30 minutos y se han fijado con adhesivo
636K 13 segun se ha descrito anteriormente.

7 Montar el acolchado del borde del encaje

Realice los siguientes pasos para montar el acolchado del borde del encaje:

>
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6.3.8 Atornillar la placa base con el adaptador de conexion

Realice los siguientes pasos para atornillar la cubierta base magnética con el adaptador de cone-

xion:

1) Introduzca la cubierta base magnética desde el interior en el larguero medial.

2) Atornille la cubierta base magnética y el adaptador de conexién desde fuera con los tornillos
de cabeza cilindrica (M86) (véase fig. 30).

3) Apriete los tornillos de cabeza cilindrica con un par de 15 Nm.

4) Apriete todos los tornillos después de 30 minutos de forma alterna y fijelos con pegamento
636K13.
INFORMACION: Al fijar los tornillos, afloje solo un tornillo cada vez, aplique pega-
mento en la rosca y apriételo con el par indicado.

El adaptador de conexién puede montarse en tres posiciones en funcion de la contractura de fle-

xion.

Contractura de flexion Posiciéon recomendada de atornillado
Ninguna Posicién flexionada reducida del encaje

Montar el adaptador de conexién en anterior.
Hasta aprox. 5 grados Posicién flexionada media del encaje

Montar el adaptador de conexién centrado.
Superior a 5 grados Posicion flexionada grande del encaje

Montar el adaptador de conexién en posterior.

Deben cumplirse las siguientes condiciones a fin de garantizar la resistencia de la unién entre la

cubierta base magnética, el larguero medial y el adaptador de conexién:

* Deben utilizarse siempre los 6 tornillos.

* Los tornillos deben apretarse varias veces de forma alterna con un par de 15 Nm hasta que
ya no sea posible girarlos mas.

* Los tornillos se han vuelto a apretar después de 30 minutos y se han fijado con pegamento
636K 13 segun se ha descrito anteriormente.

6.4 Acabar el encaje protésico

Montar el adaptador de encaje

Puede seleccionar el adaptador de encaje en la lista de las combinaciones posibles (véase la
pagina 95).

Para montar el adaptador de encaje en el adaptador de conexion utilice los tornillos de cabeza
avellanada incluidos en el suministro (M6x12 y M6x16).

En funcién de la posicién del muiién, podra utilizarse una posicién de atornillado medial o lateral
para el adaptador de encaje. Si se utilizan adaptadores de encaje con unién centrada, deberan
colocarse dos placas de presion 4Y19 entre el adaptador de encaje y el adaptador de conexién.
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En caso de utilizar un adaptador de encaje con alojamiento del nicleo de ajuste debe evitarse
que el nicleo de ajuste alojado del componente siguiente choque con el adaptador de conexién.
Dado el caso, coloque una o varias placas de presién 4Y19 entre ellos.

En cada posicién de atornillado deben utilizarse los tornillos méas largos posibles. Si los tornillos
mas largos chocaran con el larguero medial, deberan utilizarse los tornillos mas cortos.

6.5 Control funcional y del ajuste

Control del borde del liner

El borde del liner deberia ser 1-2 cm mas alto que el borde del encaje.

Si la presién en el borde medial del encaje fuera excesiva durante el control del ajuste, es posible
acortar el encaje. De este modo, la presion se desplaza a la zona distal del encaje.

Si la presién en el extremo del muiidn fuera excesiva durante el control del ajuste, es posible alar-
gar el encaje.

Sustituir las tiras adhesivas de piel por tiras adhesivas de plastico

Si la adherencia entre el liner Varos 6Y200="y el encaje no fuera suficiente (habitual en personas
con un grado de movilidad elevado a partir de Mobis 2 y un mufién corto), las tiras adhesivas de
piel pueden sustituirse por tiras adhesivas de plastico.

Las tiras adhesivas de plastico de gran adherencia dificultan la retirada del encaje por lo que se
recomienda sustituir primero solo las tiras adhesivas de piel de la cubierta lateral del encaje por
tiras adhesivas de plastico. Si la adherencia continuara sin ser suficiente, pueden sustituirse tam-
bién las tiras adhesivas de piel de la cubierta medial del encaje.

Para sustituir las tiras adhesivas de piel, despéguelas del encaje y elimine los restos de pega-
mento. Limpie los rebajes de las cubiertas del encaje con alcohol isopropilico. Pegue las tiras ad-
hesivas de plastico en el rebaje de las cubiertas del encaje. Al hacerlo, pegue las tiras adhesivas
de plastico en la zona superior e inferior de la ranura del rebaje. Tenga en cuenta la orientacién
de las tiras adhesivas de plastico (observe la inscripcion "TOP").

Lijar el acolchado del borde del encaje

Es posible lijar el acolchado del borde del encaje si fuera necesario. Para lijarlo, el acolchado del
borde del encaje debe desmontarse del encaje. El grosor minimo de la pared que debe mante-
nerse es de 1,5 mm para garantizar una sujecién suficiente del acolchado del borde del encaje.

INFORMACION

Al lijar el acolchado del borde del encaje se forma una superficie dspera que puede alisarse con
una muela de vellon en la maquina fresadora de tolva.

Indicacion para el alineamiento de la protesis

Se ha demostrado que, al alinear el encaje, resulta mas efectivo no llevar el mufién a posicién de
aduccion. El mundn deberia llevarse a una posiciéon neutra. Como punto de referencia proximal
del encaje se ha tomado un punto lateral junto a la ruedecilla superior. Este punto marca la altura
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de la articulacion de cadera y se encuentra en el eje longitudinal del encaje (si no se ha montado
ninguna rotacién mediante un adaptador de encaje).

Se recomienda no montar una rotacion entre el encaje y la articulacién de rodilla. El eje de la ro-
dilla deberia estar ligeramente girado hacia el interior respecto al eje longitudinal del pie (rétula
orientada hacia la separacion entre el dedo gordo y el segundo dedo del pie).

Si a pesar de respetar las recomendaciones anteriores, tras colocar la proétesis, la punta del pie
sefalara excesivamente hacia fuera o hacia dentro, por lo general se debe Unicamente a que el
encaje se ha colocado en una posicidn incorrecta en el mufién por lo que habra de colocarse de
nuevo.

7 Uso

7.1 Colocacion del liner y del encaje

Colocacién del liner

1) Compruebe si el liner y la tapa magnética presentan dafios.

2) Dele la vuelta al liner dejando la cara interior hacia fuera y coléquelo en el extremo del mufién.

3) Coloque el liner en el extremo del muién comprobando que esté bien alineado.
INFORMACION: El hilo de orientacion del interior del liner debe posicionarse centra-
do en la parte delantera del muién transfemoral. Las dos costuras del liner deben po-
sicionarse lateralmente en el muiién transfemoral.

4) Enrolle el liner sobre el muidn sin que se formen arrugas ni burbujas de aire, y sin que se
desplacen las partes blandas.

5) Compruebe si el liner esté bien colocado y alineado.

6) En posicion erguida (o en una posicién con el muidén practicamente extendido), desenrolle
de nuevo un poco el liner y enrdllelo de nuevo para liberar posibles tensiones en la piel.

Colocacion del encaje
1) Para abrirlo, retire las ruedecillas Boa del encaje.
) Abra el encaje separando las cubiertas.
) Siéntese en el borde delantero de una silla.
) Coloque el encaje sobre el mufién.
INFORMACION: Al hacerlo, preste atencion a la orientacién de las puntas de los de-
dos y a la posicién de la pierna para que al estar de pie y al caminar se disponga del
alcance deseado de rotacién externa del pie. Si la rotacion externa del pie no fuera la
adecuada, debera retirarse el encaje (o al menos soltar la tapa magnética de la base
del encaje) y colocarlo de nuevo en otra posicion.
— La cubierta base magnética del encaje y la tapa magnética del liner se atraen al aproxi-
marse. La unién entre el encaje y el liner sera la correcta si se oye un clic.
5) Presione las ruedecillas Boa contra el encaje.
6) Gire las ruedecillas Boa en sentido horario.
— Los cables Boa se tensan, y el encaje se cierra.
INFORMACION: Coloque la cubierta exterior del encaje (lateral) debajo de la cu-
bierta interior del encaje (medial).
7) Apriete las ruedecillas Boa segln sea necesario.

A ON

7.2 Retirada del encaje y del liner

1) Separe las ruedecillas Boa del encaje.

2) Tire hacia fuera de la cubierta exterior del encaje (lateral).
En caso de utilizar tiras adhesivas de plastico en la cubierta lateral del encaje, tire hacia fuera
hasta que no haya contacto alguno entre las tiras adhesivas de plastico y el liner.

3) Presione el encaje separandolo del muién.
Para ello, sujete preferiblemente con una mano el borde de la cubierta lateral del encaje vy,
con la otra, el borde de la cubierta medial del encaje.
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4) Desenrolle el liner del mufién y retirelo.

8 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafio hiumedo y jabén suave (p. ej., Derma Clean 453H10=1 de
Ottobock) en caso de suciedad.

2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

9 Mantenimiento

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

» Realice controles anuales de seguridad (inspeccion visual para descartar dafios y desgaste, y
comprobacion funcional).

10 Aviso legal

10.1 Responsabilidad

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

10.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacion esté libre de derechos de terceros.

10.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccién de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

11 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Transporte en el embalaje original De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Almacenamiento en el embalaje original De -25 °C/-13 °F a +50 °C/+122 °F
Max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Almacenamiento y transporte sin embalaje De -25 °C/-13 °F a +50 °C/+122 °F
Maéx. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento De -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
Max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Resistencia al agua Agua dulce, jabon suave

No resistente al agua Agua salada, agua clorada
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Informacion general

Referencia

5A60="

Vida util

3 afos

Pieza de desgaste susceptible a sufrir un dete-
rioro natural. La vida til se acorta o alarga en
funcién del grado de uso en cada caso. Solo si
se siguen las instrucciones de uso, se puede
prolongar al maximo la vida util conforme al
grado de uso.

Resistencia al agua

Esta permitido el contacto con agua dulce y ja-
bon suave. No apto para contacto con agua
clorada ni salada.

Material de la cubierta base magnética

INOX (acero inoxidable)

Material del adaptador de conexién

Aluminio anodizado

Material del larguero medial y lateral

Poliamida reforzada con fibra de carbono
PA12

Material de la cubierta medial y lateral del en-
caje

Poliamida PA12

Material de la pieza de sujecién

Revestido de zinc fundido a presién

Material de la tuerca de ajuste

Acero inoxidable

Material del acolchado del borde del encaje

Compuesto de EVA

Encaje 5A60=*-S 5A60=*-SC 5A60="-M | 5A60=*-MC 5A60="-L
Longitud ajustable 200-320 200-320 200-320 200-320 200-320
del encaje (en mm)

Contorno proximal 410-510 460-580 460-580 520-650 520-650
ajustable del encaje

(en mm)

Peso del producto 1260 1310 1320 1450 1490

(sin acortar) (en g)

Posicion flexionada | 1,5°/4,5°/7,5°
ajustable (adapta-
dor del encaje res-
pecto al eje longitu-
dinal del encaje)

(en grados)

1,5°/4,5°/7,5°

1,5°/4,5°/7,5° | 1,56°/4,6°/7,6° | 1,5°/4,56°/7,5°

Desplazamiento 10 10 10 10 10
medial/lateral ajus-

table del adaptador

de encaje (en mm)

Altura de alineacion 30 30 30 30 30

(distancia entre el
extremo del mufién
y la superficie el
adaptador de cone-
xién) (en mm)
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12 Anexos
12.1 Simbolos utilizados

c E Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

Fabricante

E

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Tenga en cuenta las instrucciones de uso

Producto sanitario

Numero de articulo

=

12.2 Piezas de repuesto

Larguero medial tamafio S/SC n.° de art. 5E1=S

Larguero medial tamafio M/MC n.° de art. 5E1=M

Larguero medial tamafo L n.° de art. 5E1=L

Larguero lateral recto n.° de art. 5E2=1

Larguero lateral curvo n.° de art. 5E3=1

Eje n.° de art. bE4=1

Cubierta base magnética tamafnio S/SC/M/MC n.° de art. 5E5=M

Cubierta base magnética tamafio L n.° de art. 5E5=L

Adaptador de conexién n.° de art. 5E6=1

Cubierta medial del encaje tamafio S n.° de art. 5E15=*-S

Cubierta medial del encaje tamafio SC/M n.° de art. 5E15=*-M

Cubierta medial del encaje tamafio MC/L n.° de art. 5E15=*-L

Cubierta lateral del encaje tamafio S n.° de art. 5E16=*-S

Cubierta lateral del encaje tamafio SC/M n.° de art. 5E16=*-M

Cubierta lateral del encaje tamafio MC/L n.° de art. 5E16=*-L

incluye una carcasa Boa atornillada, 2 diales Boa y 2 bobinas Boa

» BOAFit System n.° de art. 56E11=1
incluye dos diales Boa con bobinas, carcasa y piezas de montaje completas, asi como juego
de cables Boa

* Juego de cables Boa n.° de art. 5E12=1
incluye cables Boa en las siguientes longitudes: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm y 1600 mm

* Juego de tiras adhesivas de piel tamafio S/SC/M n.° de art. 5E7=M
Juego de tiras adhesivas de piel tamafio MC/L n.° de art. 5BE7=L

* Acolchado del borde del encaje tamafio S n.° de art. 5E17=*-S
Acolchado del borde del encaje tamafio SC/M n.° de art. 5E17=*-M
Acolchado del borde del encaje tamafio MC/L n.° de art. 5E17=*-L
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El signo "*" en el nimero del articulo corresponde a la variante "izquierda" o "derecha".

Juego de piezas de sujecion n.° de art. 5E8=1

incluye: 3 piezas de sujecién, 7 tuercas de ajuste, 7 tornillos avellanados M4x8
Juego de tacos de goma n.° de art. 5E13=1

incluye: 14 tacos de goma

Juego de tornillos para adaptador de conexion n.° de art. 5E18=1

incluye: 6 tornillos de cabeza cilindrica M6x10

Juego de tornillos para adaptador de encaje n.° de art. 5E14=1

incluye: 4 tornillos avellanados M6x12, 4 tornillos avellanados M6x16

12.3 Accesorios

Tapa magnética en version atornillada tamafio S/SC/M/MC n.° de art. 5E10=M
Tapa magnética en versién atornillada tamafo L n.° de art. 5E10=L

Juego de tiras adhesivas de plastico tamafio S/SC/M n.° de art. 5E9=M

Juego de tiras adhesivas de plastico tamano MC/L n.° de art. 5E9=L

incluye 10 tiras adhesivas de plastico

1 Prefacio

Portugués

INFORMAGAO |

>
4
>

>

Data da ultima atualizagdo: 2023-10-26
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-

gurancga.
Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora

do estado de saulde, ao fabricante e ao érgao responsavel em seu pais.
Guarde este documento.

O produto "Varos 5A60=*" sera doravante denominado somente produto/encaixe.
Este manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre a utilizacdo, ajuste e manuseio
do produto.
Instrua o paciente quanto ao manuseio e conservagao corretos do produto. A transferéncia ao
paciente ndo é permitida sem uma instrugdo prévia.
Utilize o produto apenas de acordo com as informacoes fornecidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:
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Concha do encaixe lateral
Fio Boa superior

Concha do encaixe medial
Haste lateral

Adaptador de uniao

Fio Boa inferior

Catraca Boa inferior

Catraca Boa superior

. Acolchoamento da borda do encaixe
10. Haste medial

11. Fundo em concha magnético
12. Tiras adesivas de camurcga

CRENDORAONR

2.2 Funcionamento

O produto é um encaixe de coxa de construcdo modular. O produto une o coto a articulacdo de
joelho. O produto pode ser adaptado ao volume do coto durante o uso.

O ajuste do comprimento do produto é realizado pelo técnico. O ajuste da circunferéncia pode
ser adaptado individualmente pelo usuario durante o uso diario.

2.3 Possibilidades de combinacao
Este produto pode ser combinado com os seguintes componentes Ottobock.
* todas as articulagdes de joelho mecanicas, eletronicas e mecatronicas

Adaptador

* Adaptador de encaixe com nucleo de ajuste 4R54

* Adaptador de encaixe com nlcleo de ajuste 4R74, 4R74=AL

* Adaptador de encaixe com nucleo de ajuste 4R23

* Adaptador de encaixe com nucleo de ajuste, giratério 4R77

* Adaptador de encaixe com nucleo de ajuste, excéntrico 4R73=A, 4R73=D
* Adaptador de encaixe com encaixe do nicleo de ajuste 4R55

* Adaptador de encaixe com encaixe do nucleo de ajuste 4R95

* Adaptador de encaixe com encaixe do nicleo de ajuste 4R22

* Adaptador de encaixe com encaixe do nucleo de ajuste, giratério 4R51
* Adaptador de encaixe com encaixe do nicleo de ajuste, giratério 4R37

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades inferiores. O produto
destina-se a protetizagdo de amputagoes transfemorais.

3.2 Area de aplicacao

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

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 1 (deslocamento em inte-
‘%‘ riores), 2 (usuério com capacidade de deslocamento limitada em exteriores), 3
%& (usuéario sem limitagcGes de deslocamento em exteriores) e 4 (usuario sem limita-

¢bes de deslocamento em exteriores e com exigéncias especiais).
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Tamanho S SC M MC L

Peso corporal 100 100 100 100 125
max. [kg]

3.3 Condicoes de uso
O produto destina-se exclusivamente a protetizagdo em um unico paciente.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagcdes cutaneas, formacgao de eczemas ou infec¢gbes por contaminag@o microbiana.

» Recomenda-se que o produto seja utilizado somente no paciente para o qual o produto foi
adaptado.

» Caso seja utilizado em outro paciente, o produto deve ser previamente limpo com um pano
Umido e sabao suave (p. ex., Ottobock DermaClean 453H10=1-N) e desinfetado.

» Caso seja utilizado um método de desinfecgdo de superficie com desinfetantes a base de
alcool sem outros aditivos, como "Terallin liquid", por exemplo, devem ser observadas as
instrucoes de uso e indicagoes de seguranga do fabricante do desinfetante.

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordinarias. Tais atividades extraordindrias incluem, por exemplo, modalidades esportivas
com velocidades de marcha mais altas e constantes (corridas,...) ou esportes radicais (escalada
livre, saltos de para-quedas, parapente, etc.).

Reutilizacao do produto

Com uma protecao antiqueda adicional, o produto pode ser utilizado para testes internos varias
vezes.

Caso o produto seja reutilizado por varios pacientes (encaixe de teste), deve-se ter atencao a
uma desinfecgéo correta.

INFORMAGAO |

Um produto que tenha sido usado como encaixe de prova ndo pode ser utilizado para o trata-
mento a longo prazo de um paciente.

3.4 Indicacoes

* Para usuarios com amputagado transfemoral unilateral ou bilateral

* Para usuarios com cotos de forma conica ou cilindrica que suportam uma carga normal

* Para utilizadores que apresentam ou nao variagoes diarias do volume do coto

* Para utilizadores cujos cotos estao dentro da faixa de comprimento e circunferéncia mencio-
nada (ver as instrugées de utilizacdo do liner Varos 6Y200=*).

3.5 Contraindicacoes

* Alteragdes de pele na area protetizada (por. ex., feridas abertas, doencas de pele)
* Disturbios de sensibilidade no coto

* Fortes retragdes cicatriciais ou coto muito volumoso

3.6 Qualificacao
O estabelecimento da adequagdo ao uso e o tratamento de um paciente com o produto sé po-
dem ser efetuados por pessoal técnico (p. ex., técnico ortopédico).

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

| /A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
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/A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagcdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sao caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de ndo observancia do perigo

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do perigo

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaucdes especificadas neste do-
cumento anexo.

| A ADVERTENCIA

Uso do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Os sistemas implantados ativos (p. ex., marca-passos, desfibriladores, etc.) podem ser afeta-

dos pelo campo magnético do produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantados ativos, observe as dis-
tancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.

» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacées de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

/\ CUIDADO

Manipulacoes dos componentes do sistema efetuadas por conta prépria

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.

» Com excecgdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagao no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo ou a substituicdo de componentes
danificados, s6 podem ser efetuados por técnicos.

/\ CUIDADO

Sobrecarga mecanica durante o transporte
Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.
» Utilize somente a embalagem especifica para o transporte.

/\ CUIDADO

Sobrecarga mecanica do produto

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.
» Nao exponha o produto a vibragdes/choques muito fortes.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.
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/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do sistema

Queda devido a quebra de pecgas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.

» No interesse da seguranca do paciente e para preservar a seguranca operacional, é neces-
sario efetuar inspegoes de seguranga anuais.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana.

» Recomenda-se que o produto seja utilizado somente no paciente para o qual o produto foi
adaptado.

Caso seja utilizado em outro paciente, o produto deve ser previamente limpo com um pano
Umido e sabao suave (p. ex., Ottobock DermaClean 4563H10=1-N) e desinfetado.

Caso seja utilizado um método de desinfecgdo de superficie com desinfetantes a base de
alcool sem outros aditivos, como "Terallin liquid", por exemplo, devem ser observadas as
instrucoes de uso e indicagoes de segurancga do fabricante do desinfetante.

v

v

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento ao inserir o liner no encaixe

Lesdes devido a intensa forga de atragdo magnética entre a capa magnética do respectivo liner

Varos 6Y200=" e o fundo em concha magnético do produto.

» Ao inserir o liner no encaixe, certifique-se de que ndo ha dedos/partes do corpo entre o liner
e o0 encaixe.

/\ CUIDADO

Guardar o produto sob radiacao solar direta

> Queda devido a quebra de pecas de suporte resultante da fragilizagdo de pecgas de plastico
do produto pela agdo dos raios UV.

> Descoloragao de pecgas de plastico.

» Evite guardar o produto sob radiagao solar direta.

/\ CUIDADO

Contato do produto com brasa ou fogo
Lesdes decorrentes do contato com material derretido.
» Mantenha o produto longe de brasa ou do fogo desprotegido.

/\ CUIDADO

Parafusos fixados de forma incorreta

Queda decorrente da quebra de pecas de suporte devido a conexdes roscadas soltas.
» Cumpra os torques de aperto prescritos.

» Observe as instrucgdes relativas a fixagao das conexdes roscadas.

/\ CUIDADO

Utilizacdo de um produto danificado

Queda devido a quebra de pecgas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.

» Verifique regularmente o encaixe, fio Boa, catracas Boa, acolchoamento da borda do encai-
xe e as tiras adesivas de camurca ou de plastico quanto ao desgaste ou danos.
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do pelo técnico.

» Caso haja componentes danificados, ou uma ruptura do fio Boa, o encaixe deve ser repara-

INDICAGAO_

Cuidados inadequados do produto

an 453H10=1-N).

Danificagdo do produto devido a utilizagcdo de detergentes inadequados.
» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-

5 Material fornecido e acessérios
Material fornecido

F [

* 1 haste medial (pos. 1)

* 1 haste lateral - reta (pos. 2)

* 1 haste lateral - curva (pos. 3)

* 3 pecas de aperto (pos. 4)

* 7 porcas quadradas (pos. 5)

» 7 parafusos escareados M4x8 (pos. 6)
* 4 corddes Boa (pos. 7)

e 1 ferramenta Boa (pos. 8)

* 2 carretéis Boa (pos. 9)

e 2 catracas Boa (pos. 10)

* 1 eixo (pos. 11)

* 1 adaptador de unido (pos. 12)

* 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)
* 1 manual de utilizagao (usuério)
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6 parafusos cilindricos (pos. 13)

4 parafusos escareados M6x12 (pos. 14)

4 parafusos escareados M6x16 (pos. 15)

1 fundo em concha magnético (pos. 16)

14 botdes de borracha (pos. 17)

1 acolchoamento da borda do encaixe
(pos. 18)

1 conjunto de tiras adesivas de camurca
(pos.19)

1 concha do encaixe lateral, contendo 2
alojamentos Boa (pos. 20)

1 concha do encaixe medial (pos. 21)



Acessoérios
Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e devem ser encomendados pa-
ra a operacao do produto:

INFORMAGAO |
O produto sempre deve ser utilizado com o liner Varos 6Y200=* no tamanho adequado.

* Liner Varos 6Y200="
Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e podem ser encomendados a
parte:
* Capa magnética, versdo com rosca nimero de artigo 5E10=*
contém: capa magnética e parafuso de fixagdo M10
* Conjunto de tiras adesivas de plastico nimero de artigo 5E9="
contendo 10 tiras adesivas de plastico

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Maquinas, ferramentas e materiais necessarios

* Paquimetro 743510 +  Alcool isopropilico 634A58
* Fita métrica retratil (por ex.: 743B4) * Martelo de carpinteiro 705B2=300
¢ Cola 636K13 (Loctite 241) * Soprador de ar quente 756E6 (1x230V
* Conjunto de saca-pinos 714U4 (saca-pino N/PE, 50/60 Hz)
23 mm, 4 mm, 5 mm) ¢ Lixadeira de cinta 701P250=1 (1x230V,
¢ Chave dinamométrica 710D20 (até 25 Nm) 50/60 Hz)
* Chave de fenda dinamométrica 709Y1 e Fresadora de funil 701F39
e Chave dinamométrica 710D4 (até 30 Nm) e Serra de fita 701S3=G (3x400V N/PE,
* Conjunto de bits tipo Torx 710Y24 50 Hz)
* Tesoura de corte 719S7 * Disco de lixa lamelar 749212=150X25
* Serra tico-tico elétrica 756B2 (1x230V e+ Jogo de cones de lixamento de silicone
N/PE, 50 Hz) 749F 16=*
* Laminas de serra tico-tico para plasti- ¢ Cilindro abrasivo 749F6
co/metal nao ferroso 756Y19=2 * Trena (por ex.: 743B2)
* Alicate de corte lateral extra forte <+ Conjunto de chaves de fenda com empu-
706Z26=160 nhadura ergonémica 710H30

* Fita crepe adesiva 627B6=30
6.2 Preparacao para a confeccao do encaixe

6.2.1 Determinar as circunferéncias e o comprimento do coto, e a contratura em flexao

Determinar a circunferéncia do coto

Executar os seguintes passos para determinar a circunferéncia do coto:

1) Pedir ao paciente que se sente numa cadeira.

2) Medir a circunferéncia do coto proximal como a medida circular superior da circunferéncia
(veja a fig. 1).

3) Medir o coto distal (veja a fig. 2).
INFORMAGAO: A medicido é feita na transicio entre a extremidade semiesférica e a
area conica do coto.
INFORMAGAO: Se houver tecidos moles flacidos na extremidade do coto, este deve
ser moldado numa forma semiesférica durante a medicao.
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Determinar o comprimento do coto
Executar os seguintes passos para determinar o comprimento do coto:
» Pedir ao paciente que se sente numa cadeira.

Durante a medigéo, o dngulo da coxa e da perna em relagéo ao tronco deve ser de 90° (veja a
fig. 3).

i ; 900
1) Pedir ao paciente que afaste um pouco as
; % pernas (veja a fig. 4).
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2) Posicionar o paquimetro junto ao osso pu-
bico (Os pubis) do paciente (veja a fig. 5).
CUIDADO! Pressionar o suficiente para
manter o paquimetro na posicao, mas
sem provocar dor.

3) Pedir ao paciente que aduza as pernas
(veja a fig. 6).

4) Se estiverem flacidos e dependurados na
extremidade do coto, colocar os tecidos
moles em posicdo com as maos (veja a
fig. 7).

Sem aplicar muita pressdo, empurrar o
segmento manual do paquimetro (743S510)
contra a extremidade do coto do paciente.

5) Alinhar ambas as coxas paralelamente ao

paquimetro e ler o valor medido (veja a
fig. 8).
INFORMACAO: A medicdo com as per-
nas abduzidas levaria a um desvio do
resultado e ao corte incorreto do com-
primento sob medida do encaixe proté-
tico.

Determinar a contratura em flexao

Executar os seguintes passos para determinar a contratura em flexao:
1) Pedir ao paciente que se deite de costas.

2) Pedir ao paciente que dobre a perna nao afetada.

125



— A regiao da coluna lombar encontra-se reta e apoiada sobre a base.
3) Determinar a contratura em flexdo (angulo) (veja a fig. 9).

[s]

6.2.2 Determinar o tamanho e o comprimento do encaixe
Como referéncia para o comprimento de encaixe necessario considera-se:
comprimento de encaixe necessario = comprimento do coto

INFORMAGAO |

O comprimento de encaixe é definido para este produto como sendo a distancia entre o fundo
do encaixe e a borda medial do encaixe, medida no sentido do eixo longitudinal do encaixe.

Mediante teste com varios comprimentos de encaixe, o comprimento exato do encaixe pode ser
determinado, de preferéncia, com o uso de um encaixe de teste.

INFORMAGAO |

A pressao sobre a borda medial do encaixe pode ser diminuida com a redugédo do comprimento
do encaixe.

A pressao sobre a extremidade do coto pode ser diminuida com o aumento do comprimento do
encaixe.

O tamanho do encaixe pode ser definido com base nas circunferéncias e no comprimento do co-
to determinados. Para tal, utilizar a tabela abaixo.

VAROS S VAROS SC VAROS M VAROS MC VAROS L
Circunferéncia | 410-510mm | 460-580 mm | 460-580 mm | 520 -650 mm | 520 - 650 mm

do coto proxi-
mal
Circunferéncia 320-390 mm | 320-390 mm | 350-440 mm | 350 - 440 mm | 400 - 490 mm

do coto distal

Comprimento 200-320 mm | 200-320 mm | 200-320 mm | 200-320 mm | 200 - 320 mm
do coto

Comprimento 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200- 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm
do encaixe ajus-

tavel

6.2.3 Selecionar a haste lateral
A haste lateral adequada depende da circunferéncia do coto distal. Utilizar a tabela abaixo para

selecionar a haste lateral adequada.
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Haste lateral reta Haste lateral curva
(ver fig. Material forne- | (ver fig. Material forne-
cido, pos. 2) cido, pos. 3)

VAROS Se SC Circunferéncia do co- X

to distal < 370 mm

Circunferéncia do co- X

to distal > 370 mm
VAROS M e MC Circunferéncia do co- X

to distal < 410 mm

Circunferéncia do co- X

to distal > 410 mm
VAROS L Circunferéncia do co- X

to distal < 460 mm

Circunferéncia do co- X

to distal > 460 mm

6.3 Confeccionar o encaixe

6.3.1 Cortar as pecas do encaixe no comprimento

INFORMAGAO |

Se o comprimento do encaixe a ser ajustado for inferior a 300 mm, a haste medial e as conchas
do encaixe medial e lateral devem ser cortadas no comprimento.

A haste lateral deve ser cortada no comprimento, se o comprimento do encaixe a ser ajustado
for inferior a 320 mm.

INFORMAGAO |

As pecas a serem processadas possuem marcagdes de corte correspondentes e especifica-
¢bes de medida no lado interno/lado posterior. Todas as pegas devem ser cortadas sempre na
mesma medida. O corte deve ser feito sempre ao longo da marcagédo de corte especificada.

Executar os seguintes passos para cortar as pecas do encaixe (haste medial, haste lateral, con-

cha de encaixe medial, concha de encaixe lateral):

1) Colar uma fita adesiva em volta das conchas do encaixe a altura do comprimento de coto me-
dida.

2) Transferir as marcagdes de corte do lado interno das conchas do encaixe para o lado externo
(sobre a fita adesiva) (veja a fig. 10).

3) Estender a marcagéo de corte por toda a circunferéncia das pecas.
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4) Cortar as pecas do encaixe com um serrote, serra tico-tico ou serra de fita (veja a fig. 11).
INFORMAQ‘T\O: Ao cortar com a serra de fita, ajustar uma velocidade de corte baixa,
para evitar uma fusao do plastico na borda de corte.

INDICACAO! Ao cortar as hastes com o serrote, o equipamento de fixacao (p. ex., tor-
no) nao pode exercer carga sobre a parte mais fina (fileira de furos) das hastes; caso
contrario, as hastes podem quebrar.

5) Arredondar as bordas e os cantos com uma ferramenta adequada.

6) Alisar as bordas de corte com o cone de lixamento de silicone (veja a fig. 12).

/\ CUIDADO

Danificacao dos canais de fio e alojamentos Boa

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.

» Nao é permitido remoldar outras pegas do produto com excegdo das pegas mencionadas
neste capitulo (atenc@o especial a area das guias do fio e dos alojamentos Boa).

Se necessario, as conchas do encaixe podem ser remoldadas com uma pistola de ar quente.

Podem ser remoldadas as seguintes partes:

* concha do encaixe lateral na area entre as catracas Boa (para encostar a borda lateral do en-
caixe ao corpo) (veja a fig. 13)

» area anterior da borda do encaixe (refor¢car a dobra para fora) (veja a fig. 14)

* conchas do encaixe medial e lateral com area distal diretamente ao lado das guias de haste
(reduzir a secao transversal do encaixe na area distal)

* area do acolchoamento da borda do encaixe (para otimizar a distribuicdo da pressdo nessa
area)

| INFORMAGAO |

Ao aquecer as conchas do encaixe com a pistola de ar quente, atentar para um aquecimento
uniforme (do lado interno e externo do encaixe). O aquecimento excessivo provoca pontos bri-
lhantes na superficie fosca das conchas do encaixe.
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6.3.2 Cortar e colar as tiras adesivas de camurca

Executar os seguintes passos para colocar as tiras adesivas de camurga:

1) Limpar as depressées nos lados internos das conchas do encaixe com isopropanol.

2) Colocar as tiras adesivas de camurga nas depressdes correspondentes e fazer uma marca-
¢do 2 mm antes da borda de corte (veja a fig. 15).

3) Cortar as tiras adesivas de camurga nos pontos marcados, arredondando as bordas.

4) Descolar as tiras adesivas de camurca do material base e cola-las nas depressées (veja a
fig. 16).
INFORMAGCAO: Observar o alinhamento das tiras adesivas de camurca: as felpas das
tiras adesivas de camurca apontam para baixo para facilitar a colocacao e dar melhor
firmeza durante o uso.

6.3.3 Colar os botoes de borracha

Os botbes de borracha sdo colados para reduzir o deslizamento, e o consequente desgaste, en-

tre as conchas mediais e laterais do encaixe.

Executar os seguintes passos para colar os botoes de borracha:

1) Limpar as depressoes no lado interno da concha do encaixe medial com isopropanol.

2) Descolar os botdes de borracha do material base e cola-los nas depressées (veja a fig. 17).
INFORMACAO: Os botdes de borracha devem ser colados principalmente no ponto de
saida provavel do fio.

6.3.4 Efetuar a guia do fio

Selecionar o comprimento do cordao

Junto com o produto sdo fornecidos corddes com quatro comprimentos diferentes, sendo que
dois deles devem ser selecionados da seguinte forma, dependendo do comprimento do encaixe
utilizado:
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Comprimen-
to do encai-
xe [em mm]

200/210

220/230

240/250

260/270

280/290

300/310

320

Comprimento
do cordao
proximal [em
mm]

900

900

900

900

900

1000

1000

Comprimento
do cordao
distal [em
mm]

1000

1000

1000

1300

1300

1600

1600

Quantidade
de cruzamen-
tos no cordao
distal

INFORMAGAO |

dao distal.

A fim de manter a menor carga possivel sobre o cordéo e, assim, prolongar a vida Util, deve-se
observar a respectiva quantidade maxima indicada na tabela ao efetuar os cruzamentos no cor-

Inserir o fio Boa

Executar os seguintes passos para inserir os cordoes Boa:

1) Inserir o corddo Boa distal nas guias do corddo da concha do encaixe medial (veja a fig. 18,
guia do cordao em laranja) e efetuar os cruzamentos de corddo na quantidade indicada na ta-

bela.

2) Primeiro inserir o cordao Boa proximal sé de um lado na concha do encaixe medial.

3) Colocar a concha do encaixe lateral na concha do encaixe medial.

4) Inserir o cordao Boa proximal na guia do cordao, passando pelo alojamento da catraca (veja

a fig. 18, guia do corddo em vermelho).
5) Inserir o corddo Boa proximal na concha do encaixe medial do outro lado.

6) Introduzir as duas extremidades de ambos os corddes Boa no alojamento da catraca através

dos respectivos recessos.
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Montar os carretéis Boa

Executar os seguintes passos para montar o carretel:

1)

2)

8)

Introduzir uma extremidade do fio Boa proximal através do furo marcado em vermelho (veja a
fig. 19).

Dobrar a extremidade do fio e introduzi-lo de novo através de um furo paralelo (veja a fig. 20).

Dobrar a extremidade do fio novamente e introduzi-la em um furo cego, ao lado do furo mar-
cado em vermelho, até o batente (veja a fig. 21).

INFORMAGCAO: O fio Boa esta protegido contra um deslizamento para fora pelo auto-
bloqueio criado com a dobra dupla fechada.

Apertar ambos os lagos de fio resultantes (veja a fig. 22, veja a fig. 23).

Executar os passos mencionados para a outra extremidade do fio no furo oposto marcado em
vermelho.

Puxar cuidadosamente o fio Boa em ambos os lados do alojamento Boa.

Introduzir o carretel no alojamento Boa pressionando levemente com os dedos (veja a
fig. 24).

INFORMAGCAO: Depois da introducio, o denteado frontal do carretel deve ainda estar
visivel, ou seja, voltado para fora.

Repetir os passos de 1 - 7 para o outro carretel.

Montar as catracas Boa

Executar os seguintes passos para montar as catracas Boa:
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» Montar as catracas Boa com a ferramenta Boa.
INFORMACAO: Atentar para que as catracas Boa estejam paralelas a concha do en-
caixe.
INFORMAC}T\O: Atentar para que os parafusos estejam apertados completamente até
o batente.

6.3.5 Montar o eixo

Executar os seguintes passos para montar o eixo:

1) Inserir os bicos de conexdo da haste lateral na haste medial.

2) Batendo com um martelo, introduzir o eixo no furo das hastes medial e lateral.

3) Introduzir a dltima parte do eixo batendo com um saca-pino (veja a fig. 26).
INFORMAQT\O: Uma das extremidades do eixo apresenta um espessamento serrilha-
do. Esse espessamento s6 pode ser batido para dentro do furo no final. Este lado
também esta marcado por um furo frontal que permite determinar a direcao de des-
montagem do eixo necessaria para desmonta-lo posteriormente.

4) Bater o eixo o suficiente para sua extremidade desaparecer dentro do furo.

Caso o eixo tenha que ser desmontado, o lado serrilhado deve ser empurrado primeiro para fora

do furo. Caso a haste medial e o eixo devam ser reutilizados, o eixo deve ser montado na haste

medial pelo outro lado na segunda vez.

6.3.6 Aparafusar as hastes e conchas do encaixe

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

Executar os seguintes passos para montar as hastes:
1) Inserir simultaneamente ambas as hastes em suas respectivas guias da concha do encaixe.
2) A haste medial deve estar, no minimo, 2 cm para dentro do receptaculo da respectiva guia.
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Aparafusar as hastes com a guia de haste da concha do encaixe por meio de porcas quadra-
das, pecas de aperto e parafusos escareados (M4x8).

Apertar os parafusos escareados com um torque de 1,5 Nm e 2 Nm (veja a fig. 28 e veja a
fig. 27).

Apertar novamente todos os parafusos apds 30 minutos e fixa-los com cola 636K13.
INFORMAGCAO: Para a fixacao dos parafusos, soltar sempre sé um parafuso, aplicar a
cola na rosca e reapertar o parafuso com o torque mencionado.

As condigdes abaixo devem ser cumpridas para garantir a resisténcia da unido entre a haste e as
conchas do encaixe:

O comprimento do encaixe ndo pode ser estendido em mais de 2 cm, a partir do batente das
hastes, por "extragao".

O comprimento minimo de sobreposicdo entre a guia da haste e as hastes ndo pode ser infe-
rior a 10 cm medial e a 8 cm lateral (soma do comprimento das pegas de aperto).

Devem ser montadas 2 pegas de aperto na concha do encaixe lateral.

A primeira peca de aperto deve estar na posicdo mais baixa possivel de sobreposi-
cao. A segunda peca de aperto deve estar na posicdo mais alta possivel de sobrepo-
sicao.

Deve ser montada, no minimo, 1 pega de aperto na concha do encaixe medial.

A peca de aperto deve estar na posicao mais baixa possivel de sobreposicao.

A haste medial deve estar, no minimo, 2 cm para dentro do receptaculo da respectiva guia. O
parafuso escareado superior (o rebaixo para esse parafuso encontra-se diretamente na con-
cha medial) deve estar inserido.

Os parafusos foram apertados novamente apds 30 minutos e fixados com cola 636K13, como
descrito acima.

6.3.7 Montar o acolchoamento da borda do encaixe

Executar os seguintes passos para montar o acolchoamento da borda do encaixe:

|

Pressionar o acolchoamento da borda do encaixe no respectivo recesso da concha do encai-
xe medial (veja a fig. 29).
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6.3.8 Aparafusar a placa de fundo com o adaptador de uniao

Executar os seguintes passos para aparafusar o fundo em concha magnético com o adaptador

de unido:

1) Colocar o fundo em concha magnético por dentro na haste medial.

2) Aparafusar o fundo em concha magnético e o adaptador de unido com os parafusos cilindri-
cos (M6) pelo lado de fora (veja a fig. 30).

3) Apertar os parafusos cilindricos com um torque de 15 Nm.

4) Apertar alternadamente todos os parafusos apés 30 minutos e fixa-los com cola 636K13.
INFORMA(;T\O: Para a fixacao dos parafusos, soltar sempre s6 um parafuso, aplicar a
cola na rosca e reapertar o parafuso com o torque mencionado.

Dependendo da contratura em flexdo, o adaptador de unido pode ser montado em trés posigoes.

Contratura em flexao Posicao de aparafusamento recomendada
Nenhuma Posicao de flexao leve do encaixe
Montar o adaptador de unidao anteriormente.
Até aprox. 5 graus Posicao de flexdo moderada do encaixe
Montar o adaptador de unido centralmente.
Maior que 5 graus Posicao de flexao acentuada do encaixe
Montar o adaptador de unido posteriormente.

As condigdes abaixo devem ser cumpridas para garantir a resisténcia da unido entre o fundo em

concha magnético, a haste medial e o adaptador de unido:

* Sempre devem ser utilizados todos os 6 parafusos.

* Os parafusos devem ser apertados varias vezes em alternancia com um torque de 15 Nm, até
ndo girarem mais.

* Os parafusos foram apertados novamente ap6s 30 minutos e fixados com cola 636K13, como
descrito acima.

6.4 Acabamento do encaixe protético

Montar o adaptador de encaixe

O adaptador de encaixe pode ser selecionado na lista de combinag¢des possiveis (consulte a
pagina 118).

Os parafusos escareados (M6x12 e M6x16) contidos no material fornecido devem ser utilizados
para a montagem do adaptador de encaixe no adaptador de unido.

Dependendo da posi¢édo do coto, o adaptador de encaixe pode ser aparafusado em uma posigao
medial ou lateral. Se forem utilizados adaptadores de encaixe com colar de centragem, devem
ser colocadas duas placas de pressao 4Y19 entre o adaptador de encaixe e o de unido. Se for
utilizado um adaptador de encaixe com encaixe do nicleo de ajuste, deve-se ter o cuidado de evi-
tar uma colisdo do nucleo de ajuste encaixado do componente a ser conectado com o adaptador
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de unido. Se necessario, devem ser colocadas uma ou varias placas de pressao 4Y19 entre as
pecas.

Em cada posigdo de aparafusamento devem ser utilizados os parafusos mais longos possiveis.
Se os parafusos mais longos colidirem com a haste medial, devem ser utilizados entdo os parafu-
sos mais curtos.

6.5 Verificacao da funcao e da adaptacao da forma

Verificacao da borda do liner

Recomenda-se que a borda do liner esteja 1-2 cm mais alta que a borda do encaixe.

Se, durante a verificagdo da adaptagao da forma, a pressao sobre a borda medial do encaixe es-
tiver muito grande, o encaixe pode ser encurtado. Com isso, a pressdo desloca-se para a area
distal do encaixe.

Se, durante a verificagdo da adaptagdo da forma, a presséo sobre a extremidade do coto estiver
muito grande, o encaixe pode ser estendido.

Substituir as tiras adesivas de camurca por tiras adesivas de plastico

Caso a aderéncia do liner Varos 6Y200=* ao encaixe nao seja suficiente (frequente em pessoas
com grau de mobilidade mais alto a partir de Mobis 2 e coto curto), as tiras adesivas de camurcga
podem ser substituidas por tiras adesivas de plastico.

A forte aderéncia das tiras adesivas de plastico dificulta a retirada do encaixe, por isso, recomen-
da-se substituir inicialmente apenas as tiras adesivas de camurca na concha do encaixe lateral.
Se a aderéncia ainda nao for suficiente, é possivel substituir também as tiras adesivas de camur-
¢a na concha do encaixe medial.

Para substituir as tiras adesivas de camurca, descola-las do encaixe e remover os restos de cola.
Limpar as depressodes nas conchas do encaixe com isopropanol. Colar as tiras adesivas de plas-
tico na depresséao das conchas do encaixe. Colar as tiras adesivas de plastico nas areas superior
e inferior do sulco da depressédo. Observar o alinhamento das tiras adesivas de plastico (obser-
var a inscrigdo "TOP").

Lixar o acolchoamento da borda do encaixe

Se necessario, é possivel lixar o acolchoamento da borda do encaixe para adapté-lo. O acolchoa-
mento da borda do encaixe deve ser retirado do encaixe durante o lixamento. Uma espessura mi-
nima de parede de 1,5 mm deve ser preservada, a fim de garantir uma firmeza suficiente do acol-
choamento da borda do encaixe.

INFORMAGAO |

O lixamento do acolchoamento da borda do encaixe deixa uma superficie aspera, que deve ser
polida com um disco de polimento de feltro de poliéster em uma fresadora conica.
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Indicacao para o alinhamento de prétese

A experiéncia mostra que, no alinhamento do encaixe, é mais vantajoso nao colocar o coto na po-
sicdo de adugdo. Recomenda-se, portanto, colocar o coto em uma posi¢do neutra. Como ponto
de referéncia de encaixe proximal tomou-se um ponto situado lateralmente a catraca superior. Es-
se ponto marca a altura da articulagao do quadril e se encontra no eixo longitudinal do encaixe
(se nao tiver sido integrada uma rotacao através de um adaptador de encaixe).

Recomenda-se nao integrar uma rotagéo entre o encaixe e a articulagdo de joelho. O eixo do joe-
Iho deve estar ligeiramente rotacionado para dentro em relacdo ao eixo longitudinal do pé (patela
alinhada ao espago entre o halux e o segundo dedo do pé).

Se, apos a colocacao da protese, a ponta do pé estiver muito para fora ou muito para dentro,
apesar de cumpridas as recomendagdes acima, isso se deve, na maioria das vezes, a colocagéao
do encaixe em uma posic¢ao incorreta em relagdo ao coto e o processo de colocacdo deve ser re-
petido.

7 Uso

7.1 Colocacao do liner e do encaixe

Colocacao do liner

1) Verificar o liner e a capa magnética quanto a presencga de danos.

2) Virar o liner pelo avesso e coloca-lo junto a extremidade do coto.

3) Colocar o liner junto a extremidade do coto e verificar o alinhamento do liner.
INFORMAGCAO: O fio de orientacdo no lado interno do liner deve ser posicionado cen-
tralmente no lado da frente do coto transfemoral. Ambas as costuras do liner devem
ser posicionadas lateralmente ao coto transfemoral.

4) Desenrolar o liner no coto sem dobras, sem deslocamento do tecido mole e sem inclusdes de
ar.

5) Verificar o ajuste e o alinhamento do liner.

6) Na posicdo em pé (ou em uma posicdo com o coto quase esticado), rolar o liner um pouco
para baixo e depois para cima, para liberar eventuais tensdes da pele.

Colocacao do encaixe
1) Para abrir, puxar as catracas Boa na dire¢é@o contraria ao encaixe.
) Abrir o encaixe separando as conchas.
) Sentar-se na borda de uma cadeira.
) Colocar o encaixe protético no coto.
INFORMAQT\O: Observar o alinhamento da ponta do pé ou a posicao da perna, para
que seja obtido o grau desejado de rotacao lateral do pé ao ficar em pé e ao andar.
Se a rotacao lateral do pé nao for adequada, o encaixe deve ser retirado (a capa mag-
nética deve ao menos se separar do fundo do encaixe) e recolocado em uma posicao
diferente.
— Ao se aproximarem, o fundo em concha magnético do encaixe e a capa magnética do li-
ner se atraem. O encaixe estara corretamente unido ao liner quando se ouvir um clique.
5) Pressionar as catracas Boa na dire¢do do encaixe.
6) Girar as catracas Boa no sentido horério.
— Os fios Boa sao tensionados e o encaixe é fechado.
INFORMAQI'\O: Posicionar a concha externa do encaixe (lateral) sob a concha in-
terna do encaixe (medial).
7) Apertar as catracas Boa, se necessario.

A ON

7.2 Retirada do encaixe e do liner
1) Puxar as catracas Boa na direcdo contraria ao encaixe.
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2) Puxar a concha externa do encaixe (lateral) para fora.
Se forem utilizadas tiras adesivas de plastico na concha lateral do encaixe, esta deve ser pu-
xada para fora até ndo haver mais o contato entre as tiras adesivas de plastico e o tecido ex-
terno do liner.

3) Retirar o encaixe protético do coto.
Para tal, segurar, de preferéncia, a borda da concha lateral do encaixe com uma mao e com a
outra, a borda da concha medial do encaixe.

4) Rolar o liner para baixo e retira-lo do coto.

8 Limpeza

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabdo suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1 da Ottobock).

2) Secar o produto com uma toalha que néo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

9 Manutencao

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

» Efetuar controles de seguranca anuais (inspecgdo visual quanto a danificacdes e desgaste, e
teste de funcionamento).

10 Notas legais

10.1 Responsabilidade

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

10.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificagao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

10.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

11 Dados técnicos

Condic6es ambientais
Transporte na embalagem original -25 °C/-13°F a +70 °C/+158 °F
Armazenamento na embalagem original -25 °C/-13°F a +50 °C/+122 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante
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Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-25 °C/-13°F a +50 °C/+122 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao

-10 °C/+14°F a +40 °C/+104 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Resisténcia a agua

Agua doce, sabao suave

Nenhuma resisténcia a 4gua

Agua salgada, agua clorada

Aspectos gerais

Cadigo

5A60="

Vida atil

3 anos

Peca sujeita ao desgaste natural pelo uso. O
tempo de vida util é reduzido ou estendido de-
pendendo do grau de utilizagdo individual. O
tempo maximo de vida Util correspondente ao
grau de utilizagdo sé pode ser alcangado se as
instrucdes de utilizacdo forem observadas.

Resisténcia a agua

Contato permitido com agua doce e sabéo su-
ave. Nao concebido para agua salgada nem
clorada.

Material do fundo em concha magnético

INOX (ago inoxidavel)

Material do adaptador de unido

Aluminio anodizado

Material da haste medial e lateral

Poliamida reforcada com fibra de carbono
PA12

Material da concha do encaixe medial e lateral

Poliamida PA12

Material da peca de aperto

Zinco moldado sob pressao, revestido

Material da porca quadrada

Aco nobre inoxidavel

Material do acolchoamento da borda do encai-
xe

Mistura polimérica de EVA

Encaixe 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60="-M | 5A60=*-MC 5A60="-L
Comprimento do 200-320 200-320 200-320 200-320 200-320
encaixe ajustavel

(em mm)

Circunferéncia do 410-510 460-580 460-580 520-650 520-650
encaixe ajustavel,

proximal (em mm)

Peso do produto 1260 1310 1320 1450 1490

(sem encurtamen-
tos) (em g)

Posicao de flexao 1,5°/4,5°/7,5°
ajustavel (adapta-
dor de encaixe em
relagé@o ao eixo lon-
gitudinal do encai-

xe) (em graus)

1,5°/4,5°/7,5°

1,6°/4,5°/7,5° | 1,6°/4,5°/7,6° | 1,5°/4,6°/7,5°
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Encaixe 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60=*-M | 5A60="-MC 5A60="-L
Deslocamento me- 10 10 10 10 10
dial/lateral ajustavel

do adaptador de

encaixe (em mm)

Altura de alinha- 30 30 30 30 30

mento (distancia
extremidade do co-
to/superficie do
adaptador de uni-
40) (em mm)

12 Anexos

12.1 Simbolos utilizados

q3

5 E
-

Fabricante

Nimero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagao
WW - Semana de fabricagéo

=

Dispositivo médico

Ndmero de artigo

12.2 Pecas sobressalentes

Observar o manual de utilizagdo

Haste medial Tam. S/SC ndmero de artigo 5E1=S

Haste medial Tam. M/MC numero de artigo 5E1=M
Haste medial Tam. L nimero de artigo 5E1=L

Haste lateral reta nimero de artigo 5E2=1
Haste lateral curva nimero de artigo 5E3=1
Eixo nimero de artigo 5E4=1
Fundo em concha magnético Tam. S/SC/M/MC numero de artigo 5E5=M
Fundo em concha magnético Tam. L nimero de artigo 5E5=L

Adaptador de uniao numero de artigo 5E6=1
Concha do encaixe medial Tam. S ndmero de artigo 5E15=*-S

Concha do encaixe medial Tam. SC/M ndmero de artigo 5E15=*-M
Concha do encaixe medial Tam. MC/L ndmero de artigo 5E15=*-L

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis
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* Concha do encaixe lateral Tam. S nimero de artigo 5E16=*-S
Concha do encaixe lateral Tam. SC/M numero de artigo 5E16=*-M
Concha do encaixe lateral Tam. MC/L ndmero de artigo 5E16=*-L
contendo alojamentos Boa rosqueados, 2 catracas Boa, 2 carretéis Boa
* Sistema de fecho Boa nimero de artigo 5E11=1
contendo duas catracas Boa, carretéis, alojamentos e pegas de montagem completas, bem
como um conjunto de corddes Boa
* Conjunto de corddes Boa niimero de artigo 5E12=1
contendo corddes Boa com os comprimentos: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm e 1600 mm
* Conjunto de tiras adesivas de camurgca Tam. S/SC/M nUmero de artigo 5E7=M
Conjunto de tiras adesivas de camurga Tam. MC/L nimero de artigo 5E7=L
* Acolchoamento da borda do encaixe Tam. S nimero de artigo 5E17=*-S
Acolchoamento da borda do encaixe Tam. SC/M numero de artigo 5E17=*-M
Acolchoamento da borda do encaixe Tam. MC/L nimero de artigo 5E17=*-L
* Conjunto de pecgas de aperto nimero de artigo 5E8=1
contendo: 3 pecas de aperto, 7 porcas quadradas, 7 parafusos escareados M4x8
* Conjunto de botdes de borracha nimero de artigo 5E13=1
contendo: 14 botdes de borracha
* Conjunto de parafusos para adaptador de unido numero de artigo 5E18=1
contendo: 6 parafusos cilindricos M6x10
* Conjunto de parafusos para adaptador de encaixe nimero de artigo 5E14=1
contendo: 4 parafusos escareados M6x12, 4 parafusos escareados M6x16
O caractere "*" no nimero de artigo reserva o espago para a variante "esquerda" ou "direita".

12.3 Pecas acessorias

» Capa magnética, versdo com rosca Tam. S/SC/M/MC numero de artigo 5E10=M
Capa magnética, versdo com rosca Tam. L nimero de artigo 5SE10=L

* Conjunto de tiras adesivas de plastico Tam. S/SC/M numero de artigo 5E9=M
Conjunto de tiras adesivas de plastico Tam. MC/L nimero de artigo 5E9=L
contendo 10 tiras adesivas de plastico

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2023-10-26

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Het product 'Varos 5A60=*' wordt hierna alleen 'product’ of 'koker' genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden. Zonder voorafgaande
instructie mag het product niet aan de patiént worden afgegeven.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.
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2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

laterale kokerschaal
bovenste Boa-veter
mediale kokerschaal
laterale staaf
aansluitadapter
onderste Boa-veter
onderste Boa-draaiknop
bovenste Boa-draaiknop
9. kokerrandpolster

10. mediale staaf

11. magnetische bodemschaal
12. hechtvelstrips

N RONE

2.2 Functie

Het product is een modulair opgebouwde bovenbeenkoker. Het product verbindt de stomp met
het kniescharnier. Het product kan tijdens het dragen worden aangepast aan het volume van de
stomp.

De lengte van het product wordt ingesteld door de vakspecialist. De instelling van de omtrek kan
in het dagelijkse gebruik naar behoefte worden aangepast door de gebruiker zelf.

2.3 Combinatiemogelijkheden
Dit product kan worden gecombineerd met de onderstaande Ottobock componenten.
¢ alle elektronische, mechatronische en mechanische kniescharnieren

Adapters

* Kokeradapter met piramideadapter 4R54

* Kokeradapter met piramideadapter 4R74, 4R74=AL

* Kokeradapter met piramideadapter 4R23

* Kokeradapter met piramideadapter, draaibaar 4R77

* Kokeradapter met piramideadapter, excentrisch 4R73=A, 4R73=D
* Kokeradapter met piramideadapteraansluiting 4R55

* Kokeradapter met piramideadapteraansluiting 4R95

* Kokeradapter met piramideadapteraansluiting 4R22

* Kokeradapter met piramideadapteraansluiting, draaibaar 4R51
* Kokeradapter met piramideadapteraansluiting, draaibaar 4R37

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste lede-
maten. Het product is bedoeld voor gebruik bij bovenbeenamputaties.

3.2 Toepassingsgebied

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombineerd met geschikte
componenten, geselecteerd op basis van lichaamsgewicht en mobiliteitsgraad, die identificeer-
baar zijn met onze MOBIS classificatie-informatie en beschikken over de passende modulaire ver-
bindingselementen.
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" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (personen die zich alleen

a=d binnenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt

OGWDQ buitenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt
buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbe-
perkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

Maat S SC M MC L
Max. lichaamsge- 100 100 100 100 125
wicht [kg]

3.3 Gebruiksvoorwaarden
Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen.

» Het product mag uitsluitend worden gebruikt door de patiént voor wie het is aangepast.

» Als het de bedoeling is het product te gebruiken voor een andere patiént, moet het eerst met
een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock DermaClean 453H10=1-N) worden gerei-
nigd en gedesinfecteerd.

» Als het desinfecteren gebeurt door middel van oppervlaktedesinfectie met een desinfectie-
middel op basis van alcohol zonder verdere additieven, bijv. 'Terallin liquid', moeten de
gebruiksinstructies en veiligheidsvoorschriften van de fabrikant van het desinfectiemiddel in
acht worden genomen.

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met langduri-
ge hoge loopsnelheden (hardlopen, ...) en extreme sporten (freestyle klimmen, parachutesprin-
gen, paragliding, enz.).

Hergebruik van het gebruik

Het product kan voor interne testen met extra valbeveiliging meervoudig gebruikt worden.

Als het product wordt gebruikt door verschillende patiénten (testkoker), moet ervoor worden
gezorgd dat het volgens voorschrift wordt gedesinfecteerd.

INFORMATIE

Een product dat als testkoker is gebruikt, mag niet meer voor een langdurig gebruik bij een pati-
ént worden toegepast.

3.4 Indicaties

*  Voor gebruikers met een unilaterale of bilaterale bovenbeenamputatie

* Voor gebruikers met een normaal belastbare stomp met een conische of cilindrische vorm

* Voor gebruikers met of zonder dagelijkse volumevariatie van de stomp

* Voor gebruikers bij wie de stomplengte en de stompomtrek binnen het vermelde gebied lig-
gen (zie de gebruiksaanwijzing van de Varos liner 6Y200=%).

3.5 Contra-indicaties

* Huidveranderingen in het huidgebied waarvoor het product is bedoeld (bijv. open wonden,
huidziekten)

* Sensibiliteitsstoornissen in de stomp

» Sterk ingetrokken littekens of een bijzonder dikke stomp
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3.6 Kwalificatie
Het gereedmaken voor gebruik en het aanmeten van het product bij patiénten mag alleen worden
uitgevoerd door deskundig personeel, zoals de orthopedisch instrumentmaker.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van het product in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Actieve geimplanteerde systemen (bijv. pacemakers, defibrillatoren, enz.) kunnen door het mag-

neetveld van het product worden gestoord.

» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve geimplanteerde
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.

» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van systeemcomponenten op eigen initiatief

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd of vervangen door een vakspecialist.
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| A VOORZICHTIG

Mechanische overbelasting tijdens transport
Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.
» Transporteer het product uitsluitend in de transportverpakking.

| A VOORZICHTIG

Mechanische overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.
» Stel het product niet bloot aan overmatig sterke trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan systeemcomponenten

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.

» Met het oog op de veiligheid van de patiént en het behoud van de bedrijfszekerheid moet het
product eens per jaar worden gecontroleerd op zijn veiligheid.

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen.

» Het product mag uitsluitend worden gebruikt door de patiént voor wie het is aangepast.

» Als het de bedoeling is het product te gebruiken voor een andere patiént, moet het eerst met
een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock DermaClean 453H10=1-N) worden gerei-
nigd en gedesinfecteerd.

» Als het desinfecteren gebeurt door middel van oppervlaktedesinfectie met een desinfectie-
middel op basis van alcohol zonder verdere additieven, bijv. 'Terallin liquid', moeten de
gebruiksinstructies en veiligheidsvoorschriften van de fabrikant van het desinfectiemiddel in
acht worden genomen.

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar bij het inzetten van de liner in de koker

Verwondingen door sterke magnetische aantrekkingskracht tussen de magneetkap van de bijbe-

horende liner Varos liner 6Y200="* en de magnetische bodemschaal van het product.

» Let bij het inzetten van de liner in de koker op dat u uw vingers of andere lichaamsdelen niet
tussen de liner en de koker houdt.

| A VOORZICHTIG

Bewaren van het product in direct zonlicht

> Vallen door breuk van dragende delen als gevolg van het bros worden van kunststof delen
van het product door uv-belasting.

> Verkleuring van kunststof delen.

» Bewaar het product niet op een plaats waar het blootstaat aan directe zonnestraling.

| A VOORZICHTIG

Contact van het product met gloed of vuur
Verwondingen door contact met gesmolten materiaal.
» Houd het product uit de buurt van gloed en open vuur.
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| A VOORZICHTIG

Niet volgens voorschrift geborgde schroeven en bouten

Vallen door breuk van dragende delen door losgeraakte schroefverbindingen.

» Houd u aan de voorgeschreven aanhaalmomenten.

» Neem de aanwijzingen met betrekking tot het borgen van de schroefverbindingen in acht.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van een beschadigd product

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.

» Controleer de koker, de Boa-veter, de Boa-draaiknoppen, het kokerrandpolster en de hecht-
velstrips resp. kunststof hechtstrips regelmatig op slijtage en beschadiging.

» Als er componenten beschadigd zijn of een Boa-veter gebroken is, moet de koker door een
vakspecialist worden gerepareerd.

LETOP |

Verkeerd onderhoud van het product

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen.

» Reinig het product uitsluitend met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).

5 Inhoud van de levering en toebehoren
Inhoud van de levering

[

* 1 st. mediale staaf (pos. 1) * 1 st. laterale staaf - gebogen (pos. 3)
* 1 st. laterale staaf - recht (pos. 2) * 3 st. klemstuk (pos. 4)
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* 7 st. inzetmoer (pos. 5) * 4 st. platverzonken bout M6x12 (pos. 14)

* 7 st. platverzonken bout M4x8 (pos. 6) * 4 st. platverzonken bout M6x16 (pos. 15)

* 4 st. Boa-koord (pos. 7) * 1 st. magnetische bodemschaal (pos. 16)

* 1 st. Boa-tool (pos. 8) e 14 st. rubberen nop (pos. 17)

* 2 st. Boa-spoel (pos. 9) * 1 st. kokerrandpolster (pos. 18)

* 2 st. Boa-draaiknop (pos. 10) * 1 st. set hechtvelstrips (pos. 19)

* 1st. as (pos. 11) e 1 st. laterale kokerschaal, incl. 2. st. Boa-
* 1 st. aansluitadapter (pos. 12) behuizing (pos. 20)

* 6 st. cilinderkopbout (pos. 13) * 1 st. mediale kokerschaal (pos. 21)

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)
* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)

Accessoires
De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar moeten voor het gebruik wel aanwe-
zig zijn:

INFORMATIE

Het product moet altijd worden gebruikt met een 6Y200=* Varos liner in de passende maat.

* Varos liner 6Y200="
De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar kunnen aanvullend worden besteld:
* Magneetkap schroefversie artikelnummer 5E10=*
bevat: magneetkap en bevestigingsbout M10
* Set kunststof hechtstrips artikelnummer 5E9=*
bevat: 10 st. kunststof hechtstrips

6 Gebruiksklaar maken

6.1 Benodigde machines, gereedschappen en materialen

*  Schuifmaat 743510 * Crépetape 627B6=30
* Rolmaat, met veer (bijv. 743B4) * Isopropylalcohol 634A58
* Lijm 636K13 (Loctite 241) ¢ Bankhamer 705B2=300
* Drevelset 714U4 (drevel ¢ 3mm, 4 mm, <+ Heteluchtapparaat 756E6 (1x 230 V N/PE,
5 mm) 50/60 Hz)
*  Momentsleutel 710D20 (tot 25 Nm) ¢ Bandschuurmachine 701P250=1 (1x 230V,
¢ Moment-schroevendraaier 709Y1 50/60 Hz)
¢ Momentsleutel 710D4 (tot 30 Nm) ¢ Trechterfreesmachine 701F39
* Bit-assortiment Torx 710Y24 * Bandzaagmachine 701S3=G (3x 400V
e Kleermakersschaar 719S7 N/PE, 50 Hz)
* Elektrische decoupeerzaag 756B2 (1x <+ Lamellenschijf 749212=150X25
230 V N/PE, 50 Hz) * Siliconenschuurkegelset 749F16=*
* Decoupeerzaagbladen voor kunst- ¢  Schuurrol 749F6
stof/gekleurde metalen 756Y19=2 * Rolmaat (bijv: 743B2)
* Kracht-zijsnijtang 706Z6=160 * Kraftform-schroevendraaierset 710H30

6.2 Vervaardiging van een koker voorbereiden

6.2.1 Stompomtrekmaten, stomplengte en buigcontractuur bepalen

Stompomtrek bepalen

Ga als volgt te werk om de stompomtrek te bepalen:

1) Laat de patiént op een stoel gaan zitten.

2) Meet de proximale stompomtrek als bovenste circulaire omtrekmaat (zie afb. 1).
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3) Meet de distale stompomtrek (zie afb. 2).
INFORMATIE: Deze wordt gemeten op de hoogte waar het halfbolvormige uiteinde
van de stomp overgaat in het conische gedeelte van de stomp.
INFORMATIE: Als zich aan het uiteinde van de stomp slappe weke delen bevinden,
moet het uiteinde van de stomp tijdens de meting tot een halve bol worden gevormd.

Stomplengte bepalen

Ga als volgt te werk om de stomplengte te bepalen:

» Laat de patiént op een stoel plaatsnemen.
Het bovenlichaam en het onderbeen moeten tijdens de meting een hoek van ca. 90° maken
met het bovenbeen (zie afb. 3).

<90° > 90°

i ; 900
7] 1) Laat de patiént de benen licht spreiden (zie
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Buigcontractuur bepalen

2)

3)

4)

5)

Plaats de schuifmaat tegen het schaam-
beem (os pubis) van de patiént (zie afb. 5).
VOORZICHTIG! Oefen hierbij zo veel
druk uit dat de schuifmaat niet weg-
glijdt, maar ook geen pijn veroorzaakt.

Laat de patiént de benen adduceren (zie
afb. 6).

Breng bij slap naar beneden hangende
weke delen het uiteinde van de stomp met
de handen in vorm (zie afb. 7).

Schuif de handschuif van de schuifmaat
(743S10) zonder sterke druk tegen het uit-
einde van de stomp van de patiént.

Lijn beide bovenbenen parallel aan de
schuifmaat uit en lees de meetwaarde af
(zie afb. 8).

INFORMATIE: Bij een meting met geab-
duceerde benen wijkt het meetresultaat
af en wordt de prothesekoker verkeerd
ingekort.

Ga als volgt te werk om de buigcontractuur te bepalen:

1) Laat de patiént op zijn rug gaan liggen.
2) Laat de patiént zijn gezonde been optrekken.
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— De lendenwervels moeten vlak op de ondergrond rusten.
3) Bepaal de buigcontractuur (hoek) (zie afb. 9).

[s]

6.2.2 Kokermaat en kokerlengte bepalen
Als richtwaarde voor de vereiste kokerlengte geldt:
vereiste kokerlengte = stomplengte

INFORMATIE

Onder kokerlengte wordt bij dit product verstaan de afstand tussen de onderkant van de koker
en de mediale kokerrand, gemeten in de richting van de lengteas van de koker.

Door het uitproberen van verschillende kokerlengtes, bij voorkeur in het kader van het gebruik van
een testkoker, kan de precieze kokerlengte worden bepaald.

INFORMATIE

Door verkleining van de kokerlengte kan de druk op de mediale kokerrand worden verminderd.
Door vergroting van de kokerlengte kan de druk op het uiteinde van de stomp worden vermin-
derd.

Aan de hand van de vastgestelde stompomtrekmaten en stomplengte kan de kokermaat worden
bepaald. Gebruik hiervoor de onderstaande tabel.

VAROS S VAROS SC VAROS M VAROS MC VAROS L

Proximale stom-| 410-510 mm 460-580 mm 460-580 mm 520-650 mm 520-650 mm
pomtrek

Distale stom- 320-390 mm 320-390 mm 350-440 mm 350-440 mm 400-490 mm
pomtrek

Stomplengte 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm
Instelbare 200-320 mm 200-320 mm 200- 320 mm 200-320 mm 200-320 mm
kokerlengte

6.2.3 Laterale staaf kiezen
Welke laterale staaf gekozen moet worden, is afhankelijk van de distale stompomtrek. Gebruik de
onderstaande tabel om te bepalen welke laterale staaf de juiste is.

Rechte laterale staaf Gebogen laterale staaf
(zie de afb. van de (zie de afb. van de
inhoud van de levering, | inhoud van de levering,
pos. 2) pos. 3)
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VAROS S en SC Distale stompomtrek < X
370 mm
Distale stompomtrek > X
370 mm
VAROS M en MC Distale stompomtrek < X
410 mm
Distale stompomtrek > X
410 mm
VAROS L Distale stompomtrek < X
460 mm
Distale stompomtrek > X
460 mm

6.3 Koker vervaardigen
6.3.1 Kokerdelen inkorten

INFORMATIE

Bij een in te stellen kokerlengte van minder dan 300 mm moeten de mediale staaf en de mediale
en laterale kokerschaal worden ingekort.
Bij een in te stellen kokerlengte van minder dan 320 mm moet de laterale staaf worden ingekort.

¥

INFORMATIE

Aan de binnenkant/achterkant van de te bewerken onderdelen staan maten aangegeven en zijn
bijbehorende markeringen aangebracht. Alle onderdelen moeten altijd worden ingekort op
dezelfde maat. Het inkorten moet altijd gebeuren langs de aangegeven markering.

Ga als volgt te werk om de kokerdelen (mediale staaf, laterale staaf, mediale kokerschaal, laterale

kokerschaal) in te korten:

1) Plak de kokerschalen ter hoogte van de gemeten stomplengte rondom af met tape.

2) Breng de markeringen aan de binnenkant van de kokerschalen over op de buitenkant (op de
tape) (zie afb. 10).

3) Verleng de markering tot de volledige omtrek van de onderdelen.

4) Zaag de kokerdelen met een handzaag, decoupeerzaag of bandzaag af op de juiste maat (zie
afb. 11).
INFORMATIE: Stel bij gebruik van een decoupeerzaag een lage zaagsnelheid in om te
voorkomen dat de kunststof langs de zaagsnede smelt.
LET OP! Bij het inkorten van de staven met een handzaag mag de kleminrichting
(bijv. een bankschroef) geen druk uitoefenen op het dunste gedeelte van de staven
(het gedeelte waar zich de rij boorgaten bevindt), omdat de staven anders kunnen
breken.

5) Rond de hoeken en randen met daarvoor geschikt gereedschap af.
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6) Polijst de snijranden met de siliconenkegel (zie afb. 12).

| A VOORZICHTIG |

Beschadiging van de veterkanalen en de Boa-behuizing

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.

» Aan de vorm van andere dan de in dit hoofdstuk vermelde onderdelen van het product mag
niets worden veranderd (dit geldt in het bijzonder voor de delen van het product waar zich
de vetergeleidingen en de Boa-behuizingen bevinden).

Zo nodig kan de vorm van de kokerschalen met een heteluchtpistool worden aangepast.

De vorm van de schalen kan worden aangepast op de volgende plaatsen:

* laterale kokerschaal tussen de Boa-draaiknoppen (om de laterale kokerrand te laten aanslui-
ten op het lichaam) (zie afb. 13)

* voorste kokerrand (om de uitstulping te versterken) (zie afb. 14)

* mediale en laterale kokerschaal met het distale gedeelte direct naast de staafgeleidingen (om
de kokerdiameter in het distale gedeelte te verkleinen)

* gedeelte waar zich het kokerrandpolster bevindt (om de drukverdeling in dit gedeelte te opti-
maliseren).

INFORMATIE

Bij het verwarmen van de kokerschalen met het heteluchtpistool moet ervoor worden gezorgd
dat het verwarmen gelijkmatig gebeurt (van de binnenkant en de buitenkant van de koker). Bjj
een te sterke verwarming komen er glanzende plekken op het matte oppervlak van de koker-
schalen.
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6.3.2 Hechtvelstrips afknippen en vastplakken

Ga als volgt te werk om de hechtvelstrips aan te brengen:

1) Reinig de verdiepingen aan de binnenkanten van de kokerschalen met isopropanol.

2) Leg de hechtvelstrips in de betreffende verdiepingen en breng op 2 mm afstand van de snij-
rand een markering aan (zie afb. 15).

3) Knip de hechtvelstrips op de gemarkeerde plaatsen af en rond de hoeken daarbij af.

4) Trek de hechtvelstrips los van het dragermateriaal en plak ze in de verdiepingen (zie afb. 16).
INFORMATIE: Zorg ervoor dat de hechtvelstrips in de goede richting komen te zitten:
de haartjes van de hechtvelstrips moeten omlaag wijzen, omdat de koker dan gemak-
kelijker kan worden aangetrokken en bij het dragen meer grip heeft.

6.3.3 Rubberen noppen vastplakken

Om de glijbeweging en de daardoor veroorzaakte slijtage tussen de mediale en de laterale koker-

schaal te verminderen, worden er rubberen noppen in de schalen geplakt.

Ga als volgt te werk om de rubberen noppen in de schalen te plakken:

1) Reinig de verdiepingen aan de binnenkant van de mediale kokerschaal met isopropanol.

2) Trek de rubberen noppen los van het dragermateriaal en plak ze in de verdiepingen (zie
afb. 17).
INFORMATIE: De rubberen noppen moeten in het bijzonder worden aangebracht op
de plaatsen waar te verwachten is dat de veter naar buiten komt.

6.3.4 Vetergeleiding tot stand brengen

Lengte koord selecteren
Bij het product worden vier verschillende koordlengtes meegeleverd, waarvan twee stuks (afhan-
kelijk van de gebruikte kokerlengte) als volgt uitgekozen moeten worden:
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[in mm]

Kokerlengte | 200/210

220/230

240/250

260/270

280/290

300/310

320

Lengte proxi-
male koord
[in mm]

900

900

900

900

900

1000

1000

Lengte distale
koord [in mm]

1000

1000

1000

1300

1300

1600

1600

Aantal krui-
singen in dis-
tale koord

INFORMATIE

Om de belasting van het koord zo gering mogelijk te houden en zo de levensduur te verlengen,
moet erop gelet worden dat steeds het maximaal mogelijke aantal kruisingen, zoals in de tabel
vermeld, bij het distale koord worden uitgevoerd.

Boa-veters inrijgen

Ga als volgt te werk om de Boa-koorden in te rijgen:

1) Haal het distale Boa-koord door de koordgeleiders van de mediale kokerschaal (zie afb. 18,
loop van het oranje koord) en zorg ervoor dat het aantal kruisingen ontstaat dat in de tabel

vermeld word

t.

2) Haal het proximale Boa-koord eerst door de geleiders aan de ene kant van de mediale koker-

schaal.

3) Steek de laterale kokerschaal in de mediale kokerschaal.
4) Haal het proximale Boa-koord door de koordgeleider boven de draaiknopbehuizing (zie

afb. 18, loop van het rode koord).
5) Haal het proximale Boa-koord door de geleiders aan de andere kant van de mediale koker-

schaal.

6) Steek de beide uiteinden van de beide Boa-koorden door de daarvoor bedoelde openingen in

de draaiknopbehuizing.
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Boa-spoelen monteren
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Ga als volgt te werk om de spoelen te monteren:

1) Haal het ene uiteinde van de proximale Boa-veter door het rood gemarkeerde boorgat (zie
afb. 19).

2) Keer het uiteinde van de veter om en leid de veter door een parallel gelegen boorgat (zie
afb. 20) terug.

3) Keer het uiteinde van de veter weer om en steek het tot de aanslag in een blind gat naast het
rood gemarkeerde boorgat (zie afb. 21).

INFORMATIE: De Boa-veter is door de zelfremming die optreedt doordat hij twee keer
kort na elkaar in tegengestelde richting wordt geleid, beveiligd tegen naar buiten glij-
den.

4) Trek de twee ontstane veterlussen aan (zie afb. 22, zie afb. 23).

5) Herhaal de vermelde stappen met het tweede uiteinde van de veter in het rood gemarkeerde
boorgat aan de andere kant.

6) Trek aan weerszijden van de Boa-behuizing voorzichtig aan de Boa-veter.

7) Duw de spoel in de Boa-behuizing door er met de vingers licht op te drukken (zie afb. 24).
INFORMATIE: De vertanding aan de bovenkant van de spoel moet na het inzetten nog
zichtbaar zijn, dus naar buiten wijzen.

8) Herhaal de stappen 1 - 7 met de tweede spoel.

Boa-draaiknoppen monteren
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Ga als volgt te werk om de Boa-draaiknoppen te monteren:

» Monteer de Boa-draaiknoppen met de Boa-tool.
INFORMATIE: Zorg ervoor dat de Boa-draaiknoppen zich parallel aan de kokerschaal
bevinden.
INFORMATIE: Let op dat de schroeven compleet tot de aanslag worden vastgedraaid.

6.3.5 As monteren

Ga als volgt te werk om de as te monteren

1) Steek de verbindingsnokken van de laterale staaf in de mediale staaf.

2) Sla de as met een hamer in het boorgat van de mediale en de laterale staaf.

3) Gebruik een drevel om het laatste stuk van de as in de staven te slaan (zie afb. 26).
INFORMATIE: De as heeft aan het uiteinde een verdikking in de vorm van een kartel-
rand. Deze verdikking mag pas op het laatst in het boorgat worden geslagen. Deze
kant is daarnaast gemarkeerd met een frontaal boorgat, zodat bij latere demontage
van de as kan worden bepaald vanaf welke kant hij gedemonteerd moet worden.

4) Sla de as zover in de staven, dat het uiteinde van de as net in het boorgat verdwijnt.

Als de as gedemonteerd moet worden, moet eerst de gekartelde kant uit het boorgat worden

geduwd. Als de mediale staaf en de as opnieuw gebruikt moeten worden, moet de as de tweede

keer vanaf de andere kant in de mediale staaf worden gemonteerd.

6.3.6 Staven en kokerschalen aan elkaar vastschroeven
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Ga als volgt te werk om de staven te monteren:

1) Schuif de beide staven tegelijk in de staafgeleidingen van de kokerschaal.

2) De mediale staaf moet ten minste 2 cm in de gleuf van de mediale staafgeleiding komen te zit-
ten.
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Schroef de staven met inzetmoeren, klemstukken en platverzonken bouten (M4x8) vast aan de
staafgeleiding van de kokerschaal.

Draai de platverzonken bouten aan met een aanhaalmoment van 1,5 Nm en 2 Nm (zie afb. 28
en zie afb. 27).

Draai alle bouten na 30 minuten nog een keer aan en borg ze met lijm 636K13.

INFORMATIE: Bij het borgen mag er altijd maar één bout worden losgedraaid, moet
de schroefdraad met lijm worden bestreken en de bout weer met het voorgeschreven
aanhaalmoment worden aangedraaid.

Om ervoor te zorgen dat de stevigheid van de verbinding tussen de staven en de kokerschalen
gewaarborgd is, moet aan de volgende voorwaarden worden voldaan:

6.3.

De koker mag vanaf de aanslag van de staven door 'uittrekken' niet meer dan 2 cm worden
verlengd.

De minimale lengte waarover de staafgeleidingen en de staven elkaar moeten overlappen,
mag niet worden onderschreden: 10 cm mediaal en 8 cm lateraal (som van de lengtes van de
klemstukken).

Op de laterale kokerschaal moeten twee klemstukken worden gemonteerd.

Het eerste klemstuk moet zo laag mogelijk op het overlappende gedeelte worden
gemonteerd. Het tweede klemstuk moet zo hoog mogelijk op het overlappende
gedeelte komen te zitten.

Op de mediale kokerschaal moet minimaal één klemstuk worden gemonteerd.

Het klemstuk moet zo laag mogelijk op het overlappende gedeelte worden gemon-
teerd.

De mediale staaf moet ten minste 2 cm in de gleuf van de mediale staafgeleiding komen te zit-
ten. De bovenste platverzonken bout (de verdieping voor deze bout bevindt zich direct in de
mediale schaal) moet aangebracht zijn.

Draai alle bouten na 30 minuten nog een keer aan en borg ze zoals hierboven beschreven met
lijm 636K13.

7 Kokerrandpolster monteren

Ga
>
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als volgt te werk om het kokerrandpolster te monteren:
Druk het kokerrandpolster in de daarvoor bedoelde uitsparing in de mediale kokerschaal (zie
afb. 29).



6.3.8 Bodemschaal vastschroeven aan de aansluitadapter
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Ga als volgt te werk om de magnetische bodemschaal vast te schroeven aan de aansluitadapter:

1) Leg de magnetische bodemschaal binnen in de mediale staaf.

2) Schroef de magnetische bodemschaal en de aansluitadapter met de cilinderkopbouten (M6)
aan de buitenkant aan elkaar vast (zie afb. 30).

3) Draai de cilinderkopbouten aan met een aanhaalmoment van 15 Nm.

4) Draai alle bouten na 30 minuten nog een keer afwisselend aan en borg ze met lijm 636K13.
INFORMATIE: Bij het borgen mag er altijd maar één bout worden losgedraaid, moet
de schroefdraad met lijm worden bestreken en de bout weer met het voorgeschreven
aanhaalmoment worden aangedraaid.

De aansluitadapter kan in drie posities worden gemonteerd. Welke u moet kiezen, is afhankelijk

van de buigcontractuur.

Buigcontractuur Aanbevolen montagepositie
Geen Geringe flexie van de koker
Monteer de aansluitadapter anterior.
tot ca. 5 graden Matig sterke flexie van de koker
Monteer de aansluitadapter in het midden.
groter dan 5 graden Sterke flexie van de koker

Monteer de aansluitadapter posterior.

Om ervoor te zorgen dat de stevigheid van de verbinding tussen de magnetische bodemschaal,

mediale staaf en de aansluitadapter gewaarborgd is, moet aan de volgende voorwaarden worden

voldaan:

* Alle zes de bouten moeten altijd worden gebruikt.

* De bouten moeten om en om verschillende keren worden aangedraaid met een aanhaalmo-
ment van 15 Nm tot het niet meer lukt om de bouten nog verder aan te draaien.

* Draai alle bouten na 30 minuten nog een keer aan en borg ze zoals hierboven beschreven met
lijm 636K13.

6.4 Prothesekoker afwerken

Kokeradapter monteren

De kokeradapter kan worden gekozen uit de lijst met mogelijke combinaties (zie pagina 141).
Voor het monteren van de kokeradapter aan de aansluitadapter moeten de meegeleverde platver-
zonken bouten (M6x12 en M6x16) worden gebruikt.

Afhankelijk van de stand van de stomp kan de kokeradapter mediaal of lateraal worden gemon-
teerd. Bij gebruik van een kokeradapter met centreerrand moeten er tussen de kokeradapter en
de aansluitadapter twee drukplaten 4Y19 worden aangebracht. Bij gebruik van een kokeradapter
met piramideadapteraansluiting moet erop worden gelet dat de opgenomen piramide van de aan-
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sluitende component niet met de aansluitadapter in botsing komt. Mogelijk moeten er één of meer
drukplaten 4Y19 worden tussengevoegd.

In iedere aanschroefpositie moeten de langst mogelijke bouten worden gebruikt. Als de langste
bouten in botsing komen met de mediale staaf, moeten er kortere bouten worden gebruikt.

6.5 Controle van de functie en de pasvorm

Controle van de linerrand

De rand van de liner moet 1-2 cm boven de kokerrand uitsteken.

Als bij de controle van de pasvorm de druk op de mediale kokerrand te groot is, kan de koker
worden ingekort. Daardoor wordt de druk verplaatst naar het distale gedeelte van de koker.

Als bij de controle van de pasvorm de druk op het uiteinde van de stomp te groot is, kan de koker
worden verlengd.

Hechtvelstrips vervangen door kunststof hechtstrips

Als de hechting tussen de Varos liner 6Y200=* en de koker onvoldoende is (vaak bij personen
met mobiliteitsgraad Mobis 2 of hoger en een korte stomp), kunnen de hechtvelstrips worden ver-
vangen door kunststof hechtstrips.

Door de sterke hechting van de kunststof hechtstrips kost het meer moeite om de koker uit te
trekken. Daarom verdient het aanbeveling om de hechtvelstrips eerst alleen in de laterale koker-
schaal te vervangen door kunststof hechtstrips. Als de hechting dan nog altijd onvoldoende is,
kunnen ook de hechtvelstrips in de mediale kokerschaal worden vervangen.

Maak de hechtvelstrips bij het vervangen los van de koker en verwijder lijmresten. Reinig de ver-
diepingen in de kokerschalen met isopropanol. Plak de kunststof hechtstrips in de verdiepingen
in de kokerschalen. Plak de kunststof hechtstrips daarbij vast in het bovenste en onderste gedeel-
te van de verdiepingen. Zorg ervoor dat u de kunststof hechtstrips in de goede richting aanbrengt
(let op het opschrift 'TOP').

Kokerrandpolster afschuren

Zo nodig kan het kokerrandpolster worden afgeschuurd. Het kokerrandpolster moet voor het
schuren van de koker worden afgehaald. Er moet een wanddikte van minimaal 1,5 mm overblij-
ven, zodat gewaarborgd blijft dat het kokerrandpolster voldoende steun geeft.

INFORMATIE

Door het afschuren van het kokerrandpolster krijgt dit een ruw oppervlak. Polijst dit met een
vlies-schuurschijf op de trechterfreesmachine.

Aanwijzingen voor de protheseopbouw

In de praktijk is gebleken dat het bij de opbouw van de koker beter is om de stomp niet in adduc-
tie te brengen. De stomp moet in een neutrale stand worden gebracht. Als proximaal kokerrefe-
rentiepunt wordt een punt genomen opzij van de bovenste draaiknop. Dit punt markeert de hoog-
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te van het heupgewricht en bevindt zich op de lengteas van de koker (als er geen rotatie door een
kokeradapter is ingebouwd).

Er wordt geadviseerd om geen rotatie tussen koker en kniescharnier in te bouwen. De knieas
moet ten opzichte van de lengteas van de voet licht naar binnen zijn geroteerd (knieschijf uitge-
liind op de spleet tussen grote teen en tweede teen).

Als de punt van de voet na het aantrekken van de prothese ondanks de bovenstaande aanbevelin-
gen te ver naar buiten of naar binnen wijst, heeft in de meeste gevallen alleen de koker een ver-
keerde stand ten opzichte van de stomp en moet de prothese opnieuw worden aangetrokken.

7 Gebruik

7.1 Liner en koker aantrekken

Liner aantrekken

1) Controleer de liner en de magneetkap op beschadigingen.

2) Keer de liner binnenstebuiten en zet hem tegen het uiteinde van de stomp.

3) Let hierbij op dat u de liner in de juiste richting tegen het uiteinde van de stomp zet.
INFORMATIE: De hulpdraad aan de binnenkant van de liner moet aan de voorkant pre-
cies in het midden van de bovenbeenstomp komen te zitten. De twee naden van de
liner moeten zich aan de zijkanten van de bovenbeenstomp bevinden.

4) Rol de liner over de stomp. Zorg er daarbij voor dat er geen plooien in de liner komen te zit-
ten, dat de weke delen van de stomp niet verschuiven en dat er geen lucht tussen de liner en
de stomp zit.

5) Controleer of de liner goed op zijn plaats zit.

6) Rol de liner terwijl u staat (of in een houding waarin de stomp zich in een vrijwel gestrekte
stand bevindt) een stuk terug en rol hem daarna opnieuw over de stomp om de huid op plaat-
sen waar deze gespannen is, zo nodig los te maken.

Koker aantrekken

1) Om de koker te openen, trekt u de Boa-draaiknoppen weg van de koker.
2) Open de koker door de schalen uit elkaar te trekken.

3) Ga voor op een stoel zitten.

4) Trek de koker over de stomp.

INFORMATIE: Let hierbij op de uitrichting van de punten van de tenen resp. de stand

van het onderbeen, zodat de voet bij het staan en lopen de gewenste mate van exoro-

tatie heeft. Als de exorotatie van de voet niet naar uw zin is, moet u de koker nog een
keer uittrekken (in ieder geval moet de magneetkap loskomen van de onderkant van
de koker) en hem in een andere stand weer aantrekken.

— Als de magnetische bodemschaal van de koker en de magneetkap van de liner bij elkaar
in de buurt komen, trekken ze elkaar aan. Als u een klikgeluid hoort, zijn de koker en de
liner goed met elkaar verbonden.

5) Druk de Boa-draaiknoppen tegen de koker aan.
6) Draai de Boa-draaiknoppen met de klok mee.

— De Boa-veters worden gespannen; de koker wordt gesloten.

INFORMATIE: Positioneer de buitenste kokerschaal (lateraal) onder de binnenste
kokerschaal (mediaal).
7) Draai de Boa-draaiknoppen aan tot de koker goed vast zit.

7.2 Koker en liner uittrekken

1) Trek de Boa-draaiknoppen weg van de koker.

2) Trek de buitenste kokerschaal (lateraal) naar buiten.
Doe dit bij gebruik van kunststof hechtstrips in de laterale kokerschaal zo ver, dat er geen
contact meer is tussen de kunststof hechtstrips en het textiel aan de buitenkant van de liner.
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3) Trek de koker los van de stomp.
Houd de koker hierbij bij voorkeur met de ene hand vast aan de rand van de laterale koker-
schaal en met de andere hand aan de rand van de mediale kokerschaal.

4) Rol de liner van de stomp af en verwijder de liner.

8 Reiniging

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

9 Onderhoud

» Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn gebruikt, een visuele controle
en een functiecontrole uit.

» Voer eens per jaar veiligheidsinspecties uit (visuele controle op beschadiging en slijtage en
een functietest).

10 Juridische informatie

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

10.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

11 Technische gegevens

Omgevingscondities

Transport in de originele verpakking -25 °C/-13°F tot +70 °C/+158 °F

Opslag in de originele verpakking -25 °C/-13°F tot +50 °C/+122 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Opslag en transport zonder verpakking -25 °C/-13°F tot +50 °C/+122 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -10 °C/+14°F tot +40 °C/+104 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Waterbestendigheid Zoet water, milde zeep
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Omgevingscondities

Geen waterbestendigheid

Zout water, chloorwater

Algemeen
Artikelnummer 5A60=*
Levensduur 3 jaar

Slijtagegevoelig onderdeel dat maar een
beperkte tijd meegaat. De levensduur kan
afhankelijk van de individuele belasting korter
of langer zijn. Alleen bij inachtneming van de
gebruiksaanwijzing kan de van de mate van
belasting afhankelijke maximale levensduur
worden bereikt.

Waterbestendigheid

Contact met zoet water en milde zeep is toege-
staan. Niet geschikt voor chloorhoudend- of
zout water.

Materiaal magnetische bodemschaal

INOX (edelstaal roestvast)

Materiaal aansluitadapter

Aluminium geanodiseerd

Materiaal mediale en laterale staaf

Koolvezelversterkt polyamide PA12

Materiaal mediale en laterale kokerschaal

Polyamide PA12

Materiaal klemstuk

Spuitgegoten zink, gecoat

Materiaal inzetmoer

Edelstaal roestvast

Materiaal kokerrandbekleding EVA-Blend

Koker 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60=*-M | 5A60="-MC 5A60="-L
Instelbare koker- 200-320 200-320 200-320 200-320 200-320
lengte (in mm)

Instelbare kokerom- 410-510 460-580 460-580 520-650 520-650
trek proximaal (in

mm)

Gewicht van het 1260 1310 1320 1450 1490

product (niet inge-
kort) (in g)

Instelbare flexie
(kokeradapter ten
opzichte van lengte-
as koker) (in gra-
den)

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°

Instelbare media- 10 10 10 10 10
le/laterale verschui-

ving van de koke-

radapter (in mm)

Opbouwhoogte 30 30 30 30 30

(afstand uiteinde
stomp-aansluitvlak
adapter) (in mm)
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12 Bijlagen
12.1 Gebruikte symbolen

c E Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Fabrikant

E

Partijinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY —fabricagejaar

WW - fabricageweek

Neem de gebruiksaanwijzing in acht

Medisch hulpmiddel

Artikelnummer

=

12.2 Vervangende onderdelen
Mediale staaf maat S/SC artikelnummer 5E1=S
Mediale staaf maat M/MC artikelnummer 5E1=M
Mediale staaf maat L artikelnummer 5E1=L
Laterale staaf recht artikelnummer 5E2=1
Laterale staaf gebogen artikelnummer 5E3=1
As artikelnummer 5E4=1
Magnetische bodemschaal maat S/SC/M/MC artikelnummer 5E5=M
Magnetische bodemschaal maat L artikelnummer 5E5=L
Aansluitadapter artikelnummer 5E6=1
Mediale kokerschaal maat S artikelnummer 5E15=*-S
Mediale kokerschaal maat SC/M artikelnummer 5E15=*-M
Mediale kokerschaal maat MC/L artikelnummer 5E15=*-L
Laterale kokerschaal maat S artikelnummer 5E16=*-S
Laterale kokerschaal maat SC/M artikelnummer 5E16=*-M
Laterale kokerschaal maat MC/L artikelnummer 5E16=*-L
bevat vastgeschroefde Boa-behuizing, 2 st. Boa draaisluitingen, 2 st. Boa-spoelen
* BOA Fit systeem art.nr. 5E11=1
bevat twee Boa-draaisluitingen incl. spoelen, behuizing en complete montageonderdelen en
daarnaast een set Boa-koorden
* Boa-koordenset artikelnummer 5E12=1
bevat Boa-koorden in de lengtes: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm en 1600 mm
* Set hechtvelstrips maat S/SC/M artikelnummer 5E7=M
Set hechtvelstrips maat MC/L artikelnummer 5E7=L
* Kokerrandvoering maat S artikelnummer 5E17=*-S
Kokerrandvoering maat SC/M artikelnummer 5E17=*-M
Kokerrandvoering maat MC/L artikelnummer 5E17=*-L
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*  Klemstukkenset artikelnummer 5E8=1
bevat: 3 st. klemstuk, 7 st. inzetmoer, 7 st. platverzonken bout M4x8
*  Set rubberen noppen artikelnummer 5E13=1
bevat: 14 st. rubberen noppen
* Set bouten aansluitadapter artikelnummer 5E18=1
bevat: 6 st. cilinderkopbouten M6x10
*  Set bouten kokeradapter artikelnummer 5E14=1
bevat: 4 st. platverzonken bouten M6x12, 4 st. platverzonken bouten M6x16
De plaatshouder "' in de artikelnummers staat voor de variant 'links' of 'rechts’.

12.3 Toebehoren

* Magneetkap schroefversie maat S/SC/M/MC artikelnummer 5E10=M
Magneetkap schroefversie maat L artikelnummer 5E10=L

*  Set kunststof hechtstrips maat S/SC/M artikelnummer 5E9=M
Set kunststof hechtstrips maat MC/L artikelnummer 5E9=L
bevat: 10 st. kunststof hechtstrips

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2023-10-26

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

*N

Hadanefter kommer produkten "Varos 5A60=*" ga under beteckningen produkt/hylsa.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

Informera brukaren om korrekt hantering och skoétsel av produkten. Utan undervisning far produk-
ten inte lamnas vidare till brukaren.

Anvéand endast produkten i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av féljande komponenter:
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Lateralt hylsskal
Ovre Boa-lina
Medialt hylsskal
Lateral skena
Anslutningsadapter
Nedre Boa-lina
Nedre Boa-ratt
Ovre Boa-ratt

. Hylskantstoppning
10. Medial skena

11. Magnetiskt bottenskal
12. Klisterremsor

CRENDORAONR

2.2 Funktion

Produkten &ar en modulart konstruerad larhylsa. Produkten forbinder stumpen med knaleden. Pro-
dukten kan under anvandningen anpassas efter stumpens volym.

Instéllningen av produktens langd goérs av fackpersonal. Installningen av omkretsen kan anvanda-
ren under anvandningen anpassa individuellt, efter behov.

2.3 Kombinationsmojligheter
Denna produkt kan kombineras med féljande komponenter fran Ottobock:
* alla elektroniska, mekatroniska och mekaniska knaleder

Adapter

* Hylsadapter med pyramidkoppling4R54

* Hylsadapter med pyramidkoppling4R74, 4R74=AL

* Hylsadapter med pyramidkoppling 4R23

* Hylsadapter med pyramidkoppling, vridbar 4R77

* Hylsadapter med pyramidkoppling, excentrisk 4R73=A, 4R73=D
* Hylsadapter med uttag for pyramidkoppling 4R55

* Hylsadapter med uttag for pyramidkoppling 4R95

* Hylsadapter med uttag for pyramidkoppling 4R22

* Hylsadapter med uttag for pyramidkoppling, vridbar 4R51
* Hylsadapter med uttag fér pyramidkoppling, vridbar 4R37

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvdndning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremiteterna. Produkten ar
avsedd att anvandas vid larbensamputationer.

3.2 Anvindningsomrade

Vara komponenter fungerar bast nar de kombineras med lampliga delar som valts ut pa grundval
av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera med véar klassificeringsinformation (MO-
BIS), och som &r utrustade med lampliga modulanslutningsdelar.

" Produkten rekommenderas fér mobilitetsgrad 1 (inomhusbrukare), mobilitets-
‘%‘ grad 2 (begrénsad utomhusbrukare), mobilitetsgrad 3 (obegransad utomhusbru-
%& kare) och mobilitetsgrad 4 (obegrédnsad utomhusbrukare med sarskilt hoga krav).
| Storlek | S | sC | M | MC | L |
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Maximal kropps- 100 100 100 100 125
vikt [kg]

3.3 Forutsattningar for anvandning
Produkten &r uteslutande avsedd att anvandas vid forsérjning av en brukare.

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan anviandare och bristfillig rengdring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till f6ljd av bakteriekontaminering.

» Produkten bor endast anvidndas av den brukare som den anpassats for.

» Om produkten ska anvéndas av en annan brukare ska den forst rengoras och desinficeras
med en fuktig trasa och mild tval (t. ex. Ottobock DermaClean 453H10=1-N).

» Om desinfektionen sker genom ytdesinficering med alkoholbaserat desinfektionsmedel utan
andra tillsatser, t.ex. "Terallin liquid”, ska anvandningsinformationen och sakerhetsinforma-
tionen fran desinfektionsmedelstillverkaren beaktas.

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinéra aktiviteter.
Exempel pa extraordinéra aktiviteter ar idrotter med langvariga och héga ganghastigheter (16p-
ning) och extremsporter (friklattring, fallskarmshoppning, skarmflygning m.m.).

Ateranvindning av produkten
Produkten kan ateranvandas for interna tester med extra fallskydd.
Om produkten anvands av flera patienter (testhylsa) maste den desinficeras pa vederborligt satt.

| INFORMATION
En produkt som anvénts for testning far inte anvandas for langtidsbehandling av brukare.

3.4 Indikationer

* For anvandare med unilateral eller bilateral laramputation

* For anvandare med normalt belastbar stump i konisk eller cylindrisk form

* For anvandare dar stumpens volym varierar eller inte varierar dver dagen

» For anvandare dar stumplangden och stumpomkretsen ligger i det omndmnda omréadet (se
bruksanvisning for Varos Liner 6Y200=%).

3.5 Kontraindikation

* Hudférandringar i hudomradet som forsorjs (t. ex. dppna sar, hudsjukdomar)
* Sensibilitetsstérningar i stumpen

* Kraftig arrbildning eller mycket knélig stump

3.6 Kvalifikation
Endast utbildad fackpersonal (exempelvis en ortopedingenjor) far anpassa produkten och 6ver-
lamna den till brukaren fér behandling.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

[ ANVISNING | Varning fér mojliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

/\ VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foliderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera

foéljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvands i vissa situationer.

» Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-
de dokument.

/\ VARNING

Anvidndning av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Aktiva implanterade system (t.ex. pacemaker, defibrillator osv.) kan f& stérningar till foljd av pro-

duktens magnetfalt.

» Tank pa att inte underskrida det nddvandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterade
system nar du anvander produkten i nérheten av dylika implantat. Observera respektive till-
verkares anvisningar.

» Observera de anvandarvillkor och sékerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.

| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av systemkomponenter

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produkten.

» Inga arbeten far utforas pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

» Endast behorig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten resp. reparera el-
ler byta ut skadade komponenter.

| A OBSERVERA

Mekanisk overbelastning under transport
Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstorningar pa produkten.
» Anvand endast transportférpackningen for transport.

| A OBSERVERA

Mekanisk 6verbelastning av produkten

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produkten.

» Utsatt inte produkten for verdrivet starka vibrationer eller stétar.

» Kontrollera produkten fore varje anvdndning med avseende pa synliga skador.
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| A OBSERVERA

Vid tecken pa slitage pa systemkomponenter

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produkten.

» For anvandarens sékerhet och for att uppréatthalla driftsdkerheten maste arliga sékerhetskon-
troller genomforas.

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan anvindare och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till fljd av bakteriekontaminering.

» Produkten bor endast anvandas av den brukare som den anpassats for.

» Om produkten ska anvéndas av en annan brukare ska den forst rengoras och desinficeras
med en fuktig trasa och mild tval (t. ex. Ottobock DermaClean 4563H10=1-N).

» Om desinfektionen sker genom ytdesinficering med alkoholbaserat desinfektionsmedel utan
andra tillsatser, t.ex. "Terallin liquid”, ska anvandningsinformationen och sakerhetsinforma-
tionen fran desinfektionsmedelstillverkaren beaktas.

| A OBSERVERA

Klamrisk nar linern satts in i hylsan

Personskador till f6ljd av stark magnetisk atdragningskraft mellan magnetlocket pa tillhérande li-
ner 8Y200=* Varos Liner och produktens magnetiska bottenskal.

» Se till att inga fingrar/kroppsdelar finns mellan liner och hylsa nar linern satts in i hylsan.

| A OBSERVERA

Forvaring av produkten under direkt solljus

> Fall till f6ljd av att barande delar gar av genom forsprodning av plastdelar pa produkten pa
grund av UV-belastning.

> Missfargningar av plastdelar.

» Undvik forvaring av produkten i direkt solljus.

| A OBSERVERA

Om produkten kommer i kontakt med glod eller eld
Skador genom kontakt med smalt material.
» Hall produkten pa avstand fran gléd eller 6ppen eld.

| A OBSERVERA

Skruvar inte ordentligt sikrade

Fall till foljd av att barande delar gar av pa grund av att skruvférbanden lossnat.
» Folj det féreskrivna atdragningsmomentet.

» Folj anvisningarna avseende sékring av skruvforbindelserna.

| A OBSERVERA

Anvindning av en skadad produkt

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produkten.

» Kontrollera regelbundet hylsan, Boa-linan, Boa-rattarna, vadderingen runt hylskanten och
klisterremsorna avseende forslitning eller skador.

» Om komponenter har skadats eller en Boa-lina har slitits av maste hylsan repareras av fack-
personal.
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_ANVISNING.

Felaktig skotsel av produkten

Skador kan uppsta pa produkten om olampliga rengéringsmedel anvands.

» Rengor produkten endast med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

5 Leveransomfang och tillbehor

Leveransinnehall

[

e 1st.
e 1st.
e 1st
e 3st.
e 7st.
e 7 st
(pos.
e 4st.
e 1st.
e 2st.

e 2st.
e 1st.
e 1st.
e 1st.
e 1st.

medial skena (pos. 1)
lateral skena — rak (pos. 2)

. lateral skena — bojd (pos. 3)

klamstycken (pos. 4)
ilaggningsmuttrar (pos. 5)

skruvar med forsankt huvud M4x8

6)

Boa-lina (pos. 7)

Boa-verktyg (pos. 8)
Boa-spolar (pos. 9)
Boa-rattar (pos. 10)

axel (pos. 11)
anslutningsadapter (pos. 12)
bruksanvisning (fackpersonal)
bruksanvisning (brukare)

Tillbehor
Foljande komponenter medfoljer inte i leveransen och maste bestéllas separat:
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6 st. cylinderskruvar (pos. 13)

4 st. skruvar med forsankt huvud M6x12
(pos. 14)

4 st. skruvar med forsankt huvud M6x16
(pos. 15)

1 st. magnetiskt bottenskal (pos. 16)

14 st. gumminoppor (pos. 17)

1 st. hylskantstoppning (pos. 18)

1 st. set klisterremsor (pos. 19)

1 st. lateral hylsskal, inklusive 2. st. Boa-
hus (pos. 20)

1 st. medialt hylsskal (pos. 21)



INFORMATION
Produkten maste alltid anvdndas med 6Y200=* Varos Liner i passande storlek.

* 6Y200=* Varos Liner
Foljande komponenter medfdljer inte i leveransen, utan kan bestallas separat:
* Magnetlock skruvversion art.nr 5E10="
inkluderar: magnetlock och fastskruv M10
* Sats med klisterremsor av plast art.nr 5GE9="*
innehaller 10 st. klisterremsor av plast

6 Gora klart for anvandning

6.1 Maskiner, verktyg och material som behovs

»  Skjutmatt 743510 * Maskeringstejp 627B6=30
* Mattband, fjadrande (t.ex. 743B4) * Isopropylalkohol 634A58
* Lim 636K13 (Loctite 241) * Snickarhammare 705B2=300
e Drivdorninsats 714U4 (drivdorn @3 mm, < Varmluftsflakt 756E6 (1x 230V N/PE,
4 mm, 5 mm) 50/60 Hz)
*  Vridmomentnyckel 710D20 (t.0o.m. 25 Nm) e Bandslipmaskin 701P250=1 (1x 230V,
* Vridmomentskruvdragare 709Y1 50/60 Hz)
*  Momentnyckel 710D4 (till 30 Nm) e Trattfrasmaskin 701F39
* Bitssortiment torx 710Y24 * Bandsag 701S3=G (3x 400 V N/PE, 50 Hz)
» Tillskarningssax 719S7 e Sliplamellskiva 749Z212=150X25
» Elektrisk sticksag 756B2 (1x 230V N/PE, < Silikonpolerkonset 749F16=*
50 Hz) e Slipvals 749F6
» Sticksagsblad for plast/icke-jarnmetaller <+ Mattband (t.ex. 743B2)
756Y19=2 * Sats med anatomiska kraftskruvmejslar
* Kraftsidavbitare 706Z26=160 710H30

6.2 Forbereda hyilstillverkningen

6.2.1 Berdkning av stumpens omkretsar, stumpens ldngd, flexionskontraktur

Berakning av stumpens omkrets

Ga igenom foljande steg for att berdkna stumpens omkrets:

1) Lat patienten sétta sig pa en stol.

2) Mat den proximala stumpomkretsen, som oversta cirkulara omkretsmaétt (se bild 1).

3) Mat den distala stumpen (se bild 2).
INFORMATION: Mattet tas vid 6vergangen fran den halvklotsformade stumpénden i
stumpens koniska omrade.
INFORMATION: Om det finns hingande mjukdelar vid stumpinden maste stumpan-
den under matningen formas till ett halvklot.
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Berakning av stumpens langd
Ga igenom foljande steg for att berdkna stumpens langd:
» Lat brukaren sétta sig pa en stol.
Overkroppen och underbenet méaste vara i 90° vinkel mot laret under matningen (se bild 3).

<90° > 90°

90°
©Q%f

1) Be brukaren sdra pa benen nagot (se

.%% .

170




Berakning av flexionskontrakturen

Ga igenom foljande steg for att berakna flexionskontrakturen:
1) Lat patienten ligga pa rygg.

Be patienten vinkla det friska benet.

2) Placera skjutméttet pa blygdbenet (os pu-

3)

4)

5

~

bis) pa brukaren (se bild 5).
OBSERVERA! Tryck tills skjutmattet in-
te kan rubbas men utan att det orsakar
smarta.

Be brukaren adducera benen (se bild 6).

Hall eventuella 16st hangande mjukdelar pa
plats med handerna (se bild 7).

Tryck skjutmattets flyttbara del (743S10)
mot dnden pa brukarens stump, utan att
trycka for hart.

Rikta bada laren sa att de ar parallella med
skjutmattet och las av vardet (se bild 8).
INFORMATION: Vid matning med abdu-
cerade ben avviker matvardet och med-
for att proteshylsan forkortas felaktigt.
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— Landregionen maste ligga plant mot underlaget.
3) Berékna flexionskontrakturen (vinkel) (se bild 9).

[s]

6.2.2 Berakning av hylsans storlek och ldngd
Som riktvarde for nédvandig hylslangd galler:
noédvandig hylslangd = stumpens langd

INFORMATION

Hylsans langd definieras hos denna produkt av avstandet mellan hylsbotten och medial hylskant,
matt i riktning mot hylslangdsaxeln.

Genom att prova flera hylsldngder, féredragsvis inom ramen for anvandningen av en testhylsa,
kan exakt langd pa hylsan beraknas.

INFORMATION

Genom att korta av hylsans langd kan trycket pa den mediala hylskanten minskas.
Genom att forlanga hylsans langd kan trycket pa stumpéanden minskas.

Med hjalp av de berdknade stumpomkretsarna och stumpldngden kan storleken péa hylsan be-
stdmmas. Anvand nedanstaende tabell for att gora det.

VAROS S VAROS SC VAROS M VAROS MC VAROS L
Proximal stum- 410-510 mm 460-580 mm 460-580 mm 520-650 mm 520-650 mm

pomkrets
Distal stumpom-| 320-390 mm | 320-390 mm | 350-440 mm | 350-440 mm | 400-490 mm
krets

Stumplangd 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm
Installbar 200-320 mm 200-320 mm 200- 320 mm 200-320 mm 200-320 mm
hylsldngd

6.2.3 Val av lateral skena
Vilken lateral skena som passar beror pa den distala stumpomkretsen. Anvand nedanstédende ta-
bell for att vélja en passande lateral skena.

rak lateral skena bojd lateral skena
(se bild Leveransinne- | (se bild Leveransinne-
hall, pos. 2) hall, pos. 3)
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VAROS S och SC Distal stumpomkrets < X
370 mm

Distal stumpomkrets > X
370 mm
VAROS M och MC Distal stumpomkrets < X
410 mm
Distal stumpomkrets > X
410 mm
VAROS L Distal stumpomkrets < X
460 mm

Distal stumpomkrets > X
460 mm

6.3 Tillverkning av hylsan
6.3.1 Avkortning av hylsdelar

INFORMATION

Den mediala skenan, det mediala och laterala hylsskalet maste kortas av om hylslangden som
ska stéllas in &r under 300 mm.
Den laterala skenan méaste kortas av om hylslangden som ska stéllas in &r under 320 mm.

¥

| INFORMATION

Delarna som ska bearbetas har motsvarande snittmarkeringar och mattangivelser pa insi-
dan/baksidan. Alla delar maste alltid kortas av till ett gemensamt matt. Forkortningen maste all-
tid goras langs den angivna snittmarkeringen.

Ga igenom foljande steg for att korta av hylsdelarna (medial skena, lateral skena, medialt hylsskal,

lateralt hylsskal):

1) Klistra fast tejp runt hylsskalen i hojd med den uppmétta stumplangden.

2) Overfor snittmarkeringarna fran insidan av hylsskalet till utsidan (pa tejpen) (se bild 10).

3) Forlang snittmarkeringen éver delarnas hela omkrets.

4) Skar till hylsdelarna med handsag, sticksag eller bandség (se bild 11).
INFORMATION: Still in en lag saghastighet om sticksag anvands, for att forhindra att
plasten pa snittkanten smalter.
ANVISNING! Nar skenorna kortas av med handsag far fastspanningsanordningen
(t.ex. skruvstad) inte belasta det tunnaste stillet (halraden) pa skenorna eftersom
skenorna annars kan ga sonder.

5) Runda av kanter och hérn med ett lampligt verktyg.

6) Slata ut snittkanterna med silikonpolerskalen (se bild 12).
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| A OBSERVERA

Skada pa linkanalerna och Boa-huset

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produkten.

» Forutom de delar som omnamns i detta kapitel ar det inte tillatet att forma om andra produkt-
delar (detta galler sarskilt linstyrningarna och Boa-huset).

Vid behov kan hylsskalen formas om med varmluftspistol.

Foljande parametrar kan formas om:

» lateralt hylsskal i omradet mellan Boa-rattarna (for att placera den laterala hylskanten vid krop-
pen) (se bild 13)

» framre hylskantsomradet (forstarka skydd) (se bild 14)

* medialt och lateralt hylsskal med distalt omrade omedelbart intill skenstyrningarna (reducera
hylstvérsnittet i distala omradet)

* Omréadet vid hylskantstoppningen (for att optimera tryckfordelningen i detta omrade)

| INFORMATION |

Néar hylsskalen varms upp med varmluftspistolen maste man kontrollera att uppvarmningen &r
jamn (av hylsans insida och utsida). Vid for hég uppvarmning uppstar det glansiga stéllen pa
den matta ytan pa hylsskalen.

6.3.2 Avklippning och fastklistring av klisterremsor

Ga igenom foljande steg for att sétta fast klisterremsorna:
1) Rengdr fordjupningarna pa insidan av hylsskalen med isopropanol.
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2) Lagg klisterremsorna i motsvarande férdjupningar och markera 2 mm framfér snittkanten (se
bild 15).

3) Klipp av klisterremsorna vid de markerade stallena och runda av kanterna.

4) Dra av klisterremsorna fran bararmaterialet och klistra fast i férdjupningarna (se bild 16).
INFORMATION: Beakta inriktningen for klisterremsorna: Haren pa klisterremsorna pe-
kar nedat, vilket gor att det blir littare att ta pa hylsan och den sitter bittre under an-
vandningen).

6.3.3 Fastklistring av gumminoppor

For att minska glidrorelsen och forslitningen mellan de mediala och laterala hylsskalen som upp-

star i samband med detta anvands gumminoppor.

Ga igenom foljande steg for att klistra fast gumminopporna:

1) Rengér fordjupningarna pa insidan av det mediala hylsskalet med isopropanol.

2) Dra av gumminopporna fran bararmaterialet och klistra fast i férdjupningarna (se bild 17).
INFORMATION: Gumminopporna ska sarskilt klistras fast pa den plats dér linan for-
vantas komma ut.

6.3.4 Fardigstalla linstyrningen

Vilj linldngd
Produkten levereras med fyra olika linlangder. Valj tva av dem baserat pa hylslangden:

Hylslangd [i | 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
mm]
Langd proxi- 900 900 900 900 900 1000 1000
mal lina [i
mm]

Langd distal 1000 1000 1000 1300 1300 1600 1600
lina [i mm]
Antal linkors- 1 1 2 2 3 3 3
ningar distalt

INFORMATION

Minimera linbelastningen och &ka livsldngden genom att se till att korsa linan maximalt antal
ganger enligt tabellen.
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Tra in Boa-linan

Ga igenom foljande steg for att tré in Boa-linan:

1) Tra in den distala Boa-linan i linstyrningarna pa det mediala hylsskalet (se bild 18, orange lin-
styrning). Skapa det antal linkorsningar som anges i tabellen.

2) Traforstin den proximala Boa-linan pa en sida i det mediala hylsskalet.

3) L&gg i det laterala hylsskalet i det mediala hylsskalet.

4) Tra in den proximala Boa-linan over ratthuset och in i linstyrningen (se bild 18, réd linstyr-
ning).

5) Tra in den proximala Boa-linan pa den andra sidan i det mediala hylsskalet.

6) Stick in de bada Boa-linornas andar genom lampligt uttag i ratthuset.

Montering av Boa-spolar

= - _ C=s—

~
Cew

Ga igenom foljande steg for att montera spolen:

1)
2)
3)
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Stick in ena dnden av den proximala Boa-linan genom det rédmarkerade hélet (se bild 19).
Vand pa lindnden och tré tillbaka genom det parallellt liggande halet (se bild 20).

Vand pa lindnden igen och stick in i blindhéalet intill det rodmarkerade héalet &nda till anslaget
(se bild 21).

INFORMATION: Boa-linan idr sakrad mot att glida ut genom sjalvlasningen tack vare
den dubbla snava vandningen.

Dra at de bada linéglorna som bildas (se bild 22, se bild 23).



8)
Montering av Boa-rattar

Ga igenom ovanstaende steg fér den andra lindnden pa det rédmarkerade halet pa motsatt si-
da.

Dra férsiktigt i Boa-linan pa bada sidor av Boa-huset.

Tryck forsiktigt in spolen i Boa-huset (se bild 24).

INFORMATION: Kuggarna langst ut pa spolen maste fortfarande vara synliga efter att
spolen sats i, dvs. peka utat.

Upprepa steg 1-7 for den andra spolen.

Ga igenom foljande steg for att montera Boa-rattarna:
» Montera Boa-rattarna med Boa-verktyget.

INFORMATION: Kontrollera att Boa-rattarna star parallellt med hylsskalet.
INFORMATION: Se till att skruvarna bottnat helt.

6.3.5 Montering av axeln

Ga igenom foljande steg for att montera axeln:

1)
2)
3)

Stick in den laterala skenans forbindelsenasor i den mediala skenan.

Sla in axeln i halet pa den mediala och laterala skenan med en hammare.

Sla in den sista biten av axeln med ett drivdorn (se bild 26).

INFORMATION: Vid en dande har axeln en tjockare del i form av en kant. Denna tjocka
del far forst slas in i halet vid slutet. Denna sida har dessutom en markering for ett hal
vid framsidan, for att vid en senare demontering av axeln kunna bestimma demonte-
ringsriktningen.

Sla in axeln tills axelanden precis forsvinner in i halet.
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Om axeln maste demonteras maste den kantade sidan forst skjutas ut ur halet. Om den mediala
skenan och axeln ska anvandas igen maste axeln vid en andra montering monteras in i den media-
la skenan fran andra sidan.

6.3.

6 Hopskruvning av skenor och hylsskal

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

1§

P I g
| Sl
"""*'W\\'s/a\a\:,% =

{

Ga
1)
2)
3)

4)

5)

igenom féljande steg for att montera skenorna:

Skjut in de bada skenorna samtidigt i skenstyrningarna pa hylsskalet.

Den mediala skenan maste na in minst 2 cm i fickan pa den mediala skenstyrningen.

Skruva ihop skenorna med skenstyrningen pa hylsskalet med ilaggningsmuttrar, klamstycken
och skruvar med férsankt huvud (M4x8).

Dra at skruvarna med forsankt huvud med ett atdragningsmoment pa 1,5 Nm och 2 Nm (se
bild 28 och se bild 27).

Dra at alla skruvar igen efter 30 minuter och sékra med lim 636K13.

INFORMATION: Nar skruvarna sikras far alltid endast en skruv I6sgoras at gangen,
gangan forses med lim och dras sedan at med det ovanstaende vridmomentet.

Foljande villkor maste vara uppfyllda for att garantera att forbindelsen mellan skena och hylsskal
ar tillrackligt stabil:
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Hylsan far inte forlangas fran anslaget pa skenorna med mer 4n 2 cm genom "utdragning".
Den lagsta overlappningslangden mellan skenstyrning och skenor far inte underskridas:
10 cm medialt och 8 cm lateralt (summan av langden pa klamstyckena).

2 klamstycken maste monteras pa det laterala hylsskalet.

Det forsta klimstycket maste ligga pa den lagsta mojliga positionen pa 6verlappning-
en. Det andra klamstycket maste ligga pa den hégsta moéjliga positionen pa dverlapp-
ningen.

Minst 1 klamstycke maste monteras pa det mediala hylsskalet.

Klamstycket maste ligga pa den lagsta méjliga positionen pa 6verlappningen.

Den mediala skenan maste na in minst 2 cm i fickan pa den mediala skenstyrningen. Den 6-
versta skruven med forsankt huvud (sédnkningen for denna skruv finns direkt i det mediala ska-
let) méaste séttas i.

Skruvarna dras at igen efter 30 minuter och sékras enligt beskrivningen ovan med lim
636K13.



6.3.7 Montering av hylskantstoppningen

Ga igenom foljande steg for att montera hylskantstoppningen:
» Tryck in hylskantstoppningen i motsvarande férdjupning i det mediala hylsskalet (se bild 29).

6.3.8 Hopskruvning av bottenplattan med anslutningsadaptern

Ga igenom féljande steg for att skruva ihop det magnetiska bottenskalet med anslutningsadap-

tern:

1) L&gg i det magnetiska bottenskalet inifran i den mediala skenan.

2) Skruva ihop det magnetiska bottenskalet och anslutningsadaptern utifran med cylinderskru-
varna (M6) (se bild 30).

3) Dra at cylinderskruvarna med ett atdragningsmoment pa 15 Nm.

4) Dra at alla skruvar omvéxlande igen efter 30 minuter och sékra med lim 636K13.
INFORMATION: Nar skruvarna sikras far alltid endast en skruv 16sgoras, gangan for-
ses med lim och sedan dras 4t med nimnt vridmoment.

Anslutningsadaptern kan monteras i tre positioner, beroende pa flexionskontraktur.

Flexionskontraktur Rekommenderad fastskruvningsposition

ingen litet flexionslage pa hylsan
Montera anslutningsadaptern anteriort.

till ca 5 grader mellersta flexionslage pa hylsan
Montera anslutningsadaptern i mitten.

storre an 5 grader stort flexionslage pa hylsan
Montera anslutningsadaptern posteriort.
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Foljande villkor maste uppfyllas for att garantera att forbindelsen mellan magnetiskt bottenskal,

medial skena och anslutningsadapter ar tillrackligt fast:

* Alla 6 skruvar maste alltid anvéndas.

» Skruvarna maste dras at omvéxlande flera ganger med ett vridmoment pa 15 Nm tills skruvar-
na inte langre kan dras at mer.

e Skruvarna dras at igen efter 30 minuter och sdkras enligt beskrivningen ovan med lim
636K13.

6.4 Fardigstalla proteshylsan

Montering av hylsadaptern

Hylsadaptern kan valjas ur listan med de mgjliga kombinationerna (se sida 164).

De medlevererade skruvarna med forsankt huvud (M6x12 och M6x16) ska anvandas for att monte-
ra hylsadaptern pa anslutningsadaptern.

Beroende pa stumpposition kan en medial eller lateral fastskruvningsposition anvéndas for hyl-
sadaptern. Om hylsadaptrar med centreringsdel anvands ska tva tryckplattor 4Y19 laggas in mel-
lan hylsadapter och anslutningsadapter. Om en hylsadapter med pyramidféste anvdnds maste
man undvika att den fastsatta pyramiden kolliderar med komponenten som ansluts med anslut-
ningsadaptern. Vid behov ska en eller flera tryckplattor 4Y19 laggas emellan.

Vid varje fastskruvningsposition ska langsta mdjliga skruvar anvdndas. Om de ldngsta skruvarna
kolliderar med den mediala skenan maste de kortare skruvarna anvandas.

6.5 Funktions- och passformskontroll

Kontroll av linerkanten

Linerkanten ska vara 1-2 cm hogre an hylskanten.

Om passformskontrollen visar att trycket pa den mediala hylskanten &r for stort kan hylsan kortas
av. Pa sa satt flyttas trycket till hylsans distala del.

Om passformskontrollen visar att trycket mot stumpénden é&r for stort kan hylsan férlangas.

Byte av klisterremsor med har mot klisterremsor av plast

Om vidhaftningen mellan Varos Liner 6Y200=* och hylsan inte ér tillracklig (vanligt hos personer
med hogre mobilitetsgrad fran Mobis 2 och kort stump) kan klisterremsorna med har bytas ut mot
klisterremsor av plast.

Genom de kraftigt vidhaftande klisterremsorna av plast blir det svarare att ta av sig hylsan och
dérfoér rekommenderar vi att klisterremsorna till att bérja med endast byts ut mot klisterremsor i
plast i det laterala hylsskalet. Om vidhaftningen fortfarande inte ar tillracklig kan man byta ut klis-
terremsorna i det mediala hylsskalet.

Nar klisterremsorna byts ut ska de l6sgoéras fran hylsan och klisterrester avlagsnas. Rengor for-
djupningarna i hylsskalen med isopropanol. Klistra fast klisterremsorna av plast i férdjupningen i
hylsskalen. Klistra fast klisterremsorna av plast i det 6vre och undre omradet i fordjupningssparet.
Beakta placeringen av klisterremsorna av plast (beakta texten "TOP"").
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Slipning av hylskantstoppningen
Vid behov kan hylskantstoppningen slipas till. Hylskantstoppningen ska tas bort under slipningen
av hylsan. En minimal vaggtjocklek pa 1,5 mm far inte underskridas, sa att tillracklig hallkraft kan
garanteras for hylskantstoppningen.

INFORMATION

Till foljd av att hylskantstoppningen slipas uppstar det en grov yta som maste slipas slat med
trattfrasmaskin med en sliprondell med fiberduk.

Information avseende protesens konstruktion

Det har visat sig att det ar en fordel att inte ha stumpen i adduktionslage nar hylsan konstrueras.
Stumpen ska befinna sig ett neutralt l1age. Som proximal hylsreferenspunkt har en punkt vid sidan
intill den 6vre ratten valts. Denna punkt markerar héjden pa hoftleden och ligger pa hylsans langs-
gaende axel (om ingen rotation har byggts in genom en hylsadapter).

Vi rekommenderar att ingen rotation byggs in mellan hylsa och knaled. Knéaaxeln ska i forhallande
till fotens langsgaende axel vara latt inatvriden (knaskal riktning tadppning mellan stortdn och den
andra tan).

Om fotspetsen efter patagningen av protesen skulle peka for langt utat eller inat, trots att ovansta-
ende rekommendation har foljts, ar det oftast hylsan som har placerats i en felaktig position mot
stumpen och atdragningen maste genomféras pa nytt.

7 Anvandning

7.1 Ta pa linern och hylsan

Ta pa linern

1) Kontrollera att linern och magnetlocket inte uppvisar skador.

2) Vand linerns insida utat och placera vid stumpénden.

3) Placera linern vid stumpanden och kontrollera att linerns inriktning stammer.
INFORMATION: Orienteringstraden pa insidan av linern maste placeras i mitten pa
larstumpens framsida. Linerns bada sémmar maste placeras vid sidan av larstumpen.

4) Rulla linern dver stumpen sé att den &r fri fran veck, inte trycker mot mjuk vévnad eller har
luftinneslutningar.

5) Kontrollera att linern sitter ordentligt och att inriktningen stammer.

6) Lat anvandaren sta upp (eller vara i en position med sa gott som utstrackt stumplage) och rul-
la av linern ytterligare en bit och rulla upp igen for att frigéra eventuella hudspanningar.

Pasittning av hylsan
1) For att 6ppna drar man Boa-rattarna bort fran hylsan.
2) Oppna hylsan genom att dra isar hylsorna.
3) Satt dig pa framkanten av en stol.
4) Dra pa stumpen pa hylsan.
INFORMATION: Tink da pa taspetsarnas inriktning resp. den funktionella underde-
lens position, sa att tillricklig utatvridning av foten sker nar du star och gar. Om fo-
tens utatvridning inte skulle passa maste hylsan tas av igen (i alla fall maste magnet-
locket frigoras fran hylsbottnen) och tas pa igen i andrad position.
— Hylsans magnetiska bottenskal och magnetlocket pa linern dras ihop nar de narmar sig
varandra. Férbindelsen mellan hylsan och linern ar rétt nar ett klickljud hérs.
5) Tryck Boa-rattarna mot hylsan.
6) Vrid Boa-rattarna medurs.
— Boa-linorna spanns, hylsan stéangs.
INFORMATION: Placera den yttre hylsskalet (lateralt) under det inre hylsskalet
(medialt).
7) Dra at Boa-rattarna efter behov.
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7.2 Avtagning av hylsan och linern

1) Dra Boa-rattarna bort fran hylsan.

2) Dra hylsans yttre hylsskal (lateralt) utat.
Om klisterremsor av plast anvands i det laterala hylsskalet, dra dnda tills ingen kontakt langre
finns mellan klisterremsor av plast och linerns utvéndiga textil.

3) Tryck hylsan bort fran stumpen.
Om majligt, ta med ena handen tag i hylskanten pa det laterala hylsskalet och med den andra
i hylskanten pa det mediala hylsskalet.

4) Rulla ner linern fran stumpen och ta av.

8 Rengoring

1) Rengér produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

9 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvand-
ning.

» Utfor arliga sakerhetskontroller (synligt slitage och skador samt funktionskontroll).

10 Juridisk information

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

10.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av gallande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumarken, varunamn eller foéretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts rattigheter.

10.3 CE-6verensstimmelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser for medicintekniska produkter.

Pa foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Transport i originalférpackningen -25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F

Forvaring i originalférpackningen -25 °C/-13 °F till +50 °C/+122 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

Forvaring och transport utan férpackning -25 °C/-18 °F till +50 °C/+122 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande
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Omgivningsférhallanden

Drift

-10 °C/+14 °F till +40 °C/+104 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

Vattenbestandigt

Sétvatten, mild tval

Ej vattenbesténdig

Saltvatten, klorerat vatten

Allmant
Artikelnummer 5A60=*
Livslangd 3ar

Slitdel som utsatts for naturligt slitage. Livs-
langden forkortas eller forlangs, beroende pa
den individuella belastningsgraden. For att den
maximala livslangden ska kunna uppnas med
belastningsgraden maste bruksanvisningen be-
aktas.

Vattenbestandigt

Kontakt med sotvatten och mild tva tillats. Ej
avsedd for vatten med klor eller salt.

Material magnetiskt bottenskal

INOX (rostfritt stal)

Material anslutningsadapter

Anodiserat aluminium

Material medial och lateral stang

Kolfiberférstarkt polyamid PA12

Material medialt och lateralt hylsskal

Polyamid PA12

Material klamstycke

Formpressad zink med ytbehandling

Material ilaggningsmutter

rostfritt stal

Material hylskantstoppning

EVA-blandning

Hylsa 5A60=*-S 5A60=*-SC 5A60=*-M | 5A60=*-MC 5A60=*-L
Installbar hylsléngd 200-320 200-320 200-320 200-320 200-320
(i mm)

Installbar hylsom- 410-510 460-580 460-580 520-650 520-650
krets proximal (i

mm)

Produktens vikt (o- 1260 1310 1320 1450 1490

avkortad) (i gram)

Instéllbart flexions-
lage (hylsadapter
mot hylsans langs-
gaende axel) (i gra-
der)

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°

Installbar medial/la- 10 10 10 10 10
teral forskjutning pa
hylsadaptern (i mm)
Konstruktionshdjd 30 30 30 30 30

(avstand fran stum-
pande till anslut-
ningsadapteryta) (i
mm)
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12

Bilagor

12.1 Symboler som anvands

c E Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv

E

=

Tillverkare

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

-

Beakta bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

Artikelnummer

12.2 Reservdelar
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Medial skena storlek S/SC art.nr 5E1=S

Medial skena storlek M/MC art.nr 5E1=M

Medial skena storlek L art.nr 5E1=L

Medial skena rak art.nr 5E2=1

Medial skena bojd art.nr 5E3=1

Axel art.nr 5E4=1

Magnetiskt bottenskal storlek S/SC/M/MC art.nr 5E5=M

Magnetiskt bottenskal storlek L art.nr 5E5=L

Anslutningsadapter art.nr 56E6=1

Medialt hylsskal storlek S art.nr 5E15=*-S

Medialt hylsskal storlek SC/M art.nr 5GE15=*-M

Medialt hylsskal storlek MC/L art.nr 5E15="-L

Lateralt hylsskal storlek S art.nr 56E16=*-S

Lateralt hylsskal storlek SC/M art.nr 5E16=*-M

Lateralt hylsskal storlek MC/L art.nr 5E16=*-L

innehaller fastskruvade Boa-hus, 2 st. Boa-rattar, 2 st. Boa-spolar
BOA-lassystem art.nr 5E11=1

innehaller tva Boa-rattar med spolar, hus och kompletta monteringsdelar samt en Boa-linsats
Boa-linsats art.nr 5E12=1

innehaller Boa-linor med langderna 900 mm, 1000 mm, 1300 mm och 1600 mm
Sats med flauschremmar storlek S/SC/M art.nr 5E7=M

Sats med flauschremmar storlek MC/L art.nr BE7=L

Hylskantstoppning storlek S art.nr 5BE17=*-S

Hylskantstoppning storlek SC/M art.nr 5E17=*-M

Hylskantstoppning storlek MC/L art.nr 5E17=*-L

Klamstycksats art.nr 5E8=1

inkluderar: 3 st. klamstycken, 7 st. ilaggsmuttrar, 7 st. skruvar med férsankt huvud M4x8



* Sats med gumminabbar art.nr 5E13=1
inkluderar: 14 st. gumminabbar
*  Skruvsats anslutningsadapter art.nr 5E18=1
innehaller: 6 st. cylinderskruvar M6x10
*  Skruvsats hylsadapter art.nr 5E14=1
inkluderar: 4 st. skruvar med férsankt huvud M6x12, 4 st. skruvar med férsankt huvud M6x16
Platshallaren "*" i artikelnumret star for varianten "vanster" eller "hoger".

12.3 Tillbehor

* Magnetlock skruvversion storlek S/SC/M/MC art.nr 56E10=M
Magnetlock skruvversion storlek L art.nr 5E10=L

* Sats med klisterremsor av plast storlek S/SC/M art.nr 5E9=M
Sats med klisterremsor av plast storlek MC/L art.nr 5E9=L
innehaller 10 st. klisterremsor av plast

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2023-10-26

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet "Varos 5A60=*" kaldes i det felgende produkt/hylster.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Instruer patienten i rigtig handtering og pleje af produktet. Det er ikke tilladt at udlevere produktet
til patienten uden forudgaende instruktion.

Tag kun produktet i brug i overensstemmelse med informationerne i de medleverede folgedoku-
menter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:
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Lateral hylsterskal
Jvre Boa-wire
Medial hylsterskal
Lateral vange
Tilslutningsadapter
Nedre Boa-wire
Nedre Boa-handhjul
Dvre Boa-handhjul

. Hylsterpolstring

10. Medial vange

11. Magnetisk bundskal
12. Kleebestrimler af plys

CRENDORAONR

2.2 Funktion

Produktet er et modulopbygget larhylster. Produktet forbinder stumpen med kneeleddet. Produk-
tet kan tilpasses til stumpens volumen, nar det sidder pa.

Leengdeindstillingen af produktet udferes af det fagligt uddannede personale. Indstillingen af om-
fanget kan tilpasses individuelt af brugeren til dennes behov i hverdagen.

2.3 Kombinationsmuligheder
Dette produkt kan kombineres med felgende Ottobock komponenter:
* alle elektroniske, mekatroniske og mekaniske kneeled

Adapter

* Hylsteradapter med pyramideadapter4R54

* Hylsteradapter med pyramideadapter4R74, 4R74=AL

* Hylsteradapter med pyramideadapter4R23

* Hylsteradapter med pyramideadapter, drejeligdR77

* Hylsteradapter med pyramideadapter, excentrisk 4R73=A, 4R73=D
* Hylsteradapter med holder til pyramideadapter4R55

* Hylsteradapter med holder til pyramideadapter4R95

* Hylsteradapter med holder til pyramideadapter4R22

* Hylsteradapter med holder til pyramideadapter, drejelig 4R51
* Hylsteradapter med holder til pyramideadapter, drejelig 4R37

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter. Produktet skal an-
vendes til behandling af laramputationer.

3.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede komponenter, valgt pa
grundlag af kropsvaegt og mobilitetsgrad, som kan identificeres med vores MOBIS klassifikations-
information, og som har passende moduleere forbindelseselementer.

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang), mobilitetsgrad 2 (be-
‘%‘ greenset gang udenders), mobilitetsgrad 3 (ubegraenset gang udenders) og mobi-
%& litetsgrad 4 (ubegreenset gang udenders med seerligt hoje krav).
| Storrelse | S | sC | M | MC | L |
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Maks. kropsveegt 100 100 100 100 125
[kgl

3.3 Anvendelsesbetingelser
Produktet ma udelukkende anvendes til behandling af én patient.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengering

Hudirritationer, eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte.

» Produktet ma kun anvendes pa den patient, som har faet foretaget tilpasningen.

» Safremt produktet skal anvendes pa en anden patient, skal det ferst rengeres med en fugtig
klud og mild szbe (f.eks. Ottobock DermaClean 4563H10=1-N) og desinficeres.

» Safremt det foreskrives, at der skal udferes en overfladedesinfektion med et alkoholbaseret
desinfektionsmiddel uden andre tilseetningsstoffer, f.eks. "Terallin liquid", skal anvisningerne
til anvendelse og sikkerhed, som fastlagt af fabrikanten af desinfektionsmidlet, overholdes.

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter.
Sadanne uszedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med permanent heje gang-hastigheder
(leb,...) eller ekstremsport (friklatring, faldskeermudspring, paraglidning m.m.).

Genanvendelse af produktet

Produktet kan genanvendes flere gange til interne tests med ekstra faldbeskyttelse.

Hvis produktet genanvendes af flere patienter (testhylster), skal der udferes en korrekt desinfek-
tion.

INFORMATION

Et produkt, som er blevet anvendt som testhylster, ma ikke leengere anvendes til langsigtet be-
handling af patienten.

3.4 Indikationer

* Til brugere med unilateral eller bilateral laramputation

* Til brugere med stump i konisk eller cylindrisk form, der kan belastes normalt

* Til brugere med eller uden daglige forandringer af stumpens volumen

* Til brugere, hvor stumpens leengde og omkreds ligger inden for det nzevnte omrade (se
brugsanvisning Varos Liner 6Y200=%).

3.5 Kontraindikationer

* /AEndringer af huden i det behandlede omrade (f. eks. abne sar, hudsygdomme)
* Sensibilitetsforstyrrelser i stumpen

* Store indtreekninger ved arret eller stor frembuling ved stumpen

3.6 Kvalifikation
Indretningen til brug og leveringen og tilpasningen af produktet til en patient ma kun udferes af

faguddannet personale (f.eks. bandagister).

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEMRK | Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremheeves disse som felger:

> f.eks.: Folge 1 ved tilsideszettelse af risikoen

> f.eks.: Folge 2 ved tilsideszettelse af risikoen

» Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfslgende doku-
ment.

/\ ADVARSEL

Anvendelse af produktet i neerheden af aktive, implanterede systemer

Aktive implanterede systemer (f.eks. pacemakere, defibrillatorer osv.) kan forstyrres af produk-

tets magnetfelt.

» Sorg for, nar produktet anvendes i umiddelbar neaerhed af aktive, implanterede systemer, at
de af implantat-producenten pékraevede minimumsafstande overholdes.

» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.

/\ FORSIGTIG

Egne manipulationer pa systemkomponenter

Styrt pa grund af brud péa bzerende dele eller produktets fejlfunktion.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning ma du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

» Abning og reparation af produktet eller hhv. istandssettelse og udskiftning af beskadigede
komponenter ma kun foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk overbelastning under transport
Styrt pa grund af brud pé bzerende dele eller produktets fejlfunktion.
» Du ma kun benytte transportemballagen til transport.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk overbelastning af produktet

Styrt pa grund af brud pa beerende dele eller produktets fejlfunktion.
» Udseet ikke produktet for alt for store vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet for synlige skader for hver brug.
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/\ FORSIGTIG

Slitage pa systemkomponenter

Styrt pa grund af brud péa bzerende dele eller produktets fejlfunktion.

| patientens interesse samt for at opretholde driftssikkerheden skal der gennemferes arlige
kontroller af produktets sikkerhed.

v

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengering

Hudirritationer, eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte.

Produktet ma kun anvendes pa den patient, som har faet foretaget tilpasningen.

Safremt produktet skal anvendes pa en anden patient, skal det ferst rengeres med en fugtig
klud og mild seebe (f.eks. Ottobock DermaClean 453H10=1-N) og desinficeres.

Safremt det foreskrives, at der skal udferes en overfladedesinfektion med et alkoholbaseret
desinfektionsmiddel uden andre tilseetningsstoffer, f.eks. "Terallin liquid", skal anvisningerne
til anvendelse og sikkerhed, som fastlagt af fabrikanten af desinfektionsmidlet, overholdes.

f I

v

/\ FORSIGTIG

Klemningsfare, nar der indsaettes liners i hylsteret

Tilskadekomst som felge af magnetisk tiltreekningskraft mellem magnethaette pa den pageelden-

de liner 6Y200=* Varos Liner og produktets magnetiske bundskal.

» Sorg for, at der ikke er fingre/legemsdele mellem liner og hylster, nar lineren szettes i skaf-
tet.

/\ FORSIGTIG

Skader, hvis produktet opbevares saledes, at det udsaettes for direkte sollys

> Styrt pa grund af brud pa produktets beerende dele som felge af skere kunststofdele, fordi
det er blevet udsat for UV-stréler.

> Misfarvning af kunststofdele.

» Undga at opbevare produktet saledes, at det udsaettes for direkte sollys.

/\ FORSIGTIG

Produktets kontakt med gleder eller ild
Tilskadekomst som falge af kontakt med smeltet materiale.
» Produktet ma ikke komme i kontakt med gleder eller aben ild.

/\ FORSIGTIG

Forkert sikrede skruer

Styrt som felge af brud pa beerende dele pga. af skrueforbindelser, der har lgsnet sig.
» Overhold den foreskrevne tilspeendingsveerdi.

» Folg anvisningerne til sikring af skrueforbindelser.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af et beskadiget produkt

Styrt pa grund af brud pa beerende dele eller produktets fejlfunktion.

Kontroller jeevnligt hylster, Boa-wire, Boa-handhjul, hylsterpolstring og kleebestrimler af plys
eller kunststof for slid eller skader.

Safremt komponenterne skulle veere beskadiget, eller Boa-wiren sprunget, skal hylsteret re-
pareres af det fagligt uddannede personale.

v

v
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 BEMA&ERK

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).

5 Leveringsomfang og tilbehor

* 1 stk. medial vange (pos. 1) e 1 stk. tilslutningsadapter (pos. 12)

* 1 stk. lateral vange - lige (pos. 2) * 6 stk. cylinderskrue (pos. 13)

* 1 stk. lateral vange - bgjet (pos. 3) * 4 stk. underseenkskrue M6x12 (pos. 14)

* 3 stk. spaendestykke (pos. 4) * 4 stk. underseenkskrue M6x16 (pos. 15)

* 7 stk. firkantmetrik (pos. 5) * 1 stk. magnetisk bundskal (pos. 16)

* 7 stk. undersaenkskrue M4x8 (pos. 6) * 14 stk. gumminopper (pos. 17)

* 4 stk. Boa-wire (pos. 7) * 1 stk. hylsterpolstring (pos. 18)

* 1 stk. Boa-veerktej (pos. 8) * 1 stk. seet kleebestrimmel af plys (pos. 19)
* 2 stk. Boa-spole (pos. 9) * 1 stk. lateral hylsterskal, indeholder 2 stk.
* 2 stk. Boa-handhjul (pos. 10) Boa-hus (pos. 20)

* 1 stk. akse (pos. 11) * 1 stk. medial hylsterskal (pos. 21)

* 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale)
* 1 stk. brugsanvisning (brugere)

Tilbehor
Folgende komponenter folger ikke med ved leveringen, men skal stilles til radighed separat:
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INFORMATION

Produktet skal altid anvendes med 6Y200=* Varos Liner i passende sterrelse.

*  6Y200="* Varos liner

Felgende komponenter falger ikke med ved leveringen, men kan bestilles separat:

* Magnethzette skrueversion artikelnummer 5E10=*

Indeholder: magnetheette og fastspsendingsskrue M10
*  Seet heeftestrimler af kunststof artikelnummer 5E9=*

Indeholder: 10 stk. heaeftestrimler af kunststof

6 Indretning til brug

6.1 Nedvendige maskiner, nedvendigt vaerktoj og materialer:

*  Skydeleerer 743510

* Bandmal, fjederbelastet (fx 743B4)

e Klaeber 636K13 (Loctite 241)

e Stiftuddriver-seet 714U4 (stiftuddriver
2 3 mm, 4 mm, 5 mm)

*  Moment-nggle 710D20 (til 25 Nm)

* Drejemoment-skruetraekker 709Y1

*  Momentnegle 710D4 (op til 30 Nm)

* Bit-sortiment torx 710Y24

* Tilskeeringssaks 719S7

» elektrisk stiksav 756B2 (1x 230V N/PE,
50 Hz)

» Stiksav-blade til kunststof/ikke-jernholdige
metaller756Y19=2

* Kraft-sideskzerer 70626=160

6.2 Forberedelse til hylsterfremstilling

Crepetape 627B6=30

Isopropylalkohol 634A58

Monterhammer 705B2=300
Varmluftbleeser 756E6 (1x 230V N/PE,
50/60 Hz)

Bandslibemaskine 701P250=1 (1x 230V,
50/60 Hz)

Fraesemaskine 701F39

Bandsav 701S3=G (3x 400 V N/PE, 50 Hz)
Slibelamel-skive 749212=150X25
Silikonekegle-slibeszet 749F16=>
Slibevalse 749F6

Maleband (fx 743B2)
Kraftform-skruetreekker-erstatning 710H30

6.2.1 Bestemmelse af stumpens omfang, leengde, bojekontraktur

Bestemmelse af stumpomfang

Udfer felgende trin til bestemmelse af stumpomfanget:

1) Fa patienten til at seette sig pa en stol.

2) Mal det proksimale stumpomfang, som everste cirkuleere mal af omfanget (se ill. 1).

3) Mal den distale stump (seill. 2).

INFORMATION: Der males ved overgangen fra den halvkugleformede stumpende pa

stumpens koniske omrade.

INFORMATION: Hvis stumpenden har slappe bloeddele, skal stumpenden formes til en

halvkugle under malingen.
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Bestemmelse af stumplaengde
Udfer felgende trin til bestemmelse af stumplaengden:
» Fa patienten til at seette sig pa en stol.
Kroppen og underbenet skal veere i en 90°-vinkel i forhold til laret under malingen (se ill. 3).

<90° > 90°

90°
©Q%f

1) Lad patienten sprede benene en smule (se

.%% "
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2)

3)

4)

5)

Bestemmelse af bojekontraktur

Udfer felgende trin til bestemmelse af bejekontraktur:

1) Fa patienten til at leegge sig pa ryggen.
2) Fa patienten til at vinkle det sunde ben.

Placer skydeleeren pa patientens skamben
(Os pubis) (seill. 5).

FORSIGTIG! Opbyg i den forbindelse sa
meget tryk, at skydelaeren ikke glider,
men heller ikke forarsager smerter.

Lad patienten adducere benene (se ill. 6).

Bring stumpenden ind i formen med hzen-
derne ved bleddele, der heenger slapt ned
(seill. 7).

Skub den manuelle skyder pé skydeleeren
(743S10) mod patientens stumpende uden
at trykke kraftigt.

Placer begge lar parallelt med skydeleeren,
og aflees maleveerdien (seill. 8).
INFORMATION: Ved en maling med ab-
ducerede ben ville maleresultatet afvi-
ge og fore til en forkert afkortning af
protesehylsteret.
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— Ryggen ligger fladt pa underlaget.
3) Bestem bejekontrakturen (vinkel) (seiill. 9).

[s]

6.2.2 Bestemmelse af hylsterstorrelse og hylsterlaengde
Som vejledende veerdi for nedvendig hylsterleengde geelder:
nedvendig hylsterleengde = stumpleengde

INFORMATION

Som hylsterleengde defineres ved dette produkt afstanden mellem hylsterbunden og den media-
le hylsterkant, malt hen i mod hylsterets leengdeakse.

Ved at afpreve flere hylsterleengder, primeert ved brug af testhylstre, kan den ngjagtige hylster-
leengde bestemmes.

INFORMATION

Ved at afkorte hylsterleengden kan trykket pa den mediale hylsterkant reduceres.
Ved at forleenge hylsterleengden kan trykket pa stumpenden reduceres.

Ved hjeelp af det udregnede stumpomfang og stumplaengde kan hylstersterrelsen fastleegges. An-
vend nedenstaende tabel hertil.

VAROS S VAROS SC VAROS M VAROS MC VAROS L

Proksimalt 410 - 510 mm 460 - 580 mm 460 - 580 mm 520 - 650 mm 520 - 650 mm
stumpomfang

Distalt stum- 320 - 390 mm 320 - 390 mm 350 - 440 mm 350 - 440 mm 400 - 490 mm
pomfang

Stumplzengde 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm
Indstillelig 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm
hylsterlaengde

6.2.3 Valg af lateral vange
Den passende laterale vange er afhaengig af det distale stumpomfang. Benyt nedenstaende tabel
ved valg af den passende laterale vange.

Lige lateral vange Bgijet lateral vange
(se ill. leveringsom- (se ill. leveringsom-
fang, pos. 2) fang, pos. 3)
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VAROS S og SC Distalt stumpomfang < x
370 mm
Distalt stumpomfang > X
370 mm
VAROS M og MC Distalt stumpomfang < X
410 mm
Distalt stumpomfang > X
410 mm
VAROS L Distalt stumpomfang < X
460 mm

Distalt stumpomfang > X
460 mm

6.3 Fremstilling af hylster
6.3.1 Afkortning af hylsterdele

INFORMATION

Den mediale vange, den mediale og laterale hylsterskal skal ved en justerbar hylsterleengde af-
kortes til under 300 mm.
Den laterale vange skal ved en justerbar hylsterleengde afkortes til under 320 mm.

¥

| INFORMATION |

De dele, der skal forarbejdes, har tilsvarende markeringer og mal pa den indvendige side/bagsi-
den. Alle dele skal altid afkortes til et feelles mal. Afkortningen skal altid foretages langs den an-
givne markering.

Udfer felgende arbejdstrin ved afkortning af hylsterets dele (medial vange, lateral vange, medial

hylsterskal, lateral hylsterskal):

1) Seet tape pa hylsterskallerne pa hejde med den malte stumpleengde.

2) Overfer markeringerne fra indersiden af hylsterskallerne til ydersiden (pa tapen) (se ill. 10).

3) Forleeng markeringer over delenes samlede omfang.

4) Tilskeer hylsterdelene med en handsav, stiksav eller bandsav (se ill. 11).
INFORMATION: Nar der saves med en stiksav, skal de lave skaerehastigheder benyt-
tes for at undga, at kunststoffet smelter pa skaerekanten.
BEMZERK! Ved afkortning af vangerne med handsaven ma spandingsanordningen
(f.eks. skruestik) ikke udove nogen belastning pa det tyndeste sted (hul-reekken) pa
vangerne, da de ellers kan braekke.

5) Afrund kanterne og hjernerne med et egnet veerktej.

6) Slib kanterne af med silikonekeglen (se ill. 12).
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/\ FORSIGTIG

Beskadigelse af wire-kanalerne og Boa-hus

Styrt pa grund af brud péa bzerende dele eller produktets fejlfunktion.

» Ud over de i dette kapitel neevnte dele ma produktkomponenterne ikke efterformes (iseer i
omréadet omkring wire-styret og Boa-huset).

Efter behov kan hylsterskallerne efterformes med en varmiluftpistol.

Folgende steder ma efterformes:

» lateral hylsterskal i omradet omkring Boa-handhjulene (saledes, at den laterale hylsterkant lig-
ger an mod kroppen) (se ill. 13)

» forreste hylsterkantomrade (forsteerkning af udbuling) (se ill. 14)

* medial og lateral hylsterskal med distalt omrade umiddelbart ved siden af vange-skinnerne (re-
ducer hylstertveersnit i det distale omrade)

* Hylsterpolstringens omrade (for at optimere trykfordelingen i dette omrade)

INFORMATION

Nar hylsterskallerne opvarmes med varmluftpistolen, skal der serges for en jeevn opvarmning (fra
hylsterets inderside og hylsterets yderside). Ved for voldsom opvarmning opstar skinnende om-
rader i den ellers matte overflade pa hylsterskallerne.

6.3.2 Klip plys-klaebestrimlerne af og kleeb dem fast

Udfer felgende trin ved anbringelse af kleebestrimlerne af plys:
1) Renger fordybningerne pa hylsterskallernes indersider med isopropanol.
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2) Leeg klebestrimlerne i de pageeldende fordybninger og lav en markering 2 mm fra dér, hvor
der klippes (se ill. 15).

3) Kilip kleebestrimlerne af pa de markerede steder og afrund samtidig kanterne.

4) Treek plys-kleebestrimlerne af det baerende materiale og kleeb dem fast i fordybningerne (se
ill. 16).
INFORMATION: Hold gje med placeringen af klsebestrimlerne: Harene pa plys-klaebe-
strimlerne peger nedad. Derved er produktet lettere at tage pa, og protesen holdes pa
plads).

6.3.3 Fastkleebning af gumminopper

For at reducere den glidende beveegelse og heraf resulterende slid mellem de mediale og laterale

hylsterskaller, pasaettes gumminopper.

Udfer felgende trin ved fastkleebning af gumminopper:

1) Renger fordybningerne pa indersiden af den mediale hylsterskal med isopropanol.

2) Treek gumminopperne af det baerende materiale og kleeb dem fast i fordybningerne (se ill. 17).
INFORMATION: Gumminopperne skal kleebes saerligt godt fast pa det omrade, hvor
wire-udgangen forventes at veere.

6.3.4 Fremstilling af wire-st