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1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-07-01

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

» Weisen Sie den Anwender 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
Seilkreuzungsteil
Lateraler Holm
Anschlussadapter
Unteres Boa-Seil
Unteres Boa-Handrad
9. Oberes Boa-Handrad
10. Schaftrandpolster

11. Medialer Holm

12. Magnetische Bodenschale
13. 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
Die MOBIS Klassifizierung stellt Mobilitatsgrad und Kérpergewicht dar und erlaubt eine einfache
Identifikation zueinander passender Komponenten.

" Das Produkt wird fir Mobilitdtsgrad 1 (Innenbereichsgeher), Mobilitatsgrad 2 (ein-
‘m‘ geschrankter AuBenbereichsgeher), Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter AuBen-

O‘y@ bereichsgeher) und Mobﬂilitétsgrad 4 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit
GD besonders hohen Anspriichen) empfohlen.

GrofBe S SC M MC L
Max. Korperge- 100 100 100 100 125
wicht [kg]

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

/A 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.

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewdhnlichen 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
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/\ 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).




5 Lieferumfang und Zubehor
Lieferumfang

I
ENS

¢ 1 St. Medialer Holm (Pos. 1) e 1 St. Anschlussadapter (Pos. 13)
* 1 St. Lateraler Holm - gerade (Pos. 2) * 6 St. Zylinderschraube (Pos. 14)
* 1 St. Lateraler Holm - gebogen (Pos. 3) * 4 St. Senkkopfschraube M6x12 (Pos. 15)
e 3 St. Klemmstiick (Pos. 4) * 4 St. Senkkopfschraube M6x16 (Pos. 16)
* 7 St. Einlegemutter (Pos. 5) e 1 St. Magnetische Bodenschale (Pos. 17)
* 7 St. Senkkopfschraube M4x8 (Pos. 6) e 14 St. Gumminoppe (Pos. 18)
e 4 St. Boa-Seil (Pos. 7) e 1 St. Schaftrandpolster (Pos. 19)
* 6 St. Seilkreuzungsteil 3 St. "L" , 3St. "R" ¢ 1 St. Set Haftfellstreifen (Pos. 20)

(Pos. 8) e 1 St. Laterale Schaftschale, beinhaltet 2.
e 1 St. Boa-Tool (Pos. 9) St. Boa-Gehause (Pos. 21)
* 2 St. Boa-Spule (Pos. 10) ¢ 1 St. Mediale Schaftschale (Pos. 22)
e 2 St. Boa-Handrad (Pos. 11) * 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)
e 1 St. Achse (Pos. 12) * 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)
Zubehor

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

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

*  6Y200=* Varos Liner
Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und kdnnen zusatzlich bestellt wer-
den:
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Magnetkappe Schraubversion Art.Nr. 5GE10=*

beinhaltet: Magnetkappe und Befestigungsschraube M10

Set Kunststoffhaftstreifen Art.Nr. 5E9=*
beinhaltet: 10 St. Kunststoffhaftstreifen

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Benotigte Maschinen, Werkzeuge und Materialien

Messschieber 743510

BandmaB, federbelastet (z.B: 743B4)
Klebstoff 636K13 (Loctite 241)
Splintentreibersatz  714U4
23 mm, 4 mm, 5 mm)
Drehmoment-Schlissel

25 Nm)
Drehmoment-Schraubendreher 709Y1
Drehmomentschliissel 710D4 (bis 30 Nm)
Bit-Sortiment Torx 710Y24
Zuschneideschere 719S7

elektrische Stichsdage 756B2 (1x 230V
N/PE, 50 Hz)

Stichsagebléatter fur Kunststoff/Buntmetalle
756Y19=2

Kraft-Seitenschneider 706Z26=160

(Splinttreiber

710D20  (bis

6.2 Schaftherstellung vorbereiten

Krepp-Klebeband 627B6=30
Isopropylalkohol 634A58
Schlosserhammer 705B2=300
HeiBluftgeblase 756E6 (1x 230V N/PE,
50/60 Hz)

Bandschleifmaschine  701P250=1 (1x
230V, 50/60 Hz)

Trichterfrasmaschine 701F39
Bandsagemaschine 701S3=G (3x 400V

N/PE, 50 Hz)

Schleiflamellen-Scheibe 749Z212=150X25
Silikonschleifkegel-Set 749F 16=*
Schleifwalze 749F6

RollbandmaB (z.B: 743B2)
Kraftform-Schraubendrehersatz 710H30

6.2.1 Stumpfumfange, Stumpflinge, Beugekontraktur ermitteln

Stumpfumfang ermitteln
Folgende Schritte fiir die Ermittlung des Stumpfumfangs durchfihren:

1)
2)
3)

Den Patienten auf einen Stuhl setzen lassen.

Den proximalen Stumpfumfang, als oberstes zirkulares UmfangsmaB, messen (siehe Abb. 1).

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.

11



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.

12
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Beugekontraktur ermitteln
Folgende Schritte fir die Ermittlung der Beugekontraktur durchfiihren:

1) Den Patienten auf den Riicken legen lassen.

3)

4)

5)

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

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.

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

13



6.2.2 SchaftgroBe und Schaftlange ermitteln

Als Richtwert fiir die erforderliche Schaftlange gilt:

erforderliche Schaftlange = Stumpflange

INFORMATION

Als Schaftlange ist bei diesem Produkt die Distanz zwischen Schaftboden und medialem
Schaftrand, gemessen in Richtung der Schaftlangsachse, 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 Schaftlange kann der Druck auf das Stumpfende vermindert werden.

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

Schaftlange

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

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.

14



gerader lateraler
Holm

(siehe Abb. Liefer-
umfang, Pos. 2)

gebogener lateraler
Holm

(siehe Abb. Liefer-
umfang, 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 gekdiirzt werden.
Der laterale Holm muss bei einer einzustellenden Schaftlange unter 320 mm gekdirzt werden.

12)0

T"j:

5

| INFORMATION |

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

Folgende Schritte fir das Kiirzen der Schaftteile (medialer Holm, lateraler Holm, mediale Schaft-
schale, laterale Schaftschale) durchfiihren:
1) Die Schaftschalen auf Héhe der gemessenen Stumpflange mit Klebeband umlaufend bekle-

ben.

2) Die Schnittmarkierungen von der Innenseite der Schaftschalen auf die AuBenseite (auf das
Klebeband) Gibertragen (siehe Abb. 10).
3) Die Schnittmarkierung Uber den gesamten Umfang der Teile verlangern.

15



4) Die Schaftteile mittels Handsége, Stichsédge oder Bandsage zuschneiden (siehe Abb. 11).
INFORMATION: Beim Absdgen mittels Stichsage geringe Schnittgeschwindigkeiten
einstellen, um ein Aufschmelzen des Kunststoffes an der Schnittkante zu verhindern.
HINWEIS! Beim Kiirzen der Holme durch die Handsége 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 Seilkanile und Boa-Gehause

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 kdnnen die Schaftschalen mittels HeiBluftpistole nachgeformt werden.

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 verstérken) (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 Erwarmung entstehen
Glanzstellen in der matten Oberflache der Schaftschalen.
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6.3.2 Haftfellstreifen abschneiden und einkleben

Folgende Schritte fiir das Anbringen der Haftfellstreifen durchfihren:

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

Um die Gleitbewegung und dadurch bedingten VerschleiB zwischen medialen und lateralen

Schaftschalen zu reduzieren, werden Gumminoppen eingeklebt.

Folgende Schritte fir das Einkleben der Gumminoppen durchfihren:

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

2) Die Gumminoppen vom Tréagermaterial 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 Schaftlange wie folgt auszuwéhlen sind:
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Schaftlange | 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
[in mm]
Lénge proxi- 900 900 900 900 900 1000 1000
males Seil [in
mm]

Lé'mge dista- 1000 1000 1300 1300 1600 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 einfiadeln

Folgende Schritte fir das Einfadeln der Boa-Seile durchfihren:

1) Das distale Boa-Seil in den Seilfihrungen der medialen Schaftschale einfadeln (siehe

Abb. 18, orange Seilfihrung) und dabei die in der Tabelle angegebene Anzahl an Seilkreu-

zungen herstellen.

Das proximale Boa-Seil erst an einer Seite in die mediale Schaftschale einfadeln.

Die laterale Schaftschale in die mediale Schaftschale einlegen.

) Das proximale Boa-Seil Uber dem Handrad-Gehause in die Seilfihrung einfadeln (siehe
Abb. 18, rote Seilfihrung).

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

6) Die beiden Enden der beiden Boa-Seile durch die entsprechenden Ausnehmungen in die

Handrad-Gehause stecken.

NSRS
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Boa-Spulen einbauen

_ C=e=
e e . hx — SP—_:_— ==
\

Folgende Schritte fiir das Einbauen der Spule durchfiihren:

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

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

3) 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.

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

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

6) An beiden Seiten des Boa-Gehéuses vorsichtig am Boa-Seil ziehen.

7) Die Spule mit leichtem Fingerdruck in das Boa-Gehé&use dricken (siehe Abb. 24).
INFORMATION: Die Stirnverzahnung auf der Spule muss nach dem Einsetzen noch
sichtbar sein, also nach auBlen zeigen.

8) Die Schritte 1 - 7 fir die zweite Spule wiederholen.

Boa-Handridder montieren

Folgende Schritte fiir das Montieren der Boa-Handréder durchfiihren:
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» 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 zusétzlich 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 gerandelte 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.

6.3.6 Holme und Schaftschalen verschrauben

1,5Nm 2 Nm

LR

Folgende Schritte fiir das Montieren der Holme durchfihren:
1) Die beiden Holme gleichzeitig in die Holmfiihrungen der Schaftschale einschieben.
2) Der mediale Holm muss mindestens 2 cm in die Tasche der medialen Holmfiihrung reichen.
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3) Die Holme mittels Einlegemuttern, Klemmstiicke und Senkkopfschrauben (M4x8) mit der
Holmflihrung der Schaftschale verschrauben.

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

5) 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 mussen erfillt sein, damit die Festigkeit der Verbindung zwischen Holm

und Schaftschalen gewébhrleistet ist:

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

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

* Es missen 2 Klemmstlicke 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 héchst mdglichen Position der Uberlap-
pung liegen.

* Es muss mindestens 1 Klemmstiick 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 fir 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.

6.3.7 Seilkreuzungsteile einbauen

Zum Schutz der Seile an den Kreuzungspunkten, missen Seilkreuzungsteile eingebaut werden.
Durch Fihrungsnuten werden die Seile an den Seilkreuzungen in unterschiedlichen Ebenen ge-
fuhrt und der direkte Kontakt der Seile vermieden.

Folgende Schritte fiir das Einbauen der Seilkreuzungsteile durchfiihren:

1) Zuerst jenes Seil, das an der Schaftschale anliegt (unteres Seil) in die Nut mit der gréBeren
Nuttiefe einschnappen (siehe Abb. 29).

2) Dann das obere Seil, in die Nut mit der geringeren Nuttiefe einschnappen (siehe Abb. 30).
INFORMATION: Darauf achten, dass beim Einschnappen des Seils in die Seilkreu-
zungsteile das Seil nicht bleibend verformt wird.
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» INFORMATION: Darauf achten, dass das zur jeweiligen Seilkreuzung passende Seil-
kreuzungsteil verwendet wird (Kennzeichnung auf der Riickseite mit ,L“ / ,,R“ ). Das
Seil, das an der Schaftschale anliegt (unteres Seil) muss in der Nut mit der groBBeren
Nuttiefe des Seilkreuzungsteils liegen (siehe Abb. 32)!

6.3.8 Schaftrandpolster montieren

Folgende Schritte fiir das Montieren des Schaftrandpolsters durchfiihren:
» Den Schaftrandpolster in die entsprechende Ausnehmung der medialen Schaftschale
dricken (siehe Abb. 33).

6.3.9 Bodenplatte mit Anschlussadapter verschrauben
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Folgende Schritte fir das Verschrauben der magnetischen Bodenschale mit dem Anschlussad-

apter durchfihren:

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. 34).

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.
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 gewéhrleistet ist:

* Es missen immer alle 6 Schrauben verwendet werden.

* Die Schrauben miissen 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 5) ausgewahlt
werden.

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

Je nach Stumpfstellung kann eine mediale oder laterale Anschraubposition fir 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 méglichen 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 hoher 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.
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Haftfellstreifen durch Kunststoffhaftstreifen tauschen

Sollte die Haftung zwischen Varos Liner 6Y200=* und Schaft nicht ausreichen (haufig bei Perso-
nen mit héherem Mobilitdtsgrad ab Mobis 2 und kurzem Stumpf) kénnen die Haftfellstreifen durch
Kunststoffhaftstreifen ersetzt werden.

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 zusatzlicher
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 gewéhrleistet 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 glnstiger 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 Hiiftgelenks 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 gegenliber 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.
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7 Gebrauch
7.1 Anlegen des Liners und des Schafts

Anlegen des Liners

1)
2)
3)

Den Liner und die Magnetkappe auf Schaden tberprifen.

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

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 Nihte des Li-
ners miissen seitlich am Oberschenkelstumpf positioniert werden.

Den Liner faltenfrei, ohne Weichteilverschiebungen oder Lufteinschlisse, auf den Stumpf auf-
rollen.

Den Sitz und die Ausrichtung des Liners Uberprifen.

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)

)
3)
4)

Zum Offnen, die Boa-Handrader vom Schaft wegziehen.

Den Schaft durch Auseinanderziehen der Schalen 6ffnen.

Auf die Vorderkante eines Stuhls setzen.

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

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

Schaftboden lI6sen) und in gednderter 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.

Die Boa-Handrader zum Schaft driicken.

Die Boa-Handrader im Uhrzeigersinn verdrehen.

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

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

7 2 Ablegen des Schafts und des Liners

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 4563H10=1) reinigen.

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

sen.
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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 giiltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

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
verflgbar: 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=*
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Allgemein

Lebensdauer

3 Jahre
VerschleiBteil, das einer natiirlichen Abnutzung
unterliegt. Die Lebensdauer verkirzt oder ver-
langert 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 zulés-
sig. Nicht fir Chlor- und Salzwasser ausge-
legt.

Material magnetische Bodenschale

INOX (Edelstahl rostfrei)

Material Anschlussadapter

Aluminium anodisiert

Material medialer und lateraler Holm

Kohlefaserverstéarktes Polyamid PA12

Material mediale und laterale Schaftschale

Polyamid PA12

Material Klemmstick

Zink-Druckguss beschichtet

Material Einlegemutter

Edelstahl rostfrei

Material Schaftrandpolster

EVA-Blend

Material Seilkreuzungsteil

Polyamid PA12

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)

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 (ungekdirzt)
(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-
flache) (in mm)
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12 Anhdnge
12.1 Angewandte Symbole

c E Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien

Hersteller

E

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Artikelnummer

=

12.2 Ersatzteile
Medialer Holm Gr. S/SC Art.Nr. 5E1=S
Medialer Holm Gr. M/MC Art.Nr. 56E1=M
Medialer Holm Gr. L Art.Nr. 5E1=L
Lateraler Holm gerade Art.Nr. 5E2=1
Lateraler Holm gebogen Art.Nr. 5E3=1
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. 5BE15=*-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. 5BE16=*-M
Laterale Schaftschale Gr. MC/L Art.Nr. BE16=*-L
beinhaltet verschraubte Boa-Gehause, 2 St. Boa-Handrader, 2 St. Boa-Spulen
* Boa-Verschluss-Set Art.Nr. 5E11=1
beinhaltet 2 Boa-Handrader inkl. Spulen, Gehause, Montageteil, Boa-Seil Set, 3 Seilkreu-
zungsteile "L" und 3 Seilkreuzungsteile "R".
* Boa-Seil Set Art.Nr. 5E12=1
beinhaltet Boa-Seile in den Langen: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm und 1600 mm
e Set Haftfellstreifen Gr. S/SC/M Art.Nr. 5E7=M
Set Haftfellstreifen Gr. MC/L Art.Nr. BE7=L
* Schaftrandpolster Gr. S Art.Nr. BE17=*-S
Schaftrandpolster Gr. SC/M Art.Nr. 5BE17=*-M
Schaftrandpolster Gr. MC/L Art.Nr. 5E17=*-L
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Klemmstilck-Set Art.Nr. 5E8=1

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

beinhaltet: 14 St. Gumminoppen

Schraubenset Anschlussadapter Art.Nr. 5E18=1

beinhaltet: 6 St. Zylinderschrauben M6x10

Schraubenset Schaftadapter Art.Nr. 5E14=1

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

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

12.3 Zubehorteile

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

beinhaltet 10 St. Kunststoffhaftstreifen
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1 Foreword

INFORMATION

Date of last update: 2024-07-01

» 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.

The product "6A60=" 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 lace
Medial socket shell
Lace crossover part
Lateral side rail
Connection adapter
Lower Boa lace
Lower Boa dial

9. Upper Boa dial

10. Socket brim pad

11. Medial side ralil

12. Magnetic bottom shell
13. Fabric adhesive strips

N R ONR

2.2 Function

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

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

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

* 4Rb51 Socket adapter with pyramid receiver, rotating

* 4R37 Socket adapter with pyramid receiver, rotating

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
The MOBIS classification describes the mobility grade and body weight, and makes it easy to
identify compatible components.

" The product is recommended for mobility grade 1 (indoor walker), mobility grade 2
‘m‘ (restricted outdoor walker), mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker) and

mobility grade 4 (unrestricted outdoor walker with particularly high demands).
Cas

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.

/A 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.
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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)
* 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 regarding possible serious risks of accident or injury.
[A waARNING | g regarding p jury

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.).
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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.

v

/\ 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.

/A 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.

/\ 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. 4563H10=1-N Ottobock DermaClean) and disinfected.

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

vy
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/\ 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.

W
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/\ 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.

/\ 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.

v
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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).
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5 Scope of Delivery and Accessories

Scope of Delivery

N

22 %
T %

e

* 1 pc. medial side rail (item 1) * 1 pc. connection adapter (item 13)

* 1 pc. lateral side rail - straight (item 2) * 6 pc. cap screw (item 14)

* 1 pc. lateral side rail - curved (item 3) * 4 pc. M6x12 countersunk screw (item 15)

* 3 pc. clamping pieces (item 4) * 4 pc. M6x16 countersunk screw (item 16)

* 7 pc. slot nut (item 5) * 1 pc. magnetic bottom shell (item 17)

* 7 pc. M4x8 countersunk head screw (item e+ 14 pc. rubber nub (item 18)
6) * 1 pc. socket brim pad (item 19)

* 4 pc. Boa cable (item 7) * 1 pc. fabric adhesive strip set (item 20)

* 6 pc. lace crossover part 3pc. “L", 3pc. * 1 pc. lateral socket shell, includes 2 pc.
“R" (item 8) Boa housings (item 21)

* 1 pc. Boatool (item 9) * 1 pc. medial socket shell (item 22)

* 2 pc. Boareel (item 10) * 1 pc. Instructions for use (qualified person-

* 2 pc. Boa dial (item 11) nel)

* 1 pc. axle (item 12) * 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:
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* 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
e 636K13 adhesive (Loctite 241) e 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)
* 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,
* 719S7 Sizing scissors 50 Hz)
* 756B2 Electric jigsaw (1x 230V N/PE, <« 749Z212=150X25 Sanding brush
50 Hz) * 749F16=* Silicone sanding cone set
* 756Y19=2 Jigsaw blades for plastic/non- <+ 749F6 Sanding drum
ferrous metals * Tape measure (e.g.: 743B2)
* 706Z6=160 High-leverage side cutting pli- <+ 710H30 Kraftform screwdriver set
ers

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.
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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°

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

2) 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.
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Determination of flexion contracture

3)

4)

5)

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.

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.

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).
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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.

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.
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Straight lateral side |Curved lateral side
rail rail

(see the figure (see the figure
“Scope of delivery”, |“Scope of delivery”,
item 2) 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.

|

| 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.
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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:

* 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.
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6.3.2 Cutting off and gluing in the fabric adhesive strips

Complete the following steps to attach the fabric adhesive strips:

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

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

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

4) 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

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 lace lengths are included with the product. Two of them are selected according to
the respective socket length, as follows:
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Socket
length [in
mm]

200/210

220/230

240/250

260/270

280/290

300/310

320

Proximal lace
length [in
mm]

900

900

900

900

900

1000

1000

Distal lace
length [in
mm]

1000

1000

1300

1300

1600

1600

1600

Number of
lace crossov-
ers in the
distal lace

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.

4) Thread the proximal Boa cable into the cable guide above the dial housing (see fig. 18, red
cable guide).

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

6) Thread the two ends of the two Boa cables through the corresponding openings into the dial

housing.
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Installing the Boa reels

_ C=e=
e e . hx — SP—_:_— ==
\

Complete the following steps to install the Boa reel:

1)
2)
3)

Jegs

8)

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.

47



6.3.5 Installing the axle

Complete the following steps to install the axle:

1)
2)
3)

4)

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

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

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.

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.

6.3.6 Screwing together the side rails and socket shells

1,5Nm 2 Nm

Complete the following steps to install the side rails:

1)
2)
3)
4)

5)
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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 screws (M4x8).

Tighten the countersunk screws to a tightening torque of 1.5 Nm and 2 Nm (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:

* 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 lace crossover parts

To protect the laces at the crossover points, lace crossover parts must be installed. Guide
grooves guide the laces at the lace crossovers on different levels and avoid direct contact
between the laces.

Complete the following steps to install the lace crossover part:

1) First snap the lace that is lying on the socket shell (lower lace) into the groove with the larger
groove depth (see fig. 29).

2) Then snap the upper lace into the groove with the lower groove depth (see fig. 30).
INFORMATION: Ensure that the lace is not permanently deformed when the lace is
snapped into the lace crossover parts.
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» INFORMATION: Ensure that the lace crossover part that is appropriate for the respec-
tive lace crossover is used (labeling on the back with “L” / “R”). The lace that is in
contact with the socket shell (lower lace) has to be positioned in the groove with the
larger groove depth of the lace crossover part (see fig. 32)!

6.3.8 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. 33).

6.3.9 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. 34).

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.
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Flexion contracture Recommended screw position

None Low flexion position of the socket

Install the connection adapter in the anterior
position.

Up to approx. 5 degrees Moderate flexion position of the socket
Install the connection adapter in the middle.

Greater than 5 degrees High flexion position of the 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 33).

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.
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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
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.
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7 Use

7.1 Putting on the liner and socket
Putting on the liner

1)
2)
3)

Check the liner and magnetic cap for damage.

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

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.

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

Check the fit and the alignment of the liner.

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)
2)
3)
4)

To open, pull the Boa dials away from the prosthetic socket.

Open the socket by pulling the shells apart.

Sit on the front edge of a chair.

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.

Push the Boa dials towards the socket.

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).

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.
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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.

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/-18 °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
Reference number 5A60="
Lifetime 3 years
Wear and tear part that is subject to natural
degeneration. The lifetime decreases or
increases depending on the individual level of
use. The maximum lifetime — which depends on
the level of use — can only be achieved when
the instructions for use are observed.
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General

Water resistance

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

Magnetic bottom shell material

INOX (stainless steel)

Connection adapter material

Anodised aluminium

Medial and lateral bar 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

Lace crossover part material

Polyamide PA12

shortened) (in g)

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 1310 1320 1450 1490

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

q3
el

Manufacturer

Declaration of conformity according to the applicable European directives
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Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP - plant

YYYY — year of manufacture
WW - week of manufacture

=
H
-

Please note the instructions for use

Medical device

Article number

HNE=

12.2 Spare parts
Medial side rail size S/SC, art. no. 5E1=S
Medial side rail size M/MC, art. no. 5E1=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
Medial socket shell size S, art. no. 5GE15=*-S
Medial socket shell size SC/M, art. no. 5E15=*-M
Medial socket shell size MC/L, art. no. 5E15=*-L
Lateral socket shell size S, art. no. 5E16=*-S
Lateral socket shell size SC/M, art. no. 5E16=*-M
Lateral socket shell size MC/L, art. no. 5GE16=*-L
Contains: screwed BOA housing, 2 pc. BOA dials, 2 pc. BOA reels
+ BOA Fit System, article number 5E11=1
Contains 2 BOA dials with reels, housings, assembly part, BOA lace set, 3 lace crossover
parts “L" and 3 lace crossover parts “R".
* 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.
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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. 56E9=M

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

Contains: 10 pc. plastic adhesive strips
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1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2024-07-01

» 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.

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
Lacets supérieurs

Coque médiale de I'emboiture
Piéce de croisement des lacets
Montant latéral

Adaptateur de raccordement
Lacets inférieurs

Disque Boa inférieur

Disque Boa supérieur

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

12. Coque de fond magnétique

13. 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
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* 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 |'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
La classification MOBIS présente le niveau de mobilité et le poids corporel tout en permettant
une identification aisée de composants compatibles.

" Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (marcheur en intérieur), le
‘ - ‘ niveau de mobilité 2 (marcheur limité en extérieur), le niveau de mobilité 3 (mar-

O‘y@ cheur illimité en extérieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur illimité en extérieur
GD 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.
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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

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

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

/\ PRUDENCE

Manipulations des composants du systéme effectuées de maniére autonome

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

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d’utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

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

/\ PRUDENCE

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

/\ PRUDENCE

Surcharge mécanique du produit

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

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

/\ PRUDENCE

Marques d’usure des composants du systéme

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

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

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées, formation d’eczémas ou infections dues a une contamination par germes.

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

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

» Si vous utilisez pour la désinfection un procédé de désinfection de surface recourant a un

désinfectant a base d'alcool sans autres additifs, par exemple du « Terallin liquid », respec-
tez les consignes d’application et de sécurité du fabricant du désinfectant.

/\ PRUDENCE

Risque de pincement lors de l’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.

[e2)
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/\ 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.

/\ PRUDENCE

Vis non bloquées correctement

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

» 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.

v

;

Entretien non conforme du produit

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

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

Contenu de la livraison

2N

1 montant médial (pos. 1)

1 montant latéral - droit (pos. 2)

1 montant latéral - coudé (pos. 3)

3 piéces de serrage (pos. 4)

7 écrous-prisonniers (pos. 5)

7 vis a téte fraisée M4x8 (pos. 6)

4 lacets Boa (pos. 7)

6 pieces de croisement des lacets 3 pcs
«L» ,3pcs «R» (pos. 8)

1 outil Boa (pos. 9)

2 bobines Boa (pos. 10)

2 disques Boa (pos. 11)

1 axe (pos. 12)

1 adaptateur de raccordement (pos. 13)
6 vis a téte cylindrique (pos. 14)

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

q. \.
4 vis a téte fraisée M6x12 (pos. 15)
4 vis a téte fraisée M6x16 (pos. 16)

1 coque de fond magnétique (pos. 17)
14 picots en caoutchouc (pos. 18)

22 %
P o

1 rembourrage du bord de [|'emboiture
(pos. 19)
1kit de bandes adhésives ultra-douces
(pos. 20)

1 coque latérale de I'emboiture, compre-
nant 2 boitiers Boa (pos. 21)

1 coque médiale de I'emboiture (pos. 22)
1x instructions d'utilisation (personnel spé-
cialisé)

1 x notice d'utilisation (utilisateur)

INFORMATION

Le produit doit toujours étre utilisé avec le manchon Varos 6Y200=" & la taille appropriée.
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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
¢ Meétre ruban, avec enroulement automa- 70626=160

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

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

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

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

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

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

¢ Jeu de tournevis Kraftform 710H30

6.2 Préparation de la fabrication de ’emboiture

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

Déterminer la circonférence du moignon

Exécutez les étapes suivantes pour déterminer la circonférence du moignon :

1) Faites asseoir le patient sur un siege.

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

3) Mesurez le moignon distal (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.
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Déterminer la longueur du moignon

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

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

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

2)

3)

4)

5)

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

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

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

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

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

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

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

Exécutez les étapes suivantes pour déterminer la contracture en flexion :

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

[s]

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

INFORMATION

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

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

INFORMATION

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

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

A I'aide des circonférences et de la longueur du membre résiduel 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
membre rési-
duel
Circonférence 320 - 390 mm 320 - 390 mm 350 - 440 mm 350 - 440 mm 400 - 490 mm
distale du
membre rési-
duel
Longueur du 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm
membre rési-
duel
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VAROS S VAROS SC VAROS M | VAROS MC VAROS L
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 membre résiduel. Pour sélec-
tionner le montant latéral approprié, utiliser le tableau suivant.

Montant latéral droit
(voir ill. du contenu
de la livraison,

pos. 2)

Montant latéral cou-
dé

(voir ill. du contenu
de la livraison,

pos. 3)

VAROS S et SC

Circonférence distale
du membre résiduel
<370 mm

Circonférence distale
du membre résiduel
> 370 mm

VAROS M et MC

Circonférence distale
du membre résiduel
<410 mm

Circonférence distale
du membre résiduel
> 410 mm

VAROS L

Circonférence distale
du membre résiduel
< 460 mm

Circonférence distale
du membre résiduel

> 460 mm

6.3 Fabrication de I’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
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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 pieces de I'emboiture a I'aide d'une scie a 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).

Détérioration des canaux des cordelettes et des boitiers Boa

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

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

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

chaud.

La forme des emplacements suivants peut étre modifiée :

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

* la zone avant du bord de I'emboiture (renforcer la saillie) (voir ill. 14)
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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)
4)

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

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

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

6.3.3 Collage des picots en caoutchouc
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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 l'alcool isopropylique, nettoyez les creux a l'intérieur de la coque médiale de
|'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]
Long ueur du 900 900 900 900 900 1000 1000
lacet proximal
[en mm]
Long ueur du 1000 1000 1300 1300 1600 1600 1600
lacet distal
[en mm]
Nombre de 1 1 2 2 3 3 3
croisements
de lacet pour
le lacet distal

INFORMATION

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

Enfilage des cordelettes Boa

Exécutez les étapes suivantes pour enfiler les lacets Boa :
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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.

Enfilez le lacet Boa proximal d'abord dans un c6té de la coque médiale de I'emboiture.

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

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

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

Montage des bobines Boa

Exécutez les étapes suivantes pour monter la bobine :

1)

2)
3)

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

Rabattez I'extrémité de la cordelette et refaites-la passer dans un trou paralléle (voir ill. 20).
Rabattez de nouveau I'extrémité de la cordelette et enfilez-la jusqu’au fond du trou borgne
placé a c6té du trou au repére rouge (voir ill. 21).

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

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

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

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

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

Répétez les étapes 1 a 7 pour la deuxieme bobine.
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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.

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

3) Enfoncez la derniére 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.

4) Enfoncez |'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.
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6.3.6 Vissage des montants et des coques de I’emboiture

28
1,5Nm 2 Nm 22| 2 Nm 2 Nm

Exécuter les étapes suivantes pour installer les montants :

1)
2)

Insérer 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.

Visser 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).

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

Au bout de 30 minutes, resserrer 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 au couple de rotation 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
c6té latéral (total de la longueur des pieces de serrage).

Il convient de 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.

Au moins 1 piece de serrage doit étre montée sur la coque médiale de I'emboiture.

La piéce 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, resserrer les vis et les bloquer avec de la colle 636K13 comme décrit
ci-dessus.

6.3.7 Installation des piéces de croisement des lacets

Afin de protéger les lacets aux points de croisement, des piéces de croisement pour lacets
doivent étre installées. Les rainures de guidage permettent de guider les lacets sur différents ni-
veaux aux croisements des lacets et d’éviter tout contact direct des lacets.

Procéder comme suit pour I'installation des piéces de croisement des lacets :
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1) Bloquer d’'abord le lacet, situé sur la coque de I'emboiture (lacet inférieur), en I'encliquetant
dans la rainure avec la plus grande profondeur de rainure (voir ill. 29).

2) Ensuite, bloquer le lacet supérieur en I'encliquetant dans la rainure avec la plus petite profon-
deur de rainure (voir ill. 30).
INFORMATION: Veiller a ce que le lacet ne soit pas déformé de facon permanente lors
de I’encliquetage du lacet dans les piéces de croisement des lacets.

» INFORMATION: Veiller a utiliser la piéce de croisement des lacets adaptée a chaque
croisement de lacets (étiquette « L »/« R » a P’arriére). Le lacet qui repose sur la coque
de ’emboiture (lacet inférieur) doit se trouver dans la rainure avec la plus grande pro-
fondeur de rainure de la piéce de croisement des lacets (voir ill. 32) !

6.3.8 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. 33).
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6.3.9 Vissage de la plaque du fond a I’adaptateur de raccordement

e

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

dement :

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

2) A I'aide des vis a téte cylindrique (M8), visser de I'extérieur la coque de fond magnétique a
|'adaptateur de raccordement (voir ill. 34).

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

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

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 rotation 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 ’adaptateur d’emboiture
Vous pouvez sélectionner |'adaptateur d'emboiture dans la liste des combinaisons possibles
(consulter la page 61).
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Les vis a téte fraisée fournies (M6x12 et M6x16) doivent étre utilisées pour le montage de
|'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 I'adaptateur de raccordement. Le cas échéant, placez
une ou plusieurs plaques de serrage 4Y19 entre I'adaptateur d’emboiture et |'adaptateur de rac-
cordement.

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

6.5 Controle de la forme et du fonctionnement

Controle du bord du manchon

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

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

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

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

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

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

Pour remplacer les bandes adhésives ultra-douces, détachez ces derniéeres 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 »").
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Rectification du rembourrage du bord de I’emboiture

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

INFORMATION

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

Consigne d’alignement de la prothése

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

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

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

7 Utilisation

7.1 Mise en place du manchon et de I’emboiture

Mise en place du manchon

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

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

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

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

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

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

Mise en place de I’emboiture

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

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

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

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

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

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

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

7.2 Retrait de ’emboiture et du manchon

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

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

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

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

8 Nettoyage

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

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

9 Maintenance

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

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

10 Informations légales

10.1 Responsabilité

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

10.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

82



Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

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

10.3 Conformité CE

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

http://www.ottobock.com/conformity

11 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Transport dans I'emballage d’origine

-25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Entreposage dans I'emballage d'origine

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

Entreposage et transport sans emballage

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

Utilisation

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

Résistance a I'eau

Eau douce, savon doux

Aucune résistance a I'eau

Eau salée, eau chlorée

Généralités

Référence

5A60="

Durée de vie

3 ans

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

Résistance a I'eau

Contact avec de I'eau douce et un savon doux
autorisé. Non congu pour les eaux chlorées ou
salées.

Matériau de la coque de fond magnétique

INOX (acier inoxydable)

Matériau de I'adaptateur de raccordement

Aluminium anodisé

Matériau des montants médial et latéral

Polyamide PA12 renforcé avec des fibres de
carbone

Matériau des coques médiale et latérale de
I'emboiture

Polyamide PA12

Matériau de la piece de serrage

Piéce moulée en zinc avec revétement

Matériau de I'écrou-prisonnier

Acier inoxydable

Matériau du rembourrage du bord de
I'emboiture

Mélange EVA
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Généralités

Matériau de la piéce de croisement des lacets

Polyamide PA12

Emboiture

5A60=*-S

5A60=*-SC

5A60="-M

5A60=*-MC

5A60="-L

Longueur réglable
de I'emboiture (en
mm)

200-320

200-320

200-320

200-320

200-320

Circonférence
proximale réglable
de I'emboiture (en
mm)

410-510

460-580

460-580

520-650

520-650

Poids du produit
(non raccourci) (en
9)

1260

1310

1320

1450

1490

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

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°

Décalage médial/la-
téral réglable de
I"adaptateur
d'emboiture (en
mm)

10

10

10

10

10

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

30

30

30

30

30

12 Annexes

12.1 Symboles utilisés

q3
el

LOT

Fabricant

PPPP - Usine
YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication
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[:I:i] Respecter les instructions d'utilisation

Dispositif médical
Référence de I'article

12.2 Piéces de rechange
* Montant médial taille S/SC réf. 5E1=S
Montant médial taille M/MC réf. 5E1=M
Montant médial taille L réf. 5E1=L
* Montant latéral droit réf. 5E2=1
* Montant latéral coudé réf. 5E3=1
* Axe réf. 5E4=1
* Coque de fond magnétique taille S/SC/M/MC réf. 5E5=M
Coque de fond magnétique taille L réf. 5E5=L
* Adaptateur de raccordement réf. 5E6=1
*  Coque médiale de I'emboiture taille S réf. 5E15=*-S
Coque médiale de I'emboiture taille SC/M réf. 5E15=*-M
Coque médiale de I'emboiture taille MC/L réf. 5E15=*-L
* Coque latérale de I'emboiture taille S réf. 5GE16=*-S
Coque latérale de I'emboiture taille SC/M réf. 5E16=*-M
Coque latérale de I'emboiture taille MC/L réf. 5E16=*-L
comprend un boitier Boa vissé, 2 molettes Boa, 2 bobines Boa
» BOA Fit System réf. 6E11=1
Comprend les 2 disques BOA, y compris les bobines, le boitier, la piece de montage, le kit
de lacets BOA, 3 pieces de croisement des lacets « L » et 3 piéces de croisement des lacets
«R».
* 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. 5E7=M
Kit de bandes adhésives ultradouces taille MC/L réf. BE7=L
*  Rembourrage du bord de I'emboiture taille S réf. 5E17=*-S
Rembourrage du bord de I'emboiture taille SC/M réf. 5BE17=*-M
Rembourrage du bord de I'emboiture taille MC/L réf. 5E17=*-L
* Kit de piéces 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. 5E10=M
Capuchon magnétique version filetée taille L réf. 5E10=L
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Kit de bandes adhésives en plastique taille S/SC/M réf. 5E9=M
Kit de bandes adhésives en plastique taille MC/L réf. 5E9=L
comprend 10 bandes adhésives en plastique
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1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2024-07-01

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

Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

vvyy

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

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

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

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

Guscio laterale dell'invasatura
Laccio Boa superiore

Guscio mediale dell'invasatura
Parte per intersezione laccio
Barra laterale

Adattatore di collegamento
Laccio Boa inferiore

Rotella Boa inferiore

Rotella Boa superiore

10. Imbottitura bordo dell'invasatura
11. Barra mediale

12. Piastra base magnetica

13. Strisce adesive in velcro

CRNDO AN

2.2 Funzionamento

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3 Uso conforme

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

3.2 Campo d'impiego
La classificazione MOBIS indica il grado di mobilita e il peso corporeo e consente di identificare
facilmente i componenti che possono essere abbinati tra loro.

" 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-

T/ rie ridotte in ambienti esterni), per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita mo-
OGDO torie illimitate in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con capacita
motorie illimitate in ambienti esterni con esigenze particolarmente elevate).

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

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

/\ CAUTELA

Riutilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

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

mi.

» |l prodotto dovrebbe essere utilizzato solo sul paziente per il quale & 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 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.

Il prodotto e 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 pud essere riutilizzato piu volte per test interni con ulteriori protezioni anticaduta.

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

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

3.4 Indicazioni

* Per utenti con amputazione transfemorale monolaterale o bilaterale

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

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

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

3.5 Controindicazioni

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

e Forti alterazioni cicatriziali o moncone fortemente deformato

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

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

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

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

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

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

| A AVVERTENZA |

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di sistemi impiantabili attivi
Sistemi impiantati attivi (ad es. pace maker, defibrillatore ecc.) possono essere disturbati dal
campo magnetico del prodotto.
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In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantati,
verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore del dispositivo.
Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal costruttore del dispositivo impiantato.

v

/A CAUTELA

Modifiche ai componenti del sistema eseguite di propria iniziativa

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

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

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

/A CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Sovraccarico meccanico del prodotto

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

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

/\ CAUTELA

Segni di usura sui componenti del sistema

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

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

/\ CAUTELA

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

©
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/\ 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.

/A 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 fiamme 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.

/\ 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.

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

i

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).
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5 Fornitura e accessori

Fornitura

~ . l.E

\o\@

* 1 barra mediale (pos. 1) * 6 viti a testa cilindrica (pos. 14)
* 1 barra laterale - diritta (pos. 2) * 4 viti a testa svasata M6x12 (pos.15)
* 1 barra laterale - piegata (pos. 3) * 4 viti a testa svasata M6x16 (pos.16)
* 3 morsetti (pos. 4) * 1 piastra di base magnetica (pos. 17)
* 7 dadiditenuta (pos. 5) e 14 gommini (pos. 18)
* 7 viti a testa svasata M4x8 (pos. 6) * 1 imbottitura bordo dell'invasatura (pos.
* 4 lacci Boa (pos. 7) 19)
* 6 parti per intersezione laccio 3 pezzi "L", <« 1 kit di strisce adesive in velcro (pos. 20)
3 pezzi "R" (pos. 8) * 1 guscio laterale dell'invasatura, compresi
* 1 utensile Boa (pos. 9) 2 alloggiamenti Boa (pos. 21)
* 2 bobine Boa (pos. 10) * 1 guscio mediale dell'invasatura (pos. 22)
* 2rotelle Boa (pos. 11) * 1libretto d'istruzioni per I'uso (personale
* 1asse (pos. 12) tecnico specializzato)
* 1 adattatore di collegamento (pos. 13) * 1 libretto di istruzioni per I'uso (utilizzatore)
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:
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Coperchio magnetico versione filettata codice articolo 5E10=*
comprende: cuffia magnetica e vite di fissaggio M10
Set strisce adesive in plastica codice articolo 5E9=*

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 749F16=*
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 | 350-440mm | 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. Fornitu-
ra, pos. 2)

Barra laterale piega-
ta

(vedere fig. Fornitu-
ra, pos. 3)

VAROS S e SC

Circonferenza del

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

1)

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).

Da

>

/\ CAUTELA

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

nneggiamento dei canali del nastro e dell'alloggiamento Boa

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 |

Du

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.

rante il riscaldamento dei gusci con la pistola ad aria calda, verificare che il riscaldamento av-
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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

1300

1300

1600

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.

102



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:
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» 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

27 28
271 1,5Nm 2 Nm 2

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.

104



3) Avvitare le barre alla guida del guscio dell'invasatura mediante dadi di tenuta, morsetti e viti a
testa svasata (M4x8).

4) 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).

5) 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 pud essere allungata "estraendola" per pit 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 due 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 un 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 di parti per intersezione laccio

Per proteggere i lacci nei punti di intersezione, devono essere installati parti per intersezione lac-
ci. Grazie alle scanalature di guida i lacci nelle intersezione vengono condotti su diversi livelli evi-
tando il contatto diretto dei lacci.

Effettuare le seguenti operazioni per I'installazione delle parti per intersezione laccio:

1) Per prima cosa, inserire il laccio che si attacca al guscio dell'albero (laccio inferiore) nella
scanalatura con maggiore profondita di scanalatura (v. fig. 29).

2) Quindi inserire il laccio superiore nella scanalatura con profondita inferiore scanalatura (v.
fig. 30).
INFORMAZIONE: Fare attenzione a non deformare in modo permanente laccio quan-
do si incastra nelle parti per intersezione laccio.
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6.3.

INFORMAZIONE: Accertarsi che venga utilizzata la parte corrispondente per interse-
zione laccio (etichetta sul retro con "L" / "R"). Il laccio che aderisce al guscio dell'al-
bero (laccio inferiore) deve trovarsi nella scanalatura con la maggiore profondita della
parte per intersezione laccio (v. fig. 32)!

8 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. 33).

6.3.9 Avvitamento della piastra di base con I'adattatore di collegamento
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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) Auwvitare la piastra di base magnetica e |'adattatore di collegamento dall'esterno con le viti ci-
lindriche (M6) (v. fig. 34).

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 I'invasatura protesica

Montaggio dell'adattatore per l'invasatura

L'adattatore per invasatura pud essere scelto dalla lista delle combinazioni possibili (v.
pagina 89).

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
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 pud essere accorciata. In questo modo la pressione si sposta
sull'area distale dell'invasatura.
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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 I'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.

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 I'invasatu-
ra € stata applicata in una posizione sbagliata rispetto al moncone ed & necessario indossarla
nuovamente.
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7 Utilizzo

7.1 Applicazione del liner e dell'invasatura
Applicazione del liner

1)
2)
3)

Verificare |'eventuale presenza di danni sul liner e sulla cuffia magnetica.

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

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

Verificare la sede e |'allineamento del liner.

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)

N

)
)
)

» W

7)

Per aprire, tirare via le rotelle Boa dall'invasatura.
Aprire l'invasatura separando i gusci.
Sedersi sul bordo anteriore di una sedia.
Applicare I'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 I'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.

Spingere le rotelle Boa verso |'invasatura.

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).

Stringere le rotelle Boa quanto necessario.

7.2 Rimozione dell'invasatura e del liner

1)
2)

3)

4)

Tirare via le rotelle Boa dall'invasatura.

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.

Allontanare |'invasatura dal moncone.

Afferrare preferibilmente con una mano il bordo del guscio laterale e con |'altra mano il bordo
del guscio mediale dell'invasatura.

Arrotolare il liner sull'estremita del moncone e toglierlo.

8 Pulizia

1)

2)

Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1) in caso di sporcizia.
Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.
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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 ... +50 °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
Nessuna resistenza all'acqua Acqua salata, acqua clorata

Informazioni generali
Codice di identificazione 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
individuale. Solo rispettando le istruzioni per
I'uso e possibile raggiungere la massima vita
utile corrispondente al livello di sollecitazione.
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Informazioni generali

Resistenza all'acqua

Contatto con acqua dolce e sapone neutro
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

Materiale guscio dell'invasatura mediale e late-
rale

Poliammide PA12

Materiale morsetto

Zinco pressofuso rivestito

Materiale dadi di tenuta

Acciaio inossidabile

Materiale imbottitura bordo dell'invasatura

Miscela EVA

Materiale parte per intersezione laccio

Poliammide PA12

Invasatura 5A60="-S

5A60=*-SC

5A60=*-M | 5A60=*-MC 5A60="-L

Lunghezza 200-320
dell’invasatura re-

golabile (in mm)

200-320

200-320 200-320 200-320

Circonferenza 410-510
dell'invasatura
prossimale regola-

bile (in mm)

460-580

460-580 520-650 520-650

Peso del prodotto 1260 1310

(non accorciato) (in
9)

1320 1450 1490

Posizione di flessio- | 1,5°/4,5°/7,5°
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° | 1,6°/4,6°/7,5° | 1,5°/4,56°/7,5°

Spostamento me- 10 10
diale/laterale rego-

labile dell'adattato-

re per invasatura (in
mm)

10 10 10

Altezza di allinea- 30 30
mento (distanza

estremita moncone-
superficie adattato-
re di collegamento)

(in mm)

30 30 30
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12 Allegati
12.1 Simboli utilizzati

c E Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

Produttore

E

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 5E1=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 5E5=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 5SE16=*-L
comprende alloggiamento Boa avvitato, 2 rotelle Boa, 2 bobine Boa
* Sistema Boa Fit codice articolo 5E11=1
contiene 2 rotelle Boa inclusi bobine, alloggiamento, parte di montaggio, laccio, 3 parti per
intersezione laccio "L" e 3 parti per intersezione laccio "R".
¢ Kit lacci Boa codice articolo 5E12=1
comprende lacci Boa nelle lunghezze: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm e 1600 mm
e Set strisce adesive mis. S/SC/M codice articolo 5E7=M
Set strisce adesive mis. MC/L codice articolo 5E7=L
e Imbottitura bordo invasatura mis. S codice articolo 5E17=*-S
Imbottitura bordo invasatura mis. SC/M codice articolo 5SE17=*-M
Imbottitura bordo invasatura mis. MC/L codice articolo 5E17=*-L
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* 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

113



114



indice

21
2.2
2.3

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6

4.1
4.2
4.3

6.1

6.2

6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.3

6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4
6.3.5
6.3.6
6.3.7
6.3.8
6.3.9
6.4

6.5

7.1
7.2

[ES]
Introduccion 117
Descripcion del producto 117
CONSITUCCION ...t 117
FUNCION < e 117
Posibilidades de combinacion ..............cceviiiiiiiiiniii 117
Uso previsto 118
USO PreVISIO ..uuiiiii it 118
Campo de aPlICACION ...cvvuiiirie ittt 118
Condiciones de apliCacion ...........ccoouiiiiiiiiii e 118
g Te [Toz- Yo To] o TSP PPRPP 119
ContraindiCaCIONES .......uuuiiiiiiiii e 119
CUALITICACION L.t 119
Seguridad 119
Significado de los simbolos de advertencia...........c.covvvviiiiiiiiiiiic 119
Estructura de las indicaciones de seguridad ............ccooiiiiiiiiiiiii 119
Indicaciones generales de seguridad ...........ccoviiiiiiiiiiiiiiiin 119
Componentes incluidos en el suministro y accesorios 122
Preparacion para el uso 123
Maquinas, herramientas y materiales necesarios .............ccooeeiiiiiiiiiiin e 123
Preparar la elaboracion del @ncaje .........ouuuuiiiiiiiiiiiiiii 123
Determinar los contornos y la longitud del mufidn y la contractura en flexion ............ 123
Determinar el tamafio y la longitud del encaje...........cccoeeiiiiiiiiiii 126
Seleccionar el larguero lateral ...........couuuiiiiiiiiii e 126
Elaborar el @ncaje........cccuuiiiiiiiiiiii 127
Acortar los componentes del ENCaJe........oviviuiiiiiiiiii i 127
Cortar y pegar las tiras adhesivas de piel...........ccooiiiiiiiiiiii e 129
Pegar [0S tacos de goma ... .iiuuiiiiiiiiii i 129
Elaborar la guia del cable ... 129
Montar €l €€ ......oouuiiiiiii 132
Atornillar los largueros y las cubiertas del encaje...........covveviiiiiiiiiiiii 132
Montar las piezas de cruce de cables..............ccoooiiiiiiiiiiii 133
Montar el acolchado del borde del encaje..........cc.uviiiiiiiiiiiiiiiiii 134
Atornillar la placa base con el adaptador de conexion...........cccceuvveiieiniieniiiennennns 134
Acabar el encaje protésiCo...........ceviiiiiiiiiiiiiiii 135
Control funcional y del @juste ........cceuiiiiiiiii 135
Uso 137
Colocacion del liner y del encaje .........ooooviiiiiiiiiiiiiiiiiii s 137
Retirada del encaje y del liNer.........oiiiuiiiiiiiiii e 137
Limpieza 137
Mantenimiento 137

115



10

10.1
10.2
10.3

11

12

12.1
12.2
12.3

116

138

Datos técnicos

138
138
138

138

Simbolos utilizados
Piezas de repuesto



1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2024-07-01

» 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 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

Cubierta lateral del encaje
Cable Boa superior
Cubierta medial del encaje
Pieza de cruce de cables
Larguero lateral
Adaptador de conexion
Cable Boa inferior

Dial Boa inferior

Dial Boa superior

10. Acolchado del borde del encaje
11. Larguero medial

12. Cubierta base magnética
13. Tiras adhesivas de piel

©CONDORMONE

2.2 Funcion

El producto es un encaje femoral de estructura modular. que une el muidn con la articulacion 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 nlcleo de ajuste 4R54
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* 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 nlcleo de ajuste 4R95

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

* Adaptador de encaje con alojamiento del nlcleo 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
La clasificacion MOBIS esquematiza el grado de movilidad y el peso corporal y permite identifi-
car facilmente los componentes compatibles entre si.

El producto se recomienda para el grado de movilidad 1 (usuarios en espacios in-
“m" teriores), el grado de movilidad 2 (usuarios con limitaciones en espacios exterio-
O‘y@ res), el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores) y el
GD grado de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con
exigencias especialmente elevadas).

Tamaio S SC M MC L
Peso corporal 100 100 100 100 125
max. [kg]

3.3 Condiciones de aplicacién
El producto esta previsto inicamente para el tratamiento ortoprotésico de un Gnico paciente.

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, apariciéon 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, deberé limpiarse y desinfectarse previamente
con un pano himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock DermaClean 4563H10=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.
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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 mufién con una capacidad de carga normal con forma cénica o cilindri-
ca

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

* Para usuarios en los que la longitud y el contorno del muiién 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. €j., heridas abiertas, enfermedades cutaneas)
» Trastornos de sensibilidad en el mufién

* Retracciones cicatriciales intensas o un muidén muy protuberante

3.6 Cualificacion
La preparacion 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).

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 indicacién 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

Dafios 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.
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| 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 atencién 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.

| 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 li-
quid", deberan observarse las indicaciones de uso y las indicaciones de seguridad del fabri-
cante del desinfectante.
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| 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, asegurese 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 fragilizaciéon de
componentes de plastico del producto por el efecto de la radiacion 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.

» 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 dafos.

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

AVISO |

Cuidado incorrecto del producto

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

» Limpie el producto Unicamente con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1-N).
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5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro

~ ' i.E

|

B ————

e

* 1larguero medial (pos. 1)

* 1 larguero lateral, recto (pos. 2)
* 1 larguero lateral, curvo (pos. 3)
* 3 piezas de sujecion (pos. 4)

* 7 tuercas de ajuste (pos. 5)

e 7 tornillos de cabeza avellanada M4x8

(pos. 6)

* 4 cables Boa (pos. 7)

* 6 piezas de cruce de cables 3"L" , 3
(pos. 8)

* 1 herramienta Boa (pos. 9)

* 2 bobinas Boa (pos. 10)

* 2diales Boa (pos. 11)

* 1eje (pos. 12)

* 1 adaptador de conexién (pos. 13)

Accesorios

o ® \o\@

6 tornillos de cabeza cilindrica (pos. 14)

4 tornillos avellanados M6x12 (pos. 15)

4 tornillos avellanados M6x16 (pos. 16)

1 cubierta base magnética (pos. 17)

14 tacos de goma (pos. 18)

1 acolchado del borde del encaje (pos. 19)
1 juego de tiras adhesivas de piel (pos. 20)
1 cubierta lateral del encaje, incluye 2 car-
casas Boa (pos. 21)

1 cubierta medial del encaje (pos. 22)

1 ejemplar de las instrucciones de uso
(personal técnico)

1 ejemplar de las instrucciones de uso
(usuario)

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.

e Liner Varos 6Y200=*

Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y pueden pedirse por separado:
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Tapa magnética en version atornillada n.° de art. 5E10=*

incluye: tapa magnética y tornillo de sujeciéon 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 743510
Cinta métrica, tipo
743B4)

Pegamento 636K13 (Loctite 241)

Juego de punzones para grupilla 714U4
(punzones para grupilla de @ 3 mm, 4 mm y
5 mm)
Llave
25 Nm)
Destornillador dinamométrico 709Y1

Llave dinamométrica 710D4 (hasta 30 Nm)
Gama de brocas Torx 710Y24

Tijeras de sastre 719S7

Sierra de calar eléctrica 756B2 (1x 230V
N/PE, 50 Hz)

Hojas para sierra de calar para plasti-
co/metales no ferrosos 756Y19=2

Alicates reforzados de corte diagonal
70626=160

flexémetro  (p. ej.:

dinamométrica 710D20 (hasta

6.2 Preparar la elaboracion del encaje

Cinta adhesiva de crepé 627B6=30

Alcohol isopropilico 634A58

Martillo de cerrajero 705B2=300

Soplete de aire caliente 756E6 (1x 230V
N/PE, 50/60 Hz)

Lijadora de cinta 701P250=1 (1x 230V,
50/60 Hz)

Fresadora de encajes 701F39

Sierra de cinta 701S3=G (3x 400 V N/PE,
50 Hz)

Muela  de
749712=150X25
Cabezales de pulido de silicona 749F16=*
Cilindro esmerilador 749F6

Cinta métrica enrollable (p. ej.: 743B2)
Juego de destornilladores  Kraftform
710H30

laminas de rectificar

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

Determinar el contorno del muiién
Realice los siguientes pasos para determinar el contorno del mufén:

1)
2)

3)

El paciente debe sentarse en una silla.

Mida el contorno proximal del mufidn como medida circular del contorno superior (véase

fig. 1).
Mida el mufién distal (véase fig. 2).

INFORMACION: La medicién se realiza en la transicién del extremo semiesférico del

munon en la zona conica del munén.

INFORMACION: Si en el extremo del mufién hubiera partes blandas flacidas, durante
la medicion debe formarse una semiesfera con el extremo del muién.
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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).

i ; 900
1) Indique al paciente que separe ligeramen-
i % te las piernas (véase fig. 4).
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2) 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.

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

4) 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.

5) 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.

Determinar la contractura en flexion

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 siguiente tabla.
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Larguero lateral rec- |Larguero lateral cur-
to vo

(véase la fig. "Volu- |(véase la fig. "Volu-

men de suministro”, | men de suministro",
pos. 2) pos. 3)

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

Contorno distal del X
mufén > 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.

128



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 | 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
encaje [en
mm]
Longitud del 900 900 900 900 900 1000 1000
cable proxi-
mal [en mm]
Longitud del 1000 1000 1300 1300 1600 1600 1600
cable distal
[en mm]
Numero de 1 1 2 2 3 3 3
cruces de ca-
bles en el ca-
ble distal

INFORMACION |

Para mantener la carga del cable lo mas reducida posible y, de este modo, prolongar la vida
til, ha de prestarse atencién a cruzar el cable distal el nUmero 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
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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) Encaje los salientes de unién del larguero lateral en el larguero medial.

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

3) Inserte el Ultimo tramo del eje con un punzdn 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.

4) 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

28
1,5Nm 2 Nm 22| 2 Nm 2 Nm

Realice los siguientes pasos para montar los largueros:

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

2) El larguero medial debe introducirse al menos 2 cm en la cavidad de la guia de larguero me-
dial.
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3) Atornille los largueros con las tuercas de insercion, las piezas de sujecién y los tornillos ave-
llanados (M4x8) en la guia de larguero de la cubierta del encaje.

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

5) 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 de encaje:

* 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 larguero y los largueros:
10 cm en medial y 8 cm en lateral (suma de las longitudes de las piezas de sujecion).

* Deben montarse 2 piezas de sujecion 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 sujecion 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 de larguero me-
dial. Debe haberse insertado el tornillo avellanado superior (el hueco para este tornillo se en-
cuentra directamente en la cubierta medial).

* Los tornillos se han vuelto a apretar después de 30 minutos y se han fijado con pegamento
636K13 segun se ha descrito anteriormente.

6.3.7 Montar las piezas de cruce de cables

Para proteger los cables en los puntos de cruce se deben montar piezas de cruce de cables. Las
ranuras guia guian los cables en los cruces de cables en diferentes planos y evitan el contacto di-
recto de los cables.

Realice los siguientes pasos para el montaje de las piezas de cruce de cables:

1) En primer lugar, encaje el cable que esta en contacto con la cubierta del encaje (cable infe-
rior) en la ranura de mayor profundidad (véase fig. 29).

2) A continuacién, encaje el cable superior en la ranura de menor profundidad (véase fig. 30).
INFORMACION: Preste atencién al encajar el cable en las piezas de cruce de cables
que el cable no se deforme permanentemente.
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» INFORMACION: Preste atencién a utilizar la pieza de cruce de cables adecuado para
el cruce de cables (etiqueta con "L"/"R" en la parte posterior). El cable que esta en
contacto con la cubierta del encaje (cable inferior) debe estar en la ranura de mayor
profundidad de la pieza de cruce de cables (véase fig. 32).

6.3.8 Montar el acolchado del borde del encaje

Realice los siguientes pasos para montar el acolchado del borde del encaje:
» Presione el acolchado del borde del encaje en el hueco correspondiente de la cubierta me-
dial del encaje (véase fig. 33).

6.3.9 Atornillar la placa base con el adaptador de conexion

134



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 conexion desde el exterior con los tor-
nillos de cabeza cilindrica (M6) (véase fig. 34).

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

4) Reapriete 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 firmemente con el par indicado.

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

Contractura de flexion Posicion recomendada de atornillado
Ninguna Posicién flexionada reducida del encaje
Monte el adaptador de conexién en anterior.
Hasta aprox. 5 grados Posicién flexionada media del encaje
Monte el adaptador de conexién centrado.
Superior a 5 grados Posicién flexionada grande del encaje

Monte 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 conexion:

* 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
636K13 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 117).

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 funcion de la posicion del mufién, 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 presién 4Y19 entre el adaptador de encaje y el adaptador de conexién.
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 mas 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 maés alto que el borde del encaje.

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

Si la presion en el extremo del muidn fuera excesiva durante el control del ajuste, es posible alar-
gar el encaje.
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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 orientacion
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
aduccioén. El muidn deberia llevarse a una posicién neutra. Como punto de referencia proximal
del encaje se ha tomado un punto lateral junto a la ruedecilla superior. Este punto marca la altura
de la articulacion de cadera y se encuentra en el eje longitudinal del encaje (si no se ha montado
ninguna rotacion mediante un adaptador de encaje).

Se recomienda no montar una rotacién entre el encaje y la articulaciéon 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
senalara excesivamente hacia fuera o hacia dentro, por lo general se debe Unicamente a que el
encaje se ha colocado en una posicion incorrecta en el mufién por lo que habra de colocarse de
nuevo.
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7 Uso

7.1 Colocacion del liner y del encaje

Colocacion del liner

1)
2)
3)

Compruebe si el liner y la tapa magnética presentan dafos.

Dele la vuelta al liner dejando la cara interior hacia fuera y coléquelo en el extremo del mufén.
Coloque el liner en el extremo del mufién comprobando que esté bien alineado.
INFORMACION: El hilo de orientacion del interior del liner debe posicionarse centra-
do en la parte delantera del munén transfemoral. Las dos costuras del liner deben po-
sicionarse lateralmente en el muiién transfemoral.

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

Compruebe si el liner esta bien colocado y alineado.

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

Colocacion del encaje

1)

A OON

)
)
)

7)

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 posicion de la pierna para que al estar de pie y al caminar se disponga del

alcance deseado de rotacion 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.

Presione las ruedecillas Boa contra el encaje.

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).

Apriete las ruedecillas Boa segun sea necesario.

7.2 Retirada del encaje y del liner

1)
2)

3)

4)

Separe las ruedecillas Boa del encaje.

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.

Presione el encaje separandolo del mufén.

Para ello, sujete preferiblemente con una mano el borde de la cubierta lateral del encaje y,
con la otra, el borde de la cubierta medial del encaje.

Desenrolle el liner del mufidn y retirelo.

8 Limpieza

1)

2)

Limpie el producto con un pafo himedo y jabén suave (p. ej., Derma Clean 453H10=1 de
Ottobock) en caso de suciedad.
Seque el producto con un pafo que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

9 Mantenimiento

>

Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a una inspeccion visual y de funcionamiento.
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» Realice controles anuales de seguridad (inspeccién 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 dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

10.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estan 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 denominacién 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 direccion 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
Maéx. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cién

Almacenamiento y transporte sin embalaje De -25 °C/-13 °F a +50 °C/+122 °F
Max. 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-
cién

Resistencia al agua Agua dulce, jabén suave

No resistente al agua Agua salada, agua clorada

Informacion general
Referencia 5A60="

Vida util 3 afos

Pieza de desgaste susceptible de sufrir un de-
terioro natural. La vida Util se acorta o alarga
en funcién del grado de uso en cada caso. So-
lo si se observan las instrucciones de uso, se
puede prolongar al maximo la vida util confor-
me al grado de uso.
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Informacion general

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 conexion Aluminio anodizado

Material de los largueros medial y lateral Poliamida reforzada con fibra de carbono
PA12

Material de las cubiertas medial y lateral del Poliamida PA12

encaje

Material de la pieza de sujecién Fundicién a presion de zinc revestida

Material de la tuerca de insercion Acero inoxidable

Material del acolchado del borde del encaje EVA-Blend

Material de la pieza de cruce de cables Poliamida PA12

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)
Posicién flexionada | 1,6°/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°
ajustable (adapta-
dor del encaje res-
pecto al eje longitu-
dinal del encaje)
(en grados)
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)

12 Anexos

12.1 Simbolos utilizados

C € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

M Fabricante
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Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ao de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

=
H
-

Tenga en cuenta las instrucciones de uso

Producto sanitario

Numero de articulo

HNE=

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 tamafio 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
* BOA Fit System ndmero de articulo 5E11=1
Incluye 2 diales Boa, incl. bobinas, carcasa, pieza de montaje, juego de cables Boa, 3 piezas
de cruce de cables "L" y 3 piezas de cruce de cables "R".
* 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. BE7=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
* Juego de piezas de sujecién 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 conexién 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
El signo "*" en el nimero del articulo corresponde a la variante "izquierda" o "derecha".
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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. 56E9=M
Juego de tiras adhesivas de plastico tamafio MC/L n.° de art. 5BE9=L
incluye 10 tiras adhesivas de plastico
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1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2024-07-01

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

O produto "Varos 5A60="" sera doravante denominado somente produto/encaixe.

Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utilizac@o, ajuste e manuseio
do produto.

Instrua o paciente quanto ao manuseio e conservagdo corretos do produto. A transferéncia ao
paciente nao é permitida sem uma instrucao 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:

-

Concha do encaixe lateral
Cordao Boa superior

Concha do encaixe medial

Peca de cruzamento dos corddes
Haste lateral

Adaptador de uniao

Cordao Boa inferior

Catraca Boa inferior

Catraca Boa superior

10. Acolchoamento da borda do encaixe
11. Haste medial

12. Fundo em concha magnético

13. Tiras adesivas de camurga

©CENDO AN

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 usudrio 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
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* 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
A classificagdo MOBIS compreende o grau de mobilidade e o peso corporal e permite a facil
identificagao dos componentes que podem ser combinados.

riores), 2 (usuario com capacidade de deslocamento limitada em exteriores), 3

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 1 (deslocamento em inte-
O‘y@ (usuério sem limitagcGes de deslocamento em exteriores) e 4 (usuario sem limita-

¢oOes de deslocamento em exteriores e com exigéncias especiais).

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 protetizacdo em um tnico paciente.

/\ 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 sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaClean 4563H10=1-N) e desinfetado.

» Caso seja utilizado um método de desinfecc@o de superficie com desinfetantes a base de
alcool sem outros aditivos, como "Terallin liquid", por exemplo, devem ser observadas as
instrugcdes de uso e indicagdes de seguranca do fabricante do desinfetante.

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordindrias. 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 atengdo a
uma desinfecg¢ao correta.

INFORMAGAO |

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

* Para usuarios com amputacao transfemoral unilateral ou bilateral

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

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

* Para utilizadores cujos cotos estdo dentro da faixa de comprimento e circunferéncia mencio-
nada (ver as instrugdes de utilizagdo do liner Varos 6Y200=").

3.5 Contraindicacoes

* AlteragGes de pele na area protetizada (por. ex., feridas abertas, doencas de pele)
* Distlrbios 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.

/A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[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 indicagdo de seguranca. Se

houver varias 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/agbes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indica¢coes de seguranca

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

» Observe as indicagbes de seguranca e as respectivas precaugdes 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 indicacdes de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.
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/\ CUIDADO

Manipulacoes dos componentes do sistema efetuadas por conta prépria

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

» Com excecao dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, nao 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 pecgas 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.

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do sistema

Queda devido a quebra de pecas 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 inspegdes de seguranga anuais.

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagcdes cutaneas, formacgao de eczemas ou infec¢gdes 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 4563H10=1-N) e desinfetado.

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

v

v

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento ao inserir o liner no encaixe

Lesbes devido a intensa forca de atracdo 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 o 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 acao dos raios UV.

> Descoloragdo de pecas de plastico.
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| » Evite guardar o produto sob radiagao solar direta.

/\ CUIDADO

Contato do produto com brasa ou fogo
Lesbes 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 instrugdes relativas a fixacdo das conexdes roscadas.

/\ CUIDADO

Utilizacao de um produto danificado

Queda devido a quebra de pecas 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.

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

]

Cuidados inadequados do produto

Danificag@o do produto devido a utilizagcdo de detergentes inadequados.

» Limpe o produto somente com um pano Umido e sabdo suave (p. ex., Ottobock DermaCle-
an 453H10=1-N).
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5 Material fornecido e acessorios
Material fornecido

N

'3

e

22 %
P o

* 1 haste medial (pos. 1) * 6 parafusos cilindricos (pos. 14)

* 1 haste lateral - reta (pos. 2) * 4 parafusos escareados M6x12 (pos. 15)

* 1 haste lateral - curva (pos. 3) * 4 parafusos escareados M6x16 (pos. 16)

* 3 pecas de aperto (pos. 4) * 1 fundo em concha magnético (pos. 17)

* 7 porcas quadradas (pos. 5) * 14 botbes de borracha (pos. 18)

* 7 parafusos escareados M4x8 (pos. 6) * 1 acolchoamento da borda do encaixe

* 4 corddes Boa (pos. 7) (pos. 19)

* 6 pecas de cruzamento dos cordées 3 "L", <+ 1 conjunto de tiras adesivas de camurca
3 "R" (pos. 8) (pos.20)

* 1 ferramenta Boa (pos. 9) ¢ 1 concha do encaixe lateral, contendo 2

* 2 carretéis Boa (pos. 10) alojamentos Boa (pos. 21)

* 2 catracas Boa (pos. 11) * 1 concha do encaixe medial (pos. 22)

* 1eixo (pos. 12) * 1 manual de utilizagdo (pessoal técnico)

* 1 adaptador de unido (pos. 13) * 1instrugdes de utilizagdo (usuério)

Acessorios

Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e devem ser encomendados pa-
ra a operacéo 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:

150



Capa magnética, versdo com rosca numero 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

Fita métrica retratil (por ex.: 743B4)

Cola 636K13 (Loctite 241)

Conjunto de saca-pinos 714U4 (saca-pino
23 mm, 4 mm, 5 mm)

Chave dinamométrica 710D20 (até 25 Nm)
Chave de fenda dinamométrica 709Y1
Chave dinamométrica 710D4 (até 30 Nm)
Conjunto de bits tipo Torx 710Y24

Tesoura de corte 719S7

Serra tico-tico elétrica 756B2 (1x230V
N/PE, 50 Hz)

Laminas de serra tico-tico para plasti-
co/metal ndo ferroso 756Y19=2
Alicate de corte lateral
706Z6=160

Fita crepe adesiva 627B6=30

extra forte

6.2 Preparacao para a confeccao do encaixe

Alcool isopropilico 634A58

Martelo de carpinteiro 705B2=300
Soprador de ar quente 756E6 (1x230V
N/PE, 50/60 Hz)

Lixadeira de cinta 701P250=1 (1x230V,
50/60 Hz)

Fresadora de funil 701F39
Serra de fita 701S3=G
50 Hz)

Disco de lixa lamelar 749Z212=150X25

Jogo de cones de lixamento de silicone
749F16=*

Cilindro abrasivo 749F6

Trena (por ex.: 743B2)

Conjunto de chaves de fenda com empu-
nhadura ergonémica 710H30

(3x400 V N/PE,

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)
2)

3)

Pedir ao paciente que se sente numa cadeira.

Medir a circunferéncia do coto proximal como a medida circular superior da circunferéncia

(veja a fig. 1).
Medir o coto distal (veja a fig. 2).

INFORMAGCAO: A medicdo é feita na transicao entre a extremidade semiesférica e a

area conica do coto.

INFORMAGCAO: 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.
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— 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 for- | (ver fig. Material for-
necido, pos. 2) necido, 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 marcagdo 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

1300

1300

1600

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).
INFORMA(_;T\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

27 28
271 1,5Nm 2 Nm 2

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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3) 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).

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

5) 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 uni@o 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 sobreposicédo 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 pecgas de aperto).

* Devem ser montadas 2 pegas de aperto na concha do encaixe lateral.
A primeira peca de aperto deve estar na posicao mais baixa possivel da sobreposi-
cao. A segunda peca de aperto deve estar na posicao mais alta possivel da sobrepo-
sicao.

* Deve ser montada, no minimo, 1 peca de aperto na concha do encaixe medial.
A peca de aperto deve estar na posicao mais baixa possivel da sobreposicao.
A haste medial deve estar, no minimo, 2 cm para dentro do receptéaculo 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 ap6s 30 minutos e fixados com cola 636K13, como
descrito acima.

6.3.7 Instalar pecas de cruzamento dos cordoes

Para proteger os corddes nos pontos de cruzamento devem ser instaladas pegas de cruzamento
dos corddes. Os corddes sdo guiados através de ranhuras de guia nos cruzamentos dos corddes
em diferentes niveis e é evitado o contato direto entre corddes.

Executar os seguintes passos para instalar as pegas de cruzamento dos corddes:

1) Encaixar primeiro o corddo que esta em contato com a concha do encaixe (corddo inferior) na
ranhura com a maior profundidade de ranhura (veja a fig. 29).

2) De seguida, encaixar o corddo superior na ranhura com a menor profundidade de ranhura
(veja a fig. 30).
INFORMA(;T\O: Prestar atencao para que o cordao nao fique deformado de forma per-
manente ao encaixar o cordao nas pecas de cruzamento dos cordoes.
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> INFORMA(;T\O: Certificar-se de que é utilizada a peca de cruzamento dos cordoes
adequada para o respectivo cruzamento dos cordées (rétulo com "L" / "R" no lado
traseiro). O cordao que esta em contato com a concha do encaixe (cordao inferior) de-
ve ficar na ranhura a maior profundidade de ranhura da peca de cruzamento dos cor-
does (veja a fig. 32)!

6.3.8 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. 33).
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6.3.9 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. 34).

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 flexao, o adaptador de uniao pode ser montado em trés posigoes.

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

As condigdes abaixo devem ser cumpridas para garantir a resisténcia da uniao 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 vdrias vezes em alternancia com um torque de 15 Nm, até
nao 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 combinacdes possiveis (consulte a
pagina 145).

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 posicao do coto, o adaptador de encaixe pode ser aparafusado em uma posicao
medial ou lateral. Se forem utilizados adaptadores de encaixe com colar de centragem, devem
ser colocadas duas placas de pressdo 4Y19 entre o adaptador de encaixe e o de unido. Se for
utilizado um adaptador de encaixe com encaixe do nlcleo de ajuste, deve-se ter o cuidado de evi-
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tar uma colisdo do nlcleo de ajuste encaixado do componente a ser conectado com o adaptador
de unido. Se necessario, devem ser colocadas uma ou varias placas de pressdo 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 adaptagdo da forma, a pressédo sobre a borda medial do encaixe es-
tiver muito grande, o encaixe pode ser encurtado. Com isso, a pressao desloca-se para a area
distal do encaixe.

Se, durante a verificagao da adaptagéo da forma, a pressdo 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 néo seja suficiente (frequente em pessoas
com grau de mobilidade mais alto a partir de Mobis 2 e coto curto), as tiras adesivas de camurga
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 camurga na concha do encaixe lateral.
Se a aderéncia ainda néo 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 depressdes nas conchas do encaixe com isopropanol. Colar as tiras adesivas de plas-
tico na depressao das conchas do encaixe. Colar as tiras adesivas de plastico nas areas superior
e inferior do sulco da depressado. 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 adapta-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 cénica.
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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 de desgaste que esta sujeita a deteriora-
¢ao natural. A vida (til é reduzida ou estendida
dependendo do grau de utilizagéo individual. A
vida Util maxima correspondente ao grau de
utilizacao sé pode ser alcangada se as instru-
¢oes de utilizagdo forem observadas.

Resisténcia a agua

E permitido o contato com agua doce e sabio
suave. Nao é concebido para dgua salgada ou
com cloro.

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

Material da peca de cruzamento dos corddes

Poliamida PA12

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
relagao ao eixo lon-
gitudinal do encai-

xe) (em graus)

1,5°/4,5°/7,5°

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

Concha do encaixe lateral Tam. S numero 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 2 catracas Boa incl. carretéis, alojamentos, pe¢ca de montagem, conjunto de cor-
ddes Boa, 3 pegas de cruzamento dos corddes "L" e 3 pecas de cruzamento dos cordoes
"R".

Conjunto de corddes Boa nimero de artigo 5E12=1

contendo corddes Boa com os comprimentos: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm e 1600 mm
Conjunto de tiras adesivas de camurga 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 nimero de artigo 5E17=*-M
Acolchoamento da borda do encaixe Tam. MC/L nimero de artigo 5E17=*-L

Conjunto de pecas 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 nimero 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

"*" no ndmero de artigo reserva o espago para a variante "esquerda" ou "direita".

12.3 Pecas acessorias

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

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2024-07-01

» 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.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

laterale kokerschaal
bovenste koord

mediale kokerschaal
kruisingsdeel

laterale staaf
aansluitadapter

onderste koord

onderste BOA draaisluiting
9. bovenste BOA draaisluiting
10. kokerrandpolster

11. mediale staaf

12. magnetische bodemschaal
13. 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
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* 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
De MOBIS-classificering geeft de mobiliteitsgraad en het lichaamsgewicht weer en maakt een
eenvoudige identificatie van bij elkaar passende componenten mogelijk.

Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (personen die zich alleen
“m" binnenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt
S5 0 buitenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt
OGDQ 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.
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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

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.

175



| 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.

| 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.
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| 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.

| 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).
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5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering

N

'3

e

22 %
P o

* 1 st. mediale staaf (pos. 1) e 1 st. aansluitadapter (pos. 13)
* 1 st. laterale staaf - recht (pos. 2) * 6 st. cilinderkopbout (pos. 14)
* 1 st. laterale staaf - gebogen (pos. 3) * 4 st. platverzonken bout M6x12 (pos. 15)
* 3 st. klemstuk (pos. 4) e 4 st. platverzonken bout M6x16 (pos. 16)
* 7 st. inzetmoer (pos. 5) e 1 st. magnetische bodemschaal (pos. 17)
* 7 st. platverzonken bout M4x8 (pos. 6) e 14 st. rubberen nop (pos. 18)
* 4 st. Boa-koord (pos. 7) * 1 st. kokerrandpolster (pos. 19)
* 6 st. kruisingsdelen 3st. “L" , 3st. “R" + 1 st. sethechtvelstrips (pos. 20)

(positie 8) e 1 st. laterale kokerschaal, incl. 2. st. Boa-
* 1 st. Boa-tool (pos. 9) behuizing (pos. 21)
* 2 st. Boa-spoel (pos. 10) e 1 st. mediale kokerschaal (pos. 22)
* 2 st. BOA draaisluiting (pos. 11) * 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)
* 1st. as (pos. 12) * 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
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*  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) e Bankhamer 705B2=300
* Drevelset 714U4 (drevel 8 3mm, 4 mm, <+ Heteluchtapparaat 756E6 (1x 230 V N/PE,
5 mm) 50/60 Hz)
*  Momentsleutel 710D20 (tot 25 Nm) e Bandschuurmachine 701P250=1 (1x 230V,
¢ Moment-schroevendraaier 709Y1 50/60 Hz)
*  Momentsleutel 710D4 (tot 30 Nm) e Trechterfreesmachine 701F39
* Bit-assortiment Torx 710Y24 * Bandzaagmachine 701S3=G (3x 400V
* 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).

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:
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» 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°  >90°

1) Laat de patiént de benen licht spreiden (zie
afb. 4).

2) 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.

3) Laat de patiént de benen adduceren (zie
(6] afb. 6).
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4) 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-
S einde van de stomp van de patiént.

5) 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.

Buigcontractuur bepalen
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.
— 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
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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
(zie de afb. van de
inhoud van de leve-
ring, pos. 2)

Gebogen laterale
staaf

(zie de afb. van de
inhoud van de leve-
ring, pos. 3)

VAROS S en SC

Distale stompomtrek <
370 mm

Distale stompomtrek >
370 mm

VAROS M en MC

Distale stompomtrek <
410 mm

Distale stompomtrek >
410 mm

VAROS L

Distale stompomtrek <
460 mm

Distale stompomtrek >
460 mm
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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.

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).
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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). Bij
een te sterke verwarming komen er glanzende plekken op het matte oppervlak van de koker-
schalen.

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.
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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:

Kokerlengte | 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
[in mm]
Lengte proxi- 900 900 900 900 900 1000 1000
male koord
[in mm]

Lengte distale 1000 1000 1300 1300 1600 1600 1600
koord [in mm]
Aantal krui- 1 1 2 2 3 3 3
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.
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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 wordt.

Haal het proximale Boa-koord eerst door de geleiders aan de ene kant van de mediale koker-
schaal.

Steek de laterale kokerschaal in de mediale kokerschaal.

Haal het proximale Boa-koord door de koordgeleider boven de draaiknopbehuizing (zie
afb. 18, loop van het rode koord).

Haal het proximale Boa-koord door de geleiders aan de andere kant van de mediale koker-
schaal.

Steek de beide uiteinden van de beide Boa-koorden door de daarvoor bedoelde openingen in
de draaiknopbehuizing.

Boa-spoelen monteren

L‘*}-—;__s" . h — L/—#h —

Ga als volgt te werk om de spoelen te monteren:

Haal het ene uiteinde van de proximale Boa-veter door het rood gemarkeerde boorgat (zie
afb. 19).

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

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.
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4)
Als

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.

Sla de as zover in de staven, dat het uiteinde van de as net in het boorgat verdwijnt.

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

kee

6.3.

r vanaf de andere kant in de mediale staaf worden gemonteerd.

6 Staven en kokerschalen aan elkaar vastschroeven
1,5Nm 2 Nm 2 Nm 2 Nm

Ga
1)
2)

Om

als volgt te werk om de staven te monteren:

Schuif de beide staven tegelijk in de staafgeleidingen van de kokerschaal.

De mediale staaf moet ten minste 2 cm in de gleuf van de mediale staafgeleiding komen te zit-
ten.

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.

ervoor te zorgen dat de stevigheid van de verbinding tussen de staven en de kokerschalen

gewaarborgd is, moet aan de volgende voorwaarden worden voldaan:
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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.

6.3.7 Delen van de koordkruising monteren

Om de koorden op kruispunten te beschermen, moeten kruisingsdelen worden ingebouwd.
Geleidingsgroeven zorgen ervoor dat de koorden op de kruisingen op verschillende niveaus wor-
den geleid en dat direct contact met de koorden wordt voorkomen.

Ga als volgt te werk om de kruisingsdelen van de koorden te monteren:

1) Steek eerst het koord dat tegen de kokerschaal aan ligt (onderste koord) in de groef met de
grootste diepte (zie afb. 29).

2) Druk vervolgens het bovenste koord in de groef met de kleinere diepte (zie afb. 30).
INFORMATIE: Let erop dat het koord niet blijvend vervormd raakt als het in de krui-
singsdelen wordt gestoken.

» INFORMATIE: Zorg ervoor dat het kruisingsdeel wordt gebruikt dat bij de koordkrui-
sing past (marketing op de achterkant met "L"/"R"). Het koord dat tegen de koker-
schaal ligt (onderste koord), moet in de groef met de grotere diepte van het kruisings-
deel liggen (zie afb. 32)!
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6.3.8 Kokerrandpolster monteren

Ga als volgt te werk om het kokerrandpolster te monteren:
» Druk het kokerrandpolster in de daarvoor bedoelde uitsparing in de mediale kokerschaal (zie
afb. 33).

6.3.9 Bodemschaal vastschroeven aan de aansluitadapter

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. 34).

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 je 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.
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Buigcontractuur Aanbevolen montagepositie

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 173).
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-
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-
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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-
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-
lijnd 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.
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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.
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.
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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

Geen waterbestendigheid

Zout water, chloorwater

Algemeen
Referentienummer 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 kokerrandvoering

EVA-Blend

Materiaal deel van de koordkruising

Polyamide PA12

Koker 5A60="-S

5A60=*-SC

5A60=*-M | 5A60=*-MC 5A60="-L

Instelbare koker- 200-320

lengte (in mm)

200-320

200-320 200-320 200-320
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http://www.ottobock.com/conformity

Koker 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60="*-M | 5A60="-MC 5A60="-L
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-
le/laterale verschui-
ving van de koke-
radapter (in mm)

10

10

10

10

10

Opbouwhoogte
(afstand uiteinde
stomp-aansluitvlak
adapter) (in mm)

30

30

30

30

30

12 Bijlagen

12.1 Gebruikte symbolen

c E Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-

lijnen

-
5 E
r'

=

Fabrikant

Medisch hulpmiddel

Artikelnummer

12.2 Vervangende onderdelen

Partijinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek
YYYY - fabricagejaar
WW - fabricageweek

Neem de gebruiksaanwijzing in acht

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
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* 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 2 Boa draaisluitingen incl. spoelen, behuizing, montage-onderdeel, set koorden,
3 stuks koordkruisingen "L" en 3 stuks koordkruisingen "R".
* 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
* 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
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1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2024-07-01

» L&s 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 tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

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:

Lateralt hylsskal
Ovre BOA-kabel
Medialt hylsskal
Kabelkorsningsdel
Lateral skena
Anslutningsadapter
Nedre BOA-kabel
Nedre BOA-vridlas
9. Ovre BOA-vridlas
10. Hylskantstoppning
11. Medial skena

12. Magnetiskt bottenskal
13. Klisterremsor

N RONE

2.2 Funktion

Produkten &r en modulart konstruerad larhylsa. Produkten forbinder stumpen med knaleden. Pro-
dukten kan under anvidndningen anpassas efter stumpens volym.

Instéliningen 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
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* Hylsadapter med pyramidkoppling, excentrisk 4R73=A, 4R73=D
* Hylsadapter med uttag fér pyramidkoppling 4R55

* Hylsadapter med uttag for pyramidkoppling 4R95

* Hylsadapter med uttag fér pyramidkoppling 4R22

* Hylsadapter med uttag for pyramidkoppling, vridbar 4R51

* Hylsadapter med uttag fér pyramidkoppling, vridbar 4R37

3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremiteterna. Produkten ar
avsedd att anvandas vid larbensamputationer.

3.2 Anvindningsomrade
MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och gor det mgjligt att latt identifiera
komponenter som passar ihop med varandra.

" Produkten rekommenderas fér mobilitetsgrad 1 (inomhusbrukare), mobilitets-
‘ grad 2 (begréansad utomhusbrukare), mobilitetsgrad 3 (obegréansad utomhusbru-
‘y@ kare) och mobilitetsgrad 4 (obegréansad utomhusbrukare med sarskilt hoga krav).

D

Storlek S SC M MC L
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 anvindare och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till f6ljd av bakteriekontaminering.

» Produkten bér endast anvandas av den brukare som den anpassats for.

» Om produkten ska anvéndas av en annan brukare ska den forst rengéras 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, fallskdrmshoppning, 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 sétt.

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
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* For anvandare dar stumplangden och stumpomkretsen ligger i det omndmnda omradet (se
bruksanvisning fér Varos Liner 6Y200=").

3.5 Kontraindikation

* Hudférandringar i hudomradet som forsorjs (t. ex. dppna sar, hudsjukdomar)
* Sensibilitetsstorningar 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 fé6r behandling.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sidkerhetsanvisningar

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foliderna om sékerhetsanvisningen inte foéljs. Om det skulle finnas flera

foljder 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 Allmdnna sakerhetsanvisningar

/A VARNING

Om sidkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.

» Folj sdkerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-
de dokument.

/A VARNING

Anvidndning av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Aktiva implanterade system (t.ex. pacemaker, defibrillator osv.) kan fa stérningar till féljd 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 sakerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.
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| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av systemkomponenter

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produkten.

» Inga arbeten far utféras 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 6verbelastning under transport
Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar 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 6verdrivet starka vibrationer eller stotar.

» Kontrollera produkten fore varje anvandning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA

Vid tecken pa slitage pa systemkomponenter

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstorningar pa produkten.

» For anvandarens sékerhet och for att uppréatthalla driftsakerheten maste arliga sékerhetskon-
troller genomforas.

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan anvindare och bristfillig rengoring

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 rengéras 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 nér linern sétts in i hylsan

Personskador till foljd av stark magnetisk atdragningskraft mellan magnetlocket pa tillhérande li-
ner 6Y200=* 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 foljd av att barande delar gar av genom forsprédning av plastdelar pa produkten pa
grund av UV-belastning.

> Missfargningar av plastdelar.

» Undvik forvaring av produkten i direkt solljus.
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| A OBSERVERA

Om produkten kommer i kontakt med glod eller eld
Skador genom kontakt med smalt material.
» Hall produkten pa avstand fran glod eller 6ppen eld.

| A OBSERVERA

Skruvar inte ordentligt siakrade

Fall till foljd av att barande delar gar av pa grund av att skruvférbanden lossnat.
» Folj det féreskrivna atdragningsmomentet.

» Folj anvisningarna avseende sékring av skruvférbindelserna.

| A OBSERVERA

Anvidndning av en skadad produkt

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstorningar 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.

| 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).
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5 Leveransomfang och tillbehor
Leveransinnehall

1
<

N

22 %
T %

e

* 1 st. medial skena (pos. 1) * 6 st. cylinderskruvar (pos. 14)
* 1 st. lateral skena - rak (pos. 2) e 4 st. skruvar med forsankt huvud M6x12
* 1 st. lateral skena — bdjd (pos. 3) (pos. 15)
* 3 st. klamstycken (pos. 4) * 4 st. skruvar med forsankt huvud M6x16
» 7 st. ilaggningsmuttrar (pos. 5) (pos. 16)
e 7 st. skruvar med forsadnkt huvud M4x8 « 1 st. magnetiskt bottenskal (pos. 17)
(pos. 6) * 14 st. gumminoppor (pos. 18)
* 4 st. Boa-lina (pos. 7) * 1 st. hylskantstoppning (pos. 19)
* 6 st. kabelkorsningsdelar 3st. "L" , 3st. e« 1 st. sats klisterremsor (pos. 20)
"R" (pos. 8) * 1 st. lateral hylsskal, inklusive 2. st. BOA-
* 1 st. BOA-verktyg (pos. 9) hus (pos. 21)
* 2 st. BOA-spolar (pos. 10) * 1 st. medialt hylsskal (pos. 22)
* 2 st. BOA-vridlas (pos. 11) e 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)
* 1 st. axel (pos. 12) * 1 st bruksanvisning (for anvandare)
* 1 st. anslutningsadapter (pos. 13)
Tillbehor

Féljande komponenter medfoljer inte i leveransen och maste bestéllas separat:

INFORMATION |
Produkten maste alltid anvandas med 6Y200=* Varos Liner i passande storlek.

* 6Y200=* Varos Liner
Foljande komponenter medféljer inte i leveransen, utan kan bestallas separat:
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* Magnetlock skruvversion art.nr 5E10="
inkluderar: magnetlock och fastskruv M10

* Sats med klisterremsor av plast art.nr 5E9="*
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
e Lim 636K13 (Loctite 241) ¢ Snickarhammare 705B2=300
* Drivdorninsats 714U4 (drivdorn @3 mm, ¢ Varmluftsflakt 756E6 (1x 230V N/PE,
4 mm, 5 mm) 50/60 Hz)
* Vridmomentnyckel 710D20 (t.o.m. 25 Nm) e Bandslipmaskin 701P250=1 (1x 230V,
* Vridmomentskruvdragare 709Y1 50/60 Hz)
*  Momentnyckel 710D4 (till 30 Nm) e Trattfrasmaskin 701F39
e Bitssortiment torx 710Y24 * Bandsag 701S3=G (3x 400 V N/PE, 50 Hz)
* Tillskarningssax 719S7 * Sliplamellskiva 749212=150X25
* Elektrisk sticksag 756B2 (1x 230V N/PE, <« Silikonpolerkonset 749F16=*
50 Hz) * Slipvals 749F6
» Sticksagsblad for plast/icke-jarnmetaller + Mattband (t.ex. 743B2)
756Y19=2 e 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 fdljande steg for att berédkna stumpens omkrets:

1) Lat patienten sétta sig pa en stol.

2) Mat den proximala stumpomkretsen, som dversta cirkulara omkretsmatt (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.

Berakning av stumpens ldngd
Ga igenom foljande steg for att berdkna stumpens langd:
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» Lat brukaren sétta sig pa en stol.
Overkroppen och underbenet maste vara i 90° vinkel mot laret under méatningen (se bild 3).

é@fﬁ

90°

<90° > 90°
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1) Be brukaren sira pa benen nagot (se
bild 4).

2) Placera skjutméttet pa blygdbenet (os pu-
bis) pa brukaren (se bild 5).
OBSERVERA! Tryck tills skjutmattet in-
te kan rubbas men utan att det orsakar
smarta.

3) Be brukaren adducera benen (se bild 6).



Berakning av flexionskontrakturen

Ga igenom foljande steg for att berakna flexionskontrakturen:

1) Lat patienten ligga pa rygg.
2) Be patienten vinkla det friska benet.

— Landregionen maste ligga plant mot underlaget.
3) Berakna 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

4) 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.

5) 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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INFORMATION

Hylsans langd definieras hos denna produkt av avstandet mellan hylsbotten och medial hylskant,
matt i riktning mot hylslangdsaxeln.

Genom att prova flera hylslangder, féredragsvis inom ramen fér 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 férlanga hylsans langd kan trycket pa stumpanden minskas.

Med hjélp av de beréknade stumpomkretsarna och stumpléangden kan storleken pa hylsan be-
stammas. 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
Stumplingd 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
hylslangd

6.2.3 Val av lateral skena
Vilken lateral skena som passar beror pa den distala stumpomkretsen. Anvand nedanstédende ta-
bell fér att valja en passande lateral skena.

rak lateral skena
(se bild Leveransin-
nehall, pos. 2)

bojd lateral skena
(se bild Leveransin-
nehall, pos. 3)

VAROS S och SC

Distal stumpomkrets <
370 mm

X

Distal stumpomkrets >
370 mm

VAROS M och MC

Distal stumpomkrets <
410 mm

Distal stumpomkrets >
410 mm

VAROS L

Distal stumpomkrets <
460 mm

Distal stumpomkrets >
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 stallas in &r under 300 mm.

Den laterala skenan maste kortas av om hylslangden som ska stéllas in &r under 320 mm.
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INFORMATION

Delarna som ska bearbetas har motsvarande snittmarkeringar och mattangivelser pa insi-
dan/baksidan. Alla delar maste alltid kortas av till ett gemensamt matt. Foérkortningen méste 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) Kilistra fast tejp runt hylsskalen i héjd med den uppmétta stumpléangden.

) Overfér snittmarkeringarna fran insidan av hylsskalet till utsidan (pa tejpen) (se bild 10).

) Forlang snittmarkeringen 6ver delarnas hela omkrets.

) Skar till hylsdelarna med handsag, sticksag eller bandsag (se bild 11).
INFORMATION: Still in en lag saghastighet om sticksag anviinds, fér att forhindra att
plasten pa snittkanten smalter.
ANVISNING! Nir 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).

HON

| 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:
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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
hylstvarsnittet i distala omradet)

Omradet vid hylskantstoppningen (for att optimera tryckfordelningen i detta omréde)

| INFORMATION |

Na

jamn (av hylsans insida och utsida). Vid fér hég uppvarmning uppstar det glansiga stéllen pa
den matta ytan pa hylsskalen.

r hylsskalen varms upp med varmluftspistolen maste man kontrollera att uppvarmningen ar

6.3.

2 Avklippning och fastklistring av klisterremsor

Ga igenom fdljande steg for att sétta fast klisterremsorna:

1) Rengor fordjupningarna pa insidan av hylsskalen med isopropanol.

2) Lagg klisterremsorna i motsvarande férdjupningar och markera 2 mm framfor 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 fordjupningarna (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 battre under an-
vandningen).

6.3.3 Fastklistring av gumminoppor
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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 kabellangder. Valj tva av dem baserat pa hylslangden:

Hylsldngd [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 kabel [i
mm]

Langd distal 1 000 1 000 1300 1300 1600 1600 1600
kabel [i mm]
Antal kabel- 1 1 2 2 3 3 3
korsningar di-
stalt

INFORMATION

Minimera linbelastningen och 6ka livslangden genom att se till att korsa linan maximalt antal
ganger enligt tabellen.

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) Tra forst in den proximala Boa-linan pa en sida i det mediala hylsskalet.

3) Lagg i det laterala hylsskalet i det mediala hylsskalet.

4) Tra in den proximala Boa-linan &ver 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 @ndar genom lampligt uttag i ratthuset.
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Montering av Boa-spolar

- — r""—_- T 'D_
—_—— e

Ga igenom féljande steg for att montera spolen:

1)
2)
3)

8)
Montering av Boa-rattar

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 hélet (se bild 20).

Vand pa lindnden igen och stick in i blindhéalet intill det rodmarkerade halet &nda till anslaget
(se bild 21).

INFORMATION: Boa-linan idr sakrad mot att glida ut genom sjalvlasningen tack vare
den dubbla snava viandningen.

Dra at de bada linéglorna som bildas (se bild 22, se bild 23).

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 fér den andra spolen.

Ga igenom foljande steg for att montera Boa-rattarna:
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» 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 féljande steg for att montera axeln:

1) Stick in den laterala skenans férbindelsenasor i den mediala skenan.

2) Slain axeln i halet pa den mediala och laterala skenan med en hammare.

3) Slain den sista biten av axeln med ett drivdorn (se bild 26).
INFORMATION: Vid en dnde 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 fér ett hal
vid framsidan, for att vid en senare demontering av axeln kunna bestimma demonte-
ringsriktningen.

4) Slain axeln tills axelanden precis forsvinner in i halet.

Om axeln maste demonteras maste den kantade sidan forst skjutas ut ur halet. Om den mediala

skenan och axeln ska anvindas 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

27 28
271 1,5Nm 2 Nm 2

Ga igenom foljande steg for att montera skenorna:

1) Skjut in de bada skenorna samtidigt i skenstyrningarna pa hylsskalet.

2) Den mediala skenan maste na in minst 2 cm i fickan pa den mediala skenstyrningen.

3) Skruva ihop skenorna med skenstyrningen pa hylsskalet med ilaggningsmuttrar, klamstycken
och skruvar med férsankt huvud (M4x8).
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4) Dra at skruvarna med forsankt huvud med ett atdragningsmoment pa 1,5 Nm och 2 Nm (se
bild 28 och se bild 27).

5) Dra at alla skruvar igen efter 30 minuter och séakra med lim 636K13.
INFORMATION: Nar skruvarna sikras far alltid endast en skruv 16sgéras 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:

* Hylsan far inte forlangas fran anslaget pa skenorna med mer &n 2 cm genom "utdragning”.

» Den lagsta overlappningslangden mellan skenstyrning och skenor féar 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 majliga positionen pa 6verlappning-
en. Det andra klamstycket maste ligga pa den hégsta mojliga positionen pa dverlapp-
ningen.

¢ Minst 1 klamstycke méste monteras pa det mediala hylsskalet.
Klémstycket 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 férsankt huvud (sédnkningen for denna skruv finns direkt i det mediala ska-
let) maste séttas i.

» Skruvarna dras at igen efter 30 minuter och sékras enligt beskrivningen ovan med lim
636K13.

6.3.7 Montera kabelkorsningsdelen
For att skydda kabeln vid korsningspunkterna maste en kabelkorsningsdel monteras. Styrspar
styr kablarna pa olika nivaer vid kabelkorsningarna och direktkontakt mellan kablarna undviks.

Ga igenom foljande steg for att montera kabelkorsningsdelen:

1) Snapp forst fast den kabel som ligger mot hylsskalet (undre kabel) i sparet med det storre
spardjupet (se bild 29).

2) Snépp darefter fast den 6vre kabeln i sparet med mindre spardjup (se bild 30).
INFORMATION: Se till att kablarna inte deformeras permanent nar de snépper fast i
kabelkorsningsdelarna.
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» INFORMATION: Se till att lamplig kabelkorsningsdel anvands for respektive kabel-
korsning (mirkningen ”L”/”R” pa baksidan). Den kabel som ligger mot hylsskalet
(undre kabel) maste ligga i kabelkorsningsdelens spar med det stérre spardjupet (se

bild 32)!

6.3.8 Montering av hylskantstoppningen

Ga igenom foljande steg for att montera hylskantstoppningen:
» Tryck in hylskantstoppningen i motsvarande férdjupning i det mediala hylsskalet (se bild 33).

6.3.9 Hopskruvning av bottenplattan med anslutningsadaptern

Ga igenom foljande steg for att skruva ihop det magnetiska bottenskalet med anslutningsadap-

tern:

1) L&agg i det magnetiska bottenskalet inifran i den mediala skenan.
2) Skruva ihop det magnetiska bottenskalet och anslutningsadaptern utifran med cylinderskru-

varna (M6) (se bild 34).

3) Dra at cylinderskruvarna med ett atdragningsmoment pa 15 Nm.

4) Dra at alla skruvar omvaxlande igen efter 30 minuter och sakra med lim 636K 13.
INFORMATION: Nar skruvarna sikras far alltid endast en skruv I6sgoras, gangan for-
ses med lim och sedan dras at med namnt vridmoment.

Anslutningsadaptern kan monteras i tre positioner, beroende pa flexionskontraktur.

Flexionskontraktur

Rekommenderad fastskruvningsposition

ingen

litet flexionslage pa hylsan
Montera anslutningsadaptern anteriort.
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Flexionskontraktur Rekommenderad fastskruvningsposition

till ca 5 grader mellersta flexionslage pa hylsan
Montera anslutningsadaptern i mitten.
storre &n 5 grader stort flexionslage pa hylsan

Montera anslutningsadaptern posteriort.

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 omvaxlande flera ganger med ett vridmoment pa 15 Nm tills skruvar-
na inte langre kan dras at mer.

* 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 mojliga kombinationerna (se sida 199).

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 anvandas for hyl-
sadaptern. Om hylsadaptrar med centreringsdel anvands ska tva tryckplattor 4Y19 laggas in mel-
lan hylsadapter och anslutningsadapter. Om en hylsadapter med pyramidfaste 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 anvédndas. 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 &r 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
dérfér rekommenderar vi att klisterremsorna till att bérja med endast byts ut mot klisterremsor i

216



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 fordjupningen i
hylsskalen. Klistra fast klisterremsorna av plast i det 6vre och undre omradet i fordjupningssparet.
Beakta placeringen av klisterremsorna av plast (beakta texten "TOP"").

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 &r en fordel att inte ha stumpen i adduktionslage nar hylsan konstrueras.
Stumpen ska befinna sig ett neutralt lage. Som proximal hylsreferenspunkt har en punkt vid sidan
intill den ovre ratten valts. Denna punkt markerar hojden péa 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. Kndaxeln ska i férhéllande
till fotens langsgaende axel vara latt inatvriden (knaskal riktning taéppning 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 Anvidndning

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 stumpénden 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 6ver stumpen sa att den &r fri fran veck, inte trycker mot mjuk vavnad 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 frigora eventuella hudspéanningar.

Pasattning av hylsan

1) For att 6ppna drar man Boa-rattarna bort fran hylsan.

2) Oppna hylsan genom att dra isér hylsorna.

3) Satt dig pa framkanten av en stol.

4) Dra pa stumpen pa hylsan.
INFORMATION: Tank 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. Foérbindelsen mellan hylsan och linern &r ratt nar ett klickljud hors.
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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.

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 utvandiga textil.

3) Tryck hylsan bort fran stumpen.
Om mojligt, 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 anvénd-
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 géllande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts rattigheter.

10.3 CE-6verensstaimmelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

Pa foljande webbadress kan du ldsa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Transport i originalférpackningen -25 °C/-18 °F till +70 °C/+158 °F
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Omgivningsférhallanden

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/-13 °F till +50 °C/+122 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

Drift

-10 °C/+14 °F till +40 °C/+104 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

Vattenbestandigt

Soétvatten, mild tval

Ej vattenbestandig

Saltvatten, klorerat vatten

Allmant
Referensnummer 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.

Vattenbestandighet

Kontakt med sétvatten och mild tval tillats. Ej
avsedd for vatten med klor eller salt.

Material magnetiskt bottenskal

INOX (rostfritt stal)

Material anslutningsadapter

Anodiserat aluminium

Material medial och lateral stang

Kolfiberforstarkt polyamid PA12

Material medialt och lateralt hylsskal

Polyamid PA12

Material klamstycke

Formpressad zink med ytbehandling

Material sparmutter

Rostfritt stal

Material hylskantstoppning

EVA-blandning

Material kabelkorsningsdel

Polyamid PA12

Hylsa 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60=*-M | 5A60=*-MC 5A60="-L
Instéllbar hylslangd 200-320 200-320 200-320 200-320
(i mm)

Installbar hylsom- 410-510 460-580 520-650 520-650
krets proximal (i

mm)

Produktens vikt (o- 1260 1320 1450 1490

avkortad) (i gram)

Instéllbart flexions- | 1,5°/4,5°/7,5°
lage (hylsadapter
mot hylsans langs-
gaende axel) (i gra-
der)

1,5°/4,5°/7,5° | 1,6°/4,6°/7,5° | 1,56°/4,6°/7,5° | 1,5°/4,5°/7,5°
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Hylsa 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60="*-M | 5A60="-MC 5A60="-L

Installbar medial/la- 10 10 10 10 10
teral forskjutning pa
hylsadaptern (i mm)

(av

nin

pande till anslut-

mm)

Konstruktionshéjd 30 30 30 30 30

stand fran stum-

gsadapteryta) (i

12

Bilagor

12.1 Symboler som anvédnds

c E Forsakran om 6verensstdammelse enligt anvandbara europeiska direktiv

5 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 5BE1=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 5E6=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 5GE16=*-S

Lateralt hylsskal storlek SC/M art.nr 5E16=*-M

Lateralt hylsskal storlek MC/L art.nr BE16=*-L

innehaller fastskruvade Boa-hus, 2 st. Boa-rattar, 2 st. Boa-spolar




*  BOA-lassystem artikelnummer 5E11=1
innehaller 2 BOA-vridlas inkl. spolar, hus, monteringsdelar, BOA-kabelsats, 3 kabelkors-
ningsdelar "L" och 3 lkabelkorsningsdelar "R".
* 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 5E17=*-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. ildaggsmuttrar, 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
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1 Forord

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2024-07-01

» Lzaes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet "Varos 5A60="" kaldes i det falgende 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 felgedoku-
menter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

Lateral hylsterskal
Jvre Boa-wire

Medial hylsterskal
Wirekrydsdel

Lateral vange
Tilslutningsadapter
Nedre BOA wire
Nedre BOA drejelukning
9. @vre BOA drejelukning
10. Hylsterpolstring

11. Medial vange

12. Magnetisk bundskal
13. Kleebestrimler af plys

N R ONE

2.2 Funktion

Produktet er et modulopbygget larhylster. Produktet forbinder stumpen med kneeleddet. Produk-
tet kan tilpasses til stumpens volumen, nar det sidder pa.

Laengdeindstillingen 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 knzeled

Adapter

* Hylsteradapter med pyramideadapter4R54

* Hylsteradapter med pyramideadapter4R74, 4R74=AL
* Hylsteradapter med pyramideadapter4R23
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* 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
MOBIS-klassificeringen angiver mobilitetsgrad og kropsveaegt og muligger en enkel identifikation
af komponenter, der passer til hinanden.

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang), mobilitetsgrad 2 (be-
‘m‘ greenset gang udenders), mobilitetsgrad 3 (ubegraenset gang udenders) og mobi-
OG‘E'Q litetsgrad 4 (ubegreenset gang udenders med seerligt hoje krav).

Storrelse S SC M MC L
Maks. kropsveaegt 100 100 100 100 125
[kgl

3.3 Anvendelsesbetingelser
Produktet mé& 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 szebe (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.
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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 neevnte 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 indtraekninger 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.
[ BEM/ERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ ADVARSEL

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

> f.eks.: Folge 1 ved tilsideszettelse af risikoen

> f.eks.: Folge 2 ved tilsideseettelse 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 medfelgende 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 pékreevede minimumsafstande overholdes.

» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.
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/\ 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. istandszettelse 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.

/\ FORSIGTIG

Slitage pa systemkomponenter

Styrt pa grund af brud pa beerende 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 forst 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.

vy

v

/\ FORSIGTIG

Klemningsfare, nar der indsaettes liners i hylsteret

Tilskadekomst som felge af magnetisk tiltreekningskraft mellem magnetheette 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 seettes i skaf-
tet.

/\ FORSIGTIG
Skader, hvis produktet opbevares saledes, at det udsaettes for direkte sollys

> Styrt pa grund af brud pa produktets baerende dele som felge af skere kunststofdele, fordi
det er blevet udsat for UV-stréler.

> Misfarvning af kunststofdele.

» Undga at opbevare produktet saledes, at det udseettes for direkte sollys.

N
N
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/\ 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.

D

Ukorrekt pleje af produktet

Beskadigelse af produktet grundet anvendelse af forkerte rengaringsmidler.

» Produktet ma udelukkende rengeres med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).
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5 Leveringsomfang og tilbehor
Leveringsomfang

1
<

N

22 %
T %

e

* 1 stk. medial vange (pos. 1) * 6 stk. cylinderskrue (pos. 14)

* 1 stk. lateral vange - lige (pos. 2) * 4 stk. underseenkskrue M6x12 (pos. 15)

* 1 stk. lateral vange - bejet (pos. 3) e 4 stk. underseenkskrue M6x16 (pos. 16)

* 3 stk. speendestykke (pos. 4) * 1 stk. magnetisk bundskal (pos. 17)

* 7 stk. firkantmetrik (pos. 5) e 14 stk. gumminopper (pos. 18)

* 7 stk. underseenkskrue M4x8 (pos. 6) * 1 stk. hylsterpolstring (pos. 19)

* 4 stk. Boa-wire (pos. 7) * 1 stk. seet kleebestrimmel af plys (pos. 20)

* 6 stk. wirekrydsdel 3 stk. "L" , 3stk. "R" e« 1 stk. lateral hylsterskal, indeholder 2 stk.
(pos. 8) BOA hus (pos. 21)

* 1 stk. BOA veerktoj (pos. 9) * 1 stk. medial hylsterskal (pos. 22)

* 2 stk. BOA spole (pos. 10) e 1 stk. brugsanvisning (faguddannet perso-

* 2 stk. BOA drejelukning (pos. 11) nale)

* 1 stk. akse (pos. 12) e 1 stk. brugsanvisning (bruger)

* 1 stk. tilslutningsadapter (pos. 13)

Tilbehor

Folgende komponenter folger ikke med ved leveringen, men skal stilles til radighed separat:

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 fastspaendingsskrue M10
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e Seet heeftestrimler af kunststof artikelnummer 5E9="*
Indeholder: 10 stk. haeftestrimler af kunststof

6 Indretning til brug

6.1 Nedvendige maskiner, nedvendigt vaerktoj og materialer:

» Skydeleerer 743510 * Crepetape 627B6=30
» Bandmal, fijederbelastet (fx 743B4) * Isopropylalkohol 634A58
e Klaeeber 636K13 (Loctite 241) ¢ Monterhammer 705B2=300
e Stiftuddriver-seet 714U4 (stiftuddriver ¢ Varmluftbleeser 756E6 (1x 230V N/PE,
23 mm, 4 mm, 5 mm) 50/60 Hz)
*  Moment-nggle 710D20 (til 25 Nm) * Bandslibemaskine 701P250=1 (1x 230V,
*  Drejemoment-skruetreekker 709Y1 50/60 Hz)
*  Momentnegle 710D4 (op til 30 Nm) * Freesemaskine 701F39
e Bit-sortiment torx 710Y24 e Bandsav 701S3=G (3x 400 V N/PE, 50 Hz)
» Tilskeeringssaks 719S7 * Slibelamel-skive 749212=150X25
* elektrisk stiksav 756B2 (1x 230V N/PE, <« Silikonekegle-slibeseet 749F16="*
50 Hz) ¢ Slibevalse 749F6
» Stiksav-blade til kunststof/ikke-jernholdige + Maleband (fx 743B2)
metaller756Y19=2 *  Kraftform-skruetraekker-erstatning 710H30

e Kraft-sideskaerer 706Z26=160

6.2 Forberedelse til hylsterfremstilling

6.2.1 Bestemmelse af stumpens omfang, laangde, bgjekontraktur

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 (se ill. 2).
INFORMATION: Der males ved overgangen fra den halvkugleformede stumpende pa
stumpens koniske omrade.
INFORMATION: Hvis stumpenden har slappe bleddele, skal stumpenden formes til en
halvkugle under malingen.

Bestemmelse af stumplaengde
Udfer felgende trin til bestemmelse af stumplaengden:
» Fa patienten til at seette sig pa en stol.
Kroppen og underbenet skal vaere i en 90°-vinkel i forhold til laret under malingen (se ill. 3).
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<90° > 90°

232

1) Lad patienten sprede benene en smule (se
ill. 4).

2) 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.

3) Lad patienten adducere benene (se ill. 6).



4)

5)

Bestemmelse af bojekontraktur

Udfer folgende trin til bestemmelse af bejekontraktur:

1) Fa patienten til at leegge sig pa ryggen.
2) Fa patienten til at vinkle det sunde ben.
— Ryggen ligger fladt pa underlaget.
3) Bestem bgjekontrakturen (vinkel) (se ill. 9).

[s]

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 (se ill. 8).
INFORMATION: Ved en maling med ab-
ducerede ben ville maleresultatet afvi-
ge og fore til en forkert afkortning af
protesehylsteret.

6.2.2 Bestemmelse af hylsterstorrelse og hylsterlaengde
Som vejledende veerdi for nedvendig hylsterleengde geelder:

nedvendig hylsterleengde = stumpleengde
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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 nejagtige 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

Stumplzaengde 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 afheengig af det distale stumpomfang. Benyt nedenstaende tabel
ved valg af den passende laterale vange.

Lige lateral vange
(se ill. leveringsom-
fang, pos. 2)

Bgjet lateral vange
(se ill. leveringsom-
fang, pos. 3)

VAROS S og SC

Distalt stumpomfang <
370 mm

X

Distalt stumpomfang >
370 mm

VAROS M og MC

Distalt stumpomfang <
410 mm

Distalt stumpomfang >
410 mm

VAROS L

Distalt stumpomfang <
460 mm

Distalt stumpomfang >
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.
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| 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.

) Overfer markeringerne fra indersiden af hylsterskallerne til ydersiden (pa tapen) (se ill. 10).

) Forleeng markeringer over delenes samlede omfang.

) 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).

/\ FORSIGTIG

Beskadigelse af wire-kanalerne og Boa-hus

Styrt pa grund af brud pé 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).

HON

Efter behov kan hylsterskallerne efterformes med en varmiuftpistol.
Folgende steder ma efterformes:
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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 omrdde umiddelbart ved siden af vange-skinnerne (re-
ducer hylstertveersnit i det distale omrade)

Hylsterpolstringens omrade (for at optimere trykfordelingen i dette omrade)

INFORMATION

Na

hylsterets inderside og hylsterets yderside). Ved for voldsom opvarmning opstar skinnende om-
rader i den ellers matte overflade pa hylsterskallerne.

r hylsterskallerne opvarmes med varmluftpistolen, skal der serges for en jeevn opvarmning (fra

6.3.

2 Klip plys-klaebestrimlerne af og klaeb dem fast

Udfer felgende trin ved anbringelse af kleebestrimlerne af plys:

1) Renger fordybningerne pa hylsterskallernes indersider med isopropanol.

2) Leeg klebestrimlerne i de pageeldende fordybninger og lav en markering 2 mm fra dér, hvor
der klippes (se ill. 15).

3) Klip kleebestrimlerne af pa de markerede steder og afrund samtidig kanterne.

4) Treek plys-kleebestrimlerne af det beerende materiale og kleeb dem fast i fordybningerne (se
ill. 16).
INFORMATION: Hold oje med placeringen af kleebestrimlerne: Harene pa plys-klabe-
strimlerne peger nedad. Derved er produktet lettere at tage pa, og protesen holdes pa
plads).

6.3.3 Fastklaebning af gumminopper
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For at reducere den glidende bevaegelse og heraf resulterende slid mellem de mediale og laterale

hylsterskaller, paseettes gumminopper.

Udfer felgende trin ved fastkleebning af gumminopper:

1) Renger fordybningerne pa indersiden af den mediale hylsterskal med isopropanol.

2) Traeek gumminopperne af det beerende 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-styr

Valg af wirelsengde
Produktet vedleegges fire forskellige wireleengder, hvoraf to skal veelges pa felgende made afhaen-
gigt den anvendte hylsterleengde:

Hylsterlaeng- | 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
de [i mm]
Laengde 900 900 900 900 900 1000 1000
proksimal wi-
re [i mm]
Leengde 1000 1000 1300 1300 1600 1600 1600
distal wire [i
mm]
Antal wire- 1 1 2 2 3 3 3
kryds i den
distale wire

INFORMATION
For at holde wirebelastningen sa lav som muligt og dermed forlzenge levetiden skal man serge
for, at det maksimalt mulige antal wirekryds udferes i den distale wire som anfert i tabellen.

Indfering af Boa-wire

Udfer felgende trin ved indfering af Boa-wire:

1) Fer den distale Boa-wire ind i wireferingerne pa den mediale hylsterskal (se ill. 18, orange wi-
refering), og lav i den forbindelse antallet af wirekryds, der er anfert i tabellen.

2) For forst den proksimale Boa-wire ind i den mediale hylsterskal pa en side.

3) Leeg den laterale hylsterskal i den mediale hylsterskal.

4) For den proksimale Boa-wire over handhjul-huset og ind i wireferingen (se ill. 18, redt wire-
styr).

5) For den proksimale Boa-wire ind i den mediale hylsterskal pa den anden side.
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6) Stik de to ender af de to Boa-wirer igennem de pageeldende fordybninger i handhjulhuset.

Montering af Boa-spoler

- — r""—_- T 'D_
—_—— e

Udfer felgende trin ved montering af spolen:

1)
2)
3)

8)

Stik en ende af den proksimale Boa-wire igennem den radt markerede udboring (se ill. 19).
Lav en bue pa wiren og fer wiren tilbage i den parallelt liggende udboring (se ill. 20).

Lav igen en bue pa wiren og stik den ind i det ikke-gennemgaende hul ved siden af det radt
markerede hul, indtil du meerker stoppunktet (se ill. 21).

INFORMATION: Boa-wiren er sikret mod at glide ud, idet der er lavet to skarpe ombgij-
ninger.

Treek de to fremkomne slojfer fast (se ill. 22, se ill. 23).

Udfer de nzevnte arbejdstrin med den anden wire-ende pa den modsatliggende, redt markere-
de udboring.

| begge sider af Boa-huset treekkes forsigtigt i Boa-wiren.

Tryk spolen ind i Boa-huset med et let fingertryk (se ill. 24).

INFORMATION: Tandhjulene pa spolen skal vaere synlige, altsa pege udad, efter at
den er blevet sat i.

Gentag arbejdstrin 1 - 7 for den anden spole.

Montering af Boa-handhjul

Udf
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» Monter Boa-handhjulene med Boa-veerktojet.
INFORMATION: Sorg for, at Boa-handhjulene er parallelle til hylsterskallen.
INFORMATION: Serg for, at skruerne spaendes helt fast indtil anslag.

6.3.5 Montering af akse

Udfer felgende trin til montering af aksen:

1) Forbindelsesfremspringet pa den laterale vange stikkes i den mediale vange.

2) Med en hammer slas aksen ind i udboringen pa den mediale og laterale vange.

3) Sla det sidste stykke af aksen i med en stiftuddriver (se ill. 26).
INFORMATION: Aksen har i den ene ende en fortykkelse som ligner en rand. Denne
fortykkelse ma forst hamres ind i udboringen til allersidst. Denne side er ydermere
markeret med en plateau-udboring for at kunne bestemme den nedvendige afmonte-
ringsretning i tilfzelde af en afmontering pa et senere tidspunkt.

4) Aksen ma kun slas sa langt ind, at aksens ende lige netop forsvinder ned i hullet.

Hvis aksen skal afmonteres, sa skal siden med randen forst skubbes ud af hullet. Hvis den media-

le vange og aksen skal anvendes igen, skal aksen, anden gang den anvendes, monteres fra den

anden side og ind i den mediale vange.

6.3.6 Fastspaending af vanger og hylsterskaller

27 28
271 1,5Nm 2 Nm 2

Udfer felgende trin ved montering af vangerne:

1) Skyd begge vanger samtidigt ind i vangeskinnerne i hylsterskallerne.

2) Den mediale vange skal skydes mindst 2 cm ind i lommen pa den mediale vange-skinne.

3) Fastspzend vangerne ved hjelp af firkantmetrikkerne, speendestykkerne og underssenkskruer-
ne (M4X8) med vange-skinnen i hylsterskallen.
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4) Fastspeend undersaenkskruerne med et tilspeendingsmoment pa 1,5 Nm og 2 Nm (se ill. 28
og se ill. 27).

5) Efterspeend alle skruer efter 30 minutter og sikr dem med kleebemiddel 636K13.
INFORMATION: Nar skruer sikres, ma der altid kun lesnes en skrue; herefter fugtes
gevindet med klaebemiddel, og det fastspaendes med det naevnte tilspaendingsmo-
ment.

Foelgende betingelser skal veere opfyldt for, at styrken i samlingen mellem vange og hylsterskal

kan garanteres:

* Hylsteret ma ikke forleenges med mere end 2 cm fra vangernes stoppunkt ved "udtreekning".

* Den mindste overlapningsleengde mellem vangeskinne og vanger ma ikke underskrides:
10 cm medial, og 8 cm lateral (summen af leengderne pa spaendestykkerne).

» Der skal monteres 2 spaendestykker pa den laterale hylsterskal.
Det forste speendestykke skal ligge i overlapningens lavest mulige position. Det andet
spandestykke skal ligge i overlapningens hgjest mulige position.

» Der skal monteres mindst 1 spaendestykke pa den mediale hylsterskal.
Spaendestykket skal ligge pa overlapningens allernederste position.
Den mediale vange skal skydes mindst 2 cm ind i lommen p& den mediale vange-skinne. Den
overste undersaenkskrue (nedsaenkningen for denne skrue er direkte i den mediale skal) skal
veere anbragt.

*  Skruerne efterspeendes igen efter 30 minutter, og som ovenfor beskrevet, sikres de med klze-
bemiddel 636K13.

6.3.7 Montering af wirekrydsdel

Der skal monteres wirekrydsdele for at beskytte wirerne ved krydsning. Wirerne feres gennem
skinnerillerne pa forskellige niveauer ved wiretilslutningerne, sé direkte kontakt mellem kablerne
undgas.

Udfer felgende trin for at installere wirekrydsdelene:

1) Tryk ferst wiren, der ligger mod hylsterskallen (nederste wire), ind i rillen med den sterste ril-
ledybde (se ill. 29).

2) Seet derefter den overste wire ind i rillen med den mindste rilledybde (se ill. 30).
INFORMATION: Sorg for, at wiren ikke vrides permanent, nar wiren trykkes ind i wire-
krydsdelene.
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» INFORMATION: Kontrollér, at den korrekte wirekrydsdel bruges (meerkning "L"/"R"
pa bagsiden). Wiren, der ligger mod hylsterskallen (nederste wire), skal ligge i rillen
med den sterste rilledybde pa wirekrydsdelen (se ill. 32)!

6.3.8 Montering af hylsterpolstring

Udfer felgende trin til montering af hylsterpolstring:
» Tryk hylsterpolstringen ind i den pageeldende fordybning i den mediale hylsterskal (se ill. 33).

6.3.9 Fastspaending af bundplade med tilslutningsadapter

Udfer felgende trin til fastspeending af den magnetiske bundskal med tilslutningsadapteren:
1) Leeg den magnetiske bundskal indefra ind i den mediale vange.
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2) Fastspeend den magnetiske bundskal og tilslutningsadapteren udefra med cylinderskruerne
(M6) (se ill. 34).

3) Fastspaend cylinderskruerne med et tilspeendingsmoment pa 15 Nm.

4) Fastspeend skiftevis alle skruer efter 30 minutter, og sikr med kleebemiddel 636K13.
INFORMATION: Nar skruerne sikres, ma der altid kun lesnes en skrue, fugt gevindet
med klaebemiddel, og fastspeend med det naevnte tilspaendingsmoment.

Tilslutningsadapteren kan monteres i tre positioner, afhaengig af bejekontrakturen.

Bojekontraktur Anbefalet fastspaendingsposition
ingen lav fleksionsposition af hylsteret
Monter tilslutningsadapteren anteriort.
indtil ca. 5 grader middel fleksionsposition af hylsteret
Montér tilslutningsadapteren i midten.
sterre end 5 grader stor fleksionsposition af hylsteret
Montér tilslutningsadapteren posteriort.

Felgende betingelser skal veere opfyldt for, at styrken af forbindelserne mellem magnetisk bund-

skal, medial vange og tilslutningsadapter er garanteret:

* Alle 6 skruer skal altid anvendes.

e Skruerne skal altid flere gange og skiftevis fastspeendes med et tilspeendingsmoment pa
15 Nm, indtil alle skruer ikke kan drejes mere.

» Skruerne efterspaendes igen efter 30 minutter, og som ovenfor beskrevet, sikres de med klze-
bemiddel 636K13.

6.4 Feerdiggorelse af protesehylsteret

Montering af hylsteradapter

Hylsteradapteren kan veelges fra listen med mulige kombinationer (se side 225).

De undersankskruer (M6X12 og M6X16), der medfelger, skal anvendes til montering af hylstera-
dapteren pa tilslutningsadapteren.

Afhaengig af stumpens position kan der anvendes en medial eller lateral paskruningsposition til
hylsteradapteren. Hvis hylsteradapteren anvendes med en centrering, skal der lszegges to trykpla-
der 4Y19 mellem hylsteradapteren og tilslutningsadapteren. Nar der anvendes en hylsteradapter
med en pyramideholder skal der serges for, at de tilsluttede pyramidekomponenter ikke kolliderer
med tilslutningsadapteren. Eventuelt skal der anbringes flere trykplader 4Y19 herimellem.

Der skal i alle fastspaendingspositioner anvendes de lzengste skruer. Hvis de lzengste skruer kolli-
derer med den mediale vange, sa skal de korte skruer anvendes.

6.5 Funktions- og pasformkontrol

Kontrol af linerkanten

Linerkanten skal veere 1-2 cm hgjere end hylsterkanten.

Hvis det konstateres ved pasformkontrollen, at trykket pa den mediale hylsterkant er for stort, kan
hylsteret afkortes. Herved flyttes trykket til hylsterets distale omréade.

Hvis det konstateres ved pasformkontrollen, at trykket pa stumpenden er for stort, kan hylsterets
forleenges.
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Udskiftning af kleebestrimler af plys med klabestrimler af kunststof

Hvis heeftelsen mellem Varos Liner 6Y200=* og hylster ikke er tilstreekkelig (hyppigt hos personer
med en hojere mobilitetsgrad fra og med Mobis 2 og kort stump) kan kleebestrimler af plys erstat-
tes med kleebestrimler af kunststof.

Med kleebestrimler af kunststof, som har stor heefteevne, er det vanskeligere at tage hylsteret af.
Derfor anbefales det forst kun at erstatte plys-kleebestrimlerne med kunststof-kleebestrimlerne i
den laterale hylsterskal. Hvis de ikke haefter nok, kan der foretages en yderligere udskiftning af
plys-kleebestrimlerne i den mediale hylsterskal.

Ved udskiftning af plys-kleebestrimlerne skal disse lesnes fra hylsteret, og alle rester fjernes. Ren-
ger fordybningerne i hylsterskallerne med isopropanol. Kunststof-kleebestrimlerne kleebes fast i
hylsterskallernes fordybning. Samtidig kleebes kunststof-kleebestrimlerne i det everste og neder-
ste omrade af fordybningsnoten. Serg for korrekt placering af kunststof-kleebestrimlerne (paskrift
"TOP").

Slibning af hylsterpolstring

Efter behov kan hylsterpolstringen slibes til. Nar der slibes, fijernes polstringen fra hylsteret. Der
skal overholdes en veegtykkelse pa mindst 1,5 mm, sa det kan garanteres, at polstringen sidder
tilstreekkelig fast.

INFORMATION

Nar hylsterpolstringen slibes, opstar en ru overflade. Denne slibes glat med en fleece-slibeskive
pa en freesemaskine.

Anvisninger til opbygning af protese

Det har vist sig, at det er fordelagtigt ikke at bringe stumpen i adduktionsposition, nar hylsteret
opbygges. Stumpen skal veere i en neutral position. Som proksimalt hylsterreferencepunkt anta-
ges et punkt i siden ved siden af det everste handhjul. Dette punkt markerer hejden pa hofteled-
det og ligger pé hylsterets leengdeakse (hvis der ikke er monteret en rotation ved en hylsteradap-
ter).

Det anbefales ikke at montere en rotation mellem hylster og knzeled. Knaeaksen skal i forhold til
fodens leengdeakse veere let indad-roteret (knzeskallen skal veere justeret i retning mod mellem-
rum mellem storeta og anden ta).

Hvis fodspidsen vender for langt udad eller indad efter paleegning af protesen pa trods af, at an-
befalingerne er overholdt, forholder det sig ofte sadan, at kun hylsteret er anbragt i den forkerte
position i forhold til stumpen. Patagningen skal gentages.
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7 Anvendelse

7.1 Anlaegning af liner og hylster

Anlaegning af liner

1) Kontroller liner og magnetheette for beskadigelser.

2) Indersiden af lineren skal vende udad og seettes pa stumpenden.

3) Seet lineren pa stumpenden og kontroller samtidig placeringen af lineren.
INFORMATION: Orienteringstraden pa indersiden af lineren skal vaere anbragt i mid-
ten pa larsumpens forside. De to trade pa lineren skal vaere anbragt i siden pa lars-
tumpen.

4) Rul lineren pa stumpen, uden at der kommer folder, uden at bleddele forskydes, og uden at
der opstar luftlommer.

5) Kontroller placeringen af lineren.

6) | stdende position (eller i en position med naesten udstrakt stump) rulles lineren igen et stykke
ned og op igen for at lesne eventuelle hudspeendinger.

Anlaegning af hylster
1) Treek Boa-handhjulene veek fra hylsteret for at kunne abne det.
2) Abn hylsteret ved at traekke skallerne fra hinanden.
3) Seet dig pa forkanten af en stol.
4) Treek hylsteret pa stumpen.
INFORMATION: Samtidig kontrolles positionen af taspidser eller underbenets posi-
tion, sa det garanteres, at foden har den ngdvendige udad-rotation, nar patienten gar
og star. Hvis fodens udad-rotation ikke er god, skal hylsteret tages af igen (som et
minimum skal magnethaetten tages af skalbunden) og szettes pa igen i en ny position.
— Den magnetiske bundskal i hylsteret og linerens magnetheette tiltreekker hinanden, nar de
neermer sig hinanden. Forbindelsen mellem hylster og liner er korrekt, nar der heres et
klik.
5) Tryk Boa-handhjulene henimod hylsteret.
6) Drej Boa-handhjulene med uret.
— Boa-wirerne spaendes, og hylsteret lukkes.
INFORMATION: Anbring den udvendige hylsterskal (lateral) under den indvendige
hylsterskal (medial).
7) Fastspaend Boa-handhjulene efter behov.

7.2 Aftagning af hylster og liner

1) Treek Boa-handhjulene veek fra hylsteret.

2) Den ydre hylsterskal (lateral) pa hylsteret treekkes udad.
Safremt der anvendes kunststof-kleebestrimler i den laterale hylsterskal, ma de kun anbringes,
indtil der ikke lzengere er nogen kontakt mellem kunststof-kleebestrimlerne og det udvendige
stof pa lineren.

3) Tryk hylsteret af stumpen.
Tag fat om hylsterkanten pa den laterale hylsterskal med den ene hand, mens der med den
anden hand tages fast om den mediale hylsterskals hylsterkant.

4) Rul lineren af stumpen og tag den af.

8 Rengering

1) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

2) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tort.
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9 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekomponenterne efter de
forste 30 dages brug.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller (visuel kontrol for beskadigelser og slid samt funktions-
kontrol).

10 Juridiske oplysninger

10.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

10.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af maerkerne, der anvendes i naervaerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

10.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europeeiske krav til medicinsk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Transport i den originale emballage -25 °C/-13 °F til +70 °C/+158 °F

Opbevaring i den originale emballage -25 °C/-18 °F til +50 °C/+122 °F
Maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Opbevaring og transport uden emballage -25 °C/-13°F til +50 °C/+122 °F
maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Drift -10 °C/+14°F til +40 °C/+104 °F
Maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Vandresistens Ferskvand, mild saebe

Ingen vandresistens Saltvand, klorvand

Generelt

Identifikation 5A60="
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Generelt

Levetid

3ar

Sliddel, som er udsat for naturlig slitage. Leve-
tiden forkortes eller forleenges afhaengigt af in-
dividuel belastningsgrad. Den maksimale leve-
tid, der svarer til belastningsgraden, kan kun
opnas, hvis brugsanvisningen overholdes.

Vandresistens

Kontakt med ferskvand og mild saebe tilladt.
Taler ikke klor- og saltvand.

Materiale magnetisk bundskal

INOX (rustfrit stal)

Materiale tilslutningsadapter

Anodiseret aluminium

Materiale medial og lateral vange

Kulfiberforsteerket polyamid PA12

Materiale medial og lateral hylsterskal

Polyamid PA12

Materiale speendestykke

Zink-trykstebt coated

Materiale firkantmatrikker

Rustfrit stal

Materiale hylsterpolstring

EVA-beskyttelsesafskeermning

Materiale wirekrydsdel

Polyamid PA12

(ikke afkortet) (i g)

Hylster 5A60="-S 5A60="-SC 5A60="*-M | 5A60=*-MC 5A60=*-L
Indstillelig hylster- 200-320 200-320 200-320 200-320
leengde (i mm)

Indstilleligt hylste- 410-510 460-580 520-650 520-650
romfang proksimal

(i mm)

Produktets veegt 1260 1320 1450 1490

Indstillelig flek-
sionsstilling (hylste-
radapter i forhold til
hylsteret leengdeak-
se) (i grader)

1,5°/4,5°/7,5°

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

Indstillelig medi-
al/lateral forskyd-

ter (i mm)

ning af hylsteradap-

10

10 10 10

Opbygningshejde
(afstand
stumpende-tilslut-
ningsadapterflade)
(i mm)

30

30 30 30

12 Bilag

12.1 Anvendte symboler

c E Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske direktiver
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Producent

E

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

-
o
-

Overhold brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Artikelnummer

E & &

12.2 Reservedele
Medial vange sterrelse S/SC artikelnummer 5E1=S
Medial vange sterrelse M/MC artikelnummer 5E1=M
Medial vange sterrelse L artikelnummer 5E1=L
Lateral vange lige artikelnummer 5E2=1
Lateral vange bgjet artikelnummer 5E3=1
Akse artikelnummer 5E4=1
Magnetisk bundskal str. S/SC/M/MC artikelnummer 5E5=M
Magnetisk bundskal str. L artikelnummer 5E5=L
Tilslutningsadapter artikelnummer 5E6=1
Medial hylsterskal str. S artikelnummer 5E15=*-S
Medial hylsterskal str. SC/M artikelnummer 5E15=*-M
Medial hylsterskal str. MC/L artikelnummer 5E15="*-L
Lateral hylsterskal str. S artikelnummer 5E16=*-S
Lateral hylsterskal str. SC/M artikelnummer 5E16=*-M
Lateral hylsterskal str. MC/L artikelnummer 5E16=*-L
Indeholder fastskruede Boa-huse, 2 stk. Boa-drejelukninger, 2 stk. Boa-spoler
*  BOA:-lukkesystem artikelnummer 5E11=1
indeholder 2 Boa-drejelukninger inkl. spoler, hus, monteringsdel, BOA wireszet, 3 wirekryds-
del "L" og 3 wirekrydsdel "R".
* Boa-wire szt artikelnummer 5E12=1
Indeholder Boa-wirer i leengderne: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm og 1600 mm
*  Seet kleebestrimler af plys str. S/SC/M artikelnummer 5E7=M
Seet kleebestrimler af plys str. MC/L artikelnummer 5E7=L
* Hylsterpolstring str. S artikelnummer 5E17=*-S
Hylsterpolstring str. SC/M artikelnummer 5E17=*-M
Hylsterpolstring str. MC/L artikelnummer 5E17=*-L
*  Speendestykke-seet artikelnummer 5E8=1
Indeholder: 3 stk. speendestykke, 7 stk. firkantmetrik, 7 stk. undersaenkskrue M4x8
*  Seet gumminopper artikelnummer 5E13=1
Indeholder: 14 stk. gumminopper
*  Skrueseet tilslutningsadapter artikelnummer 5E18=1
Indeholder: 6 stk. cylinderskruer M6x10
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*  Skrueseet tilslutningsadapter artikelnummer 5E14=1
Indeholder: 4 stk. underseenkskruer M6X12, 4 stk. underseenkskruer M6X16
Pladsholder "*" i artikelnummeret star for varianten "venstre" eller "hegjre".

12.3 Ekstraudstyr

* Magnethzette skrueversion str. S/SC/M/MC artikelnummer 5E10=M
Magnetheette skrueversion str. L artikelnummer 5E10=L

e Seet heeftestrimler af kunststof str. S/SC/M artikelnummer 5E9=M
Seet heeftestrimler af kunststof str. MC/L artikelnummer 5E9=L
Indeholder 10 stk. haeftestrimler af kunststof
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1 Forord

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2024-07-01

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-

kerhetsanvisningene.

Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

Henvend deg til produsenten hvis du har spersmél om produktet eller det oppstar proble-

mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "Varos 5A60="" kalles heretter bare produkt/hylse.

Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Instruer pasienten i riktig handtering og stell av produktet. Det er ikke tillatt & overlate produktet til
pasienten uten opplaering.

Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

>
>

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:

Lateralt hylseskall
Qvre Boa-snor
Medialt hylseskall
Snorkrysningsdel
Lateral skinne
Tilkoblingsadapter
Nedre Boa-snor
Nedre Boa-vrilas
9. @vre Boa-vrilas
10. Hylsekantpolstring
11. Medial skinne

12. Magnetisk bunnskall
13. Mollskinnband

N RONE

2.2 Funksjon

Produktet er en moduleert oppbygd larprotesehylse. Produktet forbinder stumpen med kneleddet.
Produktet kan tilpasses volumet til stumpen mens det er i bruk.

Lengdeinnstillingen av produktet gjeres av fagpersonale. Innstillingen av omkretsen kan tilpasses
individuelt av brukeren i den daglige bruken.

2.3 Kombinasjonsmuligheter
Dette produktet kan kombineres med felgende Ottobock-komponenter:
* alle elektroniske, mekatroniske og mekaniske kneledd

Adaptere

* Hylseadapter med justeringskjerne 4R54

* Hylseadapter med justeringskjerne 4R74, 4R74=AL
* Hylseadapter med justeringskjerne 4R23

* Hylseadapter med justeringskjerne, dreibar 4R77

251



* Hylseadapter med justeringskjerne, eksentrisk 4R73=A, 4R73=D
* Hylseadapter med justeringskjernemottak 4R55

* Hylseadapter med justeringskjernemottak 4R95

* Hylseadapter med justeringskjernemottak 4R22

* Hylseadapter med justeringskjernemottak, dreibar 4R51

* Hylseadapter med justeringskjernemottak, dreibar 4R37

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet. Produktet skal bru-
kes til utrustning ved laramputasjoner.

3.2 Bruksomrade
MOBIS Kklassifiseringen representerer mobilitetsgrad og kroppsvekt og gjer det enkelt & identifi-
sere komponenter som passer til hverandre.

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 1 (gaevne innenders), mobilitetsgrad 2
‘m‘ (innskrenket gaevne utenders), mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utendars)
‘y@ og mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gdevne utenders med spesielt heye krav).

D

Storrelse S SC M MC L
Maks. kroppsvekt 100 100 100 100 125
[kgl

3.3 Bruksforhold
Produktet er utelukkende beregnet til utrustning av én pasient.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen pasient og mangelfull rengjosring

Det kan oppsta hudirritasjoner, eksem eller infeksjoner pa grunn av kontaminering med bakteri-

er.

» Produktet ber kun brukes pa den pasienten, som tilpasningen er gjort for.

» Dersom produktet skal brukes pa en annen pasient, ma det ferst rengjeres og desinfiseres
med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock DermaClean 453H10=1-N).

» Hovis desinfeksjonen utferes som overflatedesinfeksjon ved bruk av et alkoholbasert desinfek-
sjonsmiddel uten ytterligere tilsetningsstoffer, for eksempel "Terallin liquid", ma bruksanvis-
ningen og sikkerhetsinstruksene til produsenten av desinfeksjonsmiddelet felges.

Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Slike uvanli-
ge aktiviteter omfatter f.eks. idretter med vedvarende, heyere ganghastigheter (leping o.l.) eller
ekstremsport (friklatring, fallskjermhopping, paragliding osv.).

Gjenbruk av produktet

Ved intern testing med ekstra fallbeskyttelse kan produktet brukes flere ganger.

Hvis produktet brukes om igjen av flere pasienter (testhylse), ma det serges for forskriftsmessig
desinfeksjon.

INFORMASION
Et produkt som har blitt brukt som testhylse, ma ikke brukes til langvarig utrustning av brukeren.

3.4 Indikasjoner
* For brukere med unilateral eller bilateral laramputasjon
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* For brukere med normalt belastbar stump i konisk eller sylindrisk form

» For brukere med eller uten daglige volumendringer pa stumpen

* For brukere med en stumplengde og stumpomkrets som ligger i det angitte omradet (se
bruksanvisning Varos hylseféring 6Y200=").

3.5 Kontraindikasjoner

* Hudforandringer i omradet som er utrustet (f.eks. apne sar, hudsykdommer)
* Sensitivitetsforstyrrelser pa stumpen

»  Sterkt arrete inntrekkninger eller sveert utbulende stump

3.6 Kvalifikasjon
Fremstillingen av funksjonsevnen og utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av
fagpersonell (f.eks. ortopeditekniker).

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke & overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere falger, vil de angis slik:

> f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette falgedokumentet.

/\ ADVARSEL

Bruk av produktet i naerheten av aktive, implanterte systemer

Aktive implanterte systemer (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) kan forstyrres av magnetfeltet

til produktet.

» Pass pa at implantatprodusentens anbefalte minsteavstander overholdes hvis produktet bru-
kes i umiddelbar nzerhet av aktive, implanterte systemer.

» Det er viktig a overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt av im-
plantatprodusenten.

/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa systemkomponenter som er utfort pa egen hand
Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.
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v

Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting eller utskiftning av skadde komponen-
ter skal bare utferes av fagpersonell.

v

/\ FORSIKTIG

Mekanisk overbelastning i lgpet av transporten
Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.
» Bruk alltid transportemballasjen til transport.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk overbelastning av produktet

Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.
» |kke utsett produktet for sterke mekaniske vibrasjoner eller stet.
» Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

/\ FORSIKTIG

Slitasje pa systemkomponenter

Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.

» For brukerens sikkerhet og for & opprettholde driftssikkerheten ma det gjennomfares arlige
sikkerhetskontroller.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen pasient og mangelfull rengjoring

Det kan oppsta hudirritasjoner, eksem eller infeksjoner pa grunn av kontaminering med bakteri-
er.

Produktet ber kun brukes pa den pasienten, som tilpasningen er gjort for.

Dersom produktet skal brukes pa en annen pasient, ma det ferst rengjeres og desinfiseres
med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock DermaClean 4563H10=1-N).

Hvis desinfeksjonen utferes som overflatedesinfeksjon ved bruk av et alkoholbasert desinfek-
sjonsmiddel uten ytterligere tilsetningsstoffer, for eksempel "Terallin liquid", ma bruksanvis-
ningen og sikkerhetsinstruksene til produsenten av desinfeksjonsmiddelet felges.

vy

v

/\ FORSIKTIG

Klemfare nar hylseforingen settes inn i hylsen

Personskader pa grunn av sterk magnetisk tiltrekningskraft mellom magnethetten til den tilheren-

de hylseforingen 6Y200=* Varos Liner og det magnetiske bunnskallet til produktet.

» Nar du setter inn hylseforingen i hylsen ma du passe pé at ingen fingre/kroppsdeler befinner
seg mellom hylseforingen og hylsen.

/\ FORSIKTIG

Oppbevaring av produktet under direkte solinnstraling

> Fare for fall etter brudd i beerende deler som felge av forspreing av plastdeler pa produktet
pga. UV-belastning.

> Misfarging av plastdeler.

» Unnga oppbevaring av produktet under direkte solinnstraling.

N
(&)
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/\ FORSIKTIG

Kontakt mellom produktet og gler eller ild
Personskader ved kontakt med smeltet materiale.
» Hold produktet unna gler eller apen ild.

/\ FORSIKTIG

Skruer som ikke er ordentlig sikret

Fare for fall grunnet brudd pa beerende deler som felge av lasnede skrueforbindelser.
» Overhold de foreskrevne tiltrekkingsmomentene.

» Ver oppmerksom pa anvisningene med hensyn til sikring av skrueforbindelsene.

/\ FORSIKTIG

Bruk av et skadet produkt

Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.

» Kontroller regelmessig hylse, Boa-snor, Boa-handhjul, hylsekantpolstring og mollskinnband
hhv. plasthefteband for slitasje og skader.

» Huvis komponenter er skadet, eller en Boa-snor er edelagt, ma hylsen repareres av fagperso-
nell.

:

Feil pleie av produktet

Fare for skade pa produktet etter bruk av feil rengjeringsmiddel.

» Produktet skal utelukkende rengjeres med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1-N).
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5 Leveranseomfang og tilbehor
Leveringsomfang

1
<

N

22 %
T %

e

* 1 stk. medial skinne (pos. 1) * 1 stk. tilkoblingsadapter (pos. 13)

* 1 stk. lateral skinne - rett (pos. 2) * 6 stk. sylinderskrue (pos. 14)

* 1 stk. lateral skinne - beyd (pos. 3) * 4 stk. senkeskrue M6x12 (pos. 15)

* 3 stk. klemstykke (pos. 4) * 4 stk. senkeskrue M6x16 (pos. 16)

e 7 stk. innsatsmutter (pos. 5) e 1 stk. magnetisk bunnskall (pos. 17)

* 7 stk. senkhodeskrue M4x8 (pos. 6) e 14 stk. gummiknott (pos. 18)

* 4 stk. Boa-snor (pos. 7) * 1 stk. hylsekantpolstring (pos. 19)

* 6 stk. snorkrysningsdel 3 stk. "L" , 3stk. ¢ 1 stk. sett mollskinnband (pos. 20)
"R" (pos. 8) * 1 stk. lateralt hylseskall, inneholder 2 stk.

* 1 stk. Boa-verktay (pos. 9) Boa-hus (pos. 21)

* 2 stk. Boa-spole (pos. 10) * 1 stk. medialt hylseskall (pos. 22)

* 2 stk. Boa-vrilas (pos. 11) * 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

* 1 stk. aksel (pos. 12) e 1 stk. bruksanvisning (bruker)

Tilbehor

Felgende komponenter er ikke inkludert i leveransen og ma stilles til disposisjon for driften:

INFORMASION |
Produktet ma alltid brukes med 6Y200=* Varos hylseforing i passende sterrelse.

*  B6Y200="* Varos hylseforing
Felgende komponenter er ikke inkludert i leveransen og kan bestilles i tillegg:
* Magnethette skruversjon art.nr. 5E10=*

inneholder: magnethette og festeskrue M10
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Sett hefteband av plast art.nr. 5E9=*
inneholder: 10 stk. hefteband av plast

6 Klargjoring til bruk

6.1 Nedvendige maskiner og materialer

Maleleere 743S10

Maleband, fjeerbelastet (f.eks: 743B4)

Lim 636K13 (Loctite 241)

Dorsett 714U4 (dor 8 3 mm, 4 mm, 5 mm)
Momentnokkel 710D20 (opptil 25 Nm)
Moment-skrutrekker 709Y1

Momentnekkel 710D4 (til 30 Nm)
Bit-sortiment Torx 710Y24

Tilpasningssaks 719S7

Elektrisk stikksag 756B2 (1x 230V N/PE,
50 Hz)

Stikksagblad for plast/ikke-jernholdige me-
taller 756Y19=2

Kraftavbitertang 70626=160

Krepptape 627B6=30

6.2 Klargjore til hylseproduksjon

Isopropylalkohol 634A58
Ingenigrhammer 705B2=300

Varmluftpistol 756E6 (1x 230V N/PE,
50/60 Hz)
Bandslipemaskin 701P250=1 (1x 230V,
50/60 Hz)

Traktfresemaskin 701F39

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

Lamellslipeskive 749212=150X25
Silikonslipekjegle-sett 749F 16=>

Sliperulle 749F6

Maleband (f.eks: 743B2)
Kraftform-skrutrekkersett 710H30

6.2.1 Bestemme stumpomkretser, stumplengde, fleksjonskontraktur

Bestemme stumpomkrets
Gjennomfer felgende trinn for & bestemme stumpomkretsen:
1) La brukeren sette seg pa en stol.
2) Mal den proksimale stumpomkretsen, som everste sirkulzere omkrets (se fig. 1).
3) Mal den distale stumpen (se fig. 2).
INFORMASION: Den males pa overgangen fra stumpens halvkuleformede ende til

stumpens koniske omrade.

INFORMASIJON: Hvis det finnes slapt blgtvev pa stumpen, ma enden pa stumpen for-

mes til en halvkule under malingen.

Bestemme stumplengde
Gjennomfer felgende trinn for & bestemme stumplengden:
» La brukeren sette seg pa en stol.
Under malingen ma overkroppen og leggen veere i en vinkel pa 90° mot laret (se fig. 3).
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<90° > 90°
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1) Be pasienten ta beina litt fra hverandre (se
fig. 4).

2) Plasser skyvelzeren pa underlivsbeinet (Os
pubis) til brukeren (se fig. 5).
FORSIKTIG! Bygg opp nok trykk til at
skyvelzren ikke flytter seg, men heller
ikke forarsaker noen smerter.

3) Be pasienten addusere beina (se fig. 6).



4) Hvis bletdeler henger slapt ned, form
stumpenden med hendene (se fig. 7).

® Skyv skyveleerens skyver (743S10) uten

stort trykk mot stumpenden til pasienten.

5) Rett ut begge larene sa de star parallelt til
skyveleeren og les av verdien (se fig. 8).
INFORMASIJON: Hvis man maler med
abduserte bein vil maleresultatet avvi-
ke og fere til uriktig nedkorting av pro-
tesehylsen.

Bestemme fleksjonskontraktur
Gjennomfer felgende trinn for & bestemme fleksjonskontrakturen:
1) La pasienten legge seg pa ryggen.
2) La pasienten vinkle det friske benet.
— Lendevirvelomradet ligger flatt ned mot underlaget.
3) Bestem fleksjonskontrakturen (vinkel) (se fig. 9).

[s]

6.2.2 Bestemme hylsestorrelse og hylselengde
Som retningsgivende verdi for den nedvendige hylselengden gjelder:
nedvendig hylselengde = stumplengde
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INFORMASION

Som hylselengde péa dette produktet defineres avstanden mellom hylsebunnen og den mediale
hylsekanten, mélt i retning av lengdeaksen til protesehylsen.

Ved a prove flere hylselengder, fortrinnsvis ved a bruke en testhylse, kan den neyaktige hylseleng-
den bestemmes.

INFORMASION

Ved & forkorte hylselengden kan trykket pa den mediale hylsekanten reduseres.
Ved & forlenge hylselengden kan trykket pa stumpenden reduseres.

Ved hjelp av de fastlagte stumpomkretsene og stumplengden kan hylsestorrelsen bestemmes.
Bruk hertil den felgende tabellen.

VAROS S VAROS SC VAROS M VAROS MC VAROS L
Proksimal 410 -510 mm 460 — 580 mm | 460 - 580 mm 520 - 650 mm 520 — 650 mm
stumpomkrets
Distal stumpom- 320 -390 mm | 320-390 mm | 350 -440 mm | 350 - 440 mm | 400 - 490 mm
krets
Stumplengde 200 - 320 mm 200 - 320 mm | 200 - 320 mm 200 — 320 mm 200 - 320 mm
Innstillbar 200 — 320 mm 200 - 320 mm 200- 320 mm 200 — 320 mm 200 - 320 mm
hylselengde

6.2.3 Velge lateral skinne
Den passende laterale skinnen er avhengig av den distale stumpomkretsen. Bruk felgende tabell
for & velge en passende lateral skinne.

rett lateral skinne boyd lateral skinne
(se fig. leveringsom- | (se fig. leveringsom-
fang, pos. 2) fang, pos. 3)
VAROS S og SC Distal stumpomkrets < X
370 mm
Distal stumpomkrets > X
370 mm
VAROS M og 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 Fremstille protesehylse

6.3.1 Forkorte hylsedeler

INFORMASIJON

Den mediale skinnen, det mediale og laterale hylseskallet ma forkortes nar hylselengden som
skal innstilles er under 300 mm.
Den laterale skinnen ma forkortes nar hylselengden som skal innstilles er under 320 mm.
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| INFORMASIJON |

Delene som skal bearbeides har tilsvarende skjeeremerker og dimensjoner pa innsiden/baksi-
den. Alle delene ma alltid forkortes til samme mal. Forkortingen ma alltid utferes langs det angit-
te skjeeremerket.

Gjennomfer felgende trinn for & forkorte hylsedelene (medial skinne, lateral skinne, medialt hyl-

seskall, lateralt hylseskall):

1) Fest tape rundt hylseskallet i heyde med den mélte stumplengden.

) Overfer skjeeremerkene fra innsiden av hylseskallet pa utsiden (pa tapen) (se fig. 10).

) Forleng skjeeremerket rundt hele omkretsen pa delene.

) Skjeer til hylsedelene ved hjelp av handsag, stikksag eller bandsag (se fig. 11).
INFORMASIJON: Ved bruk av stikksag ma det stilles inn lav skjarehastighet, for a for-
hindre smelting av plasten pa skjeerekanten.

LES DETTE! Ved forkorting av skinnen med handsag ma festeanordningen
(f.eks. skrustikke) ikke uteve noen belastning pa det tynneste omradet (hullrekken) til
skinnen, da det ellers kan fore til brudd pa skinnen.

5) Rund av kantene og hjernene med egnet verktoy.

6) Glatt skjeerekantene med silikonslipekjeglen (se fig. 12).

/\ FORSIKTIG

Skade pa snorkanaler og Boa-hus

Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.

» Med unntak av delene som er angitt i dette kapittelet skal det ikke gjennomferes noen end-
ringer av formen pa ytterligere produktdeler (ta spesielt hensyn til omradet ved snorferinge-
ne og Boa-husene).

HON

Ved behov kan hylseskallene etterformes ved hjelp av varmluftpistol.
Foelgende steder kan etterformes:
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lateralt hylseskall i omradet mellom Boa-handhjulene (for & fa den laterale hylsekanten til & lig-
ge inntil kroppen) (se fig. 13)

fremre hylsekantomrade (forsterke utposing) (se fig. 14)

medialt og lateralt hylseskall med distalt omrade umiddelbart ved siden av skinneferingene
(redusere hylsetverrsnitt i det distale omradet)

omradet rundt hylsekantpolstringen (for & optimalisere trykkfordelingen i dette omradet)

| INFORMASION |

(av

Ved oppvarming av hylseskallene med varmluftpistolen ma det serges for en jevn oppvarming

i den matte overflaten til hylseskallene.

innsiden og utsiden pa protesehylsen). Ved for sterk oppvarming dannes det blanke omrader

6.3.

2 Skjzeere til og lime pa moliskinnband

Gje
1)
2)

3)
4)

6.3.

nnomfer felgende trinn for a feste mollskinnbandene:

Rengjer fordypningene pé innsiden av hylseskallet med isopropanol.

Legg pa mollskinnbandene i de tilsvarende fordypningene og marker 2 mm foran skjeerekan-
ten (se fig. 15).

Klipp av mollskinnbandene pa de markerte punktene, avrund kantene.

Trekk mollskinnbandene av holdematerialet og lim de fast i fordypningene (se fig. 16).
INFORMASIJON: Sorg for riktig orientering av mollskinnbandene: Harene pa moll-
skinnbandene skal peke nedover, dermed blir det enklere & ta pa protesehylsen og
det oppnas bedre feste under bruk).

3 Lime inn gummiknotter
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For a redusere glidebevegelsen og dermed forbundet slitasje mellom mediale og laterale hylses-

kall, limes det inn gummiknotter.

Gjennomfer felgende trinn for & lime inn gummiknottene:

1) Rengjer fordypningene pa innsiden av det mediale hylseskallet med isopropanol.

2) Trekk gummiknottene av holdematerialet og lim de fast i fordypningene (se fig. 17).
INFORMASIJON: Gummiknottene begr szerlig limes inn der det forventes at snoren skal
komme ut.

6.3.4 Fremstille snorfering

Velge snorlengde
Vedlagt produktet er fire forskjellige snorlengder, hvorav man skal velge ut to, avhengig av brukt
hylselengde - dette gjeres som folger:

Hylselengde | 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
[i mm]
Lengde prok- 900 900 900 900 900 1000 1000
simal snor
[i mm]
Lengde distal 1000 1000 1300 1300 1600 1600 1600
snor [i mm]
Antall snor- 1 1 2 2 3 3 3
krysninger i
den distale
snoren

INFORMASIJON
For a ha en lavest mulig belastning pa snoren og slik eke dens levetid, ma man pase at man set-
ter opp det maksimale mulige antall snorkrysninger i den distale snoren, som vist i tabellen.

Tre inn Boa-snor

Gjennomfer felgende trinn for & tre inn Boa-snoren:

1) Tre den distale Boa-snoren inn i snorferingen til det mediale hylseskallet (se fig. 18, oransje
snorfering) og lag samtidig det antallet med snorkrysninger som er angitt i tabellen.

2) Tre den proksimale Boa-snoren ferst inn pa en side av det mediale hylseskallet.

3) Legg det laterale hylseskallet inn i det mediale hylseskallet.

4) Tre den proksimale Boa-snoren via handhjulhuset inn i snorferingen (se fig. 18, red snorfe-
ring).

5) Tre den proksimale Boa-snoren inn pa den andre siden av det mediale hylseskallet.
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6) Stikk begge endene til begge Boa-snorene gjennom de tilsvarende utsparingene i handhjul-

husene.
Montere Boa-spoler

- ) - K—/—f
\
Che

Gje
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nnomfer felgende trinn for & montere spolen:

Stikk en snorende av den proksimale Boa-snoren gjennom det redt markerte hullet (se
fig. 19).

Legg om snorenden og tre den tilbake gjennom et parallelt liggende hull (se fig. 20).

Legg om snorenden igjen og stikk den til anslaget inn i et blindhull ved siden av det redt mar-
kerte hullet (se fig. 21).

INFORMASIJON: Boa-snoren er sikret mot a skli ut gjennom selvlasing, ved at den er
fort over to skarpe avboyninger.

Trekk fast de to snorsleyfene som har oppstétt (se fig. 22, se fig. 23).

Gjennomfer de angitte trinnene for den andre snorenden pa det motliggende redt markerte
hullet.

Trekk forsiktig i Boa-snoren pa begge sidene av Boa-huset.

Trykk spolen inn i Boa-huset med lett fingertrykk (se fig. 24).

INFORMASIJON: Fortanningen pa spolen ma fortsatt veere synlig etter innsetting, altsa
veere vendt mot utsiden.

Gjenta trinn 1-7 for den andre spolen.



Montere Boa-handhjul

Gjennomfer felgende trinn for & montere Boa-handhjulene:

» Montere Boa-handhjulene med Boa-verktoyet.
INFORMASIJON: Sorg for at Boa-handhjulene star parallelt til hylseskallet.
INFORMASIJON: Pase at skruene strammes helt til anslag.

6.3.5 Installere aksel

Gjennomfer felgende trinn for & montere akselen:

1) Stikk forbindelsestappene til den laterale skinnen i den mediale skinnen.

2) Bruk en hammer for & sla akselen inn i hullet til den mediale og laterale skinnen.

3) Bruk en dor til & sla inn det siste stykket av akselen (se fig. 26).
INFORMASIJON: Akselen har en fortykning i form av rifling i den ene enden. Denne
fortykningen ma veere det siste stykket som slas inn i hullet. Denne siden er i tillegg
markert med et hull foran, for a gjore det mulig a bestemme den nedvendige retnin-
gen ved en senere demontering.

4) Sla akselen sa langt inn, at akselenden akkurat forsvinner i hullet.

Hvis akselen skal demonteres, sa ma den riflede siden skyves ferst ut av hullet. Hvis den mediale

skinnen og akselen skal brukes om igjen, ma akselen den andre gangen installeres i den mediale

skinnen fra den andre siden.
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6.3.6 Skru sammen skinne og hylseskall

28
1,5Nm 2 Nm 22| 2 Nm 2 Nm

Gjennomfer felgende trinn for & montere skinnen:

1) Skyv de to skinnene samtidig inn i skinneferingene til hylseskallet.

2) Den mediale skinnen ma na minst 2 cm inn i lommen til den mediale skinneferingen.

3) Skru skinnen fast i skinneferingen ved hjelp av innsatsmuttere, klemstykker og senkeskruer
(M4x8).

4) Trekk til senkeskruene med et dreiemoment pa 1,5 Nm og 2 Nm (se fig. 28 og se fig. 27).

5) Trekk til alle skruene en gang etter 30 minutter og sikre med lim 636K13.
INFORMASIJON: Ved sikring av skruene ma alltid kun en skrue losnes av gangen, pa-
for lim pa gjengene og skru fast igjen med angitt dreiemoment.

Folgende betingelser ma veere oppfylt, for at styrken av forbindelsen mellom skinnen og hylseskal-

lene skal veere garantert:

* Fra anslaget til skinnen ma protesehylsen ikke forlenges med mer enn 2 cm ved "uttrekking".

* Den minimale overlappingslengden mellom skinnefering og skinne ma ikke underskrides:
10 cm medialt, og 8 cm lateralt (summen av lengden til klemstykkene).

* Det ma monteres 2 klemstykker pa det laterale hylseskallet.
Det forste klemstykket ma ligge pa den lavest mulige posisjonen til overlappingen.
Det andre klemstykket ma ligge pa den hgyest mulige posisjonen til overlappingen.

* Det ma monteres minst 1 klemstykke pa det mediale hylseskallet.
Klemstykket ma ligge pa den lavest mulige posisjonen til overlappingen.
Den mediale skinnen ma na minst 2 cm inn i lommen til den mediale skinneferingen. Den
overste senkeskruen (senkningen for denne skruen befinner seg direkte i det mediale skallet)
ma veere satt.

»  Skruene ble etter 30 minutter trukket til en gang til og sikret med lim 636K13 som beskrevet
ovenfor.

6.3.7 Montere snorkrysningsdeler
Snorkrysningsdeler ma monteres for & beskytte snorene pa krysningspunkter. Styrespor styrer
snorene ved snorkrysningene i ulike nivaer og direkte kontakt mellom snorene unngas.

Gjennomfer felgende trinn for & montere snorkrysningsdelene:
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1) Smekk ferst snoren som hviler pa skaftskallet (nedre snor), inn i sporet med sterre spordybde
(se fig. 29).

2) Smekk deretter den evre snoren i sporen med mindre spordybde (se fig. 30).
INFORMASIJON: Pass pa at snoren ikke er permanent deformert nar snoren smekker
inn i de snorkrysningsdelene.

» INFORMASIJON: Pass pa at passende snorkrysningsdel brukes for den respektive
snorkrysningen (merket pa baksiden med "L" / "R"). Snoren som hviler pa skaftskal-
let (nedre snor), ma ligge i sporet med den storste spordybden til snorkrysningsdelen
(se fig. 32)!

6.3.8 Montere hylsekantpolstring

Gjennomfer felgende trinn for & montere hylsekantpolstringen:
» Trykk hylsekantpolstringen inn i den tilsvarende utsparingen pa det mediale hylseskallet (se
fig. 33).
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6.3.9 Skru sammen bunnplate med tilkoblingsadapter

Gjennomfer felgende trinn for & skru sammen den magnetiske bunnplaten med tilkoblingsadapte-

ren:

1) Legg inn det magnetiske bunnskallet i den mediale skinnen fra innsiden.

2) Skru sammen det magnetiske bunnskallet og tilkoblingsadapteren med sylinderskruene (M6)
(se fig. 34).

3) Trekk til sylinderskruene med et dreiemoment pa 15 Nm.

4) Ettertrekk alle skruene vekselvis etter 30 minutter og sikre med lim 636K 13.
INFORMASION: Ved sikring av skruene ma alltid kun en skrue losnes av gangen, pa-
for lim pa gjengene og skru fast igjen med angitt dreiemoment.

Tilkoblingsadapteren kan monteres i tre posisjoner avhengig av fleksjonskontrakturen.

Fleksjonskontraktur Anbefalt monteringsposisjon

ingen liten fleksjonsstilling av hylsen
Monter tilkoblingsadapteren anteriort.

opptil ca. 5 grader middels fleksjonsstilling av hylsen
Monter tilkoblingsadapteren pa midten.

sterre enn 5 grader stor fleksjonsstilling av hylsen

Monter tilkoblingsadapteren posteriort.

Folgende betingelser ma veere oppfylt, for at styrken pa forbindelsen mellom magnetisk bunn-

skall, medial skinne og tilkoblingsadapter skal veere garantert:

* Det ma alltid anvendes alle 6 skruene.

» Skruene ma trekkes til flere ganger vekselvis med et dreiemoment pa 15 Nm, til skruene ikke
dreier videre.

* Skruene ble etter 30 minutter trukket til en gang til og sikret med lim 636K13 som beskrevet
ovenfor.

6.4 Fullfere protesehylse

Montere hylseadapter

Hylseadapteren kan velges fra listen over mulige kombinasjoner (se side 251).

De i leveringsomfanget vedlagte senkhodeskruene (M6x12 og M6x16) skal brukes til monteringen
av hylseadapteren pa tilkoblingsadapteren.

Avhengig av stumpstillingen kan det anvendes en medial eller lateral monteringsposisjon for hyl-
seadapteren. Hvis det brukes hylseadaptere med sentreringskrage, s ma det legges to trykkpla-
ter 4Y19 mellom hylseadapter og tilkoblingsadapter. Ved bruk av en hylseadapter med pyramide-
kobling, ma det serges for & unnga at den tilkoblede pyramiden til den koblede komponenten kol-
liderer med tilkoblingsadapteren. Eventuelt ma en eller flere trykkplater 4Y19 legges imellom.
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Bruk de lengst mulige skruene ved hver skrueforbindelse. Hvis de lengste skruene kolliderer med
den mediale skinnen, s& méa de kortere skruene brukes.

6.5 Kontroll av funksjon og passform

Kontroll av kanten pa hylseforingen

Kanten pa hylseforingen skal veere 1-2 cm hayere enn hylsekanten.

Hvis det ved passformkontrollen er for stort trykk pa den mediale hylsekanten, kan hylsen forkor-
tes. Dermed forflyttes trykket til det distale omradet av protesehylsen.

Hvis det ved passformkontrollen er for stort trykk pa stumpenden, kan hylsen forlenges.

Skifte ut mollskinnband med plasthefteband

Hvis hefteevnen mellom Varos hylseforing 6Y200=* og protesehylsen ikke er tilstrekkelig (ofte hos
personer med heyere mobilitetsgrad fra Mobis 2 og kort stump) kan mollskinnbandene erstattes
med plasthefteband.

De sterkt heftende plastheftebandene gjer det vanskeligere & ta av protesehylsen, det anbefales
derfor ferst kun & skifte ut mollskinnbandene pa det laterale hylseskallet med plasthefteband. Hvis
hefteevnen fortsatt ikke er tilstrekkelig, kan man i tillegg skifte ut mollskinnbandene i det mediale
hylseskallet.

Ved skifte av mollskinnbandene, lasne de fra hylsen og fjern limrestene. Rengjer fordypningene i
hylseskallet med isopropanol. Lim pa plastheftebandene i fordypningene til hylseskallet. Lim
plastheftebandet i det evre og nedre omradet av fordypningssporet. Serg for riktig orientering av
plastheftebandene (felg paskriften "TOP").

Slipe hylsekantpolstring

Ved behov kan hylsekantpolstringen slipes til. Hylsekantpolstringen skal fjernes fra protesehylsen
under slipingen. En minimum veggtykkelse pa 1,5 mm ma opprettholdes, slik at man sikrer til-
strekkelig hold i hylsekantpolstringen.

INFORMASIJON

Ved sliping av hylsekantpolstringen dannes en ru overflate, slip denne glatt med en Fleece-slipe-
skive pa traktfresemaskinen.

Merknad til protesemontering

Ved oppbygging av protesehylsen har det vist seg & veere mer praktisk, & ikke bringe stumpen i
abduksjonsstilling. Stumpen ber plasseres i en neytral stilling. Som proksimalt hylsereferanse-
punkt ble det antatt et punkt pa siden ved siden av det gvre handhjulet. Dette punktet markerer
heyden til hofteleddet og ligger pa lengdeaksen til protesehylsen (nar ingen rotasjon ved hyl-
seadapter ble montert).

Det anbefales a ikke montere noen rotasjon mellom protesehylsen og kneleddet. Kneaksen ber
veere rotert litt mot innsiden i forhold til fotens lengdeakse (kneskalen rettet mot taspalten mellom
den store og andre taen).
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Huvis fotspissen skulle peke for langt utover eller innover etter at protesen er satt pa, til tross for at
de ovennevnte anbefalingene ble fulgt, er det vanligvis bare protesehylsen som er satt pa i feil po-
sisjon i forhold til stumpen, og ma anbringes pa nytt.

7 Bruk

7.1 Sette pa hylseforing og protesehylse

Sette pa hylseforing

1) Kontroller hylseforingen og magnethetten for skader.

2) Vreng hylseforingen og legg den an mot enden av stumpen.

3) Sett pa hylseforingen péa enden av stumpen og kontroller samtidig at den sitter godt og rett.
INFORMASIJON: Orienteringstraden pa innsiden av hylseforingen ma posisjoneres
sentrert pa framsiden av larstumpen. De to semmene til hylseforingen ma posisjone-
res pa siden av larstumpen.

4) Rull hylseforingen foldefritt over stumpen uten a forskyve bletvev eller danne luftiommer.

5) Kontroller at hylseforingen sitter godt og rett.

6) Hold en staende stilling (eller posisjon med omtrent utstrakt stumpstilling), rull hylseforingen
litt ned og rull den sa opp igjen for & lesne mulige hudspenninger.

Sette pa protesehylse

1) For & apne, trekk Boa-handhjulene bort fra protesehylsen.
2) Apne protesehylsen ved 4 trekke skallene fra hverandre.
3) Sett deg pa kanten av en stol.

4) Trekk protesehylsen over stumpen.

INFORMASJON: Var derved oppmerksom pa retningen pa taspissene hhv. stillingen

til leggen, slik at den snskede graden av utvendig rotasjon av foten er gitt nar en star

eller gar. Hvis den utvendige rotasjonen til foten ikke passer, skal protesehylsen tas
av en gang til (magnethetten ma i det minste losne fra hylsebunnen) og settes pa
igjen i endret posisjon.

— Det magnetiske bunnskallet til protesehylsen og magnethetten til hylseforingen tiltrekker
hverandre nar de nsermer seg. Forbindelsen mellom protesehylse og hylseforing er opp-
rettet, nar det heres en klikkelyd.

5) Trykk Boa-handhjulene mot protesehylsen.
6) Drei Boa-handhjulene i urviserens retning.

— Boa-snorene strammes, protesehylsen lukkes.

INFORMASIJON: Posisjoner det ytre (laterale) hylseskallet under det indre (media-
le) hylseskallet.
7) Trekk til Boa-handhjulene etter behov.

7.2 Ta av hylseforing og protesehylse

1) Trekk Boa-handhjulene bort fra protesehylsen.

2) Trekk det ytre (laterale) hylseskallet til protesehylsen mot utsiden.
Hvis det brukes plasthefteband i det laterale hylseskallet, ma hylseskallet trekkes ut inntil det
ikke er noen kontakt mellom plastheftebandet og den ytre tekstilen til hylseforingen.

3) Trykk protesehylsen av stumpen.
Gjer dette fortrinnsvis ved a gripe hylsekanten pa det laterale hylseskallet med den ene han-
den og hylsekanten pa det mediale hylseskallet med den andre handen.

4) Rull av hylseforingen og ta den av stumpen.

8 Rengjoring

1) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild sépe (f.eks. Ottobock Derma Clean 4563H10=1)
hvis det blir skittent.

2) Terk av produktet med en lofri klut og la det luftterke helt.
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9 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter de forste 30 dagene
med bruk.

» Utfer arlige sikkerhetskontroller (visuell kontroll for skader og slitasje samt en funksjonstest).

10 Juridiske merknader

10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

10.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

10.3 CE-samsvar

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniske data

Miljebetingelser

Transport i originalemballasjen -25 °C/-13°F til +70 °C/+158 °F

Lagring i originalemballasjen -25 °C/-13°F til +50 °C/+122 °F
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Lagring og transport uten emballasje -25 °C/-13°F til +50 °C/+122 °F
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Drift -10 °C/+14°F til +40 °C/+104 °F
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Vannbestandighet Ferskvann, mild sape

Ikke vannbestandig Saltvann, klorvann

Generelt

Merking 5A60="
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Generelt

Levetid

3ar

Slitedel som er utsatt for naturlig slitasje. Leve-
tiden forkortes eller forlenges avhengig av indi-
viduell belastningsgrad. Maks. levetid iht.
belastningsgrad kan bare oppnas dersom
bruksanvisningen falges.

Vannbestandighet

Kontakt med ferskvann og mild sape tillatt. lkke
beregnet for klor- og saltvann.

Materiale magnetisk bunnskall

INOX (rustfritt stal)

Materiale tilkoblingsadapter

Aluminium anodisert

Materiale medial og lateral skinne

Karbonfiberforsterket polyamid PA12

Materiale medialt og lateralt hylseskall

Polyamid PA12

Materiale klemstykke

Sinktrykkstep-belagt

Materiale innsatsmutter

Stal, rustfritt

Materiale hylsekantpolstring

EVA-blanding

Materiale snorkrysningsdel

Polyamid PA12

Vekten til produktet
(ikke forkortet) (i g)

Hylse 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60="-M | 5A60=*-MC 5A60="-L
Innstillbar hylse- 200-320 200-320 200-320 200-320 200-320
lengde (i mm)
Innstilbar hylseom- 410-510 460-580 460-580 520-650 520-650
krets proksimalt (i
mm)

1260 1310 1320 1450 1490

Innstillbar fleksjons-
stilling (hylseadap-
ter i forhold til
lengdeaksen til hyl-
sen) (i grader)

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°

Innstillbar medi- 10 10 10 10 10
al/lateral forskyv-
ning av hylseadap-
teren (i mm)
30 30 30 30 30

Oppbyggingsheyde
(avstand stumpen-
de-tilkoblingsadap-

terflate) (i mm)

12 Vedlegg

12.1 Benyttede symboler

3
el
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=
H
-

HNE=

Batchnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrikk

YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

Folg bruksanvisningen

Medisinsk produkt

Artikkelnummer

12.2 Reservedeler

Medial skinne sterrelse S/SC art.nr. 5BE1=S

Medial skinne sterrelse M/MC art.nr. 5E1=M

Medial skinne sterrelse L art.nr. 5E1=L

Lateral skinne rett art.nr. 5E2=1

Lateral skinne beyd art.nr. 5E3=1

Aksel art.nr. 5E4=1

Magnetisk bunnskall sterrelse S/SC/M/MC art.nr. 5E56=M

Magnetisk bunnskall sterrelse L art.nr. 5E5=L

Tilkoblingsadapter art.nr. 5E6=1

Medialt hylseskall sterrelse S art.nr. 5E15=*-S

Medialt hylseskall sterrelse SC/M art.nr. 5E156=*-M

Medialt hylseskall sterrelse MC/L art.nr. BE15=*-L

Lateralt hylseskall sterrelse S art.nr. 5E16=*-S

Lateralt hylseskall sterrelse SC/M art.nr. 5E16=*-M

Lateralt hylseskall sterrelse MC/L art.nr. 5BE16=*-L

inneholder sammenskrudde Boa-hus, 2 stk. Boa-handhjul, 2 stk. Boa-spoler
BOA lasesystem art.nr. 5E11=1

inneholder 2 Boa-vrilaser inkludert spoler, hus, monteringsdel, Boa-snorsett, 3 snorkrysnings-
deler "L" og 3 snorkrysningsdeler "R".

Boa-snorsett art.nr. 5E12=1

inneholder Boa-snorer i lengdene: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm og 1600 mm
Sett mollskinnband sterrelse S/SC/M art.nr. 5BE7=M

Sett mollskinnband sterrelse MC/L art.nr. 5E7=L

Hylsekantpolstring sterrelse S art.nr. 5E17=*-S

Hylsekantpolstring sterrelse SC/M art.nr. 5E17=*-M

Hylsekantpolstring sterrelse MC/L art.nr. 5E17=*-L

Klemstykke-sett art.nr. 5E8=1

inneholder: 3 stk. klemstykker, 7 stk. innsatsmuttere, 7 stk. senkhodeskrue M4x8
Sett gummiknotter art.nr. 5E13=1

inneholder: 14 stk. gummiknotter

Skruesett tilkoblingsadapter art.nr. 5E18=1

inneholder: 6 stk. sylinderskruer M6x10

Skruesett hylseadapter art.nr. 5E14=1

inneholder: 4 stk. senkhodeskruer M6x12, 4 stk. senkhodeskruer M6x16

Plassholderen "*" i artikkelnummeret star for variant "venstre" eller "hoyre".
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12.3 Tilbehorsdeler

* Magnethette skruversjon sterrelse S/SC/M/MC art.nr. 5E10=M
Magnethette skruversjon sterrelse L art.nr. 5E10=L

* Hefteband av plast sett sterrelse S/SC/M art.nr. 5E9=M
Hefteband av plast sett sterrelse MC/L art.nr. 5E9=L
inneholder 10 stk. hefteband av plast
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1 Esipuhe

Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2024-07-01

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tdmé asiakirja.

Tuotetta "Varos 5A60=*" kutsutaan jéljempéna vain tuotteeksi / proteesin holkiksi / holkiksi.

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoisté ja kasittelysta.

Perehdyté potilas tuotteen oikeaan kasittelyyn ja hoitoon. Tuotetta ei saa luovuttaa potilaan kayt-
t66n ilman ohjeistusta.

Ota tuote kaytt6on vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

Holkin lateraalinen seindma
Ylempi vaijeri

Holkin mediaalinen seinamé
Vaijeriristeamaosa
Lateraalinen tuki
Liitosadapteri

Alempi vaijeri

Alempi kiertolukko

9. Ylempi kiertolukko

10. Reunapehmuste

11. Mediaalinen tuki

12. Magneettinen pohja

13. Karvanauhat

N R ONR

2.2 Toiminta

Tuote on moduulirakenteinen reisiproteesin holkki. Se yhdistaa tyngan polviniveleen. Tuotetta voi-
daan kaytén aikana mukauttaa tyngén volyymin mukaan.

Ammattihenkilostd sdatda tuotteen pituuden. Paivittdisessa kaytossa kayttdja voi sadataa ymparys-
mittaa yksil6llisesti.

2.3 Yhdistelmé@mahdollisuudet
Taman tuotteen voi yhdistda Ottobockin seuraaviin komponentteihin:
* kaikki elektroniset, mekaaniset ja mekaanis-elektroniset polvinivelet

Adapteri

* Holkkiadapteri 4R54, jossa on pyramidiadapteri

* Holkkiadapteri 4R74, 4R74=AL, jossa on pyramidiadapteri

* Holkkiadapteri 4R23, jossa on pyramidiadapteri

* Holkkiadapteri 4R77, jossa on pyramidiadapteri, kierrettava

* Holkkiadapteri 4R73=A, 4R73=D, jossa on pyramidiadapteri, ulkokierre
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* Holkkiadapteri 4R55, jossa on naarasadapteri
* Holkkiadapteri 4R95, jossa on naarasadapteri
* Holkkiadapteri 4R22, jossa on naarasadapteri
* Holkkiadapteri 4R51, jossa on naarasadapteri, kierrettava
* Holkkiadapteri 4R37, jossa on naarasadapteri, kierrettava

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa. Tuotetta kaytetadn rei-
siamputaatioiden yhteydessa.

3.2 Kayttoalue
MOBIS-luokitus siséltaa aktiivisuustason ja ruumiinpainon, ja sen ansiosta keskenéén yhteensopi-
vat komponentit voidaan tunnistaa helposti.

" Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 1 (sisélla liikkuva), aktiivisuus-
‘ = ‘ tasolla 2 (rajoitetusti ulkona liikkkuva), aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona

O‘y@ liikkuva) ja a_ktiivisuustasolla 4 (rajoittamattomasti ulkona liikkuva, jolla on erittain
GD korkeat vaatimukset).

Koko S SC M MC L

Suurin sallittu ruu- 100 100 100 100 125
miinpaino [kg]

3.3 Kayttoedellytykset
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vainyhdella potilaalla.

Luovuttaminen toisen potilaan kédyttoon ja puutteellinen puhdistus

lhon artyminen, ihottuma tai tulehduksia bakteeritartunnan seurauksena

» Tuote on tarkoitettu ainoastaan sen potilaan kayttéon, jolle sovitus on tehty.

» Jos tuote luovutetaan toisen potilaan kayttdon, se on puhdistettava kostealla liinalla ja miedol-
la saippualla (esim. Ottobock DermaClean 4563H10=1-N) ja desinfioitava.

» Jos desinfektointiin kaytetdan pintadesinfiointimenetelmaa ja alkoholipohjaista, lisdaineetonta
desinfiointiainetta, kuten Terallin liquid, on noudatettava desinfiointiainevalmistajan laatimia
kaytto- ja turvallisuusohjeita.

Tuote on kehitetty paivittdisia toimintoja varten, eiké sitd saa kayttda epétavallisiin aktiviteetteihin.
Epétavallisiin aktiviteetteihin kuuluvat esimerkiksi suuria nopeuksia edellyttavat pitkakestoiset
urheilulajit (kuten juoksu) tai extreme-lajit (kuten vapaakiipeily, laskuvarjohyppy, liitovarjoilu).

Tuotteen uudelleenkayttdo
Tuotetta voi kayttaa sisaisiin testauksiin lisdkaatumissuojan kanssa useamman kerran.
Jos tuote on useamman potilaan kéaytossa (testiholkki), on huomioitava asianmukainen desinfiointi.

Tuotetta, jota on kaytetty testiholkkina, ei saa enaa kayttaa potilaalla pitk&aikaisessa kaytdssa.

3.4 Indikaatiot

* Tois- tai molemminpuolinen reisiamputaatio

* Normaalisti painoa kestava, kartiomainen tai lieriomainen tynka

» Kayttajille, joiden tyngan volyymi vaihtelee paivittdin tai pysyy samana
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« Kayttajaille, joiden tyngén pituus ja ympéarysmitta ovat ilmoitetulla alueella (katso Varos-tupin
6Y200=" kayttdohje).

3.5 Kontraindikaatiot

* lhomuutokset sovituksen alueella (esim. avohaavat, ihosairaudet)

* Tyngan tuntohairiot

* Voimakkasti arpeutuneita sisdanvetaytymia tai erittain turvonnut tynka

3.6 Patevyysvaatimus
Kayttdvalmiuden saa luoda ja tuotteen saa sovittaa potilaalle vain ammattihenkildsto (esim. apuva-
lineteknikko).

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A VAROITUS

Otsikko kuvaa vaaran lahdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-

pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

» Talla symbolilla merkitddn toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Turvaohjeiden noudattamatta jattaminen
Henkilo-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytdsta tietyissé tilanteissa.
» Huomioi tahan saateasiakirjaan sisaltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut varotoimet.

/A VAROITUS

Tuotteen kaytto aktiivisten, implantoitujen jarjestelmien ldhella

Tuotteen magneettikenttd voi aiheuttaa hairiditd aktiivisiin implantoituihin jarjestelmiin (esim.

sydamentahdistin, defibrillaattori).

» Varmista kayttdessési tuotetta aktiivisten, implantoitujen jarjestelmien lahella, ettd implantin
valmistajan vaatimia vahimmaisetéisyyksia noudatetaan.

» Noudata ehdottomasti implantin valmistajan ilmoittamia kayttdedellytyksia ja turvallisuusohjei-
ta.

/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset jarjestelmakomponentteihin
Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairién seurauksena
» Tuotteeseen saa tehda vain tassa kayttdohjeessa mainittuja muutoksia.
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» Vain ammattihenkildstd saa avata ja korjata tuotteen tai kunnostaa ja vaihtaa vaurioituneita
komponentteja.

/A HUOMIO

Mekaaninen ylirasitus kuljetuksen aikana
Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairién seurauksena
» Kayta kuljetukseen vain kuljetuspakkausta.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaninen ylirasitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairién seurauksena

» Ala altista tuotetta liian voimakkaille taringille tai iskuille.

» Tarkasta tuote aina ennen kaytt6a todetaksesi siind mahdollisesti nékyvat vauriot.

/A HUOMIO

Jarjesteimakomponenttien kuluminen

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairién seurauksena

» Potilaan turvallisuuden takaamiseksi sekd kayttoturvallisuuden yllapitamiseksi taytyy tehda
vuosittaiset turvatarkastukset.

/A HUOMIO

Luovuttaminen toisen potilaan kidyttoon ja puutteellinen puhdistus
lhon &rtyminen, ihottuma tai tulehduksia bakteeritartunnan seurauksena

» Tuote on tarkoitettu ainoastaan sen potilaan kayttdon, jolle sovitus on tehty.

» Jos tuote luovutetaan toisen potilaan kayttdon, se on puhdistettava kostealla liinalla ja miedol-
la saippualla (esim. Ottobock DermaClean 4563H10=1-N) ja desinfioitava.

» Jos desinfektointiin kédytetdan pintadesinfiointimenetelmaa ja alkoholipohjaista, lisdaineetonta

desinfiointiainetta, kuten Terallin liquid, on noudatettava desinfiointiainevalmistajan laatimia
kaytto- ja turvallisuusohjeita.

/A HUOMIO

Puristumisvaara kidytettdessa tuppia holkissa

Vammoja Varos-tupen 6Y200=* magneettikauluksen ja tuotteen magneettisen pohjan valilla vai-

kuttavan voimakkaan magneettisen vetovoiman seurauksena

» Kun holkissa kaytetadn tuppea, huolehdi, ettd tupen ja holkin vélissa ei ole sormia/kehono-
sia.

/A HUOMIO

Tuotteen sailytys suorassa auringonvalossa

> Kaatuminen UV-kuormituksen aiheuttaman tuotteen muoviosien haurastumisesta johtuvan
kantavien osien murtumisen seurauksena

> Muoviosien varjaytyminen

» Valta tuotteen sailyttdmista suorassa auringonvalossa.

/A HUOMIO

Tuotteen kosketus hiilloksen tai tulen kanssa
Vammat kosketettaessa sulanutta materiaalia
» Pida tuote loitolla hiilloksesta tai avotulesta.
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/A HUOMIO

Epédasianmukaisesti varmistetut ruuvit

Kaatuminen |6ystyneista ruuviliitoksista johtuvan kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata ilmoitettuja kiristysmomentteja.

» Noudata ruuviliitosten varmistusohjeita.

/A HUOMIO

Vaurioituneen tuotteen kaytt6

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairion seurauksena

» Tarkista sédanndllisesti, etteivat holkki, Boa-vaijeri, Boa-rullat, reunapehmuste ja karvanauhat
tai muoviset tartuntanauhat ole kuluneet tai vaurioituneet.

» Jos osat ovat vaurioituneet tai Boa-vaijeri on repeytynyt, ammattihenkiléston téytyy korjata
holkki.

HUOMAUTUS

Tuotteen epaasianmukainen hoito

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kayton aiheuttama tuotteen vaurioituminen.

» Puhdista tuote ainoastaan kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet
Toimituspaketti

AN

s

* 1 mediaalinen tuki (kohta 1) e 1 lateraalinen tuki — kaareva (kohta 3)
e 1 lateraalinen tuki — suora (kohta 2) * 3 kiinnitysosaa (kohta 4)

2
_

2

FY

19
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e 7 liukumutteria (kohta 5) * 4 uppokantaruuvia M6x12 (kohta 15)

* 7 uppokantaruuvia M4x8 (kohta 6) * 4 uppokantaruuvia M6x16 (kohta 16)
* 4 Boa-vaijeria (kohta 7) * 1 magneettinen pohja (kohta 17)
* 6 vaijeriristedmaosaa 3 kpl "L" , 3 kpl "R" * 14 kuminystyraa (kohta 18)
(kohta 8) * 1 reunapehmuste (kohta 19)
* 1 Boa-tyokalu (kohta 9) * 1 karvanauhasarja (kohta 20)
* 2 Boa-kelaa (kohta 10) ¢ 1 holkin lateraalinen seindma, sis. 2 Boa-
* 2 Boa-rullaa (kohta 11) runkoa (kohta 21)
e 1 akseli (kohta 12) ¢ 1 holkin mediaalinen seinama (kohta 22)
* 1 liitosadapteri (kohta 13) * 1 kayttoohje (ammattihenkildsto)
* 6 kuusiokoloruuvia (kohta 14) * 1. Kayttoohje (kayttaja)

Lisdvarusteet
Seuraavat komponentit eivat sisélly toimitukseen, ja ne on hankittava erikseen:

Tuotetta taytyy aina kayttda sopivan kokoisen Varos-tupen 6Y200=* kanssa.

* Varos-tuppi 6Y200=*
Toimituspakettiin ei sisally seuraavia komponentteja, jotka voidaan tilata erikseen:
* Magneettikaulus kierteelld, tuotenro 5E10=*
sis. magneettikauluksen ja kiinnitysruuvin M10
* Muovisten tartuntanauhojen sarja, tuotenro 5E9=*
sis. 10 muovista tartuntanauhaa

6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 Tarvittavat koneet, tyokalut ja materiaalit

*  Tyontomitta 743510 * Kreppiteippi 627B6=30
* Rullamitta, jousikuormitettu (esim.: 743B4) * Isopropyylialkoholi 634A58
* Liima 636K13 (Loctite 241) * Vasara 705B2=300
* Tuurnasarja 714U4 (tuurnat @ 3 mm, 4 mm, <+ Kuumailmapuhallin 756E6 (1 x 230 V N/PE,
5 mm) 50/60 Hz)
¢ Momenttiavain 710D20 (enintaan 25 Nm) ¢ Nauhahiomakone 701P250=1 (1 x 230V,
*  Momenttiruuvitaltta 709Y1 50/60 Hz)
*  Momenttiavain 710D4 (enintdédn 30 Nm), e Ylajyrsin 701F39
* Torx-kérkisarja 710Y24 ¢ Vannesaha 701S3=G (3 x 400V N/PE,
*  Muotoilusakset 719S7 50 Hz)
* Séahkokéayttdinen pistosaha 756B2 (1 x <+ Lamellilaikka 749Z212=150X25
230 V N/PE, 50 Hz) » Silikonihiomakartiosarja 749F16=*
* Pistosahan teria  muoville/varimetallile ¢ Hiontarulla 749F6
756Y19=2 e Mittarullanauha (esim.: 743B2)
* Voimasivuleikkurit 706Z26=160 * Ruuvitalttasarja Kraftform-kahvalla 710H30

6.2 Holkin valmistukseen valmistautuminen

6.2.1 Tyngan ymparysmitan, pituuden ja koukistuman maarittaminen

Tyngan ymparysmitan maarittdminen

Maarita tyngén ymparysmitta seuraavien vaiheiden mukaan.

1) Anna potilaan istuutua tuolille.

2) Mittaa tyngén proksimaalinen ymparysmitta mahdollisimman ylhaalta (katso Kuva 1).
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3) Mittaa tynka distaalisesti (katso Kuva 2).
TIEDOT: mittaa paikasta, jossa puolipallon muotoinen tyngan paa muuttuu kartiomai-
seksi.
TIEDOT: mikali tyngan paassa on velttoja pehmytosia, tyngan paa on muotoiltava mit-
tauksen ajaksi puolipalloksi.

Tyngan pituuden maarittaminen

Maarita tyngan pituus seuraavien vaiheiden mukaan:

» Anna potilaan istuutua tuolille.
Ylavartalon ja séaren on oltava mittauksen aikana reiteen ndhden 90 asteen kulmassa (katso
Kuva 3).

i ; 900
7] 1) Pyydé potilasta istumaan pienessa haara-
i % asennossa (katso Kuva 4).

< 90° > 90°
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Koukistuman maarittdminen

Maarita koukistuma seuraavien vaiheiden mukaan.

1) Kehota potilasta asettumaan selinmakuulle.
2) Anna potilaan taivuttaa terve jalka.
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2)

3)

4)

5)

Aseta tyontomitta potilaan héapyluun koh-
dalle (Os pubis) (katso Kuva 5).

HUOMIO! Luo samalla niin paljon pai-
netta, etta tyontomitta ei luiskahda
mutta ei myoskaan aiheuta kipua.

Anna potilaan vieda jalkoja lahemmas toisi-
aan (katso Kuva 6).

Mikali tyngdn paassa on pehmeéaa velttoa
kudosta, muotoile tyngén paa kéasin (katso
Kuva 7).

Tyénnd tyontomitan kasiluistia (743S10)
potilaan tyngan péaata vasten ilman voima-
kasta painetta.

Suuntaa molemmat reidet rinnakkain tyon-
tdmitan kanssa ja lue mittausarvo (katso
Kuva 8).

TIEDOT: Mikali mittaus suoritetaan jal-
kojen ollessa haara-asennossa, mit-
tauksen tulos on poikkeava ja protee-
sin holkki lyhennetaan vaaran pituisek-
Si.



— Lannenikaman alue on tasaisesti alustaa vasten.
3) Maarita koukistuma (kulma) (katso Kuva 9).

[s]

6.2.2 Holkin koon ja pituuden maarittdminen
Holkin pituuteen péatee seuraava saéanto:
tarvittava holkin pituus = tyngén pituus.

Téssé tuotteessa holkin pituus saadaan mittaamalla holkin pohjan ja holkin mediaalisen reunan
valinen etaisyys holkin pituusakselin suuntaisesti.

Holkin tarkka pituus voidaan valita kokeilemalla useita pituuksia paaasiassa testiholkin avulla.

Lyhentamalla holkin pituutta voidaan vahentaa holkin mediaaliseen reunaan kohdistuvaa painet-
ta.
Lisdamalla holkin pituutta voidaan véahentaa tyngan paahan kohdistuvaa painetta.

Holkin koko voidaan vahvistaa tyngastd mitatun ymparysmitan ja pituuden perusteella. Kéyta apu-
na seuraavaa taulukkoa.

VAROS S VAROS SC VAROS M | VAROS MC VAROS L
Tyngan proksi- 410 -510 mm | 460 -580 mm | 460 -580 mm | 520 - 650 mm | 520 - 650 mm
maalinen ympa-
rysmitta

Tyngan distaali- 320 - 390 mm 320 — 390 mm 350 — 440 mm 350 — 440 mm 400 - 490 mm
nen ymparysmit-
ta

Tyngan pituus 200 - 320 mm | 200-320 mm | 200-320 mm | 200-320 mm | 200 - 320 mm
Holkin saadetta-| 200-320 mm | 200 -320 mm | 200 - 320 mm | 200 - 320 mm | 200 - 320 mm
vissa oleva
pituus

6.2.3 Lateraalisen tuen valinta
Tyngén distaalinen ympéarysmitta vaikuttaa lateraalisen tuen valintaan. Kayta sopivan lateraalisen
tuen valinnassa apuna seuraavaa taulukkoa.
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suora lateraalinen
tuki

(katso kuva Toimi-
tuspaketti, kohta 2)

kaareva lateraalinen
tuki

(katso kuva Toimi-
tuspaketti, kohta 3)

VAROS S ja SC

Tyngén distaalinen

X

ymparysmitta <
370 mm
Tyngén distaalinen X
ymparysmitta >
370 mm
Tyngén distaalinen X
ymparysmitta <
410 mm
Tyngén distaalinen X
ymparysmitta >
410 mm
Tyngén distaalinen X
ymparysmitta <
460 mm
Tyngén distaalinen X
ymparysmitta >
460 mm

VAROS M ja MC

VAROS L

6.3 Holkin valmistaminen

6.3.1 Holkin osien lyhentaminen

Mikali holkin pituudeksi sdadetdan alle 300 mm, mediaalinen tuki sekd mediaalinen ja lateraali-
nen holkin seindma taytyy lyhentaa.
Mikali holkin pituudeksi sdadetaan alle 320 mm, lateraalinen tuki téytyy lyhentéa.

TyOstettavien osien sisa-/taustapuolelle on merkitty asianmukaiset leikkausmerkinnat ja mitat.
Kaikki osat taytyy aina lyhentad samaan mittaan. Lyhentaminen taytyy aina tehda annettujen leik-
kausmerkintéjen mukaan.

Lyhenna holkin osat (mediaalinen tuki, lateraalinen tuki, holkin mediaalinen seindma, holkin late-
raalinen seindma) seuraavien vaiheiden mukaisesti:

1) Kiinnita teippi holkin seindmien ympaérille tyngén mitatun pituuden korkeudelle.

2) Siirra leikkausmerkinnat holkin seinamien sisépuolelta ulkopuolelle (teippiin) (katso Kuva 10).
3) Piirra leikkausmerkinnéat osien koko ymparysmitalle.
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4) Leikkaa holkin osat kasisahalla, pistosahalla tai vannesahalla (katso Kuva 11).
TIEDOT: jos kaytit pistosahaa, valitse alhaisempi leikkausnopeus, jotta muovi ei sula
leikkausreunassa.
HUOMAUTUS! Kun tukia lyhennetaan kasisahalla, kiinnitin (esim. ruuvipuristin) ei saa
kuormittaa tukien ohuinta kohtaa (reikarivistoa), koska silloin tuet saattavat rikkou-
tua.

5) Pydrista reunat ja kulmat sopivalla tyokalulla.

6) Silota leikkausreunat silikonihiomakartiolla (katso Kuva 12).

/A HUOMIO

Vaijeriohjaimien ja Boa-rungon vaurioituminen

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairién seurauksena

» Muita kuin tdsséa luvussa mainittuja tuotteen osia ei saa muuttaa (varo etenkin vaijeriohjaimien
ja Boa-rungon alueita).

Tarvittaessa holkin seindmia voidaan muotoilla kuumailmapuhaltimella.

Seuraavia kohtia voidaan muuttaa:

* holkin lateraalinen seindma Boa-rullien valiselld alueella (jotta holkin lateraalinen reuna saa-
daan kehoa vasten) (katso Kuva 13)

* holkin etureunan alue (kdanteen vahvistaminen) (katso Kuva 14)

* holkin mediaalisen ja lateraalisen seindméan distaalinen alue aivan tukien ohjainten vieressa
(holkin lapimitan pienentdminen distaalisella alueella)

* holkin reunapehmusteen alue (paineen jakautumisen optimointi)

Kun holkin seindmia lammitetadn kuumailmapuhaltimella, on huomioitava tasainen lammitys (hol-
kin sisa- ja ulkopuolelta). Liian voimakas lammitys muodostaa kiiltavia kohtia holkin seindmien
mattapintaan.
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6.3.2 Karvanauhojen katkaiseminen ja liimaaminen

Kiinnité karvanauha seuraavien ohjeiden mukaan.

1) Puhdista holkkien seindmien sisdpuolien syvennykset isopropanolilla.

2) Aseta karvanauhat kyseisiin syvennyksiin, ja tee merkintd 2 mm:n paahan leikkausreunasta
(katso Kuva 15).

3) Katkaise karvanauhat merkityista kohdista ja pyorista reunat.

4) Irrota karvanauhat alustasta ja liimaa ne syvennyksiin (katso Kuva 16).
TIEDOT: Huomioi karvanauhojen suunta. Karvat osoittavat alaspain, jotta holkin puke-
minen on helpompaa ja kiinnittyminen kaytéssa on parempi.

6.3.3 Kuminystyroiden liimaaminen

Holkin mediaalisen ja lateraalisen seindmén valiin liimataan kuminystyréita vahentaméan liukumis-
ta ja siité aiheutuvaa seindmien kulumista.
Liimaa kuminystyrat seuraavien vaiheiden mukaan.
1) Puhdista holkin mediaalisen seindman sisdpuolen syvennykset isopropanolilla.
2) Irrota kuminystyrat alustasta ja liimaa ne syvennyksiin (katso Kuva 17).
TIEDOT: kuminystyrat pitaisi liimata kohtiin, joista vaijerin oletetaan tulevan ulos.

6.3.4 Vaijeriohjauksen valmistaminen

Vaijerin pituuden valitseminen
Tuotteen mukana on nelja eripituista vaijeria, ja niista tulee valita kaksi kaytettavésta holkkipituu-
desta riippuen seuraavasti:
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Holkin
pituus [mm]

200/210

220/230

240/250

260/270

280/290

300/310

320

Proksimaali-
sen vaijerin
pituus [mm]

900

900

900

900

900

1000

1000

Distaalisen
vaijerin pituus
[mm]

1000

1000

1300

1300

1600

1600

1600

Vaijeriristea-
mien luku-
maara distaa-
lisessa vaije-
rissa

on merkitty.

Jotta vaijerin kuomitus pysyy mahdollisimman pienena ja kayttoika pitenee, on varmistettava, ettd
distaalisessa vaijerissa on kulloinkin maksimaalinen lukumaéra vaijeriristeamia, kuten taulukkoon

Boa-vaijerin pujottaminen

Pujota Boa-vaijeri seuraavien vaiheiden mukaan:
1) Pujota distaalinen Boa-vaijeri holkin mediaalisen seindméan vaijeriohjaimiin (katso Kuva 18,

oranssi katkoviiva). ja luo siten taulukossa ilmoitettu vaijeriristeamien lukuméaara.
2) Pujota proksimaalinen Boa-vaijeri ensin toiselta puolelta holkin mediaaliseen seindmaan.

3) Aseta holkin lateraalinen seindma holkin mediaalisen seindméan sisaan.

4) Pujota proksimaalinen Boa-vaijeri rullan rungon kautta vaijeriohjaimeen (katso Kuva 18, punai-
nen katkoviiva).

5) Pujota proksimaalinen Boa-vaijeri toiselta puolelta holkin mediaaliseen seindmaén.

6) Tyonna kummankin Boa-vaijerin molemmat paat niille varattuihin koloihin rullan rungossa.
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Boa-kelojen asentaminen

Asenna kela seuraavien vaiheiden mukaan.

1)
2)

8)

Tydnna proksimaalisen Boa-vaijerin toinen paé punaisella merkityn reiéan lapi (katso Kuva 19).
Kaanna vaijerin pad ympari, ja pujota paa takaisin toisen samansuuntaisen reién lapi (katso
Kuva 20).

Kaanna vaijerin paa jalleen ympéri, ja tydnna paa punaisella merkityn reidn vieressa olevan
pohjareién pohjaan asti (katso Kuva 21).

TIEDOT: kaksi tiukkaa suunnanvaihtoa lukitsee Boa-vaijerin, eika se paase luista-
maan.

Veda molemmat lenkit kirealle (katso Kuva 22, katso Kuva 23).

Suorita samat vaiheet kéyttaen vaijerin toista paata ja vastakkaisella puolella olevaa, punaisella
merkittya reikaa.

Veda varovasti Boa-vaijeria Boa-rungon kummaltakin puolelta.

Paina kela kevyesti sormella Boa-runkoon (katso Kuva 24).

TIEDOT: kela on asetettava paikalleen siten, ettd hammastus on ulospéin ja nakyvis-
sa.

Toista vaiheet 1-7 toiselle kelalle.

Boa-rullien kiinnittaminen

Kiinnita Boa-rullat seuraavien vaiheiden mukaan:

290



>

Kiinnita Boa-rullat Boa-tyokalun avulla.
TIEDOT: Pida huolta, etta Boa-rullat ovat samansuuntaiset holkin seindman kanssa.
TIEDOT: Varmista, ettta ruuvit kiristetdin kokonaan vasteeseen asti.

6.3.5 Akselin asentaminen

Asenna akseli seuraavien vaiheiden mukaan.

1)
2)
3)

4)

Tyoénna lateraalisen tuen liitosnokat mediaaliseen tukeen.

Ly6 akseli vasaralla mediaalisen ja lateraalisen tuen reikaéan.

Lyo akselin loppuosa sisaén tuurnalla (katso Kuva 26).

TIEDOT: Akselin toisessa paassa on paksumpi pyillys. Paksumman osan saa lyoda
reikddn vasta lopuksi. Tama paatypinta on lisaksi merkitty reidlla, jotta myohemmin
akselia irrotettaessa voidaan paatella tarvittava irrotussuunta.

Lyo akselia sisdan niin pitkélle, kunnes akselin paa haviaa reikaan juuri ja juuri.

Jos akseli taytyy irrottaa, reidsta taytyy ensin tyontaa ulos sen pyalletty paa. Jos mediaalista tukea
ja akselia on tarkoitus kayttda uudelleen, akseli taytyy seuraavalla kerralla asentaa mediaaliseen
tukeen toiselta puolelta.

6.3.6 Tukien ja holkin seindmien kiinnitys ruuveilla

1,5Nm 2 Nm

(1L A
8 \ iy
-.‘u‘k\z,\é\*\,(\‘

Kiinnita tuet seuraavien vaiheiden mukaan:

1)
2)
3)

4)

Tyénna yhta aikaa molemmat tuet holkin seindméssa oleviin tukien ohjaimiin.

Mediaalisen tuen taytyy yltda vahintddn 2 cm mediaalisen tuen ohjaimen taskuun.

Kiinnita tuet liukumuttereilla, kiinnitysosilla ja uppokantaruuveilla (M4x8) holkin seindmassa
olevaan tuen ohjaimeen.

Kiristd uppokantaruuvit 1,5 Nm:n ja 2 Nm:n kiristysmomenttiin (katso Kuva 28 ja katso
Kuva 27).
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5) Kirista kaikki ruuvit uudelleen 30 minuutin kuluttua, ja varmista ne liimalla 636K13.
TIEDOT: kun varmistat ruuveja, irrota vain yksi ruuvi kerrallaan, kasta sen kierteet lii-
maan ja kirista se annetulla kiristysmomentilla.

Jotta voidaan taata tuen ja holkin seindmaén vélisen liitoksen lujuus, seuraavien ehtojen on taytytta-

va:

* Holkkia saa pidentaa "vetamalla ulos” tukien vasteesta enintdan 2 cm.

* Tuen ohjaimen ja tukien vélinen vahimmaislimitys ei saa olla seuraavia arvoja pienempi: medi-
aalinen 10 cm ja lateraalinen 8 cm (kiinnitysosien pituuksien summa).

* Holkin lateraaliseen seindmaén taytyy asentaa kaksi kiinnitysosaa.
Ensimmaisen kiinnitysosan taytyy olla mahdollisimman alhaalla limityksessa. Toisen
kiinnitysosan taytyy olla mahdollisimman ylhaalla limityksessa.

* Holkin mediaaliseen seindméaén taytyy asentaa vahintaan yksi kiinnitysosa.
Kiinnitysosan taytyy olla mahdollisimman alhaalla limityksessa.
Mediaalisen tuen taytyy yltda véahintddn 2 cm mediaalisen tuen ohjaimen taskuun. Ylimman
uppokantaruuvin taytyy olla paikallaan (tdman ruuvin upotus on suoraan mediaalisessa seina-
massa).

» Kaikki ruuvit on kiristetty uudelleen 30 minuutin jalkeen ja varmistettu liimalla 636K13 edella
kuvatulla tavalla.

6.3.7 Vaijeriristedmien asentaminen

Vaijerien suojaamiseksi ristedmakohtiin on asennettava vaijeriristedmisosat. Ohjausuria kaytetaéan
vaijerien ohjaamiseen eri tasoilla olevissa vaijeriristedmakohdissa ja estdmaéan vaijerien suora kos-
ketus toisiinsa.

Asenna vaijeriristedmaosat- seuraavien vaiheiden mukaan:

1) Napsauta ensin holkin seinamén kanssa kosketuksissa oleva vaijeri (alempi vaijeri) uraan, jon-
ka urasyvyys on suurempi (katso Kuva 29).

2) Napsauta sitten ylempi vaijeri uraan, jonka urasyvyys on pienempi (katso Kuva 30).
TIEDOT: Varmista, ettei vaijeri epamuodostu pysyvasti, kun se napsahtaa vaijeriristea-
maosiin.
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» TIEDOT: Varmista, etta kulloiseenkin vaijerin risteamaan kaytetaan sopivaa vaijeriris-
teamaosaa (merkinta "L" / "R" takapuolella). Holkin seindman kanssa kosketuksissa
olevan vaijerin (alempi vaijeri) on oltava vaijeriristeamaosan (katso Kuva 32) urasyvyy-
deltdaan suuremmassa urassa!

6.3.8 Reunapehmusteen kiinnittdminen

Kiinnitd reunapehmuste seuraavien vaiheiden mukaan.
» Paina reunapehmuste sille varattuun koloon holkin mediaalisessa seindmassa (katso Kuva 33).

6.3.9 Pohjan kiinnitys liitosadapteriin ruuvilla

Kiinnitd magneettinen pohja litosadapteriin ruuvilla seuraavien vaiheiden mukaan:

1) Aseta magneettinen pohja sisdpuolelta mediaaliseen tukeen.

2) Kiinnitda magneettinen pohja ja liitosadapteri ulkopuolelta lieriéruuveilla (M6) (katso Kuva 34).

3) Kirista lieriéruuvit 15 Nm:n kiristysmomentilla.

4) Kirista vuorotellen kaikki ruuvit uudelleen 30 minuutin kuluttua, ja varmista ne liimalla 636K13.
TIEDOT: Kun varmistat ruuveja, irrota vain yksi ruuvi kerrallaan, kasta sen kierteet lii-
maan ja kirista se annetulla kiristysmomentilla.

Liitosadapteri voidaan kiinnittaa kolmeen kohtaan koukistuman mukaan.

Koukistuma Suositeltu kiinnityspaikka
ei ole holkin vahainen fleksio
Kiinnita litosadapteri anteriorisesti.

enintaan n. 5 astetta holkin keskimaarainen fleksio
Kiinnita liitosadapteri keskelle.
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Koukistuma Suositeltu kiinnityspaikka

yli 5 astetta holkin suuri fleksio

Kiinnita litosadapteri posteriorisesti.

Jotta voidaan taata magneettisen pohjan, mediaalisen tuen ja liitosadapterin valisen liitoksen

lujuus, seuraavien ehtojen on taytyttava:

* Aina taytyy kayttaa kaikki kuusi ruuvia.

* Ruuveja taytyy kiristda useita kertoja vuorotellen 15 Nm:n kiristysmomentilla, kunnes ne eivat
enaa kiristy enempaa.

* Kaikki ruuvit on kiristetty uudelleen 30 minuutin jalkeen ja varmistettu liimalla 636K13 edella
kuvatulla tavalla.

6.4 Proteesiholkin viimeistely

Holkkiadapterin asennus

Holkkiadapteri voidaan valita mahdollisten yhdistelmien (katso sivu 277) joukosta.

Kiinnitettdessa holkkiadapteria liitosadapteriin on kaytettava toimituspakettiin sisaltyvia uppokanta-
ruuveja (M6x12 ja M6x16).

Tyngén asennon perusteella voidaan valita holkkiadapterin mediaalinen tai lateraalinen kiinnitys-
paikka. Mikali kaytetdan keskidintilaipalla varustettua holkkiadapteria, holkkiadapterin ja liitosa-
dapterin véliin on asetettava kaksi painelevya 4Y19. Mikali kaytetdan naarasadapterilla varustettua
holkkiadapteria, taytyy pitdd huolta, etta liitettdvien komponenttien pyramidiosiot eivat térméaa liito-
sadapteriin. Tarvittaessa valiin on asetettava yksi painelevy 4Y19 tai useampia.

Kaikissa kiinnityspaikoissa on kéytettdvéd mahdollisimman pitkia ruuveja. Jos pisimmét ruuvit osu-
vat mediaaliseen tukeen, taytyy kayttaa lyhempia ruuveja.

6.5 Toiminnan ja istuvuuden tarkistus

Tupen reunan tarkistus

Tupen reunan pitaisi olla 1-2 cm holkin reunaa korkeammalla.

Jos istuvuutta tarkistettaessa holkin mediaaliseen reunaan kohdistuva paine on liian suuri, holkkia
voidaan lyhentaé. Silloin paine siirtyy holkin distaaliselle alueelle.

Jos istuvuutta tarkistettaessa tyngén péahan kohdistuva paine on liian suuri, holkkia voidaan
pidentaa.

Karvanauhojen korvaaminen muovisilla tartuntanauhoilla

Jos Varos-tuppi 6Y200=* ei kiinnity riittavasti holkkiin (usein henkil6illa, joilla tynka on lyhyt ja
Mobis-aktiivisuustaso korkeampi kuin 2), karvanauhat voidaan korvata muovisilla tartuntanauhoilla.
Lujasti kiinnittyvien muovisten tartuntanauhojen takia holkin riisuminen on vaikeampaa. Siksi on
suositeltavaa korvata ensin vain holkin lateraalisen seindman karvanauhat muovisilla tartuntanau-
hoilla. Jos kiinnittyminen ei vielakaén ole riittdva, voidaan liséksi vaihtaa holkin mediaalisen seinéa-
man karvanauhat.
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Kun vaihdat karvanauhat, irrota ne holkista ja poista liimajadméat. Puhdista holkkien seinamien
syvennykset isopropanolilla. Liimaa muoviset tartuntanauhat holkin seindmien syvennyksiin. Lii-
maa talléin muovinen tartuntanauha syvennyksen uran ylé- ja ala-osaan. Huomioi muovisen tartun-
tanauhan suunta ja merkinta TOP.

Reunapehmusteen hiominen

Tarvittaessa reunapehmustetta voidaan hioa. Reunapehmuste on irrotettava holkista hiomisen
ajaksi. Minimipaksuus 1,5 mm ei saa alittua, jotta voidaan edelleen taata reunapehmusteen riittava
tuki.

Reunapehmustetta hiottaessa pinnasta tulee karhea. Hio se tasaiseksi yldjyrsimeen asennetulla
hiomalaikalla.

Ohjeita proteesin asennukseen

Holkkia asennettaessa on osoittautunut, ettd tynkaa ei kannata asettaa adduktioasentoon. Tyngan
pitdisi olla neutraalissa asennossa. Holkin proksimaaliseksi viitepisteeksi on otettu yksi piste sivul-
ta ylemman rullan vieresta. Tdma piste kuvaa lonkkanivelen korkeutta, ja se on holkin pituusakse-
lilla (jos holkkiadapterilla ei ole asennettu rotaatiota).

Holkin ja polvinivelen véliin ei suositella rotaatiota. Polven akselin tulisi olla kiertynyt hieman
sisddnpain suhteessa jalan pituusakseliin (polvilumpio suunnattuna isonvarpaan ja etuvarpaan
valiin).

Jos edelld mainittuja suosituksia on noudatettu ja siitd huolimatta jalkaterd osoittaa proteesin
pukemisen jélkeen edelleen liikaa ulos tai sisdan, useimmiten vain holkki on puettu vaaraan asen-
toon ja se on puettava uudelleen.

7 Kaytto

7.1 Tupen ja holkin pukeminen

Tupen pukeminen

1) Tarkista, ettei tupessa tai magneettikauluksessa ole vaurioita.

2) Kaanna tupen sisapuoli ulospain, ja aseta tuppi tyngén paahan.

3) Aseta tuppi tyngan paahan ja tarkista, ettd se on suunnattu oikein.
TIEDOT: Tupen sisalla olevan ohjauslangan taytyy olla etupuolella keskella reiden tyn-
kda. Tupen saumojen téytyy olla reiden tyngan sivuilla.

4) Veda tuppi tyngan paalle pehmytosia siirtdmatta siten, etta siihen ei jaa poimuja tai ilmatasku-
ja.

5) Tarkista, etta tuppi istuu hyvin ja on suunnattu oikein.

6) Veda viela seisoma-asennossa (tai tynka lahes ojennettuna) tuppea hieman pois ja takaisin
paalle, jotta iho ei jaisi kireélle.

Holkin pukeminen

1) Irrota Boa-rullat holkin avaamista varten.

2) Avaa holkki vetamalla seinamia erilleen.
3) Istuudu tuolin etureunalle.
4) Veda holkki tynkaan.

TIEDOT: Kiinnita talloin huomiota varpaankarkien suuntaan ja sairen asentoon, jotta
jalka kiertyy seistessa ja kavellessa halutun maaran ulospain. Jos jalan kiertyminen
ulospain ei ole sopiva, holkki on riisuttava (vahintaan magneettikaulus taytyy irrottaa
holkin pohjasta) ja puettava takaisin toiseen asentoon.
— Kun holkin magneettinen pohja ja tupen magneettikaulus lahestyvat toisiaan, ne alkavat
vetda toisiaan puoleensa. Kun kuuluu naksahdus, holkin ja tupen valinen liitos on oikein.
5) Paina Boa-rullat holkkiin.
6) Kierra Boa-rullia myotapaivaan.
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— Boa-vaijerit kiristyvat ja holkki sulkeutuu.
TIEDOT: sijoita holkin ulompi seindma (lateraalinen) holkin sisemman seinaman
(mediaalinen) alle.
7) Kiristd Boa-rullat tarpeen mukaan.

7.2 Holkin ja tupen riisuminen

1) Irrota Boa-rullat holkista.

2) Veda holkin ulompaa seinaméaa (lateraalista) ulospain.
Jos holkin lateraalisessa seindméssa on muoviset tartuntanauhat, veda seindma niin pitkalle,
kunnes nauhat eivat enaa kosketa tupen kangaspintaa.

3) Paina holkki pois tyngasta.
Tartu talléin mielellaédn toisella kadella holkin lateraalisen seindman reunaan ja toisella holkin
mediaalisen seindmén reunaan.

4) Veda tuppi pois tyngén paalta.

8 Puhdistus

1) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

2) Kuivaa tuote nukkaantumattomalla pyyhkeella ja anna sen kuivua itsestaan taysin kuivaksi.

9 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmédmaaréisesti ja niiden toimintoihin ndhden ensimmaisten
30 kayttopaivan jalkeen.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset (silmédméaaréinen tarkastus vaurioiden ja kulumisen
varalta ja toimintatarkastus).

10 Oikeudelliset ohjeet

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeistd puuttuu selvd merkinté, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

10.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet
Kuljetus alkuperéisessa pakkauksessa -25-+70°C/-13 - +158 °F
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Ymparistéoolosuhteet

Varastointi alkuperaispakkauksessa

-25-+50 °C /-13 - +122 °F
Kork. suhteellinen ilmankosteus 90 %, ei kon-
densoitumista

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta

-25 - +50 °C /-13 - +122 °F
Kork. suhteellinen ilmankosteus 90 %, ei kon-
densoitumista

Kayttd -10 - +40 °C / +14 — +104 °F
Kork. suhteellinen ilmankosteus 90 %, ei kon-
densoitumista

Vedenkestavyys Makea vesi, mieto saippua

Ei vedenkestavyytta

Suolavesi, kloorivesi

Yleista

Koodi 5A60="

Kayttoika 3 vuotta
Kulutusosa, joka kuluu normaalisti. Kayttoika
lyhenee tai pitenee yksildllisen rasitusasteen
mukaisesti. Rasitusastetta vastaava maksimaa-
linen kayttoika voidaan saavuttaa vain noudatta-
malla kayttéohjetta.

Vedenkestavyys Kosketus makeaan veteen ja mietoon saippu-

aan sallittu. Ei sovellu kloorivedelle ja suolaisel-
le vedelle.

Magneettisen pohjan materiaali

INOX (ruostumaton jaloteras)

Liitosadapterin materiaali

Anodisoitu alumiini

Mediaalisen ja lateraalisen tuen materiaali

Hiilikuituvahvisteinen polyamidi PA12

Holkin mediaalisen ja lateraalisen seindmén

materiaali

Polyamidi PA12

Kiinnitysosan materiaali

Pinnoitettu painevalettu sinkki

Liukumutterin materiaali

Ruostumaton teras

Reunapehmusteen materiaali

EVA-seos

Vaijeriristedméaosan materiaali

Polyamidi PA12

Holkki 5A60=*-S

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

Holkin saadettavis- 200-320
sa oleva pituus
(mm)

200-320 200-320 200-320

Holkin saadettavis- 410-510
sa oleva proksimaa-
linen ymparysmitta
(mm)

460-580 520-650 520-650

Tuotteen paino 1260
(lyhentaméton)
(grammaa)

1320 1450 1490
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Holkki

5A60=*-S

5A60=*-SC

5A60="-M

5A60=*-MC

5A60="-L

Holkin saadettavis-
sé oleva fleksio

teessa holkin
pituusakseliin)
(asteina)

(holkkiadapteri suh-

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°

Holkkiadapterin
sadadettavissa oleva
mediaalinen/late-
raalinen siirtyma
(mm)

10

10

10

10

10

Asennuskorkeus
(etaisyys tyngan

rin pintaan) (mm)

paasta litosadapte-

30

30

30

30

30

12 Liitteet

12.1 Kaytetyt symbolit

3

sesti

5 E
-

HiNE=

12.2 Varaosat

Valmistaja

Laakinnallinen laite

Tuotenumero

Eranumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas
YYYY - valmistusvuosi
WW - valmistusviikko

Ota huomioon kéayttéohje

Mediaalinen tuki koko S/SC, tuotenro 5E1=S

Mediaalinen tuki koko M/MC, tuotenro 5E1=M
Mediaalinen tuki koko L, tuotenro 5E1=L

Suora lateraalinen tuki, tuotenro 5E2=1

Kaareva lateraalinen tuki, tuotenro 5E3=1
Akseli tuotenro, 5E4=1
Magneettinen pohja S/SC/M/MC, tuotenro 5E5=M

Magneettinen pohja koko L, tuotenro 5E5=L
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¢ Holkin mediaalinen seinamé koko S tuotenro, 5E15=*-S
Holkin mediaalinen seindméa koko SC/M, tuotenro 5E15=*-M
Holkin mediaalinen seinaméa koko MC/L, tuotenro 5E15=*-L
e Holkin lateraalinen seinama koko S, tuotenro 5E16=*-S
Holkin lateraalinen seinaméa koko SC/M, tuotenro 5E16=*-M
Holkin lateraalinen seinama koko MC/L tuotenro, 5SE16=*-L
sis. kiinni ruuvatut Boa-rungot, 2 Boa-kiertolukkoa, 2 Boa-kelaa
* Boa-kiinnitysjarjestema, tuotenumero 5E11=1
sisaltaa 2 kiertolukkoa ml. kelat, kotelon, kiinnitysosan, vaijerisarjan, 3 vaijeriristeamaosaa "L"
ja 3 vaijeriristedmaosaa "R".
* Boa-vaijerisarja, tuotenro 5E12=1
sis. Boa-vaijerit seuraavina pituuksina: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm ja 1600 mm
* Karvanauhasarja koko S/SC/M, tuotenro 5E7=M
Karvanauhasarja koko MC/L, tuotenro 5E7=L
* Reunapehmuste koko S, tuotenro 5E17=*-S
Reunapehmuste koko SC/M, tuotenro 5E17=*-M
Reunapehmuste koko MC/L, tuotenro 5E17=*-L
* Kiinnitysosasarja, tuotenro 5E8=1
sis. 3 kiinnitysosaa, 7 liukumutteria, 7 uppokantaruuvia M4x8
*  Kuminystyrésarja, tuotenro 5E13=1
sis. 14 kuminystyraa
* Liitosadapterin ruuvisarja, tuotenro 5E18=1
sis. 6 lieriéruuvia M6x10
* Holkkiadapterin ruuvisarja, tuotenro 5E14=1
sis. 4 uppokantaruuvia M6x12, 4 uppokantaruuvia M6x16
Tuotenumerossa * tarkoittaa mallia vasen tai oikea.

12.3 Lisatarvikkeet

* Magneettikaulus kierteella koko S/SC/M/MC, tuotenro 5E10=M
Magneettikaulus kierteelld koko L, tuotenro 5E10=L

*  Muovisten tartuntanauhojen sarja koko S/SC/M, tuotenro 5E9=M
Muovisten tartuntanauhojen sarja koko MC/L, tuotenro 5E9=L
sis. 10 muovista tartuntanauhaa
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1 Wprowadzenie

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2024-07-01

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Produkt ,Varos 5A60=*" okreslany jest ponize] jako produkt/lej.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stosowania, regulacji i obstu-
gi produktu.

Pacjenta nalezy poinstruowac¢ o prawidlowym uzytkowaniu i pielegnacji produktu. W przypadku
braku instruktazu, przekazanie produktu pacjentowi jest niedozwolone.

Produkt nalezy uruchamiac tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sa w dotaczonych doku-
mentach.

2 Opis produktu

2.1 Konstrukcja
Omawiany produkt sktada sie z nastepujacych komponentéw:

Boczna skorupa leja
Goérna linka BOA
Srodkowa skorupa leja
Czes¢ skrzyzowania linkowego
Wspornik boczny
Adapter pofaczeniowy
Dolna linka BOA
Dolne pokretto BOA
Gérne pokretto BOA
. Poduszka krawedzi leja
. Wspornik $rodkowy
. Magnetyczna skorupa dolna
. Miekkie paski samoprzylepne

2.2 Funkcja

Produkt ten jest modutowo zbudowanym lejem uda. Produkt tgczy kikut z przegubem kolanowym.
Produkt mozna podczas noszenia dopasowac do objetosci kikuta.

Dtugos$¢ produktu dopasowuje personel fachowy. W codziennym uzytkowaniu uzytkownik moze
indywidualnie dopasowac ustawienie obwodu.

2.3 Mozliwosci zestawien
Produkt ten mozna tagczy¢ z nastepujacymi komponentami Ottobock:
* wszystkie elektroniczne, mechatroniczne i mechaniczne przeguby kolanowe

Adapter
* Adapter leja z adapterem piramidowym 4R54
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* Adapter leja z adapterem piramidowym 4R74, 4R74=AL

* Adapter leja z adapterem piramidowym 4R23

* Adapter leja z adapterem piramidowym, obrotowy 4R77

* Adapter leja z adapterem piramidowym, mimosrodowy 4R73=A, 4R73=D
* Adapter leja z mocowaniem adaptera piramidowego 4R55

* Adapter leja z mocowaniem adaptera piramidowego 4R95

* Adapter leja z mocowaniem adaptera piramidowego 4R22

* Adapter leja z mocowaniem adaptera piramidowego, obrotowy 4R51

* Adapter leja z mocowaniem adaptera piramidowego, obrotowy 4R37

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wyfacznie do protetycznego zaopatrzenia koAczyny dolnej. Produkt
przeznaczony do zaopatrzenia amputacji uda.

3.2 Zakres zastosowania
Klasyfikacja MOBIS okresla stopief mobilnosci oraz wage ciata i umozliwia fatwa identyfikacje
pasujacych do siebie komponentéw.

Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1 (osoba poruszajgca sie wewnatrz
“m" pomieszczen), stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz w ograni-
S5 0 czonym stopniu), stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz bez
OGDQ ograniczen) i stopnia mobilnosci 4 (poruszajgca sie na zewnatrz bez ograniczen
osoba o wyjatkowo wysokich wymaganiach).

Rozmiar S SC M MC L
Maks. masa ciata 100 100 100 100 125
[kgl

3.3 Warunki zastosowania
Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia jednego pacjenta.

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie u innego pacjenta i niedostateczne czyszczenie produktu

Podraznienia skory, egzemy lub infekcje wskutek skazenia zarazkami.

» Produkt powinien by¢ stosowany tylko u pacjenta, dla ktérego wykonano dopasowanie.

» Jesli produkt ma by¢ stosowany u innego pacjenta, nalezy go najpierw wyczyscic i zdezynfe-
kowac¢ wilgotng $ciereczkg i tagodnym mydtem ( np. Ottobock DermaClean 4563H10=1-N).

» Jesli do dezynfekcji stosuje sie proces dezynfekcji powierzchni z uzyciem $rodka dezynfeku-
jacego na bazie alkoholu bez dodatkowych domieszek, na przyktad ,Terallin liquid”, nalezy
przestrzegac instrukcji stosowania oraz informacji producenta srodka dezynfekujacego doty-
czacych bezpieczenstwa.

Omawiany produkt zostat zaprojektowany do wykonywania codziennych aktywnosci i nie moze
by¢ stosowany do niezwyczajnych czynnos$ci. Do niezwyczajnych czynno$ci zalicza sig np. dyscy-
pliny sportowe zwigzane z ciagtym ruchem o duzej predkosci (biegi,...) lub sporty ekstremalne
(wspinaczka, skoki spadochronowe, paralotniarstwo, itd.).

Ponowne zastosowanie produktu

Przy zastosowaniu dodatkowego zabezpieczenia przed upadkiem produkt moze by¢ uzywany wie-
lokrotnie do testéw wewnetrznych.

W przypadku ponownego uzycia produktu przez kilku pacjentéw (lej testowy) nalezy upewni¢ sie,
ze jest on odpowiednio zdezynfekowany.
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INFORMACIJA

Produkt uzyty jako lej testowy nie moze by¢ juz stosowany do dtugotrwatego zaopatrzenia
pacjenta.

3.4 Wskazania

* Dla uzytkownikéw po jednostronnej lub obustronnej amputacji uda

* Dla uzytkownikdéw z normalnie obcigzalnym kikutem w ksztalcie stozkowym lub cylindrycznym

* Dla uzytkownikéw z dziennymi wahaniami objetosci kikuta lub bez nich

* Dla uzytkownikéw, u ktérych diugosc i obwdd kikuta mieszcza sie w podanym zakresie (patrz
instrukcja uzywania Varos Liner 6Y200=").

3.5 Przeciwwskazania

* Zmiany skérne w zaopatrzonym obszarze skdry ( np. otwarte rany, choroby skory)
* Zaburzenia czucia na kikucie

* Silne wgtebienia bliznowate lub bardzo bulwiasty kikut

3.6 Kwalifikacja
Uzyskaniem zdolnosci uzytkowej produktu oraz zaopatrzeniem pacjenta w niego moze zajaé sie
tylko personel fachowy (np. technik ortopeda).

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami ciezkiego wypadku i ura-
zu.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cia powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE |

Nagtowek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, nieprzestrzegania wskazéwek bezpieczenstwa.

Wigksza ilo$¢ konsekwencji jest okreslana w nastepujacy sposéb:

> np.: konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

» Tym symbolem zostaly okresélone czynnoéci/dziatania, ktérych nalezy przestrzegaé/przepro-
wadzi¢, aby zapobiec niebezpieczenstwu.

4.3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE |

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

Szkody na osobie/uszkodzenie produktu wsutek stosowania produktu w okreslonych sytuacjach.

» Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczeistwa i podanych sposobdw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.
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| A OSTRZEZENIE

Uzywanie produktu w poblizu aktywnych, implantowanych systemow

Aktywne systemy implantowane (np. rozrusznik serca, defibrylator itp.) mogg by¢ zaktécane

przez pole magnetyczne produktu.

» Podczas uzywania produktu w poblizu aktywnych systeméw implantowanych nalezy zwréci¢
uwage na zachowanie minimalnej odlegtosci wymaganej przez producenta implantéw.

» Nalezy koniecznie przestrzega¢ warunkéw zastosowania i wskazéwek bezpieczenstwa, okre-
Slonych przez producenta implantéw.

| A PRZESTROGA

Samodzielne przeprowadzanie manipulacji na komponentach systemowych

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» Nie manipulowaé przy produkcie poza pracami, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzywa-
nia.

» Prace zwigzane z otwieraniem i naprawg produktu wzgl. naprawa lub wymiang uszkodzony-
ch komponentéw moze przeprowadzi¢ tylko personel fachowy.

| A PRZESTROGA

Przecigzenie mechaniczne podczas transportu
Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziatania produktu.
» Nalezy transportowaé produkt tylko w opakowaniu transportowym.

| A PRZESTROGA

Przecigzenie mechaniczne produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» Produktu nie nalezy poddawac dziataniu nadmiernych mechanicznych wibracji lub uderzen.
» Przed kazdym uruchomieniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem widocznych uszkodzen.

| A PRZESTROGA

Oznaki zuzycia komponentéw systemu

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» W interesie bezpieczenstwa pacjenta oraz z przyczyn zachowania bezpieczeAstwa uzywania
zaleca sie przeprowadzanie corocznych kontroli bezpieczenstwa.

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie u innego pacjenta i niedostateczne czyszczenie produktu

Podraznienia skory, egzemy lub infekcje wskutek skazenia zarazkami.

» Produkt powinien by¢ stosowany tylko u pacjenta, dla ktérego wykonano dopasowanie.

» Jesli produkt ma by¢ stosowany u innego pacjenta, nalezy go najpierw wyczyscic i zdezynfe-
kowa¢ wilgotng Sciereczka i tagodnym mydtem ( np. Ottobock DermaClean 453H10=1-N).

» Jesli do dezynfekcji stosuje sie proces dezynfekcji powierzchni z uzyciem $rodka dezynfeku-
jacego na bazie alkoholu bez dodatkowych domieszek, na przyktad ,Terallin liquid”, nalezy
przestrzegac instrukcji stosowania oraz informacji producenta $rodka dezynfekujgcego doty-
czacych bezpieczenstwa.
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| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zakleszczenia podczas wktadania linera do leja

Obrazenia spowodowane silnym przycigganiem magnetycznym miedzy nasadka magnetycznag

powigzanego linera 6Y200=* Varos Liner a magnetyczng skorupg dolng produktu.

» Podczas wktadania linera do leja nalezy upewnic sig, ze miedzy linerem a lejem nie znajdujg
sie palce/czesci ciata.

| A PRZESTROGA

Przechowywanie produktu w bezposrednim swietle stonecznym

> Upadek z powodu peknigcia czgsci nosnych w wyniku kruchosci wykonanych z tworzywa
sztucznego czesci produktu pod wptywem dziatania promieniowania UV.

> Odbarwienie czesci z tworzywa sztucznego.

» Unika¢ przechowywania produktu w bezposrednim Swietle stonecznym.

| A PRZESTROGA

Kontakt produktu z zarem lub ogniem
Obrazenia spowodowane kontaktem ze stopionym materiatem.
» Produkt chroni¢ przed zarem lub otwartym ogniem.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zabezpieczenie $rub

Upadek z powodu ztamania elementéw nosnych wskutek poluzowanych potaczen skrecanych.
» Przestrzegac zalecanego momentu dokrecania.

» Nalezy przestrzegac instrukcji dotyczacych zabezpieczenia potaczen skrecanych.

| A PRZESTROGA

Stosowanie uszkodzonego produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» Nalezy regularnie sprawdzaé lej, linke Boa, pokretta Boa, poduszke krawedzi leja i migkkie
paski samoprzylepne lub paski samoprzylepne z tworzywa sztucznego pod katem zuzycia lub
uszkodzenia.

» Jesli komponenty sg uszkodzone lub linka Boa jest zerwana, lej musi zosta¢ naprawiony
przez personel fachowy.

Nieprawidtowa pielegnacja produktu

Uszkodzenie produktu wskutek stosowania niewfasciwych srodkéw czyszczacych.

» Produkt czysci¢ wylacznie wilgotng szmatka i tagodnym mydtem (np. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).
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5 Sktad zestawu i osprzet
Sktad zestawu

1 szt.
1 szt
1 szt.

wspornik srodkowy (poz. 1)
. wspornik boczny - prosty (poz. 2)

wspornik boczny - zagiety (poz. 3)

3 szt. element zaciskowy (poz. 4)

7 szt. nakretka (poz. 5)

7 szt. $ruba z tbem wpuszczanym M4x8
(poz. 6)

4 szt. Linka Boa (poz. 7)

6 szt. czes$¢ skrzyzowania linkowego 3 szt.
,L", 8 szt. ,R" (poz. 8)

1 szt. narzedzie BOA (poz. 9)

2 szt. szpula BOA (poz. 10)

2 szt. pokretto BOA (poz. 11)

1 szt. 0$ (poz. 12)

1 szt. adapter potaczeniowy (poz. 13)

6 szt. Sruba z tbem walcowym (poz. 14)

Akcesoria
Nastepujace komponenty nie wchodza w sktad zestawu i do uruchomienia musza by¢ dostepne:

®

I =
E

4 szt. Sruba z tbem wpuszczanym M6x12
(poz. 15)

4 szt. sruba z tbem wpuszczanym M6x16
(poz. 16)

1 szt. magnetyczna skorupa dolna (poz. 17)
14 szt. wypustka gumowa (poz. 18)

1 szt. poduszka krawedzi leja (poz. 19)

1 szt. miekki pasek samoprzylepny (poz.
20)

1 szt. boczna skorupa leja, zawiera 2. szt.
obudowy BOA (poz. 21)

1 szt. Srodkowa skorupa leja (poz. 22)

1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifiko-
wany personel)

1 szt. instrukcja uzywania (uzytkownik)

INFORMACIJA

Produkt nalezy zawsze stosowac z linerem 6Y200=* Varos odpowiedniego rozmiaru.

6Y200="* Varos Liner

Nastepujgce komponenty nie wchodzg w sktad zestawu i moga zosta¢ dodatkowo zamdwione:
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Nasadka magnetyczna wersja przykrecana numer artykutu 5E10="
zawiera: nasadke magnetyczng i $Srube mocujacag M10
Zestaw wpinek z tworzywa sztucznego numer artykutu 5E9=*

zawiera: 10 szt. wpinek z tworzywa sztucznego

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

6.1 Wymagane maszyny, narzedzia i materiaty

Suwmiarka 743510

Tasma miernicza, sprezynowa (np. 743B4)
Klej 636K13 (Loctite 241)

Zestaw wybijakow zawleczek 714U4 (wybi-
jak zawleczek @ 3 mm, 4 mm, 5 mm)

Klucz dynamometryczny 710D20 (do
25 Nm)

Wkretak dynamometryczny 709Y1

Klucz dynamometryczny 710D4 (do 30 Nm)
Zestaw bitow Torx 710Y24

Nozyce 719S7

Wyrzynarka elektryczna 756B2 (1x 230V
N/PE, 50 Hz)

Brzeszczoty do wyrzynarek do tworzyw
sztucznych/metali kolorowych 756Y19=2
Szczypce do ciecia drutu 706Z6=160

6.2 Przygotowanie do wykonania leja

Tasma klejaca - krepa 627B6=30

Alkohol izopropylowy 634A58

Mtotek $lusarski 705B2=300

Opalarka 756E6 (1x 230 V N/PE, 50/60 Hz)
Szlifierka tasmowa 701P250=1 (1x 230V,
50/60 Hz)

Frezarka do leja 701F39

Pita tarczowa 701S3=G (3x 400V N/PE,
50 Hz)

Sciernica listkowa 749Z12=150X25

Zestaw silikonowych stozkéw szlifierskich
749F16=*

Watek szlifierski 749F6

Miarka tasémowa zwijana (np. 743B2)
Zestaw wkretakéw Kraftform 710H30

6.2.1 Okreslanie obwodu kikuta, dtugosci kikuta, przykurczu zgieciowego

Okreslanie obwodu kikuta
Aby okresli¢ obwéd kikuta, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1)

Posadzi¢ pacjenta na krzedle.

2) Zmierzy¢ proksymalny obwdd kikuta jako najwyzszy obwdd kotowy (patrz ilustr. 1).
3)

Zmierzy¢ dystalny kikut (patrz ilustr. 2).

INFORMACIJA: Pomiar jest wykonywany na przejsciu od pétkulistego konca kikuta do

stozkowatego obszaru kikuta.

INFORMACIA: Jesli na koncu kikuta znajduja sie wiotkie tkanki miekkie, podczas
pomiaru kikut musi zosta¢ uformowany w pétkule.
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Okreslanie dtugosci kikuta

Aby okresli¢ dlugos¢ kikuta, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

» Posadzi¢ pacjenta na krzesle.
Tutéw oraz podudzie muszg by¢é podczas pomiaru ustawione pod katem 90° wzgledem uda
(patrz ilustr. 3).

; 90° <90°  >90°

1) Poprosi¢ pacjenta o rozstawienie nieco
ndg (patrz ilustr. 4).

2) Umiesci¢ suwmiarke na kosci tonowej (Os
pubis) pacjenta (patrz ilustr. 5).
PRZESTROGA! Przycisna¢ z taka sita,
aby suwmiarka nie zsuwata sie ani nie
powodowata bélu.
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3)

(6]

4)

=5
o

=

Okreslanie przykurczu zgieciowego

H

5)

Poprosi¢ pacjenta o zlaczenie nég (patrz
ilustr. 6).

Jesli tkanki miekkie zwisajg wiotko, nalezy
rekoma uformowacé ksztatt kikuta (patrz
ilustr. 7).

Przesungé suwak suwmiarki (743S10) bez
wywierania silnego nacisku do wierzchotka
kikuta pacjenta.

Ustawié oba uda réwnolegle do suwmiarki
i odczyta¢ zmierzong warto$¢ (patrz
ilustr. 8).

INFORMACIJA: Jezeli pomiar wykony-
wany jest ze ztaczonymi nogami, wynik
pomiaru bedzie sie réznit i spowoduje
okreslenie nieprawidtowej dtugosci leja
protezy.

Aby okresli¢ przykurcz zgieciowy, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

1) Potozy¢ pacjenta na plecach.
2) Poprosi¢ pacjenta, aby zgiat zdrowa noge.
— Okolica ledzwiowa lezy ptasko na podtozu.
3) Okresli¢ przykurcz zgieciowy (kat) (patrz ilustr. 9).
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6.2.2 Okreslanie rozmiaru i dtugosci leja
Jako warto$¢ odniesienia dla wymaganej diugosci leja stosuje sie:
wymagana dtugos¢ leja = diugosc¢ kikuta

INFORMACIJA

W przypadku tego produktu dtugos$¢ kikuta jest definiowana jako odlegto$¢ miedzy dnem leja a
Srodkowa krawedzig leja, mierzona w kierunku osi wzdtuznej leja.

Dokfadng dtugos$¢ leja mozna okresli¢, wyprébowujac kilka dtugosci leja, najlepiej przy uzyciu leja
testowego.

INFORMACIJA

Skracajac dtugosc leja, mozna zmniejszy¢ nacisk na $rodkowg krawedz leja.
Zwiekszajac dtugosc leja, mozna zmniejszy¢ nacisk na koniec kikuta.

Rozmiar leja mozna ustali¢ na podstawie okreslonych obwoddw i dtugosci kikuta. Do tego celu
nalezy skorzystac z ponizszej tabeli.

VAROS S VAROS SC VAROS M | VAROS MC VAROS L

Proksymalny 410-510 mm | 460 -580 mm | 460 -580 mm | 520 -650 mm | 520 - 650 mm
obwad kikuta
Dystalny obwéd | 320-390 mm | 320-390 mm | 350 - 440 mm | 350 -440 mm | 400 - 490 mm
kikuta
Dtugosc¢ kikuta 200 -320 mm | 200-320 mm | 200 -320 mm | 200 -320 mm | 200 - 320 mm
Regulowana 200 - 320 mm | 200-320 mm | 200 -320 mm | 200 -320 mm | 200 - 320 mm
dtugosc¢ leja

6.2.3 Wybor wspornika bocznego
Pasujacy wspornik boczny zalezy od dystalnego obwodu kikuta. W celu dokonania wyboru pasu-
jacego bocznego wspornika nalezy skorzystaé z ponizszej tabeli.
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prosty wspornik zagiety wspornik
boczny boczny
(patrz llustracja (patrz llustracja
Zakres dostawy, Zakres dostawy,
poz. 2) poz. 3)
VAROS SiSC Dystalny obwod kikuta X
<370 mm
Dystalny obwéd kikuta X
> 370 mm
VAROS M i MC Dystalny obwéd kikuta X
<410 mm
Dystalny obwéd kikuta x
> 410 mm
VAROS L Dystalny obwéd kikuta X
< 460 mm
Dystalny obwéd kikuta X
> 460 mm

6.3 Wykonanie leja
6.3.1 Skracanie czesci leja

INFORMACIJA

Wspornik przysrodkowy, przysrodkowa i boczna skorupa leja muszg zostac¢ skrécone, jesli regu-
lowana dtugos¢ leja jest mniejsza niz 300 mm.
Wspornik boczny musi zosta¢ skrocony, jesli regulowana dfugos$c leja jest mniejsza niz 320 mm.

|

INFORMACIJA

Czesci przeznaczone do obrobki maja odpowiednie oznaczenia do cigcia i naniesione wymiary
po wewnetrznej/po drugiej stronie. Wszystkie czesci nalezy zawsze skraca¢ do wspodlnego roz-
miaru. Skracanie musi zawsze odbywac sie wzdtuz naniesionego oznaczenia do cigcia.

Aby skréci¢ czesci leja (Srodkowy, boczny wspornik, srodkowa, boczna skorupa leja) nalezy

wykonac¢ nastepujace kroki:

1) Oklei¢ skorupy leja dookota tasma klejaca na zmierzonej dtugosci kikuta.

2) Przenie$¢ oznaczenia do ciecia z wewnetrznej strony skorup leja na zewnetrzng strone (na
tasme klejaca) (patrz ilustr. 10).

3) Przedtuzy¢ oznaczenie do ciecia na caly obwod czesci.
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4) Przycia¢ czesci leja, uzywajgc do tego celu pity recznej, wyrzynarki lub pity taSmowej (patrz
ilustr. 11).
INFORMACIJA: Przy odcinaniu wyrzynarka nalezy ustawi¢ niskie predkosci ciecia, aby
zapobiec stopieniu sie tworzywa sztucznego na krawedzi ciecia.
NOTYFIKACJA! Przy skracaniu wspornikow pita reczna urzadzenie zaciskowe
(np. imadto) nie moze wywiera¢ zadnego obciazenia w najcienszym miejscu (rzad
otworéw) wspornikéw, w przeciwnym razie wsporniki moga peknac.

5) Zaokragli¢ krawedzie i narozniki odpowiednim narzedziem.

6) Woygtadzi¢ przyciete krawedzie silikonowa Sciernicg stozkowg (patrz ilustr. 12).

| A PRZESTROGA |

Uszkodzenie kanatow linek i obudowy Boa

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» Poza cze$ciami wymienionymi w tym rozdziale nie wolno dokonywac¢ zadnych zmian ksztattu
innych czesci produktu (nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na obszar prowadnic linek i obu-
dowy Boa).

W razie potrzeby skorupy leja mozna uformowacé opalarka.

Ponizsze miejsca mozna dodatkowo uformowac:

* boczna skorupa leja w obszarze miedzy pokrettami Boa (w celu zapewnienie przylegania bocz-
nej krawedzi leja do ciata) (patrz ilustr. 13)

* obszar przedniej krawedzi leja (wzmocnienie wywiniecia) (patrz ilustr. 14)

* $rodkowa i boczna skorupa leja z obszarem dystalnym bezposrednio przy prowadnicach
wspornikdw (zmniejszenie przekroju poprzecznego leja w czesci dystalnej)

* obszar poduszki krawedziowej leja (w celu optymalizacji rozktadu nacisku w tym obszarze)

INFORMACIJA

Podczas podgrzewania skorup leja opalarka nalezy upewnié¢ sie, ze sg one réwnomiernie
nagrzewane (od wewnatrz i od zewnatrz leja). Nadmierne rozgrzanie powoduje powstanie btysz-
czacych plam na matowej powierzchni skorup leja.
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6.3.2 Odcinanie i wklejanie miekkich paskéw samoprzylepnych

Aby przymocowac miekkie paski samoprzylepne nalezy wykonac¢ nastepujace czynnosci:

1) Oczyscic¢ wgtebienia po wewnetrznej stronie skorup leja izopropanolem.

2) Miekkie paski samoprzylepne wltozy¢ w odpowiednie zagtebienia i zaznaczy¢ 2 mm przed kra-
wedzig ciecia (patrz ilustr. 15).

3) Odcia¢ miekkie paski samoprzylepne w zaznaczonych miejscach, zaokraglajac przy tym kra-
wedzie.

4) Odklei¢ migkkie paski samoprzylepne z materiatu nosnego i wklei¢ we wgtebienia (patrz
ilustr. 16).
INFORMACIJA: Przestrzega¢ prawidtiowego utozenia miekkich paskéw samoprzylep-
nych: witoski miekkich paskéw samoprzylepnych sa skierowane w doét, co utatwia
zaktadanie i zapewnia lepsze trzymanie podczas noszenia).

6.3.3 Wklejanie wypustek gumowych

W celu ograniczenia $lizgania sie i wynikajgcego z tego zuzycia pomiedzy srodkowa i boczng sko-

rupa leja wkleja sie gumowe wypustki.

Aby wklei¢ gumowe wypustki, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1) Oczyscic izopropanolem wgtebienia po wewnetrznej stronie srodkowej skorupy leja za pomo-
ca.

2) Odklei¢ wypustki gumowe z materiatu noénego i wklei¢ we wgtebienia (patrz ilustr. 17).
INFORMACIJA: Gumowe wypustki nalezy wkleja¢ szczegélnie tam, gdzie spodziewane
jest wyjscie linki.
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6.3.4 Wykonywanie prowadnicy linki

Dobieranie dtugosci linki
Do produktu dotaczone sg linki w czterech diugosciach, z nich nalezy wybraé¢ po dwie w zalezno-
$ci od diugosci uzytego leja:

Dtugosé leja | 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
[w mm]
Dtugos¢ linki 900 900 900 900 900 1000 1000
proksymalnej
[w mm]
Dtugosc¢ linki 1000 1000 1300 1300 1600 1600 1600
dystalnej [w
mm]

Liczba skrzy- 1 1 2 2 3 3 3
zowan w lince
dystalnej

INFORMACIJA

Aby obciazenie linki byto jak najmniejsze i tym samym zwigkszyta sie jej trwato$¢, nalezy zwrécié
uwage na to, zeby w lince dystalnej znalazta sie maksymalna liczba skrzyzowan, jak pokazano w
tabeli.

Nawlekanie linki Boa

Aby nawlec linki Boa, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1) Nawlec dystalng linke Boa w prowadnice linki srodkowej skorupy leja (patrz ilustr. 18, poma-
ranczowa prowadnica linki) i wykonaé przy tym wskazang w tabeli liczbe skrzyzowan.

2) Najpierw z jednej strony nawlec proksymalng linke Boa na $srodkowa skorupe leja.

3) Wiozy¢ boczng skorupe leja do Srodkowe;.

4) Nawlec proksymalng linke Boa po obudowie pokretta do prowadnicy linki (patrz ilustr. 18,
czerwona prowadnica linki).

5) Z drugiej strony nawlec proksymalng linke Boa do $rodkowej skorupy leja.

6) Zatkna¢ oba konce dwoéch linek Boa przez odpowiednie zagtebienia w obudowie pokretta.

316



Montaz szpulek Boa

lr . /—\_‘ ’D_
—x hx___..-—“‘" L — —
k\, = e

Aby zamontowac szpule, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

8)

Przetozy¢ jeden koniec proksymalnej linki Boa przez otwdr zaznaczony na czerwono (patrz
ilustr. 19).

Ztozy¢ koniec linki i przeciagnac ja z powrotem przez réwnolegly otwor (patrz ilustr. 20).
Ztozy¢ ponownie koniec linki i wtozy¢ go do oporu do $lepego otworu obok zaznaczonego na
czerwono otworu (patrz ilustr. 21).

INFORMACIA: Linka Boa zabezpieczona jest przed wysunieciem przez samoczynna
blokade, poprzez dwa ostre przekierowania.

Zacisna¢ dwie utworzone z linki petle (patrz ilustr. 22, patrz ilustr. 23).

Powyzsze kroki wykona¢ dla drugiego konca linki w przeciwlegltym otworze zaznaczonym na
czerwono.

Ostroznie pociagnac linke Boa po obu stronach obudowy Boa.

Wcisng¢ szpule do obudowy Boa, lekko naciskajac jg palcem (patrz ilustr. 24).
INFORMACIJA: Zeby czotowe na szpuli musza by¢ nadal widoczne po wlozeniu, tzn.
wskazywacé na zewnatrz.

Powtérzy¢ kroki 1 - 7 dla drugiej szpuli.

Montaz pokretet Boa

Aby zamontowac pokretta Boa, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:
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Zamontowac pokretta Boa za pomocg narzedzia Boa.

INFORMACIJA: Upewni¢ sie, czy pokretta Boa s3a ustawione réwnolegle do skorupy
leja.

INFORMACIJA: Upewnic¢ sie, czy Sruby zostaty dokrecone catkowicie do oporu.

6.3.5 Montaz osi

Aby zamontowac 0$, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1)
2)
3)

4)

Wiozy¢ zaczepy tgczace bocznego wspornika do srodkowego wspornika.

Whbi¢ mtotkiem 0$ w otwér w srodkowym i bocznym wsporniku.

Ostatni kawatek osi wbi¢ wybijakiem do zawleczek (patrz ilustr. 26).

INFORMACIJA: Os posiada na jednym koncu pogrubienie w postaci radetkowania. To
pogrubienie mozna wbié w otwér dopiero na koncu. Ta strona jest rowniez oznaczona
otworem na powierzchni czotowej, dzieki czemu mozna okresli¢ wymagany kierunek
demontazu, podczas p6zniejszego demontazu osi.

Whbi¢ o0$ na tyle, aby koniec osi schowat si¢ w otworze.

Jesli 0$ miataby zosta¢ zdemontowana, najpierw nalezy wypchna¢ z otworu radetkowang strone.
Jesli wspornik $rodkowy i 0$ beda ponownie uzywane, 0$ musi zosta¢ zamontowana za drugim
razem we wsporniku srodkowym od drugiej strony.

6.3.6 Przykrecanie wspornikow i skorup leja

1,5Nm 2 Nm

\ 1 &
; W‘Wa \/

y

Aby zamontowac¢ wsporniki, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1)
2)
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Oba wsporniki wsuna¢ jednoczesnie w prowadnice wspornika na skorupie leja.
Srodkowy wspornik musi wchodzi¢ co najmniej 2 cm w kieszen $rodkowe]j prowadnicy wspor-
nika.



3) Przykreci¢ wsporniki za pomocg nakretek wpuszczanych, elementéw zaciskajacych i wkretow
z tbem wpuszczanym (M4x8) do prowadnicy wspornika na skorupie leja.

4) Dokreci¢ wkrety z tbem wpuszczanym z momentem 1,5 Nm i 2 Nm (patrz ilustr. 28 i patrz
ilustr. 27).

5) Wszystkie Sruby dokreci¢ ponownie po 30 minutach i zabezpieczy¢ klejem 636K13.
INFORMACIA: Podczas zabezpieczania Srub nalezy poluzowa¢ tylko jedna Srube na
raz, zwilzy¢ gwint klejem i dokreci¢ podanym momentem.

Aby zapewni¢ wytrzymatos$¢ potgczenia miedzy wspornikiem a skorupami leja, muszag by¢ spetnio-

ne nastepujace warunki:

* Leja nie mozna wydtuzy¢ o wiecej niz 2 cm poprzez ,wyciagniecie” od ogranicznika wsporni-
kow.

* Minimalna dtugos$¢ zaktadki pomiedzy prowadnicg wspornika a wspornikami musi by¢ zacho-
wana: 10 cm $rodkowa, i 8 cm boczna (suma dtugosci elementéw zaciskowych).

* Na bocznej skorupie leja nalezy zamontowac 2 elementy zaciskowe.
Pierwszy element zaciskowy musi znajdowa¢ sie w jak najnizszej pozycji zaktadki.
Drugi element zaciskowy musi znajdowac sie w jak najwyzszej pozycji zaktadki.

* Co najmniej 1 element zaciskowy musi by¢ zamontowany na $rodkowej skorupie leja.
Element zaciskowy musi znajdowac sie w jak najnizszej pozycji zaktadki.
Srodkowy wspornik musi wchodzié¢ co najmniej 2 cm w kieszen $rodkowej prowadnicy wspor-
nika. Goérny wkret z tbem wpuszczanym (zagtebienie dla tej Sruby znajduje sie bezposrednio w
$rodkowej skorupie) musi by¢ wiozony.

+  Sruby zostaly ponownie dokrecone po 30 minutach i zabezpieczone klejem 636K 13, jak opisa-
no powyzej.

6.3.7 Montaz czesci skrzyzowania linkowego

Aby zabezpieczy¢ linki w punktach przeciecia, nalezy zamontowac czesci skrzyzowania linkowe-
go. Dzieki rowkom prowadzacym liny na skrzyzowaniach linkowych sa prowadzone w réznych
ptaszczyznach, dzigki czemu nie dochodzi do bezposredniego kontaktu lin.

Aby zamontowac czesci skrzyzowania linkowego, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1) Najpierw wcisng¢ line przylegajgca do skorupy leja (line dolna) do rowka o wiekszej gteboko-
Sci (patrz ilustr. 29).

2) Nastepnie zatrzasng¢ gorng line w rowku o mniejszej gtebokosci (patrz ilustr. 30).
INFORMACIJA: Nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby linka nie ulegta trwatemu odksztatce-
niu podczas wciskania w czesci skrzyzowania linkowego.
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» INFORMACIA: Upewnic¢ sie, ze uzywana jest czes¢ skrzyzowania linkowego, ktéra
pasuje do danego skrzyzowania (oznaczenie ,L”/,,R” z tylu). Linka przylegajaca do
skorupy leja (linka dolna) musi znajdowa¢ sie w rowku o wiekszej glebokosci w cze-
$ci skrzyzowania linkowego (patrz ilustr. 32)!

6.3.8 Montaz poduszki krawedzi

Aby zamontowac¢ poduszke krawedzi, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
» Wecisng¢ poduszke krawedzi leja w odpowiednie wgtebienie w skorupie $rodkowe;j leja (patrz
ilustr. 33).

6.3.9 Przykrecanie plyty podstawy do adaptera potaczeniowego
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Aby przykreci¢ magnetyczng skorupe dolng do adaptera potaczeniowego, nalezy wykonac naste-

pujace czynnosci:

1) Wiozy¢ magnetyczng skorupe dolng od wewnatrz do przysrodkowego wspornika.

2) Przykreci¢ magnetyczng skorupe dolng i adapter potaczeniowy od zewnatrz za pomocg $rub z
tbem walcowym (M6) (patrz ilustr. 34).

3) Dokreci¢ $ruby z tbem walcowym momentem obrotowym 15 Nm.

4) Po uptywie 30 minut dokreci¢ naprzemiennie wszystkie $ruby i zabezpieczy¢ klejem 636K13.
INFORMACIA: Podczas zabezpieczania Srub nalezy poluzowa¢ tylko jedna Srube na
raz, zwilzy¢ gwint klejem i dokreci¢ podanym momentem obrotowym.

Adapter potaczeniowy mozna zamontowac w trzech pozycjach, w zaleznosci od przykurczu zgie-
ciowego.

Przykurcz zgieciowy Zalecana pozycja przykrecania
brak niewielkie zgiecie leja
Zamontowac adapter potgczeniowy z przodu.

do ok. 5 stopni Srednie zgiecie leja
Zamontowac adapter potgczeniowy na srodku.

ponad 5 stopni duze zgiecie leja

Zamontowac adapter potagczeniowy z tytu.

Aby zapewni¢ wytrzymato$¢ pofaczenia miedzy magnetyczng skorupa dolng, przysrodkowym

wspornikiem i adapterem pofgczeniowym, muszg by¢ spetnione nastepujace warunki:

* Zawsze nalezy uzywac wszystkich 6 $rub.

+  Sruby nalezy kilkakrotnie dokrecaé naprzemiennie momentem obrotowym 15 Nm do chwili, az
przestang sie obracac.

Sruby zostaly ponownie dokrecone po 30 minutach i zabezpieczone klejem 636K 13, jak opisa-

no powyzej.

6.4 Koncowe wykonanie leja protezowego

Montaz adaptera leja

Adapter leja mozna wybra¢ z listy mozliwych kombinaciji (patrz stona 303).

Sruby z tbem wpuszczanym (M6x12 i M6x16) wchodzgce w sktad zestawu stuzg do montazu adap-
tera leja na adapterze potaczeniowym.

W zaleznosci od potozenia kikuta, adapter leja mozna przykreci¢ w pozycji Srodkowej lub bocznej.
W przypadku zmarnowania adapteréw leja z kotnierzem centrujgcym nalezy umiesci¢ dwie ptytki
dociskowe 4Y19 miedzy adapterem leja a adapterem potaczeniowym. Uzywajac adaptera leja z
uchwytem piramidowym, nalezy uwazaé, aby unikng¢ kolizji zamocowanej piramidy potaczonego
komponentu z adapterem potaczeniowym. W razie potrzeby nalezy wiozy¢ jedna lub wiecej ptytek
dociskowych 4Y19 pomiedzy.

W kazdej pozycji przykrecania nalezy stosowaé mozliwie najdtuzsze Sruby. Jedli najdtuzsze $ruby
kolidujg ze Srodkowym wspornikiem, nalezy uzy¢ krétszych Srub.

6.5 Kontrola dziatania i dopasowania

Kontrola krawedzi linera

Krawedz linera powinna by¢ o 1-2 cm wyzsza niz krawedz leja.

Jesli podczas sprawdzania dopasowania nacisk na srodkowa krawed?z leja jest zbyt duzy, lej moz-
na skréci¢. W ten sposdb nacisk zostaje przeniesiony na dystalny obszar leja.

Jesli podczas sprawdzania dopasowania nacisk na koniec kikuta jest zbyt duzy, lej mozna wydtu-
zy¢.
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Wymiana miekkich paskéw samoprzylepnych na paski samoprzylepne z tworzywa
sztucznego

Jesli przyczepnos$¢ miedzy linerem Varos 6Y200="* a lejem bytaby niewystarczajaca (czesto doty-
czy 0séb o wiekszym stopniu mobilnosci niz Mobis 2 i krétkim kikutem), miekkie paski samoprzy-
lepne mozna zastapi¢ paskami samoprzylepnymi z tworzywa sztucznego.

Mocno przylegajace paski samoprzylepne z tworzywa sztucznego utrudniajg zdjecie leja, dlatego
zaleca sig, aby najpierw wymieni¢ miekkie paski samoprzylepne na paski samoprzylepne z tworzy-
wa sztucznego tylko w bocznej skorupie leja. Jesli przyczepno$¢ nadal nie bedzie wystarczajaca,
mozna wymieni¢ miekkie paski samoprzylepne w $rodkowej skorupie leja.

Podczas wymiany migkkich paskéw samoprzylepnych nalezy odczepic¢ je od leja i usung¢ wszelkie
pozostatosci kleju. Oczysci¢ wgtebienia w skorupach leja izopropanolem. Wklei¢ paski samoprzy-
lepne z tworzywa sztucznego we wgtebieniu w skorupach leja. Przy tym nalezy przyklei¢ pasek
samoprzylepny z tworzywa sztucznego w gornej i dolnej czesci rowka wgtebienia. Zwréci¢ uwage
na utozenie paskéw samoprzylepnych z tworzywa sztucznego (zwréci¢ uwage na napis ,TOP").

Szlifowanie poduszki krawedzi leja

W razie potrzeby poduszke krawedzi leja mozna zeszlifowac. Podczas szlifowania poduszka kra-
wedzi leja musi zosta¢ usunieta z leja. Nalezy zachowac¢ minimalng grubos¢ $cianki wynoszaca
1,5 mm, aby zapewni¢ wystarczajace trzymanie poduszki krawedzi leja.

INFORMACIJA

Szlifowanie poduszki krawedzi leja powoduje powstanie chropowatej powierzchni, ktéra mozna
wygtadzi¢ witdkning Scierng na frezarce do leja.

Wskazowka na temat montazu protezy

Wykazano, ze podczas montazu leja korzystniej jest nie ustawia¢ leja do pozycji przywodzenia.
Kikut nalezy ustawi¢ w pozycji neutralnej. Jako proksymalny punkt odniesienia leja przyjeto punkt
znajdujacy sie z boku goérnego pokretta. Punkt ten oznacza wysoko$¢ stawu biodrowego i lezy na
osi wzdtuznej leja (jesli przez adapter leja nie wmontowano obrotu).

Zaleca sig, aby nie wprowadza¢ zadnej mozliwos$ci obrotu migedzy lejem a przegubem kolanowym.
Os kolana powinna by¢ lekko obrécona do wewnatrz w stosunku do osi wzdtuznej stopy (rzepka
ustawiona w kierunku szczeliny palcéw miedzy duzym a drugim palcem u nogi).

Jezeli po zatozeniu protezy czubek stopy bedzie skierowany zbyt daleko na zewnatrz lub do
wewnatrz, pomimo przestrzegania powyzszych zalecen, to zwykle tylko lej zostat umieszczone w
niewtasciwej pozycji wzgledem kikuta i wtedy nalezy powtérzy¢ czynnos$¢ zaktadania.
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7 Uzytkowanie

7.1 Zaktadanie linera i leja

Zaktadanie linera

1)
2)
3)

Sprawdzi¢ liner i nasadke magnetyczng pod katem uszkodzen.

Odwréci¢ wewnetrzng strone linera na zewnatrz i zatozy¢ jg na koncu kikuta.

Umiescic liner na koncu kikuta i sprawdzi¢ wyréwnanie linera.

INFORMACIA: Ni¢ orientacyjna po wewnetrznej stronie linera musi by¢ umieszczona
na Srodku z przodu kikuta uda. Dwa szwy linera musza znajdowa¢ sie z boku kikuta
uda.

Nawinaé liner na kikut kofnczyny bez tworzenia fatd i przesunie¢ tkanek migkkich lub pecherzy-
kow powietrza.

Liner sprawdzi¢ pod katem dopasowania i pozyciji.

W pozyciji stojgcej (lub w pozycji z mniej wiecej wyprostowanym kikutem) nieco bardziej rozwi-
na¢ liner i ponownie go zwingé, aby zmniejszy¢ ewentualne napiecie skory.

Zaktadanie leja

1)
2)
3)
4)

W celu otwarcia nalezy odciggnac pokretta Boa od leja.

Otworzy¢ lej rozsuwajgc skorupy.

Usig$¢ na przedniej krawedzi krzesta.

Naciagna¢ lej na kikut.

INFORMACIJA: Zwréci¢ przy tym uwage na ustawienie czubkéw palcéw u nég lub

ustawienie podudzia tak, aby podczas stania i chodzenia zapewni¢ pozadany stopien

rotacji zewnetrznej stopy. Jesli zewnetrzny obrét stopy nie bedzie pasowat, lej nalezy

ponownie zdjaé (przynajmniej nasadka magnetyczna musi odczepic sie od podstawy

leja) i zatozy¢ z powrotem w innym potozeniu.

— Magnetyczna dolna skorupa leja i magnetyczna nasadka linera przyciggaja sie, gdy sie
zblizajg. Prawidlowe pofaczenie leja i linera jest zapewnione, gdy stychac klikniecie.

Docisnaé pokretta Boa do leja.

Obréci¢ pokretta Boa w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

— Linki Boa zostajg naprezone, a lej zostaje zamkniety.
INFORMACIJA: Umiesci¢ zewnetrzna skorupe leja (boczna) pod wewnetrzna skoru-
pa leja (Srodkow3).

W razie potrzeby dokreci¢ pokretta Boa.

7.2 Zdejmowanie leja i linera

4)

Odciagna¢ pokretta Boa od leja.

Wyciaggna¢ zewnetrzna skorupe leja (boczna) na zewnatrz.

W przypadku zastosowania paskéw samoprzylepnych z tworzywa sztucznego w bocznej sko-
rupie leja na tyle, by nie byto juz kontaktu miedzy paskami mocujacymi z tworzywa sztucznego
a zewnetrzng tkaning linera.

Nacisna¢ lej z kikuta.

Robigc to, najlepiej jedna reka chwyci¢ krawedz leja bocznej skorupy leja, a druga reka kra-
wedz leja sSrodkowej skorupy leja.

Zwinac liner z kikuta i zdjac.

8 Czyszczenie

1)

2)

W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczys$ci¢ wilgotng $cierkg i tagodnym mydtem (np.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Produkt nalezy wytrze¢ niestrzepiagca sie Scierka i catkowicie wysuszyé na wolnym powietrzu.
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9 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy podda¢ kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Przeprowadzaé coroczne kontrole bezpieczenstwa (kontrola wzrokowa pod katem uszkodzen i
stopnia zuzycia oraz kontrola dziatania).

10 Wskazoéwki prawne

10.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

10.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegaja w stopniu nieograniczonym
zarzgdzeniom obowigzujgcemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegdlnego
wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm moga by¢ zarejestro-
wanymi znakami towarowymi i podlegaja prawu danego wtasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym dokumencie znakéw
towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

10.3 Zgodnosc z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH os$wiadcza niniejszym, ze produkt spetnia wymaga-
nia obowiazujacych wytycznych europejskich dotyczgcych wyrobéw medycznych.

Caty tekst wytycznych iwymagan jest dostepny pod adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Dane techniczne

Warunki otoczenia
Transport w oryginalnym opakowaniu -25°C/-13°F do +70°C/+158°F
Przechowywanie w oryginalnym opakowaniu -25°C/-13°F do +50°C/+122°F

wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 90%,
bez skraplania

Przechowywanie i transport bez opakowania -25°C/-13°F do +50°C/+122°F

wzgledna wilgotnos$¢ powietrza maks. 90%,
bez skraplania

Uzytkowanie -10°C/+14°F do +40°C/+104°F

wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 90%,
bez skraplania

Wodoodpornosc¢ Woda stodka, delikatne mydto

Brak wodoodpornosci Woda stona, woda chlorowana

Informacje ogédlne
Oznaczenie 5A60=*
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Informacje ogodlne

Zywotno$é

3 lata

Czes¢ zuzywalna, ktdra ulega naturalnemu
zuzyciu. Zywotnoé¢ ulega skréceniu lub wydtu-
zeniu w zaleznosci od indywidualnego stopnia
obcigzenia. Tylko w przypadku przestrzegania

instrukcji uzywania mozliwe jest osiagniecie
maksymalnej zywotnosci przy danym stopniu
narazenia.

Wodoodpornosc¢

Kontakt z woda stodka i tagodnym mydtem jest
dozwolony. Produkt nie jest przeznaczony do
kontaktu z wodg chlorowang oraz morska.

Materiat magnetycznej skorupy dolnej

INOX (nierdzewna stal szlachetna)

Materiat adaptera potgczeniowego

Anodyzowane aluminium

Materiat wspornika $rodkowego i bocznego

Poliamid PA12 wzmocniony wiéknem weglo-
wym

Materiat Srodkowej i bocznej skorupy leja

Poliamid PA12

Materiat elementu zaciskowego

Cisnieniowy odlew cynkowy powlekany

Materiat nakretki wpuszczanej

Nierdzewna stal szlachetna

Materiat poduszki krawedzi leja EVA-Blend

Materiat czesci skrzyzowania linkowego Poliamid PA12

Lej 5A60=*-S 5A60=*-SC | 5A60=*-M | 5A60="-MC 5A60="-L
Regulowana dtugo- 200-320 200-320 200-320 200-320 200-320
$¢ leja (w mm)

Regulowany obwdd 410-510 460-580 460-580 520-650 520-650
proksymalny leja (w

mm)

Waga produktu 1260 1310 1320 1450 1490

(nieskroconego) (w
gramach)

Regulowana pozy-
cja zgiecia (adapter
leja wzgledem
wzdtuznej osi leja)
(w stopniach)

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°

Regulowane przy- 10 10 10 10 10
$rodkowe/boczne

przesuniecie adap-

tera leja (w mm)

Wysokos¢ kon- 30 30 30 30 30

strukcyjna (odlegto-
$¢ od wierzchotka
kikuta do
powierzchni adap-
tera potaczeniowe-
go) (w mm)
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12 Zataczniki

12.1 Stosowane symbole

c E Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

“ Producent

Numer partii (PPPP YYYY WW)

LoT PPPP - fabryka
YYYY - rok produkciji
WW - tydziers produkcji
EIE Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania

Wyréb medyczny
Numer artykutu

12.2 Czesci zamienne
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Wspornik przysrodkowy rozm. S/SC numer artykutu 5E1=S

Wspornik przysrodkowy rozm. M/MC numer artykutu 5E1=M

Wspornik przysrodkowy rozm. L numer artykutu 5E1=L

Wspornik boczny prosty numer artykutu 5E2=1

Wspornik boczny zagiety numer artykutu 5E3=1

O$ numer artykutu 5E4=1

Magnetyczna skorupa dolna rozm. S/SC/M/MC numer artykutu 5E5=M

Magnetyczna skorupa dolna rozm. L numer artykutu 5E5=L

Adapter potagczeniowy numer artykutu 5E6=1

Przysrodkowa skorupa leja rozm. S numer artykutu 5E15=*-S

Przysrodkowa skorupa leja rozm. SC/M numer artykutu 5E15=*-M

Przysrodkowa skorupa leja rozm. MC/L numer artykutu 5E15=*-L

Boczna skorupa leja rozm. S numer artykutu 5E16=*-S

Boczna skorupa leja rozm. SC/M numer artykutu 5E16=*-M

Boczna skorupa leja rozm. MC/L numer artykutu 5E16=*-L

zawiera przykrecone obudowy BOA, 2 szt. pokretet obrotowych BOA, 2 szt. szpulek BOA
Zestawy mocujacy BOA numer artykutu 5E11=1

zawiera 2 zapiecia obrotowe BOA wraz ze szpulami, obudowa, elementem montazowym,
zestawem linek BOA, 3 czesci skrzyzowania linkowego ,L" i 3 czesci skrzyzowania linkowego
SR

Zestaw linek BOA numer artykutu 5E12=1

zawiera linki BOA o dtugosciach: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm i 1600 mm

Zestaw miekkich paskéw mocujacych rozm. S/SC/M numer artykutu 5E7=M

Zestaw miekkich paskéw mocujacych rozm. MC/L numer artykutu 5E7=L

Poduszka krawedzi leja rozm. S numer artykutu 5E17=*-S

Poduszka krawedzi leja rozm. SC/M numer artykutu 5E17=*-M

Poduszka krawedzi leja rozm. MC/L numer artykutu 5E17=*-L



* Zestaw elementéw zaciskowych numer artykutu 5E8=1
zawiera: 3 szt. elementédw zaciskowych, 7 szt. nakretek wpuszczanyh, 7 szt. wkretéw z tbem
stozkowym ptaskim M4x8

* Zestaw wypustek gumowych numer artykutu 5E13=1
zawiera: 14 szt. wypustek gumowych

» Zestaw $rub adaptera potaczeniowego numer artykutu 5E18=1
zawiera 6 szt. wkretéw z tbem walcowym M6x10

* Zestaw $rub adaptera leja numer artykutu 5E14=1
zawiera: 4 szt. wkretow z tbem stozkowym ptaskim M6x12, 4 szt. wkretdéw z tbem stozkowym
ptaskim M6x16

Znak-wypetniacz ,*" w numerze artykutu oznacza wariant ,lewy” lub ,prawy”.

12.3 Akcesoria

* Nasadka magnetyczna wersja przykrecana rozm. S/SC/M/MC numer artykutu 5E10=M
Nasadka magnetyczna wersja przykrecana rozm. L numer artykutu 5E10=L

* Zestaw wpinek z tworzywa sztucznego rozm. S/SC/M numer artykutu 5E9=M
Zestaw wpinek z tworzywa sztucznego rozm. MC/L numer artykutu 5E9=L
zawiera 10 szt. wpinek z tworzywa sztucznego
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1 Elészé

Az utolso frissités datuma: 2024-07-01

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatarél.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A "Varos 5A60=*" terméket a tovabbiakban terméknek/toknak nevezziik.

Jelen hasznalati utasitas fontos informécidkat nyujt Onnek a termék hasznalatardl, beallitasarol és
kezelésérdl.

Tanitsa be a beteget a termék helyes kezelésére és apolasara. Betanitas nélkdl tilos a terméket at-
adni a beteg részére.

A terméket csak a mellékelt kiséré dokumentacioban rendelkezésre bocsatott tajékoztatdknak
megfelel6en vegye hasznalatba.

2 Termékleiras

2.1 Felépités
A termék a kovetkezd komponensekbdl all:

Oldalsé tokburkolat
Fels6 zsinor

Medialis tokburkolat
Zsinorvédd kereszttag
Oldalsé rad
Csatlakoz6adapter
Alsé zsinér

Also forgozar

Fels6 forgdzar

10. Tokperemparna

11. Medialis rad

12. Magneses alsé burkolat
13. Ragasztoszérmecsik

©CONDORMONE

2.2 Funkcio

A termék egy modularis combtok. A termék Osszekoéti a csonkot a térdizilettel. A termék viselés
kozben a csonk térfogatahoz igazithato.

A termék hosszbedllitasat szakszemélyzet végzi el. A kerlleti beallitas a felhasznalé altal a minden-
napi hasznalat soran egyedileg beéllithaté.

2.3 Kombinacioés lehetdségek
Ez a termék a kdvetkezd Ottobock komponensekkel kombinalhaté:
* minden elektronikus, mechatronikus és mechanikus térdizileti protézis

Adapter
* Tokadapter piramisadapterrel 4R54
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* Tokadapter piramisadapterrel 4R74, 4R74=AL

* Tokadapter piramisadapterrel 4R23

* Elfordithaté tokadapter piramisadapterrel 4R77

* Excentrikus tokadapter piramisadapterrel 4R73=A, 4R73=D
* Tokadapter piramisbefogéval 4R55

* Tokadapter piramisbefogéval 4R95

* Tokadapter piramisbefogéval 4R22

* Elfordithat6 tokadapter piramisbefogéval 4R51

* Elfordithaté tokadapter piramisbefogéval 4R37

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az alsé végtag mivégtaggal valo ellatdsara alkalmazhat6. A termék combam-
putacié ellatasara alkalmazhatoé.

3.2 Alkalmazasi teriilet
A MOBIS osztalyozas a mozgékonysagi szintet és a testsulyt jeloli, és lehet6vé teszi az egymashoz
ill6 megfelelé komponensek egyszerl azonositasat.

" A terméket az 1-es mozgékonysagi szint (beltéri mozgas), a 2-es mozgékonysagi
‘m‘ szint (korlatozott kiltéri mozgas), a 3-as mozgékonysagi szint (korlatlan kaltéri

O‘y@ moz_géls), va!amint a 4}-_es mozgékonys’ég_i szint (_ki]lénésen magas kovetelmények-
GD kel jaro korlatlan kiltéri mozgas) esetén javasoljuk.

Méret S SC M MC L
Legnagyobb test- 100 100 100 100 125
suly [kg]

3.3 Alkalmazasi feltételek
A terméket kizarolagegyetlen beteg ellatasara terveztik.

/A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas betegen és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyezédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket

okoznak.

» A terméket csak azon a betegen szabad hasznalni, akire azt bedllitottak.

» Ha a terméket mas betegen szeretnék hasznalni, akkor azt megel6z6en nedves kendével és
enyhe szappannal (pl. Ottobock DermaClean 453H10=1-N) tisztitsa meg és fert6tlenitse.

» Ha a fert6tlenitéshez alkoholtartalmd, tovabbi adalékanyagok nélkili fert6tlenitészert, példaul
»Terallin liquid” szert hasznalnak, akkor be kell tartani a fert6tlenitészer gyartéjanak alkalma-
zasi utasitasait és biztonsagi utasitasait.

A termék a szokasos napi tevékenységekhez késziilt, rendkiviili tevékenységekhez nem hasznélha-
té. llyen rendkivili tevékenységnek szamitanak pl. a folyamatos, nagyobb gyaloglasi sebességgel
jaroé sportok (futés,...) vagy az extrémsportok (szabad sziklaméaszas, ejt6ernyds ugras, sikléerny6-
zés, stb.).

Termék ujboli hasznalata

A termék t0bbszor is hasznalhatd belsé tesztelésre, tovabbi elesés elleni védelemmel.

Ha a terméket tobb beteg Ujrafelhasznélja (teszttok), gondoskodjon a megfelelé fertStlenitésrol.

A teszttokként hasznalt termék a tovabbiakban nem hasznalhaté a beteg hosszu tava ellatasara.

332




3.4 Indikaciok

* Az egyoldali vagy kétoldali combamputalt felhasznaldk szamara

* Kdupos vagy henger alaku, normalisan terhelhetd csonkkal rendelkezd felhasznalék szamara

* A csonk napi térfogat-ingadozasaval rendelkezé vagy nem rendelkezé felhasznalék szamara

* Azon felhasznaldk esetében, akiknél a csonk hossza és kerilete a fenti tartoményba esik (lasd
a Varos Liner 6Y200=* hasznalati Gtmutatojat).

3.5 Ellenjavallatok

* Bodrelvaltozasok a kezelt bérterileten (pl. nyilt sebek, bérbetegségek)
+  Erzékelési zavarok a csonkon

* Sllyos hegesedés vagy nagyon gdmbolyded csonk

3.6 Mingsités
A hasznalhatosag helyreallitasat, valamint betegek ellatasat a termékkel csak képzett szakszemély-
zet (példaul ortopédiai miszerész) végezheti el.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

|A FIGYELMEZTETES | Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és sériilési veszélyekre.
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ TUDNIVALG! | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

| A FIGYELMEZTETES

A cim jelodli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezet6 leirja a biztonsagi utasitasok be nem tartasanak kdvetkezményeit. Ha tébbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kdvetkez6 médon mutatjuk be:

> pl.: aveszély figyelmen kivil hagyasanak 1. kdvetkezménye

> pl.: a veszély figyelmen kivil hagyasanak 2. kévetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jelolink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat, amelyeket a veszély el-
haritasahoz be kell tartani/végre kell hajtani.

4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

| A FIGYELMEZTETES

A biztonsagi figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa

A termék haszndlata bizonyos esetekben a személyek sériiléséhez és/vagy a termékek karosoda-

sahoz vezethet.

» Vegye figyelembe a biztonsagi utasitasokat és a jelen dokumentumban ismertetett biztonsagi
intézkedéseket.

| A FIGYELMEZTETES

A termék lizemeltetése aktiv, implantalt eszkdzrendszerek kézelében

Az aktiv, belltetett eszkozrendszereket (pl. szivritmus szabalyozét, defibrillatort stb.) a termék

elektromagneses mezdje zavarhatja.

» Ha a terméket aktiv, beliltetett eszkdzrendszerek kozvetlen kozelében haszndljak, akkor
Ugyeljen az implantatum gyartéja altal megadott legkisebb tavolsadgok betartasara.
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» Feltétlenil tartsa be az implantatum gyartdja altal el6irt alkalmazasi feltételeket és biztonsagi
utasitasokat.

/A VIGYAZAT

A termék 6nhatalmi manipulalasa a rendszerkomponenseken

Elesés a tehervisel6 alkatrészek térése vagy a termék hibas miikddése miatt.

» A jelen haszndlati Gtmutatoban leirt munkakon kivil egyéb médon nem szabad a terméket
manipulalnia.

> A termék felnyitdsat és javitasat, ill. a sérilt komponensek helyredllitasat és cseréjét csak
meghatalmazott szakszemélyzet végezheti.

/A VIGYAZAT

A termék mechanikus tilterhelése szallitas kozben
Elesés a tehervisel§ alkatrészek térése vagy a termék hibas miikddése miatt.
» Szallitdshoz csak a szallitdsi csomagolast hasznalja.

A VIGYAZAT

Termék mechanikus talterhelése

Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése vagy a termék hibas miikodése miatt.
» Ne tegye ki a terméket tulzottan erés rezgésnek vagy tésnek.

» Minden hasznélata elétt ellendrizze, hogy lathatdk-e sérilések a terméken.

A VIGYAZAT

Elhasznalédasi jelenségek a rendszerkomponenseken

Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése vagy a termék hibas miikodése miatt.

» A beteg biztonsaga, valamint az lzembiztonsag fenntartasa érdekében a terméket évente biz-
tonsagi ellenérzéseknek kell alavetni.

A VIGYAZAT

Ujbéli hasznalat mas betegen és elégtelen tisztitas

A csirak altal okozott szennyezdédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fertézéseket
okoznak.

» A terméket csak azon a betegen szabad hasznalni, akire azt bedllitottak.

» Ha a terméket mas betegen szeretnék hasznalni, akkor azt megel6z6en nedves kendével és
enyhe szappannal (pl. Ottobock DermaClean 453H10=1-N) tisztitsa meg és fertétlenitse.

Ha a fert6tlenitéshez alkoholtartalmd, tovabbi adalékanyagok nélkili fertétlenitészert, példaul
»Terallin liquid” szert hasznalnak, akkor be kell tartani a fert6tlenitészer gyartéjanak alkalma-
zasi utasitasait és biztonsagi utasitasait.

v

/A VIGYAZAT

Szorulasveszély a liner tokba t6rténé behelyezésekor

A hozzétartoz6 6Y200=* Varos Liner magneses sapkdja és a termék magneses als6 burkolata

kozotti er6s magneses vonzas okozta sériilések.

» Aliner tokba torténé behelyezése kdzben lgyeljen arra, hogy a liner és a tok kézé ne kerdilje-
nek ujjak/testrészek.
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A VIGYAZAT

A termék tarolasa kozvetlen napfényben

> Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése miatt, mivel az UV-sugarzas kovetkeztében a termék
mianyag részei rideggé valnak.

> A mianyag alkatrészek elszinezédése.

» Kerilje a termék kdzvetlen napfényben valé tarolasat.

/A VIGYAZAT

A termék érintkezése parazzsal vagy nyilt langgal
Olvadt anyaggal valo érintkezésbdl eredd sériilések.
» A terméket tartsa tavol parazstol vagy nyilt langtol.

A VIGYAZAT

Nem szabalyosan biztositott csavarok

Elesés a tartéelemeknek csavarkotések meglazulasabdél adodo torése miatt.

» Tartsa be az el6irt meghlzasi nyomatékot.

» Vegye figyelembe a csavarkétések biztositasaval kapcsolatos utasitdsokat.

A VIGYAZAT

Megrongalédott termék hasznalata

Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése vagy a termék hibas miikodése miatt.

» Rendszeresen ellendrizze a tokot, a zsindrt, a forgdzarat, a tokperemparnakat, valamint a ra-
gasztdészérmecsikokat, ill. a mlanyag ragasztécsikokat kopas vagy sériilés szempontjabol.

» Ha a komponensek megsériilnek vagy a zsindr elszakad, akkor a tokot szakszemélyzetnek
kell megjavitania.

H

A termék szakszeriitlen gondozasa

A termék kdrosodasa nem megfeleld tisztitoszer hasznalata miatt.

> A terméket kizarolag nedves kenddvel és enyhe szappannal (pl. Ottobock DermaClean
453H10=1-N) tisztitsa.
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5 Szallitasi terjedelem és tartozékok
Szallitasi terjedelem

2N

l.E |

¢ 1 db medialis rad (1) * 1 db csatlakozéadapter (13)
* 1db laterdlis rud - egyenes (2) * 6 db hengeres fejl csavar (14)
* 1db lateralis rud - hajlitott (3) * 4 db slllyesztett feji csavar M6x12 (15)
* 3dbrogzitéelem (4) * 4 db slillyesztett fejli csavar M6x16 (16)
* 7 db betétanya (5) * 1 db magneses alsé burkolat (17)
* 7 db slllyesztett fejli csavar M4x8 (6) * 14 db guminopp (18)
e 4db zsindr (7) * 1 db tokperemparna (19)
* 6db zsindérvédd kereszttag 3db ,L",3db e+ 1dbragasztészérmecsik készlet (20)
+R" (8) e 1 db lateralis tokburkolat, tartalmazza a 2.
e 1db zsinéreszkoz (9) db zsindrhazat (21)
2 db Boa-orsé (10) ¢ 1 db medialis tokburkolat (22)
* 2dbforgozar (11) * 1 db hasznalati Utmutaté (szakszemélyzet)
* 1dbtengely (12) e 1 db hasznalati Utmutaté (felhasznald)

Orvostechnikai eszk6z tartozékai
A kovetkez6 komponensek nem részei a szallitasi terjedelemnek, ezeket az Uzemeltetéshez kiilon
kell megrendelni:

A terméket mindig a megfelel6 méret(i 6Y200=" Varos Liner betéttel kell hasznalni.

*  6Y200=* Varos Liner
A kovetkezé komponensek nem részei a szdllitasi terjedelemnek, ezért kiilon lehet ezeket megren-
delni:
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* Csavaros magneses sapka, cikkszam: 5E10=*
tartalma: magneses sapka és az M10 rogzitécsavar

* Mdanyag ragasztocsikkészlet, cikkszam: BE9=*
tartalma: 10 db miianyag ragasztocsik

6 Hasznalatra kész allapot eloallitasa

6.1 Sziikséges gépek, szerszamok és anyagok

* Tolémérce 743510 * Krepp ragasztoszalag 627B6=30

* Mérészalag, rugdterhelés( (pl.: 743B4) * lzopropilalkohol 634A58

* Ragaszt6é 636K13 (Loctite 241) * Lakatoskalapacs 705B2=300

* SasszegkiUté-készlet 714U4 (e 3mm, < Hdélégfuvé 756E6 (1x 230V  N/PE,
4 mm, 5 mm sasszegkiito) 50/60 Hz)

*  Nyomatékkulcs 710D20 (max. 25 Nm) * Szalagos csiszolégép 701P250=1 (1x

* Nyomatékcsavarhiz6709Y1 230V, 50/60 Hz)

* Nyomatékkulcs 710D4 (max. 30 Nm) * Tolcsérmar6 gép 701F39

* Bitkészlet, Torx 710Y24 * Szalagos flirészgép 701S3=G (3x 400V

* V4gooll6 719S7 N/PE, 50 Hz)

* elektromos lyukflirész 756B2 (1x 230V + Csiszoldlamellas korong 749212=150X25
N/PE, 50 Hz) »  Szilikon csiszoloklp készlet749F 16=*

* Lyukflrészlapok mianyaghoz és szines fé- <+ Csiszoléhenger 749F6
mekhez 756Y19=2 *  Mérészalag (pl.: 743B2)

* Erdsitett oldalcsip6 70626=160 *  Er6zéré csavarhuzo-készlet 710H30

6.2 A tokkészités elokészitése

6.2.1 Csonk keriilete, hossza, flexios kontraktiira meghatarozasa

Csonk keriiletének meghatarozasa

A csonk keriletének meghatarozdsahoz végezze el a kovetkezd |épéseket:

1) Ultesse le a beteget egy székre.

2) Fels6 korkords kerlleti mérésként mérje meg a proximdlis csonk-kerlletet. (lasd ezt az
abrat: 1).

3) Mérje meg a disztalis csonkot (lasd ezt az abrat: 2).
INFORMACIO: A méréseket a csonk félgomb alaki végétdl annak kipos teriiletéig
tarté atmenetnél kell elvégezni.
INFORMACIO: Ha a csonk végén petyhiidt lagyszévet van, akkor a csonk végét a mé-
rés soran félgomb alakura kell formalni.
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Csonk hosszanak meghatarozasa

A csonk hosszanak meghatarozasdhoz végezze el a kdvetkezd |épéseket:

» Ultesse le a beteget egy székre.
A felsGtestnek és a labszarnak a mérés soran 90°-os szbget kell bezarnia a combbal. (lasd ezt
az abrat: 3).

; 90° <90°  >90°

1) Kérje meg a beteget, hogy tegye kissé szét
a labait (lasd ezt az abrat: 4).

2) Helyezze a tolémér6t a beteg szemérem-
csontjara (os pubis) (lasd ezt az abrat: 5).
VIGYAZAT! Annyira nyomja meg, hogy
a toloméré ne csiisszon el, de ne is
okozzon fajdalmat.
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5] 3) Kérje meg a beteget, hogy tavolitsa a labait

(lasd ezt az abrat: 6).
®
©

4) Ha a lagyrészek petyhidten légnak, for-
mazza a csonk végét a kezével (lasd ezt az
abrét: 7).

Tolja a toloméré kézi cslszkajat (743S10) a
beteg csonkjahoz anélkil, hogy erés nyo-
mast gyakorolna.

5) Allitsa mindkét combot parhuzamosan a to-

® I6méréhoz, és olvassa le a mért értéket.

@ (lasd ezt az abrat: 8).

INFORMACIO: Ha a mérés abdukalt la-
Flexiés kontraktira meghatarozasa

bakkal torténik, a mérési eredmény el-

térhet, és igy a tok helytelen levagasa-
hoz vezethet.

A flexios kontraktira meghatarozasahoz végezze el a kdvetkezd 1épéseket:

1) Fektesse a beteget a hatara.

2) Kérje meg a beteget, hogy hajlitsa be az egészséges labat.

— Az agyéki régio laposan fektdjon fel a fellletre.
3) Hatéarozza meg a flexids kontraktirat (szog) (lasd ezt az abrat: 9).
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6.2.2 Tok méretének és hosszanak meghatarozasa
A tok szlikséges hosszara vonatkozo iranyérték:
tok sziikséges hossza = csonk hossza

A tok hossza ennél a terméknél a tok alja és a medidlis tokperem kozotti tavolsag, a tok hossz-
tengelyének irdnydban mérve.

A tok pontos hossza tobb tokhossz kiprébalasaval hatarozhaté6 meg, lehetbleg egy teszttok alkal-
mazasa keretében.

A medidlis tokperemre nehezed nyomas csokkenthet a tok hosszanak roviditésével.
A tok meghosszabbitasaval csokkenthetd a csonk végére nehezedd nyomas.

A tok mérete a csonk meghatarozott kerllete és hossza alapjan adhaté meg. Ehhez hasznélja a
kovetkez6 tablazatot.

VAROS S VAROS SC VAROS M | VAROS MC VAROS L
Csonk proxima- | 410-510 mm 460-580 mm 460-580 mm 520-650 mm 520-650 mm
lis keriilete

Csonk disztalis 320-390 mm 320-390 mm 350-440 mm 350-440 mm 400-490 mm
keriilete

Csonk hossza 200-320 mm | 200-320 mm | 200-320 mm | 200-320 mm | 200-320 mm

Tok beallithatd 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm 200-320 mm
hossza

6.2.3 Oldalsé ruad kivalasztasa

A megfelel6 oldalsé rid a csonk disztalis kerlletétdl figg. Az aldbbi tablazat segitségével valassza
ki a megfeleld oldalsé rudat.
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egyenes oldalsé rud
(lasd a Szallitasi ter-
jedelem abrat, 2)

hajlitott oldalso rud
(lasd a Szallitasi ter-
jedelem abrat, 3)

VAROS S és SC

Csonk disztalis kertle-

te <370 mm

X

Csonk disztalis kertle-

te > 370 mm

VAROS M és MC

Csonk disztalis kerule-

te <410 mm

Csonk disztalis kerule-

te > 410 mm

VAROS L

Csonk disztalis kertule-

te < 460 mm

Csonk disztalis kertle-

te > 460 mm

6.3 Tok elkészitése

6.3.1 Tokrészek levagasa

INFORMACIO

kevesebb, mint 300 mm.

A medidlis rudat, a medidlis és az oldalsé tokburkolatot le kell vagni, ha a tok bedllitandé hossza

Az oldals6 rudat le kell vagni, ha a tok beallitand6 hossza 320 mm-nél kisebb.

|

INFORMACIO

jelolés mentén kell elvég

ezni.

A megmunkaland6 alkatrészek belsé/hatsé oldalan megfelel6 vagasi jelek és méretek vannak fel-
tintetve. Minden alkatrészt mindig k6z6s méretre kell levagni. A levagast mindig a jelzett vagasi

Végezze el a kdvetkezd |épéseket a tokrészek levagasahoz (medidlis rud, oldalsé rud, medidlis
tokburkolat, oldalsé tokburkolat):

1)
2)
szalagra) (lasd ezt az
3)
4)
abrat: 11).

abrat: 10).

Huzza meg a vagasi jelolést a darab teljes kerlletén.
Kéziflirésszel, szlrdflirésszel vagy szalagflirésszel vagja méretre a tok részeit (lasd ezt az

Ragassza le koérben a tokburkolatokat a csonk mért hosszanak magassagaban.
Vigye &t a vagasi jeloléseket a tok burkolatanak bels6 oldalardl a kiils6 oldalara (a ragaszté-

INFORMACIO: Ha sziréfiirésszel fiirészel, akkor alacsony vagasi sebességet allitson
be, hogy megakadalyozza a miianyag megolvadasat a vagasi élnél.

TUDNIVALO! A riud kézifiirésszel torténé levagasakor a régzitd eszkoéz (pl. satu) nem
terhelheti a rudak legvékonyabb részét (a furatsort), kiilonben a rudak eltorhetnek.
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5) Megfelelé szerszammal kerekitse le az éleket és a sarkokat.
6) Simitsa el a vagott éleket a szilikon csiszolokuppal (lasd ezt az brat: 12).

A VIGYAZAT

A zsinércsatorna és a zsinérhaz sériilése

Elesés a tehervisel§ alkatrészek térése vagy a termék hibas miikédése miatt.

» Az ebben a fejezetben emlitett alkatrészeken kivll a termék mas részein tilos utdlagos alaki-
tast végezni (ktlonos figyelmet kell forditani a zsindrvezetés és a zsinérhaz teriiletére).

Szikség esetén a tokburkolatokat forré levegds pisztollyal utanformalhatja.

A kovetkez6 helyeket formazhatja utélag:

* tok oldalsé burkolata a forgdzéarak kozotti terlleten (hogy az oldalsé tokperem érintkezzen a
testtel) (lasd ezt az abrat: 13)

* tokperem elllsé része (a kihajtds megerdsitése) (lasd ezt az abrét: 14)

* medialis és oldalsé tok disztalis terilettel kozvetlenil a radvezeték mellett (a tok keresztmet-
szetének csOkkentése a disztalis terlleten)

* Atokperemparna terllete (a nyoméaseloszlas optimalizalasa érdekében ezen a terlleten)

INFORMACIO

Amikor a tokburkolatokat melegiti a forrélevegds pisztollyal, akkor tgyeljen arra, hogy a melegi-
tés egyenletes legyen (a tok belsé és kilsé oldalan). A tulzott melegités fényes foltokat okoz a
tokburkolat matt felliletén.

6.3.2 Ragasztoszormecsik levagasa és beragasztasa

A ragasztész&rmecsik felhelyezéséhez végezze el a kdvetkez6 |épéseket:
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1) Tisztitsa meg a tokburkolatok belsé oldalan [évé mélyedéseket izopropanollal.

2) Helyezze a ragasztdész6rmecsikokat a megfelel6 mélyedésekbe, és jeldlie meg 2 mm-re a va-
gasi él el6tt. (lasd ezt az dbrat: 15).

3) Vagija le a ragasztdszérmecsikokat a megjelolt pontokon, kozben kerekitse le a széleket.

4) Huzza le a ragasztdészérmecsikokat az hordozéanyagroél, és ragassza be azokat a mélyedések-
be (lasd ezt az abrat: 16).
INFORMACIO: Figyelje meg a ragasztészérmecsikok iranyat: a ragasztészérmecsikok
szorszalai lefelé mutatnak, megkonnyitve a felhelyezést és jobb tartast biztositva vi-
selés kozben).

6.3.3 Guminoppok beragasztasa

A mediélis és lateralis tokburkolat kozotti csiszémozgas, és az ebbdl eredé kopas csokkentése

érdekében guminoppokat ragasztanak be.

A guminoppok beragasztadsadhoz végezze el a kdvetkez6 |épéseket:

1) Tisztitsa meg a medidlis foglalat belsé oldalan 1évé mélyedéseket izopropanollal.

2) Hduzza le a guminoppokat a hordozdanyagrél, és ragassza be azokat a mélyedésekbe (lasd ezt
az abrat: 17).
INFORMACIO: A guminoppokat kiilondsen oda kell beragasztani, ahol a zsinér kilé-
pése varhato.

6.3.4 A zsinorvezetés elkészitése

Zsinérhossz kivalasztasa
A termékhez négy kilonbdz6é hosszlsagu zsinér tartozik, amelyek kozil kett6t az aldbbiak szerint
kell kivalasztani a hasznalt tok hosszanak fliggvényében:

Tok hossza 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
[mm]
Proximalis 900 900 900 900 900 1000 1000
zsinér hossza
[in mm]
Disztalis zsi- 1000 1000 1300 1300 1600 1600 1600
nor hossza
[mm]
Zsinoérkeresz- 1 1 2 2 3 3 3
tezések sza-
ma a disztalis
kotélen
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INFORMACIO

disztalis zsindron.

A zsinodrterhelés lehetd legalacsonyabb szinten tartdsa és ezaltal az élettartam noévelése érdeké-
ben biztositani kell, hogy a lehetd legtobb, a tablazatban felsorolt zsinérkeresztezés torténjen a

Zsinor befiizése

A zsindr beflizéséhez végezze el a kdvetkezd [épéseket:

1) Flizze be a disztalis zsin6rt a medialis tokburkolat zsinorvezetéseibe (lasd ezt az abrat: 18, na-
rancssarga zsindrvezetés), a tablazatban megadott szdmu zsindrkeresztezéssel.
2) Elészor flizze be a proximalis zsinért az egyik oldalon a medialis tokburkolatba.

3) Helyezze az oldalsé tokburkolatot a medidlis tokburkolatba.

4) Flzze be a kézikerékhaz feletti proximalis zsinért a zsinérvezetésbe (lasd ezt az abrat: 18, pi-

ros zsinorvezetés).

5) Flizze be a proximalis zsindért a masodik oldal medialis tokburkolataba.
6) Helyezze be a két zsindr két végét a kézikerékhazak megfelel6 mélyedéseibe.

Zsinortekercsek beszerelése

~
e

A zsindrtekercsek beszereléséhez végezze el a kdvetkezd 1épéseket:
1) Helyezze be a proximalis zsin6rkotél egyik végét a pirossal jelolt furaton keresztil (lasd ezt az

abrat: 19).
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Hajtsa vissza a zsinér végét, és flizze visszafelé egy parhuzamos lyukon keresztil. (lasd ezt az
abrat: 20).

Hajtsa ismét vissza a zsin6r végét, és dugja be a piros szinnel jelolt furat melletti zsakfuratba
Utkozésig (lasd ezt az abrat: 21).

INFORMACIO: A zsinér 6nzarassal, kétszeri éles tereléssel van biztositva a kicsiiszas
ellen.

Hlzza meg szorosan a két kialakitott kotélhurkot (lasd ezt az dbréat: 22, lasd ezt az 4brat: 23).
Végezze el a fenti [épéseket a masodik kotélvégnél a szemben elhelyezkedd, pirossal jeldlt fu-
ratnal.

Ovatosan hizza meg a zsin6rt a zsinérhaz mindkét oldalan.

Enyhe ujjnyomassal nyomja be a tekercset a zsinérhazba (lasd ezt az abrat: 24).
INFORMACIO: A tekercsen 1évé fogazasnak a behelyezés utan is lathaténak kell len-
nie, azaz kifelé kell mutatnia.

Ismételje meg az 1-7 |épéseket a masodik tekerccsel is.

Forgozar felszerelése

A forgdzar felszereléséhez végezze el a kovetkezd l1épéseket:

>

A forgdzarat a zsinéreszkdzzel szerelje fel.
INFORMI’\CIC’): Ellendrizze, hogy a forg6zarak parhuzamosak-e tokburkolattal.
INFORMACIO: Ellenérizze, hogy a csavarokat meghuzta-e iitkdzésig.

6.3.5 Tengely beszerelése

A tengely beszereléséhez végezze el a kovetkez6 [épéseket:

1)
2)

Illessze be az lateralis rad 6sszekotd fileit a medidlis rudba.
Kalapaccsal Usse be a tengelyt a medidlis és a lateralis rud furataba.
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3)

4)
Ha

Usse be a tengely maradék részét egy sasszegkititével (lasd ezt az abrat: 26).

INFORMACIO: A tengely egyik végén perem alakii megvastagodas talalhaté. Ezt a
megvastagodast csak a végén kell a furatba beiitni. Ezt az oldalt az eliilsé oldalon
egy furattal is megjelolik, hogy a tengely késobbi eltavolitasakor meg lehessen hata-
rozni a sziikséges eltavolitasi iranyt.

Usse be a tengelyt addig, amig a vége éppen el nem tiinik a furatban.

a tengelyt el kell tavolitani, el6szor a peremezett oldalt kell kinyomni a furatbdl. Ha a medialis

rudat és a tengely szeretné Ujra hasznaltatni, akkor a tengelyt masodszor a masik oldalrél kell be-
szerelni a medidlis rudba.

6.3.6 A rudak és a tokburkolatok 0sszecsavarozasa

28
1,5Nm 2 Nm 22| 2 Nm 2 Nm

A rudak felszereléséhez végezze el a kdvetkezd 1épéseket:

1)
2)
3)
4)

5)

Egyszerre tolja be a két rudat a tokburkolat rudvezetSibe.

A medialis radnak legaldbb 2 cm-re be kell nyulnia a mediélis ridvezetd zsebébe.

Betétanyak, szoritéelemek és sillyesztett fejli csavarok (M4x8) segitségével csavarozza 6ssze
a rudakat a tokburkolat radvezetéjével.

Hlzza meg a slllyesztett fejli csavarokat 1,5 Nm és 2 Nm forgatdé nyomatékkal (lasd ezt az
abrat: 28 és lasd ezt az abrat: 27).

30 perc elteltével hizza meg Ujra az 6sszes csavart, és rogzitse azokat 636K13 ragasztéval.
INFORMACIO: A csavarok régzitésekor egyszerre csak egy csavart lazitson meg, ken-
je meg a menetet ragasztéval, és hiizza meg a megadott forgaté nyomatékkal.

A kovetkez6 feltételeknek kell teljesilnilk a rad és a tokburkolatok kozétti kapcsolat szilardsaga-
nak biztositasa érdekében:
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A tokot nem szabad a rudak utk6zgjétdl 2 cm-nél nagyobb tavolsagra ,kihGzva” meghosszab-
bitani.

A rudvezet6 és a rudak kozotti minimalis atfedés hossza nem lehet kevesebb, mint 10 cm me-
didlisan és 8 cm oldalsé irdnyban (a szoritéelemek hosszanak 6sszege).

Az oldals6 tokburkolatra 2 szoritéelemet kell felszerelni.

Az els6 szoritéelemnek az atfedés lehet6 legalacsonyabb poziciéjaban kell lennie. A
masodik rogzitoelemnek az atfedés lehet6é legmagasabb poziciojaban kell lennie.
Legaldbb 1 szoritéelemet kell felszerelni a medialis tokburkolatra.

A szoritoelemnek az atfedés leheto legalacsonyabb helyzetében kell lennie.

A medidlis rudnak legaldbb 2 cm-re be kell nyllnia a medidlis rudvezet6 zsebébe. A legfelsé
slllyesztett fejli csavarnak a helyén kell lennie (ennek a csavarnak a sillyesztése kozvetlenil a
medialis burkolatban van).

A csavarokat 30 perc elteltével Gjra meghuztak, és a fent leirtak szerint 636K13 ragasztéval
rogzitették.



6.3.7 A zsin6rvédo kereszttagok beszerelése

A keresztezési pontokon a zsinér védelme érdekében zsin6rvédd kereszttagok beszerelése sziik-
séges. A vezet6hornyokon keresztll a zsinérok a zsinérvédé kereszttag eltérd szintjén vezetédnek
at, és a zsindérok kozvetlen érintkezése elkerilhetd.

A zsin6rvédd kereszttagok beszereléséhez végezze el a kdvetkezd |épéseket:

1) Els6ként a tokburkolaton minden zsindrt pattintson bele a nagyobb mélységil horonyba (lasd
ezt az abrat: 29).

2) A felsé zsindrt pattintsa bele a kisebb mélységil horonyba (lasd ezt az abrat: 30).
INFORMACIO: Ugyeljen ra, hogy a zsinér a zsinérvédd kereszttagba valé bepattintasa
soran ne deformalédjon tartésan.

» INFORMACIO: Ugyeljen ra, hogy mindig az adott zsinérkeresztezésnek megfelel zsi-
norvédo kereszttagot hasznalja (lasd a hatoldalukon lévé ,L” és ,R” jeloléseket). A

tokburkolaton lévo zsinérnak (als6 zsinor) a zsin6rvédo kereszttag nagyobb mélysé-
gii hornyaban kell elhelyezkednie (lasd ezt az abrat: 32).

6.3.8 Tokperemparna felszerelése

A tokperemparna felszereléséhez végezze el a kdvetkezé |épéseket:
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» Nyomja be a tokperemparnat a medidlis tokburkolat megfelel6 mélyedésébe (lasd ezt az
abrat: 33).

6.3.9 Alsé burkolat 6sszecsavarozasa a csatlakozéadapterrel

Végezze el a kovetkezd |épéseket a magneses alsé burkolat csatlakozéadapterhez valé csavaroza-

sahoz:

1) Helyezze a magneses also burkolatot beliilrél a medialis ridba.

2) Csavarozza 0ssze a magneses alsé burkolatot és a csatlakozéadaptert kivilrél a hengeres fej(i
csavarokkal (M6) (lasd ezt az abrat: 34).

3) A hengeres fejli csavarokat 15 Nm forgaté nyomatékkal hizza meg.

4) 30 perc elteltével felvaltva hizza meg az 0sszes csavart, és régzitse azokat 636K13 ragaszto-
val.
INFORMACIO: A csavarok rogzitésekor egyszerre csak egy csavart lazitson meg,
majd kenje meg a menetet ragasztoval, és hiizza meg a megadott forgaté nyomaték-
kal.

A csatlakozéadapter a hajlité zsugorodastél fliggéen harom poziciéban szerelhetd fel.

Hajlité zsugorodas Ajanlott felcsavarozasi pozicio

nincs a tok alacsony flexios helyzete

A csatlakozéadaptert ellilsé helyzetben szerelje
fel.

max. kb. 5 fokig a tok kozépsé flexios helyzete

A csatlakozbadaptert kozépre szerelje fel.

nagyobb mint 5 fok a tok nagy flexiés helyzete

A csatlakozbadaptert hatuls6 helyzetben szerel-

je fel.

A kovetkezd feltételeknek kell teljesitinitik a magneses alsé burkolat, a medidlis rdd és a csatlako-

z6adapter kozotti kapcsolat szilardsaganak biztositasa érdekében:

* Mindig mind a 6 csavart hasznalni kell.

* A csavarokat tobbszor, felvaltva kell meghuzni 15 Nm-es forgaté nyomatékkal addig, amig a
csavarok mar nem forgathatoak tovabb.

* A csavarokat 30 perc elteltével Gjra meghuztak, és a fent leirtak szerint 636K13 ragasztoval
rogzitették.

6.4 Tok elkészitése

Tokadapter felszerelése
A tokadapter a lehetséges kombinaciok listajabdl valaszthatd ki (lasd ezt az oldalt: 331).
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A széllitasi terjedelemben taldlhaté sillyesztett fejli csavarokat (M6x12 és M6x16) a tokadapter
csatlakozdadapterre torténé rogzitéséhez kell hasznalni.

A csonk helyzetétdl figgben a tokadapter medidlis vagy lateralis felcsavarozasi pozicidja alkalmaz-
haté. Ha kézpontositd gallérral ellatott tokadaptereket hasznal, akkor helyezzen két 4Y19 nyomola-
pot a tokadapter és a csatlakozdéadapter kdzé. Ha a tokadaptert piramisbefogéval haszndlja, akkor
tgyelni kell arra, hogy a csatlakoz6 komponensek befogott piramisa ne tkdzzén a csatlakozéa-
dapterrel. Ha sziikséges, helyezzen be egy vagy tobb 4Y19 nyomodlemezt a kett6 kozé.

Minden felcsavarozasi helyzetben a lehet6 leghosszabb csavarokat kell hasznalni. Ha a leg-
hosszabb csavarok Utkoznek a medialis raddal, akkor a rovidebb csavarokat kell hasznalni.

6.5 Funkcio és illeszkedés ellendrzése

Liner peremének ellendrzése

A liner pereme legyen 1-2 cm-rel magasabb, mint a tokperem.

Ha az illeszkedés ellendrzésekor tul nagy a nyomas a medidlis tokperemen, akkor a tok levaghato.
Ez a nyomas a tok disztdlis teriletére helyezddik at.

Ha az illeszkedés ellen6rzése soran tdl nagy a nyomas a csonk végén, akkor a tok meghosszabbit-
hato.

Ragasztészormecsik kicserélése miianyag ragasztocsikokra

Ha a Varos Liner 6Y200=" és a tok kozotti tokilleszkedés nem elegendé (gyakran a Mobis 2-t6l na-
gyobb fokd mozgékonysagi szinttel és révid csonkkal rendelkezé személyek esetében), akkor a ra-
gasztészérmecsikok mlianyag ragasztécsikokkal helyettesithetdk.

Az er6sen tapadé mianyag ragasztécsikok megnehezitik a tok levételét. Ezért ajanlott a ragaszté-
sz8rmecsikokat el6szor csak az oldalsé tokburkolatban miianyag ragasztécsikokra cserélni. Ha a
tokilleszkedés még mindig nem elegendd, akkor a tok medidlis burkolatan a ragasztészérmecsi-
kok tovabbi cseréje elvégezhetd.

A ragasztészérmecsikok cseréjekor vegye le ezeket a tokrdl, és tavolitsa el a ragasztémaradvanyo-
kat. Tisztitsa meg a tokburkolatok mélyedését izopropanollal. Ragassza a mlanyag ragasztécsiko-
kat a tokburkolatok mélyedésébe. Ragassza a miianyag ragasztdcsikot a mélyedési horony felsé
és also teriletére. Figyelje meg a mlanyag ragasztécsikok iranyat (keresse a "TOP" feliratot).

Tokperemparna csiszolasa

Szikség esetén a tokperemparnat a megfelel6 méretre lehet csiszolni. A tokperemparnat a csiszo-
las soran el kell tavolitani a tokrél. Legalabb 1,5 mm-es falvastagsagot meg kell tartani, hogy tok-
perem parnajanak megfeleld tartdsa biztositott legyen.

INFORMACIO

A tokperemparna csiszolasa érdes felliletet hoz Iétre, ezt a télcsérmar6 gépen egy gyapju csi-
szolokoronggal csiszolja simara.
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Protézisfelépitéssel kapcsolatos tudnivalék

A tapasztalatok alapjan a tok felépitése soran kedvez6bb, ha a csonk nem keril addukcioés hely-
zetbe. A csonkot semleges helyzetbe kell helyezni. A tok proximalis referenciapontjaként a felsé
kézikerék melletti oldalsé pontot vették. Ez a pont a protézis csipizilet magassagat jeldli, és a tok
hossztengelyén helyezkedik el (ha a tokadapterrel egyiitt nem épitették be a forgatast).

Ajanlatos, hogy ne épitsenek be forgatast a tok és a térdiziilet kozé. A térdtengelyt a labfej hossz-
tengelyéhez képest kissé befelé kell forditani (a térdkalacsot a nagylabujj és a masodik labujj ko-
z6tti labujjrés felé kell igazitani).

Ha a fenti ajanlasok betartasa ellenére a labfej tulsdgosan kifelé vagy befelé mutat a protézis fel-
helyezése utan, akkor altalaban csak a tokot helyezték rossz helyre a csonkhoz képest, és a felhe-
lyezési eljarast meg kell ismételni.

7 Hasznalat

7.1 A liner és a tok felhelyezése

Liner felhelyezése

1) Ellendrizze a liner és a magneses sapka épségét.

2) Forditsa kifelé a liner belsé oldalat, és helyezze fel a csonk végére.

3) Helyezze fel a linert a csonk végére, és kozben ellendrizze a liner iranyat.
INFORMACIO: A liner belsé oldalan taldlhaté vezetdszalnak kdzépen kell elhelyez-
kednie a combcsonk eliilso részén. A liner két varratat a combcsonk oldalan kell elhe-
lyezni.

4) Tekercselje fel rancmentesen a linert a csonkra, a lagyrészek elcsuszasa vagy légzarvanyok
keletkezése nélkdl.

5) Ellendrizze a liner helyzetét és illeszkedését.

6) All6 helyzetben (vagy olyan helyzetben, amikor a csonk nagyjabdl ki van nytjtva van), géngyol-
je le még egy kicsit a linert, majd géngyodlje fel Gjra, hogy elharitsa a b&r esetleges fesziilését.

Tok felhelyezése
1) Kinyitdshoz hlzza el a forgézarat a toktdl.
2) Nyissa ki a tokot a burkolatok széthizasaval.
3) Uljén egy szék eliilss szélére.
4) Huzza fel a tokot a csonkra.
INFORMACIO: Figyeljen a labujjak beigazitasara, ill. a labszar helyzetére, hogy a lab-
fej kiilso forgasanak kivant mértéke adott legyen allas és jaras kézben. Ha a talp kiil-
so6 forgasa nem illeszkedik, akkor a tokot ujra le kell venni (legalabb a magneses sap-
kanak le kell jonnie a tok aljarél), és megvaltoztatott helyzetben ujra fel kell helyezni.
— A tok méagneses alsé burkolata és a liner magneses sapkaja kozeledve vonzzak egymast. A
liner és a tok megfelel6 csatlakozasa akkor van meg, ha kattog6 hang hallatszik.
5) Nyomja a forgdzarat a tok irdnyaba.
6) Forditsa a forg6zarat az dramutaté jaraséaval azonos iranyba.
— A zsinérok megfesziilnek, a tok bezarul.
INFORMACIO: Helyezze a kiils6 tokburkolatot (oldalsé) a bels tokburkolat (medi-
alis) ala.
7) A forgozérat szilkség szerint hizza meg.
7.2 A tok és a liner levétele
1) Huzza el a forgdzarat a toktol.
2) Huzza kifelé a tok kilsé (oldalsé) burkolatat.
Ha az oldalsé burkolatban mianyag ragasztécsikokat hasznalnak hizza addig, amig a mia-
nyag ragasztocsik és a liner kllsé textilidgja mar nem érintkezik egymassal.
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3) Tolja le a tokot a csonkrdl.
Ennek soran fogja meg az egyik kezével az oldalsé tokperemet, a masikkal pedig a medialis
tokperemet.

4) Gongyolje le és vegye le a linert a csonkrol.

8 Tisztitas

1) Az elszennyez4dott terméket nedves ruhaval és kimélé szappannal (pl. Ottobock Derma Clean
453H10=1) tisztitsa meg.

2) Egy szoszmentes kendével torolje szarazra, és a szabad levegén szaritsa meg a terméket.

9 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi haszndlat utan szemrevételezéssel, és a miikodés
ellenérzésével vizsgdlja at.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést (esetleges sériilések és kopasok szemrevételezéses
vizsgdlata, valamint a mikodés ellenbrzése).

10 Jognyilatkozatok

10.1 Felel6sség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(itlen haszndlataval vagy nem megengedett modositasa-
val okozott karokért.

10.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatalyban Iév6 védjegyjog és a min-
denkori jogosultat megilletd jogok korlatlan hatalya ala tartoznak.

Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megillet6 jogok hatalya ala tartozik.

A jelen dokumentumban haszndlt védjegyek kifejezett megjeldlésének hianyabdl nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik személyek jogatol.

10.3 CE-megfelel6ség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszkdzokre vonatkozé eurdpai elbirdsoknak.

Az iranyelvek és kovetelmények teljes szévege a kovetkezd internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek

Széllitas az eredeti csomagolasban -25 °C/-13°F és +70 °C/+158 °F kozott

Tarolas az eredeti csomagolasban -25 °C/-13°F és +50 °C/+122 °F kozott
Legfeljebb 90%-os relativ paratartalom, nem
lecsap6do

Térolas és széllitds csomagolas nélkil -25 °C/-13°F és +50 °C/+122 °F kozott
Legfeljebb 90%-os relativ paratartalom, nem
lecsapddo

Uzemeltetés -10 °C/+14°F és +40 °C/+104 °F kozott
Legfeljebb 90%-os relativ paratartalom, nem
lecsap6do

Vizéllésag Edesviz, kimél§ szappan
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Kornyezeti feltételek

Nem vizéll6

Sos viz, kloros viz

Altalanos tudnivalék

Azonositd

5A60="

Elettartam

3év

Kopd rész, amely természetes mértéki elhasz-
nalédasnak van kitéve. A termék élettartama le-
révidul vagy meghosszabbodik az egyéni
igénybevétel mértékétdl figgéen. Csak a hasz-
nalati Utmutaté betartasaval lehet az igénybevé-
telnek megfeleld, leghosszabb élettartamot el-
érni.

Vizéllésag

Edesvizzel és enyhe szappannal val6 érintkezés
megengedett. Nem kldros és sds vizhez tervez-
ték.

Tok magneses aljanak anyaga

INOX (rozsdamentes nemesacél)

Csatlakozbéadapter anyaga

Anodizalt aluminium

Medidlis és oldalsé rud anyaga

Szénszal erbsités(i poliamid PA12

Medialis és oldalsé tokburkolat anyaga

Poliamid PA12

Szoritéelem anyaga

Cink-6ntvény bevonattal

Betétanya anyaga

Rozsdamentes nemesacél

Tokperemparna anyaga

EVA-keverék

gas nélkdl) (g)

Zsinérvédd kereszttag anyaga Poliamid PA12

Tok 5A60=*-S 5A60=*-SC 5A60=*-M | 5A60=*-MC 5A60="-L
Bedllithatd tokhossz 200-320 200-320 200-320 200-320 200-320
(mm)

Tok bedllithatd ke- 410-510 460-580 460-580 520-650 520-650
rilete, proximalisan

(mm)

Termék sulya (leva- 1260 1310 1320 1450 1490

Allithat6 flexids po-
zicié (tokadapter a
tok hossztengelyé-
hez képest) (fok)

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°

sag (a csonk vége
és a csatlakozoéa-
dapter felllete ko-
z6tti tavolsag) (mm)

A tokadapter beal- 10 10 10 10 10
lithaté medialis/late-

ralis eltolasa (mm)

Felépitési magas- 30 30 30 30 30
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12 Fiiggelékek
12.1 Alkalmazott szimbélumok

c E Megfelel6ségi nyilatkozat a vonatkoz6 eurépai iranyelvek szerint

Gyarté

E

Tételszam (PPPP YYYY WW)
PPPP - Gzem

YYYY - a gyartas éve

WW - a gyartas hete

Tartsa be a hasznélati utasitasban foglaltakat

Orvostechnikai eszk6z

Cikkszam

=

12.2 Potalkatrészek
Medialis rud, S/SC méret, cikkszam: 5E1=S
Medidlis rud, M/MC méret, cikkszam: 5E1=M
Medidlis rud, L méret, cikkszam: 5E1=L
Oldalsé rad, egyenes, cikkszam: 5E2=1
Oldalsé rad, hajlitott, cikkszam: 5E3=1
Tengely, cikkszam: 5E4=1
Magneses alsé burkolat, S/SC/M/MC méret, cikkszam: 5E5=M
Magneses alsé burkolat, L méret, cikkszam: 5E5=L
Csatlakozoéadapter, cikkszam: 5E6=1
Medialis tokburkolat, S méret, cikkszam: 5E15=*-S
Medialis tokburkolat, SC/M méret, cikkszam: 5E15=*-M
Medialis tokburkolat, MC/L méret, cikkszam: 5E15=*-L
Oldals6 tokburkolat, S méret, cikkszam: 5E16=*-S
Oldalsé tokburkolat, SC/M méret, cikkszam: 5E16=*-M
Oldals6 tokburkolat, MC/L méret, cikkszam: 5E16=*-L
tartalma: felcsavarozott zsinérhaz, 2 db forgézar, 2 db zsinértekercs
*  BOA forgozar készlet, cikkszam: 5E11=1
tartalmaz 2 Boa forgdzarat, beleértve az orsét, a hazat, a szerel6idomot, a zsindrkészletet, va-
lamint 3 db ,L" és 3 db ,R" zsindrvédd kereszttagot.
e Zsinorkészlet, cikkszam: 5E12=1
tartalma: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm és 1600 mm hosszUsagu zsinérok
* Ragasztészérmecsik-készlet, S/SC/M méret, cikkszam: 5BE7=M
Ragasztdszérmecsik-készlet, MC/L méret, cikkszam: BE7=L
* Tokperemparna, S méret, cikkszam: 5E17=*-S
Tokperemparna, SC/M méret, cikkszam: S5E17=*-M
Tokperemparna, MC/L méret, cikkszdm: 5E17=*-L
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Szoritéelem-készlet, cikkszam: 5E8=1

tartalma: 3 db szoritéelem, 7 db betétanya, 7 db siillyesztett fejli csavar M4x8
Guminopp készlet, cikkszam: 5E13=1

tartalma: 14 db guminopp

Csatlakozbadapter csavarkészlete, cikkszam: 5E18=1

tartalma: 6 db hengeres fej(i csavar M6x10

Tokadapter csavarkészlete, cikkszam: 5E14=1

tartalma: 4 db sillyesztett fejli csavar M6x12, 4 db siillyesztett feji csavar M6x16

A "*" hely6rz6 a cikkszamban a "bal" vagy "jobb" valtozatot jeldli.

12.3 Tartozékok
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Csavaros magneses sapka, S/ISC/M/MC méret, cikkszam: 5E10=M
Csavaros magneses sapka, L méret, cikkszam: 5E10=L

Miianyag ragasztécsikkészlet, S/SC/M méret, cikkszam: 5E9=M
Mdianyag ragasztocsikkészlet, MC/L méret, cikkszam: 5E9=L
tartalma: 10 db mianyag ragasztécsik



cbAbpXaHNe BG

1

2

21
2.2
2.3

3

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6

4
4.1
4.2
4.3

5

6

6.1
6.2
6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.3
6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4
6.3.5
6.3.6
6.3.7
6.3.8
6.3.9
6.4
6.5

7.1
7.2

Mpeprosop 357
OnucaHue Ha npoayKTa 357
LT o PR 357
L0 PPN 357
Bb3MOXHOCTU 38 KOMOUHUMPAHE ...evueiiiieitiieeiiieeet e eei et e et e e e e e e eaeeeees 357
Ynotpe6a no npegHasHavyeHue 358
LLEM HA NBMOMBBAHE 1.uieuieieiteeteeteeii e e e e eat e et e e e e e et e et e et e ea e ea e an e e aneeaneeaneeaneenns

O6nacTt Ha npunoxeHne
Ycnosus Ha nsnonseaHe
TTOKABAHMIS .« ettt ettt et et et e et et e e e e e e

[TPOTYBOMOKABAHMS ... eeveieeete ittt e e e e e e eaas

KBAMMDUKALIMS ...coviiiiiiiii e

BeszonacHocTt 359
3HayeHne Ha NPeAYNPEANTEITHUTE CUMBOIM «..uueerneeetieerieeetieeranaesrineeneaaereneeennns 359
CTpyKTypa Ha YKa3aHMATA 38 BEB0MACHOCT .....uueeeeriieeeeerieeeeeenie e e e eenee e eeeeneennns 359
OOBLUM YKABAHUS 38 BEBOMACHOCT Luuirrtniitieirteettie ittt ettt e erat e rat e et e et e ran e enens 360
OKOMNNIEKTOBKA U NPUHAANEXHOCTH 362
MoarotoBka 3a ynotpe6a 363
HeobxoanMu MalMHN, MHCTPYMEHTU U MATEPUATM ...veiviniiiiinaiiiieiai e eeii e esi e eaa e 363
[MoAroToBKa 3@ N3PABOTBAHE HA THIMBA ....vvrueirieertieiaiaaeerieeetseeateeenaaeennaeraeaeens 363
OnpepensiHe Ha 06MKOIKMTE U Ab/XKMHATA HA YyKaHa, KOHTPaKTypa Ha OrbBaHe........ 363
OnpegnensiHe Ha pasmepa 1 Ab/KMHATA Ha TUA3ATa 38 MPOTE3A...ccuuueirerieirierainennens 366
M1360P Ha NATEPAMTHA MITAHKA 1. vvieeteeteenieeteeetseeaeee s ea e e s e e en e e e en e e e e s ean e eaneeans 367
M3paboTBaHE Ha MMIBATA 38 MPOTEBA...euuiriuiirinaitieraii it aits e rai e aaiarai e 367
CkbCABaHE Ha YaCTU HA TUIBATA 38 MPOTEBA t.vuerrinirrueerineertierrtaeerieernaeranaeenans 367
OTpsisBaHe U 3a/1enBaHe Ha 3anenBallaTa BAAKHECTA JIEHTA ......cccuuunneireernnnaaennennsss 369
3anenBaHe Ha MYMEHUTE MOAJTONKKM .vvuurirrinirtiieitieietn ettt s e sai e s s e e e at e rai e enans

M3paboTBaHe Ha BoAaaya Ha Bpb3kaTta
Y Lo r= D Qe - W o Lo - DO PP TP

3aBUHTBAHE Ha NNaHKWUTE U O6BMBKUTE HA FMA3ATA 33 MPOTE3A....ccuvunniiiirinsaeraanennss
MoHTax Ha 4acTUTE 3@ KPBCTOCBAHE HA BPB3KM ......ceeeieneiieeienaaaeennnaaaeeennaaeeeennes
MoHTupaHe Ha noanoxkata 3a pbba Ha rMA3aTa 3@ MPOTE3A ..uuuu.eiieerereeriiiieeaeines
3aBuHTBaHe Ha orMopHaTta nnacTuHa CbC CBbP3BaLLUs agantep

M3paboTBaHe Ha rMI3aTa HA MPOTEBATA . .ccuuuirunairterainiitieaitsrerairareaaiaraians
MpoBepka Ha GYHKLMOHUPAHETO N HA MPUISTAHETO . cvvtuierieartnieieierenieennaeraeneeens
YnoTtpeba 377
[MocTaBsiHe Ha narHepa M Ha MMN3aTa 3@ MPOTEB@ ...uuuiurnniirinaitieiaieiieeaiaraian 377
CBansiHe Ha runsata 3a MPOTE3a N HA NTANHEPA ...cuuuirrueiriieitiieraieeerieantaeraieeenans 378
MouncreaHe 378
Mopapbxka 378

355



10

10.1
10.2
10.3

11

12

12.1
12.2
12.3

356

MpaBHM yka3aHus 378
(0 1 e)-ToT o1 o Tex NPT PPTTR 378
TBPTOBCKN MAPKM vvteietie et eet ettt e et e e ettt e et e e e n e e et e e et e eannaeaenees 378
L0 o3 o3 ==Y o 1= T 379
TexHu4YecKu paHHuU 379
Mpunoxexnus 380
VIBMONBBAHM CUMBOJIIM «evuianeeie it eae et et et e e et e e et e e et e et e e et n e e e e e e e e e e e eans 380
PE3EPBHM HACTU .evviiiiiiiii i 381
[T o YTz Vs T oy o o PP 381



1 Npearosop

MHOOPMALLUS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2024-07-01

» [penu ynotpebarta Ha NpPoayKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3W LOKYMEHT U cnasBaiTe yKasaH-
nata 3a 6esonacHocT.

» 3anosHanTe notpebutens ¢ 6e3onacHoOTO M3Mon3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM MPOU3BOAUTENST, aKO MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UM aKO Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknagsainte Ha NPOU3BOAMTENS M KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C NPoAyKTa, 0ocobeHo 3a BolwaBaHe Ha 3[PaBOCTIOBHOTO CbCTO-
AHMe.

» 3anaseTe TO3M AOKYMEHT.

MpopykTbT ,Varos 5A60=*" e HapuyaH no-HaTaTbK ,NPOAYKT/r1n3a 3a nporesa“.

MHcTtpykumaTta 3a ynotpeba we Bu page BaxHa nHpopmaums 3a ynotpebara, HacTpovikarta u 6o-
paBeHeTo C NpoayKTa.

VHcTpyKTUpanTe naumeHTa OTHOCHO NpaBuaHOTO 6opaBeHe C U rpuxarta 3a npoaykra. He e pasp-
eLleHo npeaaBaHe Ha nauueHTa 6e3 MHCTPyKTax.

V3nonseaiite npoaykta camo B CbOTBETCTBUE C MHOPMaLMATA, NPeAoCcTaBeHa B NpUapyxasaLl-
Te LOKYMEHTH.

2 OnucaHue Ha NpoAaykKTa

2.1 KoHcTpykuus
npOD,yK'I'bT Cce CbCTOM OT cnegHUTe KOMMOHEHTU:

natepanHa o6BMBKa Ha runsarta sa nporesa
ropHa Bpb3ka Boa

MeamanHa ob6BMBKa Ha ruisara 3a nporesa
4acT 3a KPbCTOCBaHE Ha BPb3KK
natepasHa nnaHka

cBbp3Ball, agantep

fonHa Bpb3ka Boa

[O/HO pbYHO Koneno Boa

ropHoO pbyHO koneno Boa

10. nopnoxka 3a pbba Ha runsara 3a npotesa
11. meguanHa nnaHka

12. marHnTHa onopHa kanayka

13. 3anenBalla BnakHecTa JieHTa

©CONDORMONE

2.2 dyHKuusa

[MpoaykTeT NpeacTtaBnsisa runsa 3a beapeHa npotesa c MoAynHa cTpykTypa. [MpoaykTsT cBbp3Ba
l-IyKaHa C KOJNIdHHaTa CTtaBa. rlpO,D,yK'I'bT MOXe fa ce afjantupa KbM 06ema Ha l'IyKaHa no BpemMme Ha
HOCEHETO My.

PerynMpaHeTo Ha Ab/KMHaTa Ha npop,yKTa Ce u3BbpLiBa OT cneynanncTtu. I'IOTpe6|/|Tean MOXe fa
ajanTupa MHAMBUAYaNHO perynupaHeTo Ha obukonkara B eXefHeBUeTo.

2.3 Bb3MOXHOCTU 3a KOMOUHUpPaHe
Tosun npopykT Moxe fa ce KOMBUHMpPa cbe cneaHute komnoHeHTn Ha Ottobock:
° BCUYKUN €JIEKTPOHHUN, MEXaTPOHHN N MEeXaHUYHUN KONeHHU CTaBu
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Apantop

e ApanTtop 3a runsa 3a npotvesa c nupamuaa 4R54

* ApanTtop 3a runsa 3a npotesa c nupamuga 4R74, 4R74=AL

e ApanTtop 3a rusisa 3a npotvesa c nupamuaa 4R23

* ApanTtop 3a rusisa 3a nportesa c nupamuaa, BbpTaw, ce 4R77

e ApanTtop 3a russa 3a npotesa c nupamuaa, ekcueHtpudeH 4R73=A, 4R73=D
* ApanTtop 3a rusisa 3a npotesa c nupamuaaneH npnemHunk 4R55

* ApanTtop 3a russa 3a npotesa c nupamuaaneH npuemHnk 4R95

* ApanTtop 3a rusisa 3a npotesa c nupamuaaneH npnemHunk 4R22

* ApanTop 3a rusisa 3a npotesa Cc nupamupaneH npMemMHuK, BbpTsL, ce 4R51
* ApanTtop 3a runsa 3a npotesa Cc nupaMmuaaneH NpuemMHunk, sbpTaw, ce 4R37

3 Ynortpeba no npeaHasHauyeHue

3.1 Llen Ha usnonsBaHe
MpopykTbT TPsibBa Aa Cce U3NON3Ba €AUMHCTBEHO 3a NpoTe3npaHe Ha A0NHUS KpanHuk. MpoaykTsT
TpsibBa fa ce n3nonssa 3a npoTte3upaHe npu 6egpeHn amnyTaumm.

3.2 O6nacT Ha NpUNoOXeHue
Knacuéukaumsata MOBIS npepncraBs cteneHta Ha NOABMXHOCT U TEIECHOTO TEFO WM MO3BONSBA
necHa naeHtTndrKaums Ha CbBMECTUMUTE KOMMOHEHTH.

" MpoayKkTbT ce npenopbyBa 3a CTENEH Ha NOABWMXHOCT 1 (NauneHTV, NpUABKMXBaLLM
‘m‘ Ce BbB BbTPELLIHU NPOCTPAHCTBA), CTEMEH Ha NOABUXHOCT 2 (NauueHTn, NPUABUXKB-
O‘y@ almM ce orpaHM4yeHo BbB BbHLUHW MPOCTPAHCTBA), CTeNeH Ha NoaBumxHoOCT 3 (nauu-
GD €HTU, NPUABUXBALLY Ce HEOrPaHWYEeHO BbB BbHLUHW MPOCTPAHCTBA) U CTEMNEH Ha
NOABWXHOCT 4 (NaumeHTn, NPUABUXBALLM Ce HEOrPaHMYEeHO BbB BbHLUHWU NpOCTpa-
HCTBa C 0COBGEHO CTPOrU U3NCKBaHUS).

Pasmep S SC M MC L
Makc. TenecHo 100 100 100 100 125
Terno [kr]

3.3 YcnoBus Ha usnonsBaHe
npo,El,yKT'bT € npeaHa3Ha4eH U3KNKYUTEJTHO 3a n3non3BaHe OoT eAUH naumeHT.

| A BHUMAHUE

MHorokpaTHO U3non3BaHe OT APYr NaLMeHT U HeJ,0CTaTbYHO NOYUCTBaHEe

KoxHu pasapasHeHus, o6pasyBaHe Ha eK3eMu Uiv UHpeKLMM nopaamn 3apasssaHe ¢ MUKpobu.

» [poaykTbT TpsiGBa Aa Ce 13Mnon3Ba camo OT NauueHTa, 3a Koroto e agantupax.

» AKO MPOAYKTbLT Le Ce U3MNOM3Ba OT APYr NauueHT, npeay Toea Ton Tpsbsa aa Gbae nouncrex
W pesvHoekuMpaH C BRaxHa kbpna W Mek canyH (Hanp. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

» Ako 3a Ae3uHdpekuusaTa ce npunara MeToh 3a Ae3unHdekums Ha NoBbPXHOCTH Npu ynotpeba
Ha aesuHdbekuupaly npenapar Ha ankoxofiHa ocHoea 6e3 apyru pobaBku, Hanpumep
»rerallin liquid“, Tpsabsa na ce cnaseat ykasaHusiTa 3a npuaoxeHve n 3a 6es3onacHocT, AaA-
€HU OT NPOM3BOAUTENS HA Ae3uHbeKUVpaLLmMs npenapar.

[MpopykTsT e paspaboTeH 3a exenHEBHU AENHOCTU U He TpsibBa Aa ce M3nonissa 3a HeobuyanHu
3aHUMaHus. HeobnyaliHWTe 3aHMMaHUS BKJIOYBAT Hanp. CMOPTOBE C MPOABL/KUTENHA, BUCOKA CK-
OpOCT Ha xoaeHe (6siraHe,...) UM eKCTPeMHU cnopToBe (CBOBOAHO KaTepeHe, napallyTMsbMm, nap-
annaHepusbM 1 ap.).
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MHorokpatHa ynotpe6a Ha npoayKra

[MpopykTbT MOXe Aa ce U3non3Ba MHOFOKPATHO 3a BbTPELLHM TECTOBE C AOMb/HWUTENHA 3alumTa Cp-
elly nagaHe.

AKO NpOAyKTLT Ce M3Mon3Ba MHOrOKPaTHO OT MHOXECTBO MauMeHTV (TecToBa rmnsa 3a npovesa),
Torasa TpsibBa fa ce rapaHTupa npasunHata Ae3nHdekums.

MH®OPMALLUS |

ﬂpO,D,yKT, KOMTO e 6un N3non3BaH KaTo TecToBa rmnsa 3a npotesa, Be4ye He Tpﬂ6Ba fa ce n3nons-
Ba 3a AbJICOCPOYHO NpoTe3npaHe Ha naymneHTta.

3.4 MNokasaHusa

* 3a notpebutenu c efHOCTpPaHHa UK AByCTpaHHa GefpeHa amMnyTaums

* 3a notpebuTtenu c noHacsl, HopMasHO HaToBapBaHe YykaH BbB ¢popmaTta Ha KOHYC WUu Luiu-
HABP

* 3anotpebutenu c unu 6e3 exenHEeBHN NpoMeHn B obema Ha YykaHa

* 3a notpebutenu, Npu KOUTO Ab/KMHATA U oBUKONKaTa Ha YykaHa ca B MOCOYEHUS AManasoH
(BMXTE MHCTPYKLMSTA 3a ynoTpeba Ha naviHep Varos 6Y200=%).

3.5 MNpoTtuBonokasaHus

*  KoXHW n3MeHeHus B npoTesnpaHarta 30Ha (Hanp. OTBOPEHW paHu, KOXHU 3abonsBaHus)
*  CeH3UTVBHM HapyLUEHNs Ha YyKaHa

*  3HauuTenHun pbOLOBY CpacTBaHUs UK TBbpAE 06bA YykaH

3.6 KBanudukauusa
Cb3paBaHeTo Ha rogHocTTa 3a ynotpe6a v NpoTe3npaHeTo Ha naumeHTa ¢ npofykra Tpsbsa aa ce
N3BbpLLUBa CaMo OT cneynanncTtu (Hanp. opronegnyHu TeXHVILI,I/I).

4 Be3onacHocT

4.1 3HavyeHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBOMU

|A NPEAYNPEXAEHUE| [MpepynpexpaBa 3a Bb3MOXHU CEPUO3HU ONACHOCTW OT 3/IOMOMYKU W

HapaHsBaHus.
/A BHUMAHUE Mpenynpexpnasa 3a Bb3MOXHU OMACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsABaH-
ns.
| YKAZAHME | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUHECKW NOBPeaU.

4.2 CTpyKTypa Ha yKa3aHusiTa 3a 6e3onacHocT

| A NPEAYNPEXAEHMUE |

3arnaeueto o603HaYaBa U3TOUHMKA U/WAKN BMAA Ha ONacHOCTTa

BbBeneHunero onucea nocneacTsusTa OT HecrnasBaHe Ha ykasaHueTo 3a Ge3onacHocT. Ako nma

HAKOJMIKO NOCneAcTBus, Te ce o603Ha4YaBar no CleaHus HaumnH:

> Hanp.: nocneactsue 1 npu HecnaseaHe Ha onacHocTTa

> Hanp.: NocneacTeve 2 npu HecnaseaHe Ha OMacHoCTTa

» C T03M cuMBOM ce OTIMYaBaT AenMHOCTUTE/mencTBusTa, Kouto TpsibBa Aa ce cnassat/us-
BbPLUBAT C Len Aa Ce NpefoTBpaTy onacHocCTTa.
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4.3 O6wu yKa3saHus 3a 6esonacHocCT

| A NPEAYNPEXAEHMUE |

HecnasBaHe Ha ykasaHusaTa 3a 6esonacHocT

TenecHv noBpepn/matepuanHiu WETU NPy M3NON3BaHe Ha NPOAYKTa B ONpeAeNieHn CUTyaLuu.

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6€30MacHOCT 1 NpeanasHuTe MepKu, NOCOYEHN B TO3M Npuapyxa-
BaLL, AOKYMEHT.

| A NPEAYNPEXAEHMUE |

Ynorpe6a Ha NnpoaykTa B 61M30CT A0 aKTUBHU, UMNJITAHTUPAHU CUCTEMU

DyHKUMATA HA aKTUBHUTE UMMIAHTUPaHK CUCTEMU (Hanp. nencmelikbpu, fedubpunatopu u ap.)

Moxe aa 6bae HapylleHa OT MarHWTHOTO MoJe Ha MPOAYKTa.

» [lpu ynotpeba Ha npoaykta B 6/M30CT [0 aKTUBHW, UMNNAHTUPaHU CUCTEMU Ce yBepeTe, Ye
ce crnasBart U3NCKBaHUTE OT MPOV3BOAUTENSI HA UMMIAHTAHTa MUHUMAITHW Pa3CTOSHUS.

» 3apbixuTesHo cnasBanTte onpeeneHuTe oT NPOW3BOAUTENS HA UMMIAHTAHTa YCIOBUS 3a yn-
oTpeba 1 ykasaHusa 3a 6e3onacHocT.

| A BHUMAHME

CaMOMHMLMATUBHU MaHUNYIaLLMM NO CUCTEMHU KOMMNOHEHTH

MapaHe nopagu cyynBaHe Ha HOCELLM YacTU WM HenmpaBuiHa GyHKLWS Ha NPOoAyKTa.

» Hsmate npaBo fa u3BbplUBaTE HUKAKBWM MaHuMynaumm no npoaykra ocBeH paboTtute, onuca-
HW B Tasn MHCTPYKLWMS 3a ynoTpeba.

» OTBapsHETO ¥ PEMOHTLT Ha NPOAYKTa, Pecr. nonpaskaTa WK CMsiHaTa Ha NMoBpeAeHU KOoMM-
OHeHTU TpsibBa Ja ce M3BbPLUBAT CAMO OT CMELUAUCTH.

| A BHUMAHUE

MexaHu4HO npeToBapBaHe No BpeMe Ha TPaHCNopTUpaHeTo
MapaHe nopaau cyynBaHe Ha HOCELUM YacTU WM HenmpaBuiHa GyHKLWS Ha NPOAyKTa.
» 3a TpaHcnopTUpaHeTo M3Mon3BaiTe caMo TpaHCNopTHaTa ONakoBKa.

| A BHUMAHME

MexaHn4HO npeToBapBaHe Ha NPOAYKTa

MapaHe nopaan cHynBaHe Ha HOCELLM YacT UK HenpasBuiiHa GyHKLUMS Ha NpoayKTa.
» He vsnaraiite NnpofykTa Ha NPEKOMEPHO CUJTHW BUBpaLumn unm yaapu.

» [lpenu Bcsika ynotpeba nposepsiBanTe NpoaykTa 3a Hannyne Ha BUAUMY NOBPEeau.

| A BHUMAHME

MpusHauu Ha U3HOCBaHEe HA CUCTEMHUTE KOMIMOHEHTHU

MapaHe nopaan cyynBaHe Ha HOCELLM YacT UK HenpasuiHa GyHKLMS Ha NpoayKTa.

» B uHTepec Ha 6e3onacHocTTa Ha naumeHTa, KakTo 1 oT CbobpaxeHns 3a 3anasBaHe Ha ekcn-
foataumMoHHaTa HagexaHocT, TpsibBa Aa ce U3BbpLUBAT FOAULLIHN NPOBEPKU Ha 6e3onacHo-
crTa.

| A BHUMAHUE

MHorokpaTHO U3nosi3BaHe OT APYr NaLMeHT U HeA0CTaTb4YHO NOYUCTBaAHE
KoxHu pasppasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMu Uin MHpeKLMM Nopaan 3apasssaHe ¢ MUKpobu.
» [lpoaykTbT TpsibBa Ja ce M3Mnosi3Ba camo OT NauueHTa, 3a KOroto e agantupax.
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» AKoO MpoAyKTbT Le Ce U3MNos3Ba OT ApYr nauueHT, npean Toea Tol Tpsbea aa 6bae nouncteH
W pe3nHdekuMpaH € BnaxHa Kkbpna u  Mek canyH (Hanp. Ottobock DermaClean
453H10=1-N).

» Ako 3a AesvHdeKkuusTa ce npunara MeTof 3a Ae3vHPeKLUs Ha NOBbPXHOCTW npu ynotpeba
Ha pe3uHdekumpally, npenapaTt Ha ankoxonHa ocHoBa 6e3 papyru pobasku, Hanpumep
»rerallin liquid“, TpsabBa na ce cnaseat ykasaHusiTa 3a npunoxeHuve n 3a 6es3onacHocT, AaA-
€HU OT MPOM3BOAUTENS HA Ae3UHeKLVpaLLmMs npenapar.

| A BHUMAHME |

OnacHocCT oT 3aTUCKaHe Npu NocTaBsiHe Ha NaliHepa B rwisata 3a npoTesa

HapaHsiBaHust nopagmn cunHa MarHuTHa npuTernsia cuia Mexziy MarHuTHarta Kkanayka Ha npue-

xawms nanHep 6Y200=* Varos n marHMTHaTa onopHa kanadka Ha npogykTa.

» [lpu nocraBsHeTO Ha nalHepa B ruisarta 3a nportesa ce yBepete, 4Ye Mexay naviHepa u runs-
aTa 3a npotesa HsMa NPbLCTU/HACTU OT TANOTO.

| A BHUMAHME

CbxpaHeHue Ha NpoAyKTa Noj ANMPEKTHA CbHYeBa CBET/IMHA

> [lapaHe nopafu cuynBaHe Ha HOCELUM YacTW BCNEACTBME Ha MOBULIEHA YyMJMBOCT Ha nna-
CTMacoBUTE YaCTW Ha NPOAYKTa, MPUHMHEHA OT YNTPABUOIETOBU JTbYU.

> [pomsiHa Ha LBeTa Ha NNacTMacoBW YacTy.

» VI3bsireaiiTe Ja cbxpaHsiBaTe NpoAyKTa Mof, AMPEeKTHa ClibHYeBa CBET/IMHA.

| A BHUMAHUE

KoHTaKT Ha npoayKTa € Xap Win orbH
HapaHsiBaHUsi nOpaay KOHTaKT C pa3ToneH MaTepuart.
» [lpbXTe npoaykTta faney oT Xap Wiav OTKPUT OFbH.

| A BHUMAHME |

HenpaBunHo ¢pukcupaHu BUHTOBE

I'Ia.u,aHe nopaau c4yyneaHe Ha Hocelln 4aCctn BCieacisme Ha pasxna6eHm BUHTOBU CbeaANHEHUA.
| 2 Cna3|3a|7|Te npeanmcaHng MOMEHT Ha 3aTtaraHe.

» Cnassaunrte yKasaHusata oTHOCHO d)I/IKCI/IpaHeTO Ha BUHTOBUTE CbeaUHEHNA.

| A BHUMAHME

Ynotpe6a Ha noBpeaeH NPoAyKT

I'Ia,u,aHe nopaau c4yynesaHe Ha Hocelln 4aCcTn Uin HenpasuiHa d)yHKLI,VIH Ha npoaykKra.

| 2 PB,EI,OBHO I'IpOBepﬂBaﬁTe rmn3arta 3a npores3a, Bpb3Kata Boa, PBYHUTE KONlena Boa, noaN0XK-
aTta 3a pbba Ha runsarta 3a npotesa W 3asensaliara BlakHecTa fieHTa, pecn. niactmacosara
3ajenBalla JieHTa 3a HaJlln4me Ha U3HoCBaHe uUiun nospeaun.

| 2 I'Ipm Hann4ne Ha noBpeneHm KOMMOHEHTU UM CKbCaHa Bpb3Ka Boa runsara 3a nportesa
Tp;|6|3a aa 6'b,EI,e PeMOHTMPaHa OoT cneunanncTtu.

| YKASAHUE |

HenpaBunHa rpuxa 3a npoaykra

Moepepna Ha npoaykTa nopaay ynotpe6a Ha HenoaxXoAsALM NOYMCTBALLM CPeCTBa.

» [lounctBanTe npoaykTa €AMHCTBEHO C BRaxHa kKbpna W Mek canyH (Hanp. Ottobock
DermaClean 453H10=1-N).

361



5 OKOMNJIEKTOBKAa U NPUHAAEXHOCTHU
OkomMnneKToBKa

2N

|

B ————

e

* 1 6p. MmegnanHa nnaHka (nos. 1)

* 1 6p. natepanHa nnaHka — npasa (nos. 2)

* 1 6p. natepanHa nnaHka — ussurta (nos. 3)

* 3 6p. 3aTdraiy, enemeHr (nos. 4)

* 7 6p. HenopguxHa ravika (nos. 5)

* 7 6p. 60nT cbeC ckputa rmasa M4x8 (nos. 6)

* 4 6p. Bpb3ka Boa (nos. 7)

* B606p. 4acT 3a KPbCTOCBAHe Ha BPbB3KM
3 6p. ,L", 36p. ,R" (nos. 8)

* 1 6p. uHctpymeHT Boa (nos. 9)

* 2 6p. HamoTka Boa (nos. 10)

* 26p. pvyHo Koneno Boa (nos. 11)

* 16p. oc (nos. 12)

* 16p. cBbp3BaLy agantep (nos. 13)

* 6 6p. uMIMHAPUYEH BUHT (No3. 14)

* 46p. 6ont cbc ckputa rnaBa M6x12
(nos. 15)

MpuHaanexHocTn 3a MeAULMHCKU usgenus

i.E f

%

4 6p. 6ont cbc ckputa rnasa M6x16
(nos. 16)

1 6p. MarHWTHa onopHa kanayka (nos. 17)
14 6p. rymeHa nopasioxka (nos. 18)

1 6p. noanoxka 3a pbba Ha runsara 3a np-
oTesa (nos. 19)

1 6p. KOMMNEKT 3anensalyn BRakHeCTU fe-
HTK (nos. 20)

1 6p. natepanHa o6BMBKa Ha runsata 3a
npotesa, cbabpxa 26p. koprnyc Boa
(nos. 21)

1 6p. MmeagnanHa o6BMBKa Ha runsara sa np-
oTesa (nos. 22)

1 nHCTpyKUMs 3a ynoTpeba (cneuunanuctu)
1 6p. nHCTpyKLMA 3a ynoTpeba (noTpebute-
)

[MocouyeHunTe NO-A0/Yy KOMMOHEHTU HE Ca BKIIOYEHW B OKOMMEKTOBKaTa 1 Tpsabsa aa 6baart noaro-

TBEHWU 3a ekcnnoarauudara:

MHOOPMALLUS |

MpoaykTsT BUHaArM TpsibBa Aa ce nsnonssa ¢ 6Y200=" nanHep Varos B nogxonsiy, pasmep.
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*  6Y200=" JlaviHep Varos
[MocouyeHunTe NO-A0My KOMMOHEHTU HEe Ca BK/IOYEHW B OKOMMIEKTOBKAaTa U Morat Aa ce nopbyar Ao-
MbAHUTENHO!
* MarHuTtHa kanayka, BuHTOBa Bepcus, apT. N2 5E10="
CbAbpXa: MarHMTHa Kkanadka v BUHT 3a 3akpensaHe M10
* KomnnekT nnactmacoBu 3anensawiy neHtu, apt. Ne 5E9=*
cbabpxa: 10 6p. nnactMacoBu 3anensaLiy NeHTU

6 NMoproroeka 3a ynorpe6a

6.1 Heo6xoaMMKU MaLLUHU, UHCTPYMEHTU U MaTepuanu

*  WNamepsateneH wnbbp 743510 *  KpenupaHa camosanensala neHTa
* Pynetka, npyxuHHa (Hanp.: 743B4) 627B6=30
e Jlenuno 636K13 (Loctite 241) *  WNsonponunankoxon 634A58

*  Komnnekr usBaxpaum 3a wnanHt 714U4 < Llnocepen yyk 705B2=300
(v3Baxgay 3a WNAMHT @ 3 MM, 4 MM, 5 MM) *  TepmoseHTtunatop 756E6 (1x 230 V N/PE,

* [uHamomeTpumyeH ko4  710D20  (mo 50/60 Hz)
25 Nm) e JlentoB wnand 701P250=1 (1x 230V,
*  [uHamomeTpuyHa otBepTka 709Y1 50/60 Hz)
*  [OuHamomeTpuyeH kntod 710D4 (no 30 Hm) * ®dpesoBbyHa MawwHa ¢ pyHus 701F39
*  Komnnekt 6ut Bnoxku Torx 710Y24 * JlentoB TpuoH 701S3=G (3x 400V N/PE,
e Hoxwuua 719S7 50 Hz)
* Enektpuyecka Hoxoska 756B2 (1x 230V e« Jlamenen wnavdaw, auck 749212=150X25
N/PE, 50 Hz) *  KoMMneKkT CUIMKOHOBM Linandalln KOHycu
* [lunn 3a enekTpuyecka HOXOBKa 3a nna- 749F16=*
cTMaca/uBeTHu metanu 756Y19=2 e Lnandaw, Bansik 749F6
* CunoBu knewm CcTpaHudHM  pesadkun *  Pynetka (Hanp.: 743B2)
706Z26=160 e Komnnekt cunosu oteeptkn 710H30

6.2 MoprotoBka 3a uspaborBaHe Ha runsa

6.2.1 OnpeAenﬂHe Ha o6ukonkute u Ab/DKUHATaA Ha YYKaHa, KOHTPaKTypa Ha orbBaHe

OnpepensiHe Ha OGMKOJIKaTa Ha YyKaHa

3a pa onpepenvte obuKonkaTa Ha YykaHa, N3BbpLueTe ClefHUTE CTbMKU:

1) [llocraBeTe nauueHTta ga cegHe ga Crofi.

2) WNamepete npokcrmanHarta o6vkosnka Ha YykaHa, KaTo Hai-ropHa LMpKyasipHa CTOMHOCT Ha 06-
nkonkata (sux ¢ur. 1).

3) Wamepete aucranHus yykaH (BUx our. 2).
NHOOPMALUA: UsmepBaHeTo ce u3BbpluBa OT nonycpepuyHus Kpanh Ha YyyKaHa B
KOHYCOBUAHUSA Kpal Ha YyKaHa.
UHOOPMALIUA: Ako B Kpasi Ha YyKaHa MMa OTMYCHATM MEKMU 4acTu, No Bpeme Ha
M3MepBaHeTO KpasAT Ha YyKaHa Tpsa6Ba aa ce opopmu KaTto nonycdepa.
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OnpepensiHe Ha Ab/XUHATa Ha YyKaHa
3a fa onpepenvte AbXUHATA Ha YyKaHa, U3BbpLUeTe CNefHUTE CTbMKU:
» CroxeTe naumeHTa ga cefHe Ha CToSl.

Mo Bpeme Ha n3mMepBaHeTo TOpchT M Noabenpuarta Tpsbea Aa 6baat noa brba oT 90° cnpsmo
6enpoto (Bux ¢ur. 3).

i ; 900
1) HakapaliTe nauueHTa ga pasTBOPU J1EKO
j % Kpakata cu (Bux ¢éur. 4).
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2) T[locTtaBeTe nM3mepBatenHus WKUGBLP Ha Jo-

HHata kocT (Os pubis) Ha naumeHta (BuX
¢ur. 5).
BHUMAHME! MNpu ToBa npunoxere Ton-
KOBa HAaTUCK, Y€ U3MepBaTeNHUAT LUMn-
6bp Aa He ce U3Nb3Ba, HO U Aa He np-
nuMHaABa Gonka.

3) Hakapainte naumeHta pga cbbepe kpakata
cu (Bux dur. 6).

4) Tlpu Hanu4ne Ha OTMYCHATU BUCSLLM MEKU
Yyact odpopmeTe Kpas Ha 4YykaHa C pble
(BuX Ppur. 7).

Mnb3HeTe pbYHUA NAb3ray Ha M3MmepBsaTe-
NHMA wnbbp (743S10) KbM Kpas Ha YykaHa
Ha nauueHTa, 6e3 fa HaTMcKaTe CUITHO.

5) [lNoppaBHeTe pgBeTe Genpa ycnopepHo Ha
n3mepBaTeNHus Wnbbp 1 NpoyeTteTe U3Me-
peHaTa CTOMHOCT (BUX ¢ur. 8).
NUHOOPMALUA: Mpu usmepBaHe cbeC
cbbOpaHu Kpaka pe3ynTaTbT OT U3MepB-
aHeTo MOXe Aa ce OTK/JIOHM U ToBa Aa
AoBeje A0 rpelHo oTpsA3BaHe Ha rMns-
arTa 3a nporesa.

OnpepensiHe Ha KOHTPaKTypaTa Ha orbBaHe

3a fa onpenenvTe KOHTpakTyparta Ha OrbBaHe, U3BbpPLUETE CleAHUTE CTbMNKM:
1) lMocrtaBeTe nauueHTa fa nerye no rpso6.

2) HakapaiTe nauueHTa ga cBue 3apaBus Kpak.
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— JlymbanHata obnact e npunerHana paBHO KbM OCHOBaTa.
3) Onpegnenete KOHTpakTypata npwv orbBaHe (brbn) (BUX ¢ur. 9).

[s]

6.2.2 OnpepensiHe Ha pa3Mepa U Ab/DKMHATa Ha run3arta 3a nporesa
Karto opueHTMpoBbYHa CTOMHOCT 3a HeobxoaMmaTa AbixXMHA Ha rMi3aTta 3a npoTesa Baxu:
HeobXxoaMMa AbJIXUHA Ha runisata 3a npoTesa = AbXMHA Ha YyKaHa

MH®OPMALLUS |

Kato Ab/mkuHa Ha runsarta 3a npoTesa Npv TO3W NPOAYKT TpsiGBa Aa ce onpeaens pascTosiHUETO
MEX[y OCHOBaTa Ha rusisata 3a NpoTesa u MeavanHus pbb Ha runsata 3a NpoTtesa, U3MePeHo Nno
nocoka Ha HafTbXHaTa OC Ha rinsara 3a nporesa.

TouHata AbMXWMHA Ha run3ata 3a npote3a MOXe Aa Ce onpeaeny 4pes npobBaHe Ha HAKOSIKO
Ob/DKUHU, 3@ NMPeanoYuTaHe B pamMKUTE Ha M3MOM3BAHETO Ha TECTOBA rvn3a 3a npotesa.

MHOOPMALLUS |

L-Ipe3 HaMansBaHe Ha AbJDKMHaTa Ha rmn3arta 3a npore3a Moxe fga 6bae HaManeH HaTUCKbT BbpXy
MegunanHua p'b6 Ha rmn3arta 3a nportesa.

L-Ipe3 yBenn4yaBaHe Ha AbJ/KMHATa Ha runs3arta 3a nporte3a Moxe aa 6bae HamaneH HaTUCKbT
BbpXy Kpas Ha YykKaHa.

C nomolura Ha onpeaeneHute 06UKONIKM U Ob/IXUHA Ha YykaHa Moxe Aa Gbae onpeneneH pasve-
pbT Ha YykaHa. 3a Tasu uen nanonssante gageHara no-gony tabnuua.

VAROS S VAROS SC VAROS M VAROS MC VAROS L
Mpokcumanua 410 - 510 mm 460 - 580 Mm 460 - 580 MM 520 — 650 Mm 520 - 650 Mm
o6uKosnka Ha
yykaHa
AucranHa obuk- | 320 -390 mm 320 - 390 mm 350 - 440 mm 350 - 440 mm 400 - 490 mm
OJIKa Ha YyKaHa
AbmKuHa Ha uy- | 200 - 320 mm 200 - 320 mMm 200 - 320 Mm 200 - 320 mMm 200 - 320 mMm
KaHa
Perynupyema 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm 200 - 320 mm
AbJ/DKUHA Ha Tu-
n3arta 3a npore-
3a
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6.2.3 N360p Ha naTtepanHa nnaHka
Mopxoasiiarta natepanHa nnaHka 3aBucu OT AuctanHata o6uKkonka Ha YykaHa. 3a aa nsbepere no-
[Oxopsiarta natepasHa nnaHka, u3nonssante gageHara no-gony rabnuua.

npaBsa natepasnHa W3BUTa NnatepanHa
nnaHka nnaHka
(BuX ¢ur. Okomnn- | (Bux ¢pur. Okomnn-
€KTOBKa, nos. 2) €KTOBKa, nos. 3)
VAROS Su SC OucranHa obvkonka X
Ha dykaHa < 370 mm
OucranHa obukonka X
Ha yykaHa > 370 mm
VAROS M u MC [uncrtanHa obukonka X
Ha dykaHa < 410 mm
[uncrtanHa obukonka X
Ha YykaHa > 410 mm
VAROS L OucrtanHa obukonka X
Ha 4YykaHa < 460 mm
HucrtanHa obukonka X
Ha 4YykaHa > 460 mm

6.3 U3paboTBaHe Ha runsara 3a nporesa

6.3.1 CkbcaBaHe Ha YacTu Ha runsaTta 3a nporesa

MHOOPMALMS |

MepnvanHata nnaHka, meguanHata u natepanHata ob6BMBKa Ha runsarta 3a npotesa Tpabsa aa
6blaT CKbCEHM NPU Ob/XKMHA Ha rWn3ata 3a nNpotesa, KOATO LWe Ce peryanpa Ha no-Manko oT
300 mm.

JNatepanHaTa nnaHka Tps6Ba fa Gble CKbCEHA MPU AbJIXMHA HA rmMn3sata 3a nNpoTesa, KosTo Lie
ce perynvpa Ha no-manko ot 320 MM.

| MHOOPMALMS |

l'{aCTl/'ITe, KOUTO Le ce O6pa6OTBaT, nmart ot B'preLLIHaTa/Ha 3ajHata Ccu CTpaHa CbOTBETHU MapK-
MPOBKKN 3a O0TpAa3BaHe n CTOMHOCTU Ha pasmepu. Bcuykun yactu BuHaru Tpﬂ6Ba na 6baart cKkbCcsB-
aHu [0 egnH o6y, pasmep. CkbcsaBaHeTo BUHArM TpﬂﬁBa fa ce 1n3BbpLiBa No npoab/iXeHne Ha
NOCO4YEeHNTE MAapKUPOBKU 3a OTpA3BaHe.

3a Aa CKbCUTe HaCTuUTe Ha rmnsarta 3a nporesa (Mep,manHa nnaHkKa, narepasnHa njaaHka, MmegmanHa
obBMBKa Ha runsara 3a npotesa, narepalHa obBMBKa Ha runsara 3a npOTeaa), n3BbpLIeTe CnegH-
nTe CTbnKu:
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1) 3anenete cbc camosanenBsalla JieHTa 06BMBKMTE Ha runisarta 3a MpoTesa Ha BUCO4YMHATA Ha
n3MepeHarta AbMKMHA Ha YyKaHa.

2) [peHeceTe MapkMpOBKUTE 3a OTPsSi3BaHe OT BbTPELUHATa CTpaHa Ha OGBMBKUTE Ha runsara sa
npoTesa Ha BbHLUHaTa cTpaHa (Bbpxy camosanensaliarta fieHta) (Bux éur. 10).

3) YobnkeTe MapkupoBKkata 3a OTps3BaHe Mo usnara o61Konka Ha JyactuTe.

4) OrtpexeTe YacTuTe Ha runisata 3a NpoTesa C MOMOLUTA Ha PbYHa HOXOBKA, ENeKTpuyecka Ho-
)KOBKa WMV JIEHTOB TPUOH (BUX ¢ur. 11).
UHOOPMALIUA: Mpu oTpsi3BaHETO C eleKTpUHecKa HOXOBKa HaCTPOWBaWTE HUCKM
CKOpPOCTU Ha psi3aHe, 3a Aa Ce NpeAoTBpaTh pa3TonsiBaHe Ha NjacTMacarta OT peXxell-
us pbo6.
YKA3AHME! MNMpu ckbcsiBaHe Ha NIaHKUTE C pbYHaTa HOXKOBKA 3aTArauioTo npMcnoco-
6neHue (Hanp. BUHTOBO MeHreme) He TpsiGBa Aa ce npunara HaToBapBaHe B Hal-TbHK-
OoTO MsicTo (peAuLLa C OTBOPU) Ha MNIAHKUTE, Tbi KaTo B MPOTUBEH cly4yal Te Morart ga
ce cyynsr.

5) 3aobnete pbboOBETE M BIIIUTE C NOAXOASALL, UHCTPYMEHT.

6) 3arnapete pbOoBeTe NpK CPe30BETE CbC CUIMKOHOBUS LWnandaty, KoHyc (Bux ¢ur. 12).

| A BHUMAHME

MoBpepa Ha KaHanuTe Ha BPb3KUTe U Ha Kopnyca Boa

I'Iap.aHe nopaau c4yyneaHe Ha Hocelln 4aCctn Uin HenpasuiHa d)yHKLI,VIﬂ Ha npoaykKra.

» Hsamate npaBo Aa M3BbpLUBaTE AOMBIHUTENHO 0GOPMSAHE HA APYrH YacTW Ha NpoAyKTa C U3K-
Jllo4HeHne Ha cnomMeHaTuTe B HacToduwaTta rnaBa 4actu (O6'preTe cneunanHo BHMMaHMe Ha
30HaTa Ha BoJauuTe Ha Bpb3KMTE 1 Ha kopnyca Boa).

Mpwu HeobxoanMocT 06BUBKUTE Ha runsara 3a nporesa morat aa 6baat f4OMbIHUTENHO 0POPMEHU

C NOMOLLTA Ha MUCTOJET 3a ropeLy, Bb3ayX.

Morart ga 6baaT AOMBAHUTENHO OPOPMSHU CNESHUTE MECTa:

* naTtepanHa ob6BMBKa Ha runsata 3a npoTte3a B 30HaTa Mexay pbyHuTe Konena Boa (3a pa uma
KOHTaKT natepasnHus pbb Ha runsara 3a npotesa c Ta1070) (Bux ¢ur. 13)

* npepHa 30Ha Ha pbba Ha rnnsata 3a npotesa (yBennyaBaHe Ha U3MbKHanocTTa) (Bux ¢ur. 14)

* MeawvanHa u natepanHa o6BMBKa Ha runsara 3a npoTesa C AucTanHa 30Ha HEMOCPEACTBEHO A0
HampaBsfsBalLMTe MAaHKM (HamansBaHe Ha HaMpPeYyHOTO CeYeHWe Ha runsata 3a npotesa B
JAucTanHata 30Ha)

* 30Ha Ha noAjoxkara 3a pbba Ha runsarta 3a npoTesa (3a ONTUMU3NPAHE Ha pasnpeneneHneTo
Ha HaTWCKa B Ta3u 30Ha)
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| MHOOPMALMS |

Mpu HarpsiBaHeTo Ha 06BMBKWTE Ha ruMi3aTta 3a NpoTesa Cc nucTosieTa 3a ropeLl, Bb3ayx Tpsabea aa
ce crnefy 3a paBHOMEPHO 3arpsiBaHe (Ha BbTpellHaTa M BbHLUHATa CTpaHa Ha runsara 3a npore-
3a). Mpu TBbPAE CMNHO 3arpsiBaHe ce Nosy4YaBar IbCKaBX MecTa Mo mMatoBaTta NOBbPXHOCT Ha 06-
BMBKUTE Ha runsarta 3a nporesa.

6.3.2 OTpsisBaHe M 3anenBaHe Ha 3anenBallaTa BlakHecTa JieHTa

3a pa nocraBuTe 3aenBsalliaTta BNakHECTa JIeHTa, U3BbPLUETE CleAHUTE CTbINKU:

1) MouucreTe rHe3parta OT BbTPELLUHUTE CTPaHM Ha OOBUBKUTE Ha russarta 3a nportesa C M3onpon-
aHoJI.

2) T[MocTaBeTe 3anenBalliata BAaKHECTa JIeHTA B CbOTBETHUTE rHE3fa WU Mapkupante 2 Mm npeg
pbba 3a cpsizBaHe (BUX ¢ur. 15).

3) OrtpexeTe 3anensaliara BlakHecTa IeHTa Ha MapKnpaHuTe MecTa, KaTo 3aobnure Kpauiara.

4) OrtneneTe 3anenBaliaTa BNakHecTa JIEHTa OT OCHOBATa U s 3aseneTe B rHesaata (Bux ¢éur. 16).
NHOOPMALUA: CnazeaiTe nogpaBHSIBaHETO Ha 3ajenBallaTta BlaKHecTa NeHTa: Bi-
aKHaTa Ha 3ajenBallaTa B/laKHECTa JIeHTa covyaT Haf0Jly, KOETO YJleCHsIBa NpUCTAraH-
€To U Cb3AaBa No-rofsiMa CTabuUHOCT NPU HOCEeHe).

6.3.3 3anenBaHe Ha rYyMeHUTEe NOAJIOXKMN

3a fa ce HamanW NIb3raHeTo U NMPUHUHABAHOTO OT HErO M3HOCBAHE MEXAY MeAuanHute v narepa-

NHUTe 06BMBKM Ha runisata 3a npotesa, ce 3asenBar r'yMeHV MOAJI0OXKH.

3a pa 3anenute ryMeHuTe NOAM0OXKM, 3BbPLUETE CleAHUTE CTbMKU:

1) MouucTeTe rHe3pata oT BbTPeLLHATa CTpaHa Ha MeauanHata o6BKBKa Ha runsara 3a npoTesa c
nsonponaHos.
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2) Ortnenete rymeHuTe NOAJIOXKN OT OCHOBATa M 1 3aneneTe B rHe3gata (Bux ¢ur. 17).
UHOOPMALIUA: TymeHnTe nopgnoXku TpsiGBa aa ce 3anenBaT npeau BCUYKO Ha Me-
CcTa, KbAEeTo c/ieABa Aa ce oYaKBa U3fM3aHe Ha Bpb3KaTa.

6.3.4 U3paboTBaHe Ha BoAayva Ha Bpb3KaTta

U360p Ha AbNXMHA Ha Bpb3KaTa
KbM npopaykta ca npunoXeHun YeTMpU BPb3KK C PasiMyHu Ob/XUHU, KaTo ABe OT Tax TpsbBa Aa ce
n36upar cnopeq, nsnonseaHara SbXUHA Ha rui3ara 3a npoTesa, KakTo clneasa:

AbmxuHa Ha | 200/210 | 220/230 | 240/250 | 260/270 | 280/290 | 300/310 320
runsarta 3a
nporesza [B
mm]
ObmxuHa Ha 900 900 900 900 900 1000 1000
NpPoKCUMasH-
aTa Bpb3Ka [B
MMm]
ObnxuHa Ha 1000 1000 1300 1300 1600 1600 1600
amncTanHata
Bpb3ka [B MM]
Bpoit Ha 1 1 2 2 3 3 3
KpPbCTOCBaHU-
ATa B gUCTa-
JHaTa Bpb3ka

MHOOPMALLUS |

3a pa ce noaabpxa HaTOBapBaHETO BbPXY BPb3KaTta Bb3MOXHO HaW-HUCKO W Taka Aa ce yAabiXu
CPOKbBT Ha ekcnnoatauus, Tpsbea Aa ce ysepute, Ye B AUCTaNHATA BPb3Ka Ce U3MbJHABA CbOTB-
€THUST MaKCHMaJTHO Bb3MOXeH 6poli KpbCTOCBaHMS Ha Bpb3KaTta, KakTo € Noco4eHo B Tabnuua-
Ta.

BaosiBaHe Ha Bpb3kaTa Boa

3a pa BoeHeTe Bpb3kata Boa, nsBbplueTe cnegHuTe CTbNKK:

1) BpeHete guctanHata Bpb3ka Boa BbB Bogaumte Ha Bpb3kaTta Ha MefuanHata o6BMBKa Ha -
n3ata 3a npotesa (BUX ¢ur. 18, opaHxeB Bogay Ha Bpb3KaTta) U NpW TOBa HanpaseTe noco4e-
HMA B Tabnunuarta 6poi KPbCTOCBaHNSA Ha Bpb3Karta.

2) BupoeHete npokcumanHata Bpb3ka Boa nbpBo oT efHata cTpaHa B MefuanHata o6BMBKa Ha ru-
n3ata 3a nporvesa.
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[NocTaBeTe natepanHata o6BMBKa Ha runsarta 3a nporesa B MeamanHata o6BMBKa Ha runsara
3a nportesa.

Bnenete npokcumanHata Bpb3ka Boa npes kopnyca Ha pb4HOTO KOJleflo BbB BOJAYa Ha BPb-
3kata (Bux ¢ur. 18, YepBeH Bojay Ha Bpb3KaTta).

BpeHete npokcumanHata Bpb3ka Boa ot gpyrata ctpaHa B MeauanHata o6BMBKa Ha runsarta
3a nportesa.

[MbxHeTe ABaTta kpasi Ha ABeTe Bpb3kn Boa npes cboTBeTHMTE Npopesn B Kopryca Ha PbYHOTO
Koneno.

MoHTax Ha HamoTKaTa Boa

3a Aa MOHTUpaTe HaMOTKaTa, U3BbplieTe ciegHnTe CTbnkKu:

[MbxHeTe eguHMs Kpan Ha NpokcumanHata Bpb3ka Boa npes o6o3HayeHuns ¢ YepBEHO OTBOP
(Bux dur. 19).

O6bpHeTe Kpasi Ha Bpb3kaTa 1 ro aeHeTe obpaTHO npes ycrnopeaHo pasnonoXeH oTBop (BUX
dur. 20).

O6bpHeTe OTHOBO Kpasi Ha Bpb3KaTa U ro MbXHeTe J0KpaW B CNsin OTBOP A0 MapKMpaHus B Ye-
pBeHO oTBOpP (BUX ¢ur. 21).

NHOOPMALUA: Bpb3kata Boa e o6e3onaceHa cpelly usnnb3BaHe camoGnokupaHe-
TO BCNeAcTBMe HA ABYKPaTHOTO pPsi3Ko oGpbLyaHe.

3aterHete aBeTe 06pasyBanv ce NPUMKK Ha Bpb3KaTa (BUX ¢ur. 22, Bux ¢ur. 23).
M3BbpLueTe NocoveHNTe CTLNKM 3a BTOPUS Kpall Ha Bpb3kaTa Ha CpPeLlynonoXHUs o603HaueH
B YEPBEHO OTBOP.

JpbnHeTe BHMMaTenHo Bpb3kaTta Boa or neeTe cTpaHu Ha kopnyca Boa.

MpuTucHeTe HaMoTKaTa C fiek HaTUCK Ha NpbCTa B kopryca Boa (Bux ¢ur. 24).
UHOOPMALIUA: YenHoTo 3b6GHO 3aLenBaHe BbpXy HaMoOTKaTa TpsibBa Bce olue aa ce
BUXJ,a c/ief, NocTaBsIHETO, TOECT, Aa COYM Harope.

MosTopeTe cTbnkn 1 — 7 3a BTOopata HaMOTKa.
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MoHTupaHe Ha pbyHUTe Konena Boa

3a pa MoHTMpaTte pbyHuTe Konena Boa, nssbplueTte cnegHute CTbNKM:

» MoHTupante pbuHuTe Konena Boa ¢ nHctpymerTa Boa.
NHOOPMALUA: YBepeTe ce, ye pbuHUTe Konena Boa ca ycnopegHu Ha o6BMBKaTa Ha
runsarta 3a nporesa.
NHOOPMALUA: YeepeTe ce, 4ue BUHTOBETE Ca 3aTerHaT HanbJ/IHO AO0KpaMn.

6.3.5 MoHTax Ha ocTa

3a pa MoHTMparte ocTa, U3BbpLUeTe CNEeAHUTE CTbMKU:

1) MMbxHeTe CBbp3BalLMTE U3LATUHU HA NaTepanHarta nnaHka B MeauanHara nnaHka.

2) HabwuiTe ocTa € Yyk B OTBOpa Ha MeamanHata u natepanHara nnaHka.

3) Habuinte nocnegHnsa eneMeHT Ha OCTa C U3Baxaad Ha wnanHTose (BUX dur. 26).
NMHOOPMALUA: B eguHua cu Kpamn octa uma yaebeneHume nog dopmarta Ha HabGpas-
AsBaHe. ToBa ype6eneHue Tps6Ba Aa ce Habue Hakpas B oTBopa. Tasu cTpaHa e pon-
B/IHUTENIHO MAapKUpaHa Cc NpeAeH OoTBOp, 3a Aa MOXe NpU AEeMOHTUpPaHe Aa ce yCTaH-
OBU U3UCKBaHaTa NOCOKa Ha AeMOHTUpPaHe.

4) HabwusanTe ocTa goTorasa, 4OKaTO HEMHUAT Kpal 3anoyHe fa ce CKpuBa B OTBOpPA.

Ako ocTa Tpsibsa aa 6bAe AeMOHTMpaHa, OT oTBopa TpsibBa Aa ce mM3byta NbpBO HabpaspeHaTa

cTpaHa. AKO MeamanHarta nnaHka v ocra Tpsbsa fa ce M3non3sart NoBTOPHO, NPW BTOPUS MbT OCTa

TpabBa Aa ce BKapa B MefuanHarta niaHka or gpyrara ctpaHa.
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6.3.6 3aBMHTBaHe Ha N1aHKUTE U OGBMBKUTE Ha rMa3aTta 3a npoTesa

28
1,5Nm 2 Nm 22| 2 Nm 2 Nm

3a Aa MOHTMpaTe nNiaHKnTe, n3BbpLieTe cnegHuTe CTbnku:

[TbxHeTe efHOBPeMeHHO [BeTe MiaHkW BbB BOJAYMTE Ha MNaHKWTe Ha obBMBKaTa Ha runsata
3a nporesa.

MegpunanHata nnaHka TpsibBa Ja AOCTUra Ha MUHUMYM 2 CM B Axoba Ha MeauanHus Bojay Ha
nnaHka.

3aBuHTETE NNaHKUTE C MOMOLLTA Ha HEMOABWXHU raiku, 3ataralin eNemMeHT U BUHTOBE CbC
ckpwuTa rnaBa (M4x8) kbM Bopava Ha nnaHkarta Ha o6BMBKaTa Ha runsara 3a nportesa.
3aTerHete BUHTOBETE CbC CKpWTa rnasa ¢ BbpTal, MoMeHT oT 1,6 Nm un 2 Nm (Bux ¢ur. 28 n
BUX ur. 27).

Cnep 30 MUHYTV flo3aTerHeTe OTHOBO BCUYKM BUHTOBE U v puKcupaiTte ¢ nenuno 636K13.
UHOOPMALIUA: Mpu dukcupaHeTo Ha BUHTOBETE BMHAru pa3BUBaWTe CbOTBETHMS
BUHT, HAMaXxeTe pe36aTta c IeNUIo U ro 3aTerHeTe ¢ NOCOYEHUS BbPTSLL, MOMEHT.

3a fa e rapaHTMpaHa KoCTTa Ha CbelMHEHMETO MeXay nnaHkara 1 o6BMBKUTe Ha run3arta 3a npo-
Tesa, TpsibBa Aa 6bAaT U3NbHEHU CNefHUTe YCoBUS:

[vnsara 3a npoTesa He Tpsi6Ba Aa ce yAbxXaBa Ypes ,U3TernsHe" oT orpaHNYUTeNs Ha MIaHK-
uTe c noseye OT 2 CM.

MuHMManHata ObXUHA Ha 3acTblBaHe Mexay Bojada Ha nnaHkarta u nnaHkute He Tpsibea fa
6bae no-manka ot nocoyeHara: 10 cm mMepguanHo, u 8 cm narepanHo (c6op OT AbIXUHUTE Ha
3aTaraluTe enemMeHTH).

Bbpxy natepanHata o6BrBKa Ha runsarta 3a npotesa TpsbBa fa ce MOHTMPAT 2 3aTaralum enem-
eHTa.

MbpBuAT 3aTArauy, enemeHT Tps6Ba Aa e pa3nosioXXeH Ha HaW-HUCKaTa Bb3MOXHa No3-
MuuUsa Ha 3acTbnBaHeTo. Bropusar 3aTtaraw, enemeHT Tpss6Ba Aa 6bae Ha Hal-BMCOKaTa
Bb3MOXHa NO3ULUA Ha 3aCTbNBaHETO.

Bbpxy megmnanHarta o6BrBKa Ha runsara 3a npotesa Tpsibea fa ce MOHTUpPaA Hai-manko 1 3atar-
all, efleMeHT.

3atarawuaT enemeHT Tpsi6Ba aa 6bae Ha Hal-HUCKaTa Bb3MOXHA NO3MLUSA HA 3aCTb-
neaHerto.

MepunanHata nnaHka TpsibBa Ja AOCTUra Ha MUHUMYM 2 CM B Axoba Ha MeauanHus Bojay Ha
nnaHka. Hai-ropHuaT BUHT CbC cKpuTa rnaBa (CKpUBaHETO 3a TO3M BUHT Ce HamMupa AVPEKTHO
B MefvanHaTta o6B1BKka) TpsibBa Ja e nocTaBeH.

BuHtoBete ca 6unu posaterHatv ouwle BegHbx cned 30 MUHYTM U PUKCUPaHM C Nenuno
636K13, kakTo e onncaHo no-rope.
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6.3.7 MoHTaXx Ha YyacTuTte 3a KpbCTOCBaHe Ha BPb3KU

3a 3aumnTta Ha BPpb3KUTE B TOHKUTE 3a KPbCTOCBaHe TpﬂﬁBa Oa ce MOHTMpaT 4acCTu 3a KpbCTOCBaHe
Ha Bpb3kuTe. [pe3 HanpasnsBawmTe XneboBe ce nNpekapsaT BPb3KWTE Ha KPbCTOCBaHUSTA Ha
BPBb3KWU B pa3in4Hn paBHUHU U Ce NpenoTBpatdaBa AUPEKTHUAT KOHTAKT Ha BPb3KUTE.

NanbnHete chegHuTe CTbMKKW 3a MOHTaX Ha 4aCTuTe 3a KpbCTOCBaHe Ha BPb3KU:

1) MMbpBo 3akayeTe Ta3n Bpb3Ka, KOATO ce Hamupa Ha obBMBKaTa Ha runsata 3a npoTesa (fonHa
Bpb3Ka), B xneba ¢ no-ronama abvnbounHa (Bux ¢ur. 29).

2) Cnep ToBa 3akayeTe ropHata Bpb3ka B xJeba ¢ no-manka gbnboynHa (Bux ¢ur. 30).
UHOOPMALIUA: BHumaBaiiTe Nnpu 3aKauBaHeTO Ha Bpb3KaTa B YacTUTe 3a KPbCTOCB-
aHe Ha BPb3KU Bpb3KaTa Aa He ocTaHe TpailHo aedopmMupaHa.

» NHOOPMALUSA: BuumaBanTe aa ce U3noa3Ba Noaxoaswata 3a CbOTBETHOTO KPbCTO-
CBaHe Ha BPb3KM 4YacT 3a KPpbCTOCBaHe Ha BPb3KM (eTMKeT BbpXy 3apgHaTa cTpaHa
»L“/,R%). Bpb3KaTa, KOSTO ce HamMupa Ha o6BMBKaTa Ha runsara 3a nporvesa (aonHa
Bpb3Ka), Tpsab6Ba Aa nexwu B xneba c no-ronsima AbAGoOYMHA Ha YacTTa 3a KPpbCTOCBaHe
Ha Bpb3Ku (BUX ¢ur. 32)!

6.3.8 MoHTUpaHe Ha NopJsioXKaTa 3a pb6a Ha runsara 3a nporesa

3a Aa MOHTUpaTe noajsioxkarta 3a p'b6&l Ha rmnsarta 3a npotesa, U3sbplieTe cregHUTe CTbNkKu:
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» [lputncHeTe nopnoxkata 3a pbba Ha runsara 3a npoTesa B CbOTBETHWUS NPOPE3 B MeAuanHata

o6BuMBKa Ha runsara 3a npotesa (Bux ¢ur. 33).

6.3.9 3aBMHTBaHe Ha onopHaTa NJacTMHa CbC CBbpP3BalLusa aganTtep

#

3a Oa 3aBUHTUTE MarHuUtHata OMnopHa Kamna4dka CbC CBbp3Balluda ajantep, U3BbpLueTe cnegHute

CTBMKM:

1) TMocTaBeTe MarHuWTHaTa onopHa Kana4ka oTBbTPe B MefuanHata niaHka.

2) 3aBuHTETE MarHuTHaTa OMOPHAa Kanayka KbM CBbP3BalLMs ajantep OTBbH C LUIVHAPUYHUTE
BUHTOBe (M6) (BMX dur. 34).

3) 3arterHere UMAMHAPUYHWUTE BUHTOBE C BbPTSALL MOMEHT oT 15 Nm.

4) Cnep, 30 MUHYTM po3aTerHete nocnefoBaTesIHO BCUYKM BUHTOBE U MM GUKCMpanTe C nenuno

636K13.
UHOOPMALIUA: Mpu dukcupaHeTo Ha BUHTOBETEe BMHArM pa3BUBaWTe CbOTBETHMS
BUHT, HaMmaXeTe pe36aTa C IenNuo U ro 3aTerHeTe C NOCOYEHUs! BbPTALL MOMEHT.

Cebp3BaluaT agantep Moxe Ja Ce MOHTUpa B TPU MO3WULUK, B 3aBUCMMOCT OT KOHTpaKTypaTta Ha

orbBaHe.

KoHTpakTypa Ha orbBaHe MpenopbunTenHa NO3uLUA Ha 3aBUHTBaHe

HAMa cnaba ¢nekcus Ha runsara 3a nporesa
MoHTtupariTte cebp3Balua agantep aHTepuo-
pHO.

[0 ok. 5 rpagyca cpepHa ¢rekcus Ha runsara 3a nporesa
MoHTupalite CBbpP3BaLLMS aAanTep LEHTPaIHO.

noseye ot 5 rpagyca cuniHa dnekcus Ha runsara 3a npovesa
MoHTupalite cBbpP3BaLLMS aganTep NocTepuo-
pHO.

3a Aa e rapaHTMpaHa IKoCTTa Ha CbeMHEHVETO MeX/Ay MarHuTHaTa onopHa kanayka, MeguanHara
nnaHka u cBbp3Balusa agantep, Tpsabsa fa 6baaT U3NbHEHU CEAHUTE YCOBUS:

Bunaru Tpsabea na ce nsnonssat BCUMUYKMTE 6 BUHTA.

BuHToBeTe TpsibBa fa ce 3artaraT MHOrOKpaTHO MOCefoBaTeNHO C BbPTALL, MOMeHT oT 15 Nm,
[0KaTo BeYye He Morar [ia ce BbpTAT.

BuHToBete ca 6unu posaterHatn ouwe BegHbX cnef 30 MUHYTM U dUKCUMpaHu C nenuno
636K13, kakTo e onuncaHo rno-rope.

6.4 U3pa6GoTeaHe Ha run3arta Ha npoTtesata

MoHTax Ha aganTopa 3a runsa
ApanTtepbT 3a runsarta 3a npotesa Moxe Aa 6bae M30paH OT CUCbhbKa Ha Bb3MOXHWUTE KOMGMHA-
unm (BUX cTpanmua 357).
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MpunoxeHuTe B OKOMMNNEKTOBKATa BUHTOBE CbC CKpuTa rnaea (M6x12 n M6x16) Tpsbea na ce uan-
0N13BaT 3a MOHTaXa Ha ajanTepa 3a ruasara 3a npotesa KbM CBbp3BaLLMs ajanTep.

B 3aBncKMoOCT OT nonoxeHneTo Ha YykaHa MOXe Aa ce M3MNon3sa mMeavanHa win narepasnHa nos-
MUMS Ha 3aBWHTBaHe 3a ajanTepa Ha runsata 3a npotesa. AKo ajantepuTe 3a runsara 3a nporesa
C UeHTpMpaLlla BTynKa ce rybart, mexay agantepa 3a runsata 3a npotesa U CBbps3BalLus agantep
TpsbBa fa ce nocTtassT ABe nputuckalm nnaHku 4Y19. Mpu ynotpeba Ha apanTtep 3a runsara 3a
npoTtesa c NUpamuaaneH npuemMHuk Tpsibea pa ce cneaun ga 6bae nsberHat yaap Ha nocraseHarta
nMpamMuaa Ha CBbP3BaHWSi KOMMOHEHT CbC CBbp3Bawms agantep. Npu HeobxoaumocT Tpsbea fa
ce nocTaBssiT e4Ha Unn noeeye nputnckalLm nnavku 4Y19.

BbB BcsAka nos3uums Ha 3aBuHTBaHe TpsibBa Aa ce M3MoA3BaT Bb3MOXHO Hal-AbATUTE BUHTOBE.
AKo Hal-mbNArUTe BUHTOBE Ce yApsAT B MeAuanHata nnaHka, Torasa TpsibBa Ja ce M3nonssaTt no-
KbCUTe BUHTOBE.

6.5 NMpoBepka Ha PYHKLMOHUPAHETO U HA NPUNSAraHeTo

MpoBepka Ha pb6a Ha nanHepa

Pv6bT Ha nanHepa Tpsbea fAa e ¢ 1 — 2 cM No-BMCOKO OT pbba Ha runisara 3a npotesa.

AKo npu npoBepkata Ha MPUSIFAHETO HATUCKBT BbPXy MeavanHus pbb Ha runsarta sa nportesa e
TBbPAE CUSIEH, rMn3aTa 3a npote3a MOXe Aa Ce CKbCW. Taka HaTUCKbLT Ce M3MecTBa BbpXy AMCTa-
NHaTa 30Ha Ha runsara 3a nporesa.

Ako npu npoBepkarta Ha MpusraHeTo HaTUCKBT BbPXy Kpasi Ha YykaHa e TBbpAe CWIeH, runsata
3a npoTesa Moxe Aa Ce yAb/KN.

CmsiHa Ha 3anenBallaTa BlaKHecTa JIeHTa ¢ nJlacTMacoBa 3anenBalla JieHTa

Ako cuenneHuneto Mexay nanHepa Varos 6Y200=* u runsata 3a npoTesa He e [OCTaTbyHO (4ecTo
Ce cpella npu xopa C No-BUCOKa CTEMEH Ha MoABWXHOCT oT Mobis 2 n KbC YykaH), 3anensawmre
B/TAKHECTMN JIEHTU MOraT Ja Ce CMEHSIT C N1acTMacoBy 3aenBally JIeHTH.

CunHoto 3anenBallo AeNCTBME Ha MacTMacoBWTE 3asienBally NeHTW 3aTPyAHsSBa CBalSIHETO Ha
runsata sa npotesa, Nopagyn KOeTo e NPenopbYyMTesHO MbPBO Aa CMeHUTE 3asnenBaliuTe BlakHe-
CTW NIEHTV C NIIacTMAcoBU camo B NlaTepasHaTta o6BMBKa Ha runsara 3a npotesa. AKo 3asenBaHeTo
BCE OLLie € HeJ0CTaTbyHO, MOXeE Aa Ce HanpaBu AOMbJIHATENIHA CMsiHA Ha 3aJienBalluTe BlakHecT!
NeHTV B MeauanHarta ob6BrBKa Ha ruisara 3a nporesa.

Mpu cmsiHaTa Ha 3anenBallyTe BNAKHECTW JIEHTU M OTNENeTe OT rua3ara 3a npoTesa U oTcTpaHeTe
octatbLuTe OT nenuno. NMo4nctete rHesgarta B 06BMBKMTE Ha ruisaTa 3a npoTesa C M30MNponaHon.
3anenete nnactMacoBsuTe 3anensally JIEHTU B FHE3A0TO Ha OGBMBKUTE Ha runsarta 3a npotesa.
[Mpu ToBa 3anenete nnactmMacoBwTe 3anenBally JIEHTU B ropHata U AosiHata 30Ha Ha xseba Ha
riespoto. CnassaiiTe NnogpaBHSBaHETO Ha MJacTMAcoOBUTE 3a/ienBally IEHTV (cnasBanTe Haanuca
,TOPY).

LnaidaHe Ha noanoxkata 3a pb6a Ha ruisarta 3a nporesa
Mpu HeobxoauMocCT nognoxkata 3a pbba Ha runsata 3a npotesa Moxe Aa ce uswnanda. Mo Bp-
emMe Ha wnandaHeTo noasioxkara 3a pbba Ha runsarta 3a npoTtesa Tpsi6Ba fa ce OTCTpaHu OT rnn3-
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ata 3a npotesa. Tpsabsa ga ce 3anasu MuHumManHa gebenvHa Ha cteHarta ot 1,5 mm, 3a aa ce rapa-
HTMPa JocTaTb4HO PUKCHpaHe Ha nopsoxkata 3a pbba Ha rnsara 3a npotesa.

| MFHOOPMALLUS |

Bcnepcteve Ha wnalidpaHeTo Ha mogsioxkarta 3a pbba Ha runsarta 3a nporesa ce nosiyyasa rp-
anaBa NOBBLPXHOCT, KosTo TpsibBa Aa mawnandare Ao rMagkocT ¢ wnandall, ANCK OT HETbKaH Ma-
Tepuan Ha ¢ppe3oBbYHaTa MalnHa ¢ GyHus.

YKa3aHue OTHOCHO Crno6siBaHeTo Ha npoTesara

YctaHoBeHO €, Ye npu criobsiBaHeTo Ha ruisata 3a npoTesa e No-NecHO YyKaHbT Ja He ce nocTa-
BSi B MOJIOXKEHMe Ha agaykuus. YykaHbT TpsibBa Aa 6bfe NocTaBeH B HeyTpasHO nosoxeHve. 3a
npokcuMasnHa pedepeHTHa Touka 3a runsarta 3a npotesa e npueta Touka OTCTPaHW [0 FOPHOTO
pbuHO Koneno. Tasu Touka oT6ens3sa BUCOUMHATA Ha TazobedpeHara cTaBa v IEXU BbPXy Hag/ b-
XHaTta oc Ha runsara 3a npotesa (ako HsiMa MOHTMPaH BbPTALL, MeXaHW3bM Ypes agantep Ha rmna-
aTta 3a npotesa).

[MpenopbynTenHO € Aa He Ce MOHTUPA BbPTALL, MeXaHW3bM MeXay runsara 3a npotesa W KonsHHa-
Ta ctaBa. OcTa Ha KOnsiHOTO TpsibBa Aa € NIeKO 3aBbpTsHA HaBbTPE CMPSAMO HaAJTbXHaTa OC Ha
cTbnanoTo (Kanaykara Ha KOMIIHOTO € NoApaBHEHa B MOCOKa KbM Mposiykata MexXay MbpBus U BTO-
pus NPbCT Ha Kpaka).

AKo cnep, nocTaBsHETO Ha npoTesaTa BbPXbT Ha CTbMANOTO COYM TBbPAE MHOTMO HaBbH WM Ha-
BbTPE BbIPEKN CMa3BaHETO Ha FOPHWUTE Mpenopbkiu, 0BUKHOBEHO rufisata 3a NpoTesa € nocras-
eHa B HenpaBu/iHa NO31LMs CNPSMO YyKaHa M MpoLechT Ha 3aTaraHe Tpsbea aa ce NosTopwu.

7 Ynotpeba

7.1 MocTaBsiHe Ha nalHepa U Ha run3ara 3a nporesa

MocTaBsiHe Ha naiiHepa

1) lNMpoBepeTe naviHepa 1 MarHWTHaTa kanayka 3a nospeau.

2) OG6bpHeTe BbTpelLHaTa CTpaHa Ha NaHepa HaBbH M MOCTaBETE Ha Kpas Ha YykaHa.

3) [llocrtaBeTe naviHepa Ha Kpasi Ha YykaHa v npwv ToBa NpoBepeTe NoApPaBHSABAHETO Ha NanHepa.
NHOOPMALUA: Huukarta 3a opMeHTauus oT BbTpeluHaTa cTpaHa Ha nanHepa Tpsi6ea
Aa e NO3ULMOHMPaAHa B cpepaTta Ha npeaHaTa cTpaHa Ha 6eppeHus yykaH. [lBata wwe-
Ba Ha naiHepa TpsGBa Aa ce NO3MLUOHMUPAT OTCTPAHN Ha GefpeHus YyKaH.

4) Hagunte naiHepa Bbpxy YykaHa 6e3 rbHku, 6e3 n3amMecTBaHe Ha MeTU TbKaHu unu obpasyBaHe
Ha Bb3AyLHW Axo6oBe.

5) [NpoBepeTe NONOXeHVETO U NOAPaBHABAHETO Ha NanHepa.

6) B usnpaseHa nosuums (Mnu nosvuma ¢ NpUBAN3UTENHO M3NbHATA MO3ULMS Ha YykaHa) oLle
BEAHDBX Pa3BMITE U HaBMINTe OTHOBO NlalHepa, 3a Ja Ce OTMyCHAT €BeHTyaslHW OMbBaHWs Ha
Koxara.

MocTaBsiHe Ha runsara 3a nporesa

1) 3a oTBapsiHe apbnHete pbyHUTe Konena Boa oT runsara 3a npotesa.

2) OrtBopeTe runsara 3a nNpoTesa 4Ypes pasganedaBaHe Ha 0OBUBKUTE.

3) CepHete Ha NpefHUs Kpan Ha CTon.

4) WspbpnawTte runsarta 3a npotesa BbpXy YyKaHa.
UHOOPMALLUA: Mpu ToBa cnepeTe 3a noapaBHSAIBAHETO HAa BbpPXOBeTe Ha MpPbCTUTE
Ha KpakarTa, pecn. 3a NojloXeHueTo Ha noabeapuuara, 3a Aa ce NOCTUrHe XenaHaTa
CTeneH Ha BbHLIHA poTauus Ha CTbMaNoOTO NpPUM U3NpPaBeH CToeX U xopeHe. Ako
BbHLUHATa poTauus Ha CTbNasNoToO He e NpaBwu/iHa, run3arta 3a npore3sa Tps6eBa pa ce
CBanu OTHOBO (HaW-mMankoTo TpsAGBa Aa ce pa3BuMe MarHUTHaTa Kanadka OT OCHOBaTa
Ha runsarta 3a nporesa) u Aa ce NocTaByM OTHOBO B NPOMEeHEeHa No3uuus.
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— MarHuTtHaTa onopHa Kanayka Ha ruasara 3a NpoTesa U MarHuTHaTa Kanavka Ha nanHepa ce
nputernsaT npu npubnuxasaHe. [paBunNHOTO CBbpP3BaHe Ha runsara 3a npoTesa u nanHepa
€ Hanvue, Korato ce Yye LUyM OT LpakBaHe.

5) HatucHete pbuHuTe Konena Boa kbMm runsara 3a nporesa.
6) 3aBbpTeTe pbyHUTE Kosena Boa no nocoka Ha YacoBHWKoOBaTa CTpeska.

— Bpubakute Boa ce obTarar, runsarta 3a npotesa ce 3arteaps.

UHOOPMALUA: MosuumoHupante BbHWHATa OGBMBKA Ha runsata 3a nporesa
(naTtepanHa) nop BbTpellHaTa o6BMBKa Ha runsarta 3a npoTtesa (MeguanHa).
7) Tpwn HeobxoaMMOCT 3aTerHeTe pbyHUTE Konena Boa.

7.2 CBansiHe Ha runsarta 3a nNpoTesa U Ha lalHepa

1) [dpbnHete pbuHuTe Konena Boa ot runsara 3a npotesa.

2) WNspbpnante BbHIWHaTa 06BMBKA Ha runsarta 3a npoTesa (natepasiHa) HaBbH.
Ako ce usnonsear nJacTMacoBu 3ajenBalliy JIEHTW, AbpranTte natepanHara o6BMBKa Ha runs-
ata 3a npotesa, AOKaTO Be4ye HAMa KOHTAKT MeXay NaacTMacoBWTe 3anenBalliy JeHTU W
BbHLLUHATa TEKCTU/IHA MOBBPXHOCT Ha NnamnHepa.

3) W3byrtante ¢ HaTUCK runisarta 3a npotesa OT YykaHa.
Mpu ToBa 3a NpefnoynTaHe e C efHaTa pbka Aa xsaHeTe pbba Ha runsata Ha narepanHara ob-
BMBKa Ha runsarta 3a npotesa, a ¢ Apyrata — pbba Ha runsarta Ha MeguanHara o6BMBKa Ha ru-
n3aTta 3a nporvesa.

4) PasBuitte nariHepa OT YykaHa v ro ceanete.

8 NMouucreaHe

1) I'Ipw Hanan4me Ha 3aMbpcaBaHUA no4ucrtete npop,yKTa C BJlaXHa Kbpna n Mek canyH (Hanp.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).

2) [MopcyweTte npopykTa ¢ Kbpna 6e3 BNacUHKKU 1 ro ocTaBeTe a U3CbXHE HAMbIIHO Ha Bb3AyX.

9 MopapbXxka

» Cnep nbpeute 30 AHM M3NON3BaHE MOANOXETE KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3ata Ha BU3yasiHa np-
oBepka 1 Nposepka Ha pyHKLMUTE.

» VisBbpluBaliTe exerofHn npoBepku Ha GesonacHocTTa (BM3yanHa NMpoBepka 3a Hanuyune Ha
NOBPEAM 1 N3HOCBaHe, KakTo 1 NpoBepKa Ha GyHKLMOHUPAHETO).

10 NMpaBHU yKa3aHusa

10.1 OTroBopHOCT

npOVIBBOD,I/ITeJ'IFlT HOCW OTrOBOPHOCT, akKO NpPOAYKTbT Ce€ U3MNnosi3Ba crnopen onmcaHnata n UHCTPyK-
UunnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowssop,menm He HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, npn4nHeHn ot Hecnass-
AaHeTO Ha TO3U OOKYMEHT U no-cneuynanHo npu4nHeHn ot HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeLlleHo
M3MEeHeHne Ha NpoayKra.

10.2 ToproBcku mapku

Bcuykn HaumeHoBaHuWs, CNOMEHATU B HACTOSILLMS [OKYMEHT, ca NpefAMeT Ha pasnopeanbute Ha ae-
I‘/JICTBaLLI,I/IFl 3aKOH 3a TbProBCKUTE MapKn U npasarta Ha CbOTBETHUTE CO6CTBeHVILI,M be3 orpaHu4eH-
na.

Bcuyku cnomeHnatu TYK TbProBCKU Mapku, TbpProBCKM HanMeHoBaHUa Nin nMeHa Ha KoMmnaHun mMo-
rat ga 6baat permcTprvpaHn TbproBCKM Mapku 1 ca npegMeT Ha npasaTta Ha CbOTBETHUTE COBCTB-
eHunuM.

OrtcbeTBMETO Ha ACHO obo3HavYeHne Ha TbProBCKUTE MapKu, N3nos3BaHun B TO3U OOKYMEHT, He €
noBOA 3a 3aK/w4eHne, 4e gaaeHo HanmeHoBaHune He e obeKT Ha NnpaBoOTO Ha TpeTn nuua.
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10.3 CE cboTBeTcTBUME

C nactosawoto Otto Bock Healthcare Products GmbH pneknapupa, 4e npogykTsT oTroBaps Ha np-
WNOXUMUTE eBPOMNENCKN UBNCKBaHWS 3a MESULIMHCKW U3LENVs.
MMbAHMAT TEKCT Ha [AMPEKTUBUTE U W3WCKBAHWSTA € [OCTbMEH Ha CNefHUS WHTEPHET appec:

http://www.ottobock.com/conformity

11 TeXHUYECKU AaHHUN

YcnoBusi Ha oKonHaTa cpepa

TpaHcnopTupaHe B opurviHanHaTa onakoska

-25 °C/-18 °F po +70 °C/+158 °F

C'bXpaHeHMe B OpuUrnHanHarta onakoBkKa

-25 °C/-13 °F po +50 °C/+122 °F
makc. 90 % oTHOCUTeNHa BIaXHOCT Ha Bb3-
ayxa, 6e3 KoHaeH3aums

TpaHcnoptupaHe u cbxpaHeHne 6e3 onakoBka

-25 °C/-13 °F po +50 °C/+122 °F
makc. 90 % OTHOCUKTEsNHa BJIAXHOCT Ha Bb3-
nyxa, 6e3 KoHaeH3aums

Ekcnnoarauus -10 °C/+14 °F po +40 °C/+104 °F
makc. 90 % oTHOCUTeNHa BIaXHOCT Ha Bb3-
nyxa, 6e3 koHgeHsauns

BopnoycroiumsocTt Cnapka Bofa, Mek canyH

Jluncea BopoycTonynsoct

ConeHa BOAa, XnopupaHa Boja

O6wa nidpopmauus

PedepeHTeH Homep

5A60="

Cpok Ha ekcnsioataums

3 roanHu

M3HocBalla ce 4acT, KOSTO MOAJIeXM Ha ecTe-
cTBeHO n3HocBaHe. CpoKbT Ha ekcnoartaums
ce CbKpallasa Ui ce yab/ixasa B 3aBUCUMOCT
OT MHAUBKUAYyanHaTa CTeneH Ha HaToBapBaHe.
CboTBETCTBALLMSAT HA CTEMEHTA HA HaTOBapB-
aHe MakCUMaseH CPoK Ha ekcrnoartaums MoXxe
[a ce JOCTUTHe CaMo Mpu CrnasBaHe Ha MHCTPY-
KuusaTa 3a ynotpeba.

BognoyctoiumsocTt

[onycka ce KOHTaKT CbC crnagka Boaa U Mek
canyH. [poAykTbT He e NpoekTUpaH 3a ynorpe-
6a Ha xiopupaHa v coneHa Boga.

MaTepMan Ha MarHutHata OornopHa Kana4ka

INOX (Hepbxaaema cTomaHa)

MaTepman Ha CBbp3Balna agantep

AHopupaH anyMuHuin

Martepvian Ha MeguanHata u natepanHarta nia-
HKa

YcwuneH ¢ BbrnepoaHu BnakHa nonnamug PA12

Martepvian Ha MeguanHata v natepanHata o6s-
MBKa Ha runsara sa nporvesa

Monnamung PA12

MaTepMan Ha 3aTdrawmnga enemMeHT

Otnueka ot LMHKOBa cnnas C nokputmne

MaTepMan Ha HenogsunXHaTta ramka

Hepb)K,u,aema CTOMaHa

MaTepman Ha nognoxkata 3a pb6a Ha rmnsarta
3a nporesa

EVA-Blend

MaTepMan Ha 4acCTTa 3a KpbCTOCBaHe Ha BPb-
3Kun

Monnamug PA12
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'unsa 3a nporteza

5A60=*-S

5A60=*-SC

5A60="-M

5A60=*-MC

5A60="-L

Perynupyema gbnx-
MHa Ha runsata 3a
npotesa (B MM)

200 - 320

200 - 320

200 - 320

200 - 320

200 - 320

Perynupyema obvik-
O/Ha Ha runsara 3a
npotesa, NPOKCHM-
anHa (B MM)

410-510

460 - 580

460 - 580

520 - 650

520 - 650

Terno Ha npoaykTa
(HeckbceH) (B T)

1260

1310

1320

1450

1490

Perynupyema ¢nek-
cus (apanTtep Ha rv-
n3ata 3a nporesa
CNpsIMO HaATbXHa-
Ta OC Ha runsara 3a
npotesa) (B rpa-
aycw)

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°

Perynupyemo mepu-
anHo/narepasnHo
n3MecTBaHe Ha aj-
anTepa 3a runsara
3a npotesa (B MM)

10

10

10

10

10

BucouunHa Ha crno-
6siBaHe (pascTo-
SHVEe Mexzy Kpas
Ha YykaHa 1 nos-
BPXHOCTTA Ha CB-
bp3BalLms agant-
ep) (B Mm)

30

30

30

30

30

12 MNMpunoxeHus

12.1 Usnon3BaHU CUMBONM

3

E

Mpounssoauten

PPPP - 3aBop,
YYYY - roavHa Ha npon3BoAcTBO
WW - cegmuua Ha Npovn3BoOACTBO

g &
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MeanunHcko nsgenve

Maptupex Homep (PPPP YYYY WW)

CnasBaiite MHCTpyKUuATa 3a ynotpeba

D,eKnapaLu/m 3a CbOTBETCTBUE CbINIaCHO NPpUIOXKUMnTe eBpOHePICKVI ONPEKTUBU




ApTrKyneH Homep

12.2 Pe3epBHU 4YacTu
* MepuanHa nnaHka p-p S/SC apt. N2 5E1=S
MegnwnanHa nnaHka p-p M/MC apt. N2 5E1=M
MegnwnanHa nnaHka p-p L apt. N2 6E1=L
* JlatepanHa nnaHka, npasa, apt. N¢ 5E2=1
* JlatepanHa nnaHka, ussurta, apt. N2 5E3=1
*  Oc, apt. N2 5E4=1
* MarHuTHa onopHa kanadka p-p S/SC/M/MC, apt. N® 5BE5=M
MarnuTHa onopHa kanayka p-p L, apt. N2 5E5=L
+ Cesbp3sBaly agantep, apt. N2 5E6=1
* MepnanHa obBrBKa Ha runsara 3a npotesa p-p S, apt. N2 5E156=*-S
MegnunanHa o6BrBKa Ha rinsara 3a npotesa p-p SC/M, apt. N¢ 5E15=*-M
MegnwnanHa o6BuBKa Ha runsara 3a npotesa p-p MC/L, apt. N2 5E15="-L
* JlatepanHa o6BuBKa Ha runsara 3a npotesa p-p S, apt. N2 5E16=*-S
JNatepanHa o6BuBKa Ha runsata 3a npotesa p-p SC/M, apt. N¢ 5E16=*-M
NatepanHa o6BuBKa Ha runsarta 3a npotesa p-p MC/L, apt. N2 5E16=*-L
BK/ItO4Ba 3aBUHTEH kopnyc Boa, 2 6p. pbyHu konena Boa, 2 6p. HamoTkn Boa
* Komnnekr 3akonyanku Boa apt. N2 5E11=1
cbabpxa 2 pbyHM konena Boa, ¢ BkA. HAMOTKM, KOpPNyC, MOHTaXHa 4acT, KOMMIEKT BPb3KW
Boa, 3 yacTu 3a kpbcTOCBaHe Ha Bpb3kK ,L“ 1 3 yacTu 3a kpbCcTOCBaHe Ha BPb3KkM ,R".
*  Komnnekrt Bpb3ku Boa, apt. N2 5E12=1
BKNt0YBa BPb3kM Boa ¢ abmxunHn: 900 mm, 1000 mm, 1300 mm 1 1600 mMm
*  Komnnekr 3anensaluy BnakHecTn neHtn p-p S/SC/M, apt. N2 5E7=M
Komnnekr 3anensaluy BnakHectvt neHtn p-p MC/L, apt. N2 BE7=L
* [lopnoxka 3a pbba Ha runsara 3a npotesa p-p S Art.Nr. 5E17=*-S
Moanoxka 3a pbba Ha runsara 3a npotesa p-p SC/M, apt. N2 5BE17=*-M
Moaonoxka 3a pbba Ha rn3arta 3a npotesa p-p MC/L, apt. N¢ 5E17=*-L
*  Komnnekr satarawy enementn, apt. N 5E8=1
BK/toyBa: 3 6p. 3aTAralim eneMeHTa, 7 p. HEMOABUXHYU ranku, 7 6p. BUHTOBE CbC CKpwuTa rna-
Ba M4x8
*  Komnnekt rymenun nognoxku, apt. N2 5E13=1
BKIto4Ba: 14 6p. ryMeHun noaioxkm
* Komnnekt BUHTOBE 3a cBbp3BaLy agantep, apt. N2 5E18=1
BK/ItOYBa: 6 6p. UMANHAPUYHYN BUHTA M6x10
* KomnnekT BUHTOBE 3a aganTep 3a runsata 3a npotesa, apt. N2 5E14=1
BK/to4Ba: 4 6p. BUHTA CbC cKpuTa rnasa M6x12, 4 6p. BMHTa cbC ckpuTa rnasa M6x16
CumBonsT ,** B apTUKyNHUTE HOMepa o6o3HavaBa BapuaHTa ,19B0" Uan ,A8CHO".

12.3 NMpuHapnexHocTu

* MarHuTHa Kanayka, BuHToBa Bepcus, p-p S/SC/M/MC, apt. N¢ 5E10=M
MarHutHa kanadka, BuHTOBa Bepcus, p-p L, apt. N2 5E10=L

* Komnnekt nnactmacoBu 3anensaluy neHtn p-p S/SC/M, apt. N2 5E9=M
Komnnekt nnactmacosu 3anensaty nentu p-p MC/L, apt. N2 5E9=L
Bkto4Ba 10 6p. nnacTMacosu 3anensally JeHTU
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