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1 Allgemeines Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-10-25

» 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.

Die mechanischen Unterdruckpumpen Harmony P4 4R180 und Harmony P4 HD 4R181 erzeugen
einen Unterdruck im Prothesenschaft, der die Verbindung mit dem Stumpf verbessert. Die Monta-
ge erfolgt direkt am Prothesenschaft.

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

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

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

2 Sicherheitsbezogene Informationen

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Beschadigung zu verhindern.

Beachten Sie die Vorgaben zu Produktkombinationen in den Gebrauchsanweisungen der

Produkte.

Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts (siehe Seite 7).

Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfahigkeit und Beschadigungen.

Halten Sie die Einsatzbedingungen des Produkts ein (siehe Seite 7) und setzen Sie das Pro-

dukt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Seite 7).

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in einem zweifelhaften Zustand

ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch

den Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

» Das Produkt darf nur fir eine Person verwendet werden, keine Wiederverwendung an ande-
ren Personen.

vV VVY VYV

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

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.



3.2 Einsatzbedingungen
Die MOBIS Klassifizierung stellt Mobilitatsgrad und Kérpergewicht dar und erlaubt eine einfache
Identifikation zueinander passender Komponenten.

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

OWQ (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) emp-
GD fohlen.

* Das maximal zugelassene Koérpergewicht ist in den Technischen Daten angegeben (siehe
Seite 14).
Das Produkt darf nur in TT-Prothesen eingesetzt werden.

3.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport

Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibratio-
nen oder StoBe

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

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

Feststoffe: Staub

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

Feststoffe: Stark flussigkeitsbindende Partikel (z. B. Talkum), Staub in erhdhter Konzentration (z. B. Bau-
stelle), Sand

3.4 Absolute Kontraindikationen

* Interimsprothese

* Tatsachlich nicht belastbares Stumpfende

* Neurome im Bereich des Stumpfs

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

3.5 Produktkombinationen

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

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

4 Lieferumfang

Abb. 1, Pos. Menge Benennung Kennzeichen
- 1 Gebrauchsanweisung -
1 1 Harmony P4 mit Schraubring und Lami- -
nierscheibe
2 1 Laminierdummy -
3 1 Stiftschlussel fir Harmony P4 4X901




Abb. 1, Pos. Menge Benennung

Kennzeichen

4 1 Innensechskantschliissel 2 mm -

5 1 Gummianschlusskappe -

6 1 Vacuum Connector 2R117=0

7 1 Anschlussstick Vakuumtest -

8 1 Anschlussset 755739

9 2 Filter-Set (bestehend aus 1 Filter und 1 -
O-Ring)

- 4 Gewindestift 506G3=M8x16

- 4 Gewindestift M4X6 -

- 1 Nur bei 4R181: Elastomerstab (rot) 4Y347

Ersatzteile

Benennung Kennzeichen
Elastomerstab (rot) 4Y347
Elastomerstab (gelb) 4Y348
4 Gewindestifte M4x6 4X902
Laminierscheibe-Set (1 Laminierscheibe, 1 Laminierdummy) 4X903
Schraubring-Set fiir 4R180 (1 Schraubring fir 4R180, 4 Gewindestifte M4x6) 4X904
Schraubring-Set fiir 4R181 (1 Schraubring fir 4R181, 4 Gewindestifte M4x6) 4X446

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen
» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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

INFORMATION

tung des Orthopadietechnikers.

Die in diesem Dokument beschriebene Armierung wurde flir das maximale Koérpergewicht des
Anwenders des Produkts freigegeben. Jede Veradnderung der Armierung liegt in der Verantwor-

5.1 Thermoplastschaft herstellen

Ein Prothesenschaft aus thermoplastischem Kunststoff wird entweder als Testschaft oder als in-
nere Schicht des Definitivschafts hergestellt, zur Abdichtung des Definitivschafts. Die beiden Pro-

thesenschafte unterscheiden sich in der Wahl des Materials.

> Bendtigte Materialien: ThermoLyn clear 616T283* oder ThermoLyn steif 616T252* flir einen
Testschaft, ThermoLyn PETG clear 616T183* fiir einen Definitivschaft, Nassschleifpapier, ent-

fettender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol 634A58)
1) Den Prothesenschaft aus thermoplastischem Kunststoff tiefziehen.

2) Nur Testschaft: Das distale Ende des Prothesenschafts von auBen mit Nassschleifpapier auf-

rauen.




Nur Definitivschaft: Den gesamten Prothesenschaft von auBen mit Nassschleifpapier aufrau-
en.

Den Prothesenschaft von auBen entfetten.

Die Laminierscheibe mit dem Prothesenschaft verkleben (siehe Seite 9).

5.2 Laminierplatte verkleben

>

=
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Benotigte Materialien: Nassschleifpapier, entfettender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol
634A58), Polyethylenklebeband 627B4, Geeigneter Klebstoff (z. B. SuperGlue 636K49, Sie-
gelharz-Talkum-Gemisch, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), synthetischer Steifver-
band 699G30

Die proximale Flache der Laminierplatte mit Nassschleifpapier aufrauen.

Die Laminierplatte mit entfettendem Reiniger reinigen.

Die Laminierplatte mit dem Schraubring auf die Unterdruckpumpe schrauben.

Das Loch in der Mitte der Laminierplatte mit Polyethylenklebeband verschlieBen (siehe
Abb. 2).

Die distalen Prothesenkomponenten gemaB den Anweisungen ihrer Gebrauchsanweisungen
montieren.

Den Grundaufbau durchfiihren und die benétigte Aufbauhdéhe und Ausrichtung der Prothe-
senkomponenten zum Prothesenschaft ermitteln.

INFORMATION: Die Verklebung zwischen Laminierplatte und Prothesenschaft muss
luftdicht sein.

Die Laminierplatte mit Hilfe eines geeigneten Klebstoffs mit dem Prothesenschaft verkleben
(siehe Abb. 3). Dabei darauf achten, dass keine Lufteinschlisse entstehen.

Den Klebstoff aushéarten lassen.

Wenn der Klebstoff ausgehartet ist, die Unterdruckpumpe von der Laminierplatte abschrau-
ben.

10) Entweder den Testschaft fertigstellen (siehe Seite 9) oder den Definitivschaft herstellen (siehe

Seite 10).

5.3 Testschaft fertigstellen

>
1)

2)
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Bendotigte Materialien: Polyethylenklebeband 627B4, synthetischer Steifverband 699G30
Die Verbindung zwischen dem Prothesenschaft und der Laminierplatte mit synthetischem
Steifverband sichern (siehe Abb. 4). Dabei den Steifverband mehrmals fest um den Prothe-
senschaft, bis in die Nut der Laminierplatte, wickeln.

INFORMATION: Damit die Kniekappe versiegeln kann, muss sie iiber ca. 5 cm auf ei-
ner luftdichten Oberflache aufliegen.

Wenn notwendig, den luftdurchlassigen Steifverband mit Polyethylenklebeband umwickeln,
um eine luftdichte Oberflache zu schaffen.

Ein Loch (@4 mm) durch die Mitte der Laminierplatte in das Gipsmodell bohren (siehe
Abb. 5).

Den Prothesenschaft vom Gipsmodell entformen.

Das Loch an der Schaftinnenseite entgraten.

Den Prothesenschaft, die Laminierplatte und das Bohrloch von Verunreinigungen befreien.
Die Unterdruckpumpe montieren (siehe Seite 10).

INFORMATION: VerschlieBen Sie das Loch im Prothesenschaft mit einem Stiick Kle-
beband, wenn der Prothesenschaft nach der Installation der Unterdruckpumpe ange-
passt werden soll. Dies verhindert das Eindringen von Fremdkorpern in die Unter-
druckpumpe.

Optional: Den Schaftanschluss 2R117-0 montieren, wie in seiner Gebrauchsanweisung be-
schrieben. So kann die Hohe des Unterdrucks bestimmt werden.



5.4 Definitivschaft herstellen

5.4.1 Unterschenkelschaft laminieren
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Benotigte Werkzeuge und Materialien:

PVA-Folienschlauch 99B81*, Perlon-Trikotschlauch 623T3=8 oder 623T3=10, Schlauch-
strumpf 81A1=8 oder 81A1=10, Carbonfaser-Flechtschlauch 616G15, Nylglas-Trikotschlauch
623T9*, Orthocryl-Laminierharz 80:20 PRO 617H119, Bindfaden

Voraussetzung: Der thermoplastische Prothesenschaft ist hergestellt und die Laminierplatte
ist verklebt.

Eine diinne Schicht Vaseline auf die Innenseiten der Laminierplatte auftragen (siehe Abb. 6).
Den Laminierdummy in die Laminierplatte einstecken (siehe Abb. 7).

Die distale Flache der Laminierplatte mit Polyethylenklebeband abdichten (siehe Abb. 8).
Einen Schlauchstrumpf tiber das Gipsmodell ziehen.

Ein Stick Carbonfaser-Flechtschlauch (2-fache Lange des Gipsmodells) bis zum Schaftrand
Uber das Gipsmodell ziehen. Den Uberstehenden Teil des Carbonfaser-Flechtschlauchs ab-
binden und Uber das Gipsmodell umschlagen.

Eine Lage Nylglas-Trikotschlauch Uber das Gipsmodell ziehen.

Ein Stick Carbonfaser-Flechtschlauch (2-fache Lange des Gipsmodells) bis zum Schaftrand
Uber das Gipsmodell ziehen. Den Uberstehenden Teil des Carbonfaser-Flechtschlauchs ab-
binden und Uber das Gipsmodell umschlagen.

Ein Stiick Perlon-Trikotschlauch (2-fache Lange des Gipsmodells) bis zum Schaftrand tber
das Gipsmodell ziehen. Den uberstehenden Teil des Perlon-Trikotschlauch abbinden und
Uber das Gipsmodell umschlagen.

Einen PVA-Folienschlauch einweichen und iber das Gipsmodell ziehen.

10) Den Laminiervorgang mit Orthocryl durchfiihren.
11) Den Prothesenschaft fertigstellen (siehe Seite 10).

5.4.2 Prothesenschaft fertigstellen

LoLONREYV

Benotigte Materialien: Loctite 242 636W46

Den PVA-Folienschlauch entfernen.

Das Laminat distal der Laminierplatte abschleifen und den Laminierdummy entfernen.

Den Schaftrandverlauf anzeichnen und mit einer oszillierenden Sage ausschneiden.

Ein Loch (@ 4 mm) durch die Mitte der Laminierplatte in das Gipsmodell bohren.

Den Prothesenschaft vom Gipsmodell entformen.

Den Schaftrandverlauf beschleifen und die Kanten abrunden. Das Loch an der Schaftinnen-
seite entgraten.

Verunreinigungen aus dem Prothesenschaft, dem Bohrloch und der Laminierplatte mit Druck-
luft entfernen.

Die Innenseite der Laminierplatte reinigen.

Die Unterdruckpumpe montieren (siehe Seite 10).

INFORMATION: VerschlieBen Sie das Loch im Prothesenschaft mit einem Stiick Kle-
beband, wenn der Prothesenschaft nach der Installation der Unterdruckpumpe ange-
passt werden soll. Dies verhindert das Eindringen von Fremdkorpern in die Unter-
druckpumpe.

10) Optional: Den Schaftanschluss 2R117-0 montieren, wie in seiner Gebrauchsanweisung be-

schrieben. So kann die Hohe des Unterdrucks bestimmt werden.

5.5 Unterdruckpumpe montieren

Empfohlene Materialien: Loctite 242 636W46, Doppeladapter 4R76 oder 4R78, Schraub-
stockbacken fir Justierkern 704Y40

Den Schraubring auf die Unterdruckpumpe aufstecken (siehe Abb. 9).

Einen Doppeladapter 4R76 oder 4R78 an der Unterdruckpumpe montieren. Die Unterdruck-
pumpe am Justierkern des Adapters in einen Schraubstock einspannen (siehe Abb. 10).

Die Laminierplatte auf die Unterdruckpumpe aufsetzen und ausrichten.



7)

INFORMATION: Die Unterdruckpumpe dreht sich beim Anziehen des Schraubrings um
ca. 30° mit.

Den Schraubring mit dem Stiftschlissel anziehen (Drehmoment: 50 Nm) (siche Abb. 11).
Anprobe:

Die 2 Gewindestifte in den Schraubring einschrauben (siehe Abb. 12).

Definitive Montage:

Die 2 Gewindestifte mit Loctite sichern und in den Schraubring einschrauben (siehe
Abb. 12). Die Gewindestifte einschrauben, bis sie die Laminierplatte beriihren und dann eine
halbe Umdrehung anziehen.

Die distalen Prothesenkomponenten gemaB den Anweisungen ihrer Gebrauchsanweisungen
montieren.

5.6 Unterdruckpumpe einstellen

Die Unterdruckerzeugung und Dampfung der Unterdruckpumpe sind durch den Elastomerstab
einstellbar. Uber die Justierkernaufnahme kénnen Plantar- und Dorsalflexion sowie Pronation und
Supination eingestellt werden.

Die Rotation des ProthesenfuBes kann eingestellt werden, indem die Verbindung zwischen Unter-
druckpumpe und Laminierplatte gelést wird. Die Unterdruckpumpe lasst sich dann neu ausrich-
ten.

Dampfung einstellen
> Benotigte Materialien: Innensechskantschlissel 4 mm

Vorhandene distale Prothesenkomponenten demontieren.

Die Einstellschraube im distalen Ende der Unterdruckpumpe vollstdndig, bis zum Anschlag,
einschrauben (3174042).

Die Einstellschraube l6sen, wie in der nachfolgenden Einstelltabelle angegeben.

Optional: Die Einstellschraube zum Tausch des Elastomerstabs vollstdndig herausschrauben

(3174393). Dafiir die Gewindestifte der Justierkernaufnahme weit genug herausdrehen. Nach
dem Einsetzen eines neuen Elastomerstabs den Einstellvorgang erneut durchfihren.
5) Die distalen Prothesenkomponenten gemaB den Anweisungen ihrer Gebrauchsanweisungen

montieren.
Einstelltabelle (Herausdrehen des Elastomerstabes)
Korpergewicht [kg] Produkt Roter Stab Gelber Stab
50 4R180, 4R181 3 -
60 bis 70 2,5 -
80 bis 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 bis 130 - 2,5
140 bis 150 - 2
Die optimale Einstellung hangt von der Aktivitdt und den Wiinschen des Benutzers ab. Losen Sie die Ein-
stellschraube fiir den Elastomerstab um maximal 4 Umdrehungen.

Rotation einstellen

Benotigte Materialien: Loctite 242 636W46

Die 2 Gewindestifte im Schraubring l6sen.

Den Schraubring mit dem Stiftschliissel |6sen, bis die Unterdruckpumpe drehbar ist.

Die Rotation einstellen.

Den Schraubring mit dem Stiftschlissel anziehen (Drehmoment: 50 Nm).

Die 2 Gewindestifte mit Loctite sichern, in den Schraubring einschrauben (siehe Abb. 12).
Die Gewindestifte einschrauben, bis sie die Laminierplatte beriihren und dann eine halbe Um-
drehung anziehen.

SRV
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5.7 Unterdruckerzeugung iiberpriifen

Erste Schritte

¢ Wenn ein Schaftanschluss montiert ist: Ein Manometer an den Schaftanschluss anschlieBen.

¢ Ohne Schaftanschluss und Manometer: Die Kniekappe wird durch den Unterdruck an den Schaftrand
herangezogen. Der Schaftrand zeichnet sich dann deutlich unter der Kniekappe ab.

* Den Benutzer bitten, die Prothese anzuziehen. Dabei den Vorgang kontrollieren, um einen fehlerhaften An-
ziehvorgang auszuschlieBen.

¢ Den Benutzer gehen lassen, um Unterdruck aufzubauen. Den Benutzer stehen lassen und priifen, ob der
Unterdruck erhalten bleibt.

« Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Eine systematische Uberpriifung der Prothese durchfihren.

Um die Dichtigkeit zu kontrollieren, wird die Prothese in Berei-
che eingeteilt.

« Bereich 1: Kniekappe und optionaler Schaftanschluss

* Bereich 2: Verbindung zur Unterdruckpumpe

* Bereich 3: Unterdruckpumpe

Bereich 1 iiberpriifen (Mit Schaftanschluss)

Schaftanschluss tiberpriifen

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

¢ Eine Handpumpe an den Schaftanschluss ansetzen und Unterdruck herstellen (ca. 500 hPa) (siehe
Abb. 14).

. Uberprﬂfen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

¢ Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Den Schaftanschluss neu verkleben und erneut Uberprifen.

Kniekappe Uberpriifen

¢ Das Klebeband im Prothesenschaft entfernen.

« Die Offnung zur Unterdruckpumpe auf der Innenseite des Prothesenschafts mit luftdichtem Klebeband
(z. B. PVC-Band) abdichten.

¢ Den Benutzer in die Prothese einsteigen lassen und die Kniekappe auf den Oberschenkel hochrollen.

¢ Mit der Handpumpe am Schaftanschluss Unterdruck herstellen (ca. 500 hPa).

. Uberprﬂfen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

¢  Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Die Kniekappe austauschen und erneut tiberprifen.

Bereich 1 iiberpriifen (Ohne Schaftanschluss und Manometer)

* Die Kniekappe gegen eine neue Kniekappe austauschen.

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

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

Bereich 3 iiberpriifen

¢ Die Unterdruckpumpe reinigen, um verschmutze Ventile auszuschlieBen (Unterdruckpumpe reinigen).

¢ Den Filter im Sauganschluss kontrollieren und austauschen, wenn er verschmutzt ist (siehe Seite 13).

¢ Die Unterdruckpumpe von Prothesenschaft und den distalen Prothesenkomponenten entfernen.

¢ Das Anschlussstiick Vakuumtest am proximalen Sauganschluss der Unterdruckpumpe anschlieBen (siehe
Abb. 15).

¢ Die Unterdruckpumpe mit dem Schlauch nach unten auf eine geeignete Oberflache stellen. Dabei darauf
achten, dass der Schlauch nicht geknickt wird.

¢ Durch Pumpen Unterdruck erzeugen und prifen, ob der Unterdruck erhalten bleibt (siehe Abb. 16).

« Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Die Unterdruckpumpe zur Uberpriifung zum Hersteller schi-
cken.

¢ Wenn der Unterdruck erhalten bleibt: Der Fehler liegt in Bereich 2.
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Bereich 2 iiberpriifen

« Die Offnung zur Unterdruckpumpe auf der Innenseite des Prothesenschafts mit luftdichtem Klebeband
(z. B. PVC-Band) abdichten.

« Eine Handpumpe an die Laminierplatte ansetzen und Unterdruck herstellen (ca. 500 hPa) (siehe Abb. 17).

» Uberpriifen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

¢ Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt:Die Bohrung zwischen Laminierplatte und Prothesenschaft
von der Laminierplatte aus mit Siegelharz oder Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive fiillen, und den
Klebstoff ausharten lassen.

¢ Eine neue Bohrung mit einem geringeren Durchmesser setzen und eine erneute Prifung durchfiihren.

6 Gebrauch

/\ VORSICHT

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

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

» Halten Sie das Produkt von Puder fern.

6.1 Einsteigen in die Prothese

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

2) Bei Linern ohne Textilbeschichtung: Einen passenden Strumpf (z. B. 4561F21) Uberziehen.

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

6.2 Ausziehen der Prothese
1) Die Kniekappe und den Gaiter vom Oberschenkel nach unten lber den Schaftrand rollen.
2) Den Stumpf aus dem Prothesenschaft herausziehen.

7 Wartung

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

» Wahrend der regelméBigen Kontrolle: Die Prothese auf Abnutzungserscheinungen Uberpri-
fen und die Funktion kontrollieren.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

» Den Elastomerstab jahrlich einer Sichtkontrolle unterziehen. Einen Elastomerstab mit Funkti-
onseinschrankungen oder starken Abnutzungserscheinungen austauschen (siehe Seite 11).

7.1 Filter austauschen

Im Sauganschluss der Unterdruckpumpe befindet sich ein Filter, der das Eindringen von Ver-
schmutzungen verhindert. Wenn der Filter verstopft ist, kann der Unterdruck nicht mehr richtig
erzeugt werden. Ein Tausch des Filters ist dann notwendig.

> Empfohlene Materialien: Werkzeug zum Entnehmen des O-Rings (z. B. ein dinner Schrau-
bendreher oder ein kleiner Haken), Holzschraube (ca. 4x35 mm), neuer O-Ring und neuer Fil-
ter, Werkzeug zum Einsetzen des Filters (z. B. ein Austreiber)

Voraussetzung: Die Unterdruckpumpe ist aus der Prothese ausgebaut (siehe Abb. 18).

Den alten O-Ring aus der Nut entnehmen (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

Eine Holzschraube ca. 3 mm bis 4 mm tief in den alten Filter einschrauben (siehe Abb. 20).
Den Filter mit der Schraube aus der Unterdruckpumpe herausziehen (siehe Abb. 21).

Den alten Filter und den alten O-Ring entsorgen.

Vorhandene Verschmutzungen mit Druckluft entfernen.

Den neuen Filter einsetzen und in die Vertiefung driicken (siehe Abb. 22).

Den neuen O-Ring vorsichtig in die Nut einsetzen (siehe Abb. 23).

Die Unterdruckpumpe wieder in die Prothese einbauen.

NN EY
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8 Entsorgung

Das Produkt nicht im Hausmdll entsorgen. Die unsachgeméaBe Entsorgung schadet der Umwelt
und der Gesundheit. Die Vorgaben der 6rtlichen Behorde zu Riickgabe, Sammlung und Entsor-
gung beachten.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B 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.

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

9.3 Garantie

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

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

10 Technische Daten

Kennzeichen 4R180 4R181
Gewicht [g] 465 590
Systemhohe [mm] 132

Einbauhdhe [mm] 114

Korpergewicht [kg] 50 bis 100 50 bis 150
Mobilitatsgrad 2 bis 4

1 General English

| INFORMATION

Date of last update: 2024-10-25

» 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 4R180 Harmony P4 and 4R181 Harmony P4 HD mechanical vacuum pumps generate a vacu-
um in the prosthetic socket that improves the connection with the residual limb. The pump is
assembled directly on the prosthetic socket.
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While walking, the vacuum pump is alternately compressed and released again. This generates
the vacuum and simultaneously dampens vertical impact loads. The design also permits slight tor-
sion of the prosthetic socket relative to the foot.

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

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

2 Safety-related information

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

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

Observe the information on product combinations in the instructions for use for the products.
Observe the maximum lifetime of the product (see page 16).

Check the product for damage and readiness for use prior to each use.

Observe the operating conditions of the product (see page 15) and do not expose the product
to prohibited environmental conditions (see page 15).

Do not use the product if it is damaged or in a questionable condition. Take suitable meas-
ures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manufacturer or a specialist work-
shop).

» The product may only be used by one person; reuse on another person is prohibited.

vV VVVYYVYY

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

3 Intended use

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

3.2 Operating conditions
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 2 (restricted outdoor walker),
Qﬁ‘ mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker) and mobility grade 4 (unrestricted

OGWQ outdoor walker with particularly high demands).

* The maximum approved body weight is specified in the technical data (see page 22).
The product must be used in TT prostheses only.

3.3 Environmental conditions

Storage and transport

Storage temperature: -20 °C to +60 °C, relative humidity: 20 % to 90 %, no mechanical vibrations or
impacts

Allowable environmental conditions
Temperature for use: -10 °C to +45 °C

Moisture: relative humidity: 20 % to 90 %, non-condensing

Chemicals/liquids: fresh water as dripping water, occasional contact with salty air (e.g. near the ocean)
Solids: dust
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Prohibited environmental conditions
Chemicals/moisture: salt water, perspiration, urine, acids, soapsuds, chlorine water

Solids: highly liquid-binding particles (e.g. talcum), dust in high concentrations (e.g. construction site), sand

3.4 Absolute Contraindications

* Interim prosthesis

» Effectively non-weight-bearing residual limb end

* Neuromas in the area of the residual limb

* User limitations which prevent the safe use of the product

3.5 Product combinations

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

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

4 Scope of delivery

Fig. 1, item Quantity Designation Reference number
- 1 Instructions for use -
1 1 Harmony P4 with threaded ring and -
lamination disc

2 1 Lamination dummy -

3 1 Pin wrench for Harmony P4 4X901

4 1 Hexagon key, 2 mm -

5 1 Rubber connector cap -

6 1 Vacuum connector 2R117=0

7 1 Vacuum test connector -

8 1 Connection set 755739

9 2 Filter set (consisting of one filter and -

one O-ring)
4 Set screw 506G3=M8x16
— 4 M4X6 set screw -
- 1 Only for 4R181: elastomer rod (red) 4Y347
Spare parts

Designation Reference number
Elastomer rod (red) 4Y347
Elastomer rod (yellow) 4Y348
4 set screws M4x6 4X902
Lamination disc set (1 lamination disc, 1 lamination dummy) 4X903
Threaded-ring set for 4R180 (1 threaded ring for 4R180, 4 set screws M4x6) 4X904
Threaded-ring set for 4R181 (1 threaded ring for 4R181, 4 set screws M4x6) 4X446

5 Preparing the product for use

/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
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| » Observe the alignment and assembly instructions.

/\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

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

INFORMATION

The layup described in this document was approved for the maximum product user body weight.
The prosthetist assumes full responsibility for any change to the layup.

5.1 Fabricating the thermoplastic socket

A prosthetic socket made of thermoplastic synthetic material is fabricated either as a check sock-

et or the inner layer of the definitive socket, sealing the definitive socket. The difference between

the two prosthetic sockets is the choice of material.

> Required materials: 616T283* ThermoLyn clear or 616T252* ThermoLyn rigid for a check
socket, 616T183* ThermoLyn PETG clear for a definitive socket, wet sanding paper, degreas-
ing cleaner (such as 634A58 isopropyl alcohol)

1) Vacuum form the prosthetic socket using thermoplastic synthetic material.

2) Check socket only: Roughen the distal end of the prosthetic socket from the outside with
wet sanding paper.

3) Definitive socket only: Roughen the entire prosthetic socket from the outside with wet sand-
ing paper.

4) Degrease the outside of the prosthetic socket.

5) Glue the lamination disc to the prosthetic socket (see page 17).

5.2 Gluing the lamination plate

> Required materials: Wet sanding paper, degreasing cleaner (such as 634A58 isopropyl

alcohol), 627B4 polyethylene adhesive tape, suitable adhesive (such as 636K49 SuperGilue,

sealing resin-talcum mixture, Fabtech +PLUSeries 60-second adhesive), 699G30 synthetic

support bandage

Roughen the proximal surface of the lamination plate with wet sanding paper.

Clean the lamination plate with degreasing cleaner.

Screw the lamination plate with the threaded ring onto the vacuum pump.

Cover the hole in the centre of the lamination plate with polyethylene adhesive tape (see

fig. 2).

Install the distal prosthetic components as described in the respective instructions for use.

6) Perform the bench alignment and determine the required structural height and alignment of
the prosthetic components relative to the prosthetic socket.

7) INFORMATION: The glued joint between the lamination plate and prosthetic socket
must be air tight.
Glue the lamination plate to the prosthetic socket using suitable adhesive (see fig. 3). In doing
so, ensure that air inclusions are avoided.

8) Allow the adhesive to cure fully.

9) Once the adhesive has hardened, unscrew the vacuum pump from the lamination plate.

10) Either complete the check socket (see page 18) or fabricate the definitive socket (see
page 18).

2odE

o

17



5.3 Completing the check socket

2@
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8)

Required materials: 627B4 polyethylene adhesive tape, 699G30 synthetic support bandage
Secure the connection between the prosthetic socket and lamination plate with synthetic sup-
port bandage (see fig. 4). In doing so, wrap the support bandage firmly around the prosthetic
socket up to the groove in the lamination plate.

INFORMATION: In order for the sealing sleeve to seal, it has to overlap an air-tight
surface by about 5 cm.

If required, wrap the support bandage which is permeable to air with polyethylene adhesive
tape to create an air-tight surface.

Drill a hole (@ 4 mm) through the middle of the lamination plate into the plaster model (see
fig. 5).

Remove the prosthetic socket from the plaster model.

Deburr the hole on the inside of the socket.

Clean the prosthetic socket, lamination plate and bore hole.

Install the vacuum pump (see page 19).

INFORMATION: Seal the hole in the prosthetic socket with a piece of adhesive tape if
the prosthetic socket requires modification after pump installation. This prevents
debris from entering the vacuum pump.

Optional: Install the 2R117-0 socket connector as described in the applicable instructions for
use. This allows the vacuum level to be determined.

5.4 Fabricating the definitive socket

5.4.1 Laminating the transtibial socket

>
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Required tools and materials:

99B81* PVA bag, 623T3=8 or 623T3=10 Perlon stockinette, 81A1=8 or 81A1=10 nylon tube
sock, 616G 15 carbon fibre woven hose, Nylglass stockinette 623T9*, 617H119 Orthocryl lam-
ination resin 80:20 PRO, string

Requirement: The thermoplastic socket has been fabricated and the lamination plate has
been glued on.

Apply a thin layer of Vaseline to the inside of the lamination plate (see fig. 6).

Insert the lamination dummy into the lamination plate (see fig. 7).

Seal the distal surface of the lamination plate with polyethylene adhesive tape (see fig. 8).

Pull a nylon stockinette over the plaster model.

Pull a piece of carbon fibre woven hose (2 times the length of the plaster model) over the
plaster model up to the socket brim. Tie off the excess carbon fibre woven hose and fold it
over the plaster model.

Pull a piece of nylglass stockinette over the plaster model.

Pull a piece of carbon fibre woven hose (2 times the length of the plaster model) over the
plaster model up to the socket brim. Tie off the excess carbon fibre woven hose and fold it
over the plaster model.

Pull a piece of Perlon stockinette (2 times the length of the plaster model) over the plaster
model up to the socket brim. Tie off the excess Perlon stockinette and fold it over the plaster
model.

Soak a PVA bag and pull it over the plaster model.

10) Complete the lamination process with Orthocryl.
11) Finish the prosthetic socket (see page 18).

5.4.2 Finishing the prosthetic socket

2N EYV

Required materials: 636W46 Loctite 242

Remove the PVA bag.

Sand off the laminate distally on the lamination plate and remove the lamination dummy.
Mark the trim line and cut it using an oscillating saw.

Drill a hole (@ 4 mm) through the middle of the lamination plate into the plaster model.



5) Remove the prosthetic socket from the plaster model.

6) Sand the trim line and round off the edges. Deburr the hole on the inside of the socket.
7) Use compressed air to clean the prosthetic socket, bore hole and lamination plate.

8) Clean the inside of the lamination plate.

9) Install the vacuum pump (see page 19).

INFORMATION: Seal the hole in the prosthetic socket with a piece of adhesive tape if
the prosthetic socket requires modification after pump installation. This prevents
debris from entering the vacuum pump.

10) Optional: Install the 2R117-0 socket connector as described in the applicable instructions for
use. This allows the vacuum level to be determined.

5.5 Installing the vacuum pump

> Recommended materials: 636W46 Loctite 242, 4R76 or 4R78 double adapter, 704Y40 vice
jaws for pyramid

1) Slide the threaded ring onto the vacuum pump (see fig. 9).

2) Mount a 4R76 or 4R78 double adapter on the vacuum pump. Clamp the vacuum pump on the
pyramid of the adapter in a vice (see fig. 10).

3) Set the lamination plate onto the vacuum pump and align it.

4) INFORMATION: The vacuum pump turns by approximately 30° when the threaded ring
is tightened.
Use the pin wrench to tighten the threaded ring (tightening torque: 50 Nm) (see fig. 11).

5) Fitting:
Screw the two (2) set screws into the threaded ring (see fig. 12).

6) Definitive mounting:
Apply Loctite to the two set screws and screw them into the threaded ring (see fig. 12).
Screw in the set screws until they touch the lamination plate; then tighten them by half a turn.

7) Install the distal prosthetic components as described in the respective instructions for use.

5.6 Adjusting the vacuum pump

Vacuum generation and damping of the vacuum pump can be adjusted using the elastomer rod.

Plantar flexion and dorsiflexion as well as pronation and supination can be adjusted via the pyram-

id receiver.

The rotation of the prosthetic foot can be adjusted by loosening the connection between the vacu-

um pump and lamination plate. The vacuum pump can then be realigned.

Adjusting the damping

> Required materials: Allen wrench 4 mm

1) Disassemble existing distal prosthetic components.

2) Screw in the adjustment screw in the distal end of the vacuum pump fully to the stop
(3174042).

3) Loosen the adjustment screw as described in the adjustment table below.

4) Optional: Fully unscrew the adjustment screw to replace the elastomer rod (3174393).
Unscrew the set screws of the pyramid receiver sufficiently in order to do so. After inserting a
new elastomer rod, complete the adjustment procedure again.

5) Install the distal prosthetic components as described in the respective instructions for use.

Adjustment table (unscrewing the elastomer rod)
Body weight [kg] Product Red rod Yellow rod
50 4R180, 4R181 3 -
60 to 70 2.5 -
80 to 90 2 -
100 1.5 3
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Adjustment table (unscrewing the elastomer rod)

Body weight [kg] Product Red rod Yellow rod
110 4R181 - 3
120 to 130 - 2.5
140 to 150 - 2

The optimal setting depends on the user's level of activity and preferences. Loosen the adjustment screw
of the elastomer rod by a maximum of 4 turns.

Rotation adjustment
> Required materials: 636W46 Loctite 242

1) Loosen the 2 set screws in the threaded ring.

2) Loosen the threaded ring using the pin wrench until the vacuum pump can be turned.

3) Adjust the rotation.

4) Use the pin wrench to tighten the threaded ring (torque: 50 Nm).

5) Apply Loctite to the two (2) set screws and screw them into the threaded ring (see fig. 12).

Screw in the set screws until they touch the lamination plate; then tighten them by half a turn.

5.7 Checking vacuum generation

First steps

« If a socket connector is installed: Connect a vacuum gauge to the socket connector.

*  Without socket connector and vacuum gauge: The sealing sleeve is pulled to the socket brim by the
vacuum. Then the socket brim is clearly visible under the sealing sleeve.

¢ Ask the user to put on the prosthesis. Check the process to exclude errors during donning.

¢ Ask the user to walk in order to build up a vacuum. Ask the user to stand and check whether the vacuum is
maintained.

* If the vacuum is not maintained: Perform a systematic inspection of the prosthesis.

To check for leaks, the prosthesis is divided into areas.

¢ Area 1: Sealing sleeve and optional socket connector
e Area 2: Connection to the vacuum pump

¢ Area 3: Vacuum pump

Checking area 1 (with socket connector)

Check socket connector

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

¢ Connect a manual pump to the socket connector and build up a vacuum (approx. 500 hPa) (see fig. 14).

¢ Check whether the vacuum is maintained.

¢ If the vacuum is not maintained: Glue the socket connector again and re-check it.

Check the sealing sleeve

* Remove the adhesive tape in the prosthetic socket.

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

¢ Get the user to put on the prosthesis and roll the sealing sleeve over the thigh.

e With the manual pump, build up a vacuum on the socket connector (approx. 500 hPa).

¢ Check whether the vacuum is maintained.

« If the vacuum is not maintained: Replace the sealing sleeve and check again.
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Checking area 1 (without socket connector and vacuum gauge)

¢ Replace the sealing sleeve with a new one.

¢ Ask the user to walk in order to build up a vacuum. Ask the user to stand and check whether the vacuum is
maintained.

* If the vacuum is not maintained: The problem lies in area 2 or 3.

Checking area 3

¢ Clean the vacuum pump to exclude the possibility of dirty valves (Cleaning the vacuum pump).

¢ Check the filter in the suction connection and replace if it is dirty (see page 22).

¢ Remove the vacuum pump from the prosthetic socket and the distal prosthetic components.

¢ Connect the vacuum test connector to the proximal suction connection of the vacuum pump (see fig. 15).

¢ Place the vacuum pump with the hose facing down onto a suitable surface. Make sure the hose is not
kinked.

¢ Produce a vacuum by pumping and check whether the vacuum is maintained (see fig. 16).

* If the vacuum is not maintained: Send the vacuum pump to the manufacturer.

¢ If the vacuum is maintained: The problem lies in area 2.

Checking area 2

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

¢ Connect a manual pump to the lamination plate and build up a vacuum (approx. 500 hPa) (see fig. 17).

¢ Check whether the vacuum is maintained.

¢ If the vacuum is not maintained:Fill the bore hole between the lamination plate and prosthetic socket,
starting at the lamination plate, with sealing resin or Fabtech +PLUSeries 60-second adhesive and allow
the adhesive to cure.

e Drill a new hole with a smaller diameter and perform the test again.

6 Use

/\ CAUTION

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

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

» Keep the product away from powders.

6.1 Donning the prosthesis

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

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

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

6.2 Doffing the prosthesis
1) Roll the sealing sleeve and gaiter from the thigh down over the socket brim.
2) Pull the residual limb out of the prosthetic socket.

7 Maintenance

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

During regular inspection: Inspect the prosthesis for signs of wear and check its function.
Conduct annual safety inspections.

Perform a visual inspection of the elastomer rod annually. Replace the elastomer rod in case
of limited functionality or pronounced signs of wear (see page 19).

\ A A4
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7.1 Replace filters

A filter is located in the suction connection of the vacuum pump to prevent dirt from penetrating. If
the filter is clogged, the vacuum can no longer be generated properly. A replacement of the filter
is then necessary.

> Recommended materials: tool for removing the O-ring (e.g. a thin screwdriver or small
hook), wood screw (approx. 4x35 mm), new O-ring and new filter, tool for inserting the filter
(e.g. an extractor)

Prerequisite: The vacuum pump has been removed from the prosthesis (see fig. 18).

Remove the old O-ring from the groove (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

Screw a wood screw approx. 3 mm to 4 mm deep into the old filter (see fig. 20).

Pull the filter with the screw out of the vacuum pump (see fig. 21).

Dispose of the old filter and O-ring.

Use compressed air to remove soiling.

Insert the new filter and press it into the recess (see fig. 22).

Carefully insert the new O-ring into the groove (see fig. 23).

Reinstall the vacuum pump in the prosthesis.
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8 Disposal

Do not dispose of the product in household waste. Improper disposal is harmful to health and the
environment. Observe the instructions of the local authority regarding return, collection and dis-
posal.

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

9.1 Liability

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

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

9.3 Warranty

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

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

10 Technical data

Reference number 4R180 4R181
Weight [g] 465 590
System height [mm] 132

Build height [mm] 114

Body weight [kg] 50 to 100 50 to 150
Mobility grade 2to 4
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1 Généralités Francais

| INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2024-10-25

» 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.

Les pompes a dépression mécaniques Harmony P4 4R180 et Harmony P4 HD 4R181 générent
une dépression dans I'emboiture de prothése, qui améliore la liaison au moignon. Le montage se
fait directement sur I'emboiture de prothese.

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

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

1.1 Qualification
* Fabrication d’une emboiture a contact total : I'utilisation du produit requiert la fabrication
d'une emboiture a contact total.

2 Informations relatives a la sécurité

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du produit

Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage mécanique.

Respecter les instructions relatives aux combinaisons de produits dans les notices

d'utilisation des produits.

Respecter la durée de vie maximale du produit (consulter la page 24).

Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit est en état de fonctionner et n'est pas endom-

magé.

Il convient de respecter les conditions d’utilisation du produit (consulter la page 24) et de ne

pas exposer le produit a des conditions d’'environnement non autorisées (consulter la

page 24).

» N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son état. Prenez les me-
sures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un
atelier spécialisé).

» Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Aucune réutilisation sur d'autres
personnes n'est possible.

vV VvV VYV

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation

La baisse de I'adhérence de la prothése est un exemple de signe de modification de sa fonction-
nalité.

3 Utilisation conforme

3.1 Destination
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.
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3.2 Conditions d’utilisation
La classification MOBIS présente le niveau de mobilité et le poids corporel tout en permettant
une identification aisée de composants compatibles.

" Le prodwt est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en exté-
6 rieur), le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en extérieur) et le niveau de mobili-

té 4 (marcheur illimité en extérieur avec des exigences particulierement élevées).
* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre consacré aux caractéris-
tiques techniques (consulter la page 31).

L'utilisation de ce produit est autorisée uniquement dans des prothéses transtibiales (TT).

3.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport
Température de stockage : -20 °C a +60 °C, humidité relative : 20 % a 90 %, pas de vibrations ni de chocs
mécaniques

Conditions environnementales autorisées
Température d’utilisation : -10 °C 4 +45 °C
Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans condensation

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

Particules solides : poussiéeres

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

Matiéeres solides : particules liant fortement les liquides (par exemple talc), poussiéres en concentration éle-
vée (par exemple chantier), sable

3.4 Contre-indications absolues

* Prothése provisoire

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

* Névromes au niveau du moignon

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

3.5 Combinaisons de produits

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

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

4 Contenu de la livraison

Ill. 1, pos. Quantité Désignation Référence
- 1 Notice d'utilisation -
1 1 Harmony P4 avec bague filetée et ron- -
delle de stratification
2 1 Gabarit de stratification -
3 1 Clé male pour Harmony P4 4X901
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Ill. 1, pos. Quantité Désignation Référence

4 1 Clé Allen 2 mm -

5 1 Capuchon en caoutchouc -

6 1 Vacuum Connector 2R117=0

7 1 Raccord de test du vide -

8 1 Kit de raccordement 755739

9 2 Kit de filtres (composé d'un filtre et d'un -

joint torique)

- 4 Vis sans téte 506G3=M8x16

- 4 Vis sans téte M4X6 -

- 1 Uniquement pour 4R181 : tige en élas- 4Y347

tomeére (rouge)
Piéces détachées

Description Référence
Tige en élastomére (rouge) 4Y347
Tige en élastomere (jaune) 4Y348
4 goujons filetées M4x6 4X902
Kit de rondelles de stratification (1 rondelle de stratification, 1 gabarit de stratifi- 4X903
cation)
Kit de bague filetée pour 4R180 (1 bague filetée pour 4R180, 4 goujons filetés 4X904
M4x6)
Kit de bague filetée pour 4R181 (1 bague filetée pour 4R181, 4 goujons filetés 4X446
M4x6)

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endommagés

/\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.
» Respectez les couples de serrage prescrits.

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des raccords vissés

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

INFORMATION

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

5.1 Réaliser une emboiture thermoplastique

Une emboiture de prothése en matiére thermoplastique est fabriquée soit comme emboiture d'es-
sai ou comme couche intérieure de |I'emboiture définitive, pour rendre étanche |'emboiture de
prothése définitive. Les deux emboitures de prothése se distinguent par le choix du matériel.
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Matériel nécessaire : ThermoLyn clear 616T283* ou ThermoLyn rigide 616T252* pour une
emboiture d'essai, ThermoLyn PETG clear 616T183* pour une emboiture définitive, papier
abrasif mouillé, un produit de nettoyage dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58)
Emboutissez I'emboiture de la prothése en matiére thermoplastique.

Uniquement pour I'emboiture d'essai : granulez |'extrémité distale de |'emboiture depuis
|'extérieur avec du papier abrasif mouillé.

Uniquement pour emboiture définitive : granulez I'ensemble de |'emboiture depuis |'exté-
rieur avec du papier abrasif mouillé.

Dégraissez |I'emboiture de I'extérieur.

Collez la rondelle de stratification avec |'emboiture (consulter la page 26).

5.2 Coller la plaque de stratification

>

=

oML

o

8)
9)

Matériel et matériaux requis : papier émeri humide, dégraissant (p. ex. alcool d'isopropyle
634A58), ruban adhésif de polyéthylene 627B4, colle adaptée (p. ex. SuperGlue 636K49, mé-
lange de talc et de résine de scellement, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), ban-
dage synthétique rigide 699G30

Avec du papier émeri humide, poncez la surface proximale de la plaque de stratification.
Nettoyez la plaque de stratification avec un dégraissant.

Vissez la plaque de stratification avec la bague filetée sur la pompe a dépression.

Obturez le trou au milieu de la plaque de stratification avec du ruban adhésif en polyéthyléne
(voir ill. 2).

Montez les composants distaux de la prothése conformément aux instructions d'utilisation.
Procédez a l'alignement de base et déterminez la hauteur de I'alignement requise et
|'orientation des composants prothétiques par rapport a I'emboiture.

INFORMATION: Le collage entre la plaque de stratification et ’emboiture doit étre
hermétique.

Collez la plaque de stratification a I'emboiture avec une colle adaptée (voir ill. 3). Veillez a ce
qu’aucune poche d'air ne se forme.

Laissez durcir la colle.

Lorsque la colle a durci, dévissez la pompe a dépression de la plaque de stratification.

10) Vous pouvez soit procéder a la finition de I'emboiture d’'essai (consulter la page 26) ou a la fa-

brication de I'emboiture définitive (consulter la page 27).

5.3 Finition de ’emboiture d'essai

>

@

Jegas
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Matériel nécessaire : ruban adhésif de polyéthylene 627B4, bandage synthétique rigide
699G30

Assurez la liaison entre |'emboiture de prothése et la plaque de stratification avec du bandage
rigide (voir ill. 4). Vous devez enrouler plusieurs fois solidement le bandage rigide autour de
|'emboiture jusqu'a la rainure de la plaque de stratification.

INFORMATION: Afin de pouvoir sceller le protége-genou, celui-ci doit reposer sur en-
viron 5 cm sur une surface hermétique.

Si besoin est, entourez le bandage rigide non hermétique avec du ruban adhésif en polyéthy-
leéne pour que la surface soit hermétique.

Percez un trou (@ 4 mm) a travers le milieu de la plaque de stratification dans le modéle en
platre (voir ill. 5).

Démoulez I'emboiture du modeéle en platre.

Ebarber le trou a I'intérieur de I’emboiture.

Nettoyez les impuretés de I'emboiture, de la plaque de stratification et du trou percé.

Montez la pompe a dépression (consulter la page 28).

INFORMATION: Rebouchez le trou de I'emboiture avec un morceau de ruban adhésif
si I'emboiture doit étre ajustée apreés l'installation de la pompe a dépression. Ceci em-
péche la pénétration de corps étrangers dans la pompe a dépression.



8)

En option : montez le raccord de |'emboiture 2R117-0 comme il est décrit dans les instruc-
tions d'utilisation. Il est ainsi possible de déterminer le niveau de la dépression.

5.4 Réaliser une emboiture définitive

5.4.1 Stratification de ’emboiture tibiale

>

9)

Outils et matériel requis :

Film tubulaire en PVA 99B81*, tricot tubulaire en perlon 623T3=8 ou 623T3=10, bas tubulaire
81A1=8 ou 81A1=10, tubulaire en fibres de carbone 616G15, tricot tubulaire Nylglas 623T9*,
résine de stratification Orthocryl 80:20 PRO 617H119, ficelle

Pré-requis : |'emboiture thermoplastique est fabriquée et la plaque de stratification est col-
lée.

Appliquez une fine couche de Vaseline sur les faces intérieures de la plaque de stratification
(voir ill. 6).

Insérez le gabarit de stratification dans la plaque de stratification (voir ill. 7).

Assurez |'étanchéité de la surface distale de la plaque de stratification avec du ruban adhésif
en polyéthyléne (voir ill. 8).

Enfilez un bas tubulaire sur le modele en platre.

Recouvrez jusqu'au bord de I'emboiture le modeéle en platre avec un morceau de tubulaire en
fibres de carbone (2 fois la longueur du modéle en platre). Nouez puis rabattez la partie excé-
dentaire de tubulaire en fibres de carbone sur le modéle en pléatre.

Recouvrez le modéle en platre d’une couche de tricot tubulaire Nylglas.

Recouvrez jusqu'au bord de I'emboiture le modeéle en platre avec un morceau de tubulaire en
fibres de carbone (2 fois la longueur du modéle en platre). Nouez puis rabattez la partie excé-
dentaire de tubulaire en fibres de carbone sur le modéle en pléatre.

Recouvrez jusqu'au bord de I'emboiture le modele en platre avec un morceau de tricot tubu-
laire en perlon (2 fois la longueur du modeéle en platre). Nouez puis rabattez la partie excéden-
taire de tricot tubulaire en perlon sur le modéle en platre.

Ramollissez par trempage un film tubulaire en PVA et passez-le sur le modéle en platre.

10) Effectuez la stratification avec de la résine Orthocryl.
11) Procédez a la finition de I'emboiture (consulter la page 27).

5.4.2 Finition de ’emboiture de prothése

Matériel nécessaire :Loctite 242 636W46

Retirez le film tubulaire en PVA.

Poncez distalement le stratifié de la plaque de stratification et retirez le gabarit de stratifica-
tion.

Dessinez le profil du bord de I'emboiture et découpez-le a la scie oscillante.

Percez un trou (@ 4 mm) a travers le milieu de la plaque de stratification dans le modéle en
platre.

Démoulez I'emboiture du modéle en pléatre.

Poncez le profil du bord de I'emboiture et arrondissez les angles. Ebarber le trou a I'intérieur
de I'emboiture.

Nettoyez les impuretés de I'emboiture, de la plaque de stratification et du trou percé avec de
|'air comprimé.

Nettoyez la face intérieure de la plaque de stratification.

Montez la pompe a dépression (consulter la page 28).

INFORMATION: Rebouchez le trou de I'emboiture avec un morceau de ruban adhésif
si I'emboiture doit étre ajustée apres l'installation de la pompe a dépression. Ceci em-
péche la pénétration de corps étrangers dans la pompe a dépression.

10) En option : montez le raccord de |'emboiture 2R117-0 comme il est décrit dans les instruc-

tions d'utilisation. Il est ainsi possible de déterminer le niveau de la dépression.
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5.5 Monter une pompe a dépression

7)

Matériel recommandé : Loctite 242 636W46, double adaptateur 4R76 ou 4R78, machoires
d’étau pour pyramide 704Y40

Placez le goujon fileté sur la pompe a dépression (voirill. 9).

Montez un double adaptateur 4R76 ou 4R78 sur la pompe a dépression. Serrez la pompe a
dépression dans un étau au niveau de la pyramide de |'adaptateur (voir ill. 10).

Posez la plaque de stratification sur la pompe a dépression et orientez-la.

INFORMATION: La pompe a dépression tourne d’environ 30° pendant le serrage de la
bague filetée.

Resserrez le goujon fileté avec la clé méle (couple : 50 Nm) (voir ill. 11).

Essayage :

Visser les 2 goujons filetés dans la bague filetée (voir ill. 12).

Montage définitif :

Appliquez de la Loctite sur les 2 goujons filetés dans la bague filetée pour les bloquer (voir
ill. 12). Vissez les goujons filetés jusqu’a ce qu'ils touchent la plaque de stratification puis res-
serrez d'un demi-tour.

Montez les composants distaux de la prothése conformément aux instructions d'utilisation.

5.6 Régler la pompe a dépression

La création de la dépression et I'amortissement assurés par la pompe a dépression peuvent étre
réglés a I'aide de la tige en élastomere. Le logement pour pyramide permet de régler la flexion
plantaire et la dorsiflexion ainsi que la pronation et la supination.

La rotation du pied prothétique peut étre réglée en desserrant la liaison entre la pompe a dépres-
sion et la plaque de stratification. La pompe a dépression peut alors étre réorientée.

Réglage de 'amortissement

Matériel requis :clé pour vis a six pans creux 4 mm

Démontez les composants prothétiques distaux installés.

Serrez complétement la vis de réglage a I'extrémité distale de la pompe a dépression, jusqu’a
la butée (3174042).

Desserrez la vis de réglage comme indiqué dans le tableau des réglages suivant.

Facultatif : pour remplacer la tige en élastomere, vous devez dévisser entierement et retirer
la vis de réglage (3174393). Pour cela, dévissez suffisamment les tiges filetées du logement
pour pyramide. Aprés avoir mis en place la nouvelle tige en élastomére, vous devez a nouveau
procéder au réglage.

Montez les composants distaux de la prothese conformément aux consignes des notices
d'utilisation respectives.

Tableau des réglages (dévissage de la tige en élastomeére)

Poids du patient [kg] Produit Tige rouge Tige jaune

50 4R180, 4R181 3 -
60a 70 2,5 -
80 a 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3

120 a 130 - 2,5
140 a 150 - 2

Le réglage optimal dépend de I'activité et des souhaits de I'utilisateur. Desserrer la vis de réglage pour la
tige en élastomeére de 4 tours au maximum.

Régler la rotation
> Matériel nécessaire :Loctite 242 636W46

1)
2)
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Dévissez les 2 vis sans téte dans la bague filetée.
Desserrez la bague filetée avec la clé Allen jusqu'a ce que la pompe a dépression pivote.



3) Réglez la rotation.

4) Resserrez la bague filetée avec la clé Allen (couple : 50 Nm).

5) Appliquez de la Loctite sur les 2 vis sans téte dans la bague filetée pour les bloquer (voir
ill. 12). Vissez les vis sans téte jusqu'a ce qu'elles touchent la plaque de stratification puis
resserrez d'un demi-tour.

5.7 Controle de la production de dépression

Premiers pas

* Siun raccord d’emboiture est monté : raccorder un manométre au raccord de |I'emboiture.

* Sans raccord d’emboiture ni manomeétre : la gaine d'étanchéité est tiré vers le bord de I'emboiture par
le vide. Le bord de I'emboiture apparait alors clairement sous la gaine d’étanchéité.

* Demander a I'utilisateur de mettre la prothése. L'opération doit étre contrélée afin d’éviter toute erreur de
mise en place.

* Faire marcher I'utilisateur pour générer du vide. Demander a I'utilisateur de rester debout et vérifier que le
vide est bien maintenu.

* Sile vide n’est pas maintenu : effectuer une vérification systématique de la prothése.

Afin de controler I'étanchéité, la prothése est divisée en plu-
sieurs zones.

¢ Zone 1: gaine d'étanchéité et raccord d’emboiture en option
¢ Zone 2:raccordement a la pompe a vide

¢ Zone 3: pompe a vide

Vérification de la zone 1 (avec raccord d’emboiture)

Vérification du raccord d’emboiture

¢ Boucher le trou du raccord d'emboiture a I'intérieur de I'emboiture de prothése avec un petit morceau de
papier et du ruban adhésif hermétique (par ex. adhésif PVC).

¢ Fixer une pompe manuelle sur le raccord d’emboiture et générer du vide (environ 500 hPa) (voir ill. 14).

e Vérifier que le vide est bien maintenu.

« Sile vide n’est pas maintenu : recoller le raccord d'emboiture et vérifier a nouveau.

Vérification de la gaine d'étanchéité

e Retirer le ruban adhésif de I'emboiture de prothese.

¢ Boucher le trou allant a la pompe a vide sur I'intérieur de I'emboiture de prothése avec du ruban adhésif
hermétique (par ex. adhésif PVC).

¢ Demander a I'utilisateur de mettre la prothése et enrouler la gaine d'étanchéité sur le haut de la cuisse.

¢ Générer du vide avec la pompe manuelle sur le raccord d'emboiture (environ 500 hPa).

e Vérifier que le vide est bien maintenu.

* Sile vide n’est pas maintenu : remplacer la gaine d’étanchéité et vérifier a nouveau.

Vérification de la zone 1 (sans raccord d’emboiture ni manomeétre)

* Remplacer la gaine d’étanchéité par une nouvelle.

* Faire marcher I'utilisateur pour générer du vide. Demander a I'utilisateur de rester debout et vérifier que le
vide est bien maintenu.

* Sile vide n’est pas maintenu : le probléme se situe en zone 2 ou 3.

Vérification de la zone 3

* Nettoyer la pompe a vide pour exclure toute impureté au niveau des valves (Nettoyer la pompe a dépres-
sion).

* Controler le filtre dans le raccord d'aspiration et le remplacer s'il est sale (consulter la page 30).

¢ Retirer la pompe a vide de I'emboiture de prothése ainsi que les composants distaux de la prothése.

e Connecter le raccord de test du vide au raccord d'aspiration proximal de la pompe a vide (voir ill. 15).

¢ Placer la pompe a vide, le tuyau vers le bas, sur une surface adaptée. Veiller alors a ne pas plier le tuyau.
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e Générer du vide en actionnant la pompe et vérifier que le vide est bien maintenu (voir ill. 16).
« Sile vide n’est pas maintenu : envoyer la pompe a vide au fabricant pour qu'il la vérifie.
* Sile vide est maintenu : le probléme se situe en zone 2.

Vérification de la zone 2

e Boucher le trou allant a la pompe a vide sur I'intérieur de I'emboiture de prothése avec du ruban adhésif
hermétique (par ex. adhésif PVC).

« Fixer une pompe manuelle sur la plaque de stratification et générer du vide (environ 500 hPa) (voir ill. 17).

* Vérifier que le vide est bien maintenu.

* Sile vide n’est pas maintenu : boucher le trou entre la plaque de stratification et I'emboiture en partant
de la plaque de stratification avec de la résine de scellement ou du Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhe-
sive puis laisser durcir la colle.

* Percer un nouveau trou de plus petit diametre et procéder a une nouvelle vérification.

6 Utilisation

/\ PRUDENCE

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

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

» Tenez le produit éloigné de la poudre.

6.1 Mise en place de la prothése

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

2) Pour les manchons sans revétement textile : enfiler un bas approprié (p. ex. 451F21).

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

6.2 Retrait de la prothése

1) Dérouler la gaine d'étanchéité et le recouvrement de la cuisse vers le bas sur le bord de
I'emboiture.

2) Retirer le membre résiduel de I'emboiture de prothése.

7 Maintenance

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

» Pendant le contrdle régulier : vérifiez si la prothése présente des signes d’usure et contrdlez
son fonctionnement.

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

» Effectuez un contrdle visuel annuel de la tige en élastomeére. Remplacez toute tige en élasto-
mere dont la fonctionnalité est restreinte ou présentant des signes d’usure importante
(consulter la page 28).

7.1 Remplacement des filtres

Le raccord d'aspiration de la pompe a vide est muni d'un filtre qui empéche la pénétration des

salissures. Si le filtre est bouché, le vide ne peut plus étre généré correctement. Un remplace-

ment du filtre est alors nécessaire.

> Matériaux recommandés : outil pour retirer le joint torique (p. ex. un tournevis fin ou un petit
crochet), vis a bois (env. 4x35 mm), nouveau joint torique et nouveau filtre, outil pour insérer
le filtre (p. ex. un chasse-cone)

> Condition requise :la pompe a vide est retirée de la prothése (voirill. 18).

1) Retirer le joint torique usagé de la rainure (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

2) Visser une vis a bois a env. 3 mm a 4 mm de profondeur dans le filtre usagé (voir ill. 20).
3) Retirer le filtre de la pompe a vide a |'aide de la vis (voir ill. 21).



4) Eliminer le filtre et le joint torique usagés.

5) Retirer les salissures présentes avec de |'air comprimé.

6) Insérer le nouveau filtre et I'enfoncer dans le creux (voir ill. 22).

7) Insérer délicatement le nouveau joint torique dans la rainure (voir ill. 23).
8) Remonter la pompe a vide dans la prothese.

8 Mise au rebut

Ne pas jeter le produit avec les ordures ménagéres. Une élimination incorrecte nuit a
I'environnement et a la santé. Respecter les consignes de |'autorité locale en matiére de retour,
de collecte et d'élimination.

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

9.1 Responsabilité

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

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

9.3 Garantie commerciale

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R180 4R181

Poids [g] 465 590

Hauteur du systéeme [mm] 132

Hauteur de montage [mm] 114

Poids du patient [kg] 50 a 100 50 a 150

Niveau de mobilité 2a4

1 Informazioni generali Italiano
INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2024-10-25

» 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.
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» 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.

Le pompe di depressione meccaniche Harmony P4 4R180 e Harmony P4 HD4R181 servono a
generare nell'invasatura protesica un vuoto tale da migliorare il collegamento con il moncone. Il
montaggio avviene direttamente sull'invasatura protesica.

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

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

1.1 Qualifica
* Realizzazione dell'invasatura a supporto totale: per |'utilizzo del prodotto & necessario
fabbricare una invasatura a supporto totale.

2 Informazioni relative alla sicurezza

CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

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

Osservare le indicazioni sulle combinazioni di prodotti nelle istruzioni per I'uso dei prodotti.

Rispettare la vita utile massima del prodotto (v. pagina 33).

Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e che non sia danneggiato.

Rispettare le condizioni di utilizzo del prodotto (v. pagina 32) e non esporre il prodotto a con-

dizioni ambientali inaccettabili (v. pagina 33).

Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che pud dare adito a dubbi. Prende-

re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fab-

bricante o di un'officina specializzata).

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona; non & consentito il riutilizzo su altre
persone.

vV VVVYYVYY

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

3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto inferiore.

3.2 Condizioni 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 2 (pazienti con capacita motorie li-
Gﬁ‘ mitate in ambienti esterni), per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita motorie

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

* |l peso corporeo massimo omologato € indicato nei dati tecnici (v. pagina 40).
Il prodotto puo essere utilizzato solo in protesi TT.
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3.3 Condizioni ambientali

Trasporto e stoccaggio

Temperatura di stoccaggio: da -20 °C a +60 °C, umidita relativa: dal 20 % al 90 %, assenza di vibrazioni
meccaniche o urti

Condizioni ambientali consentite
Temperatura di utilizzo: da -10 °C a +45 °C

Umidita: umidita relativa: da 20 % a 90 %, senza condensa

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

Sostanze solide: polvere

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

Sostanze solide: particelle con grande capacita di assorbire i liquidi (ad es. talco), polvere in concentrazio-
ne elevata (ad es. cantiere), sabbia

3.4 Controindicazioni assolute

* Protesi provvisoria

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

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

3.5 Combinazioni di prodotti

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

3.6 Vita utile
Il prodotto e stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita dell'utilizzatore, a una vita utile massima di 5 anni.

4 Fornitura

Codice di identificazio-
ne

Fig. 1, pos. Quantita Denominazione

- 1 Istruzioni per I'uso -

Harmony P4 con anello filettato e ron- -
della di laminazione

Dima di laminazione -

Chiave a forcella per Harmony P4 4X901

Chiave a brugola da 2 mm -

Cappuccio terminale in gomma

2R117=0
Raccordo per prova del vuoto -

Connettore per vuoto

Set di raccordi

755739

O[N] A~|WIN

N R[Rr[Rr|Rr[Rr|R|r

Set filtro (composto da 1 filtro e 1 O-
ring)

Perno filettato

506G3=M8x16

R

Perno filettato M4X6

Solo con 4R181: asta in elastomero
(rossa)

4Y347
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Pezzi di ricambio

Denominazione Codice
Asta in elastomero (rossa) 4Y347
Asta in elastomero (gialla) 4Y348
4 perni filettati M4x6 4X902
Set rondella di laminazione (1 rondella di laminazione, 1 dima di laminazione) 4X903
Set anello filettato per 4R180 (1 anello filettato per 4R180, 4 perni filettati 4X904
M4x6)

Set anello filettato per 4R181 (1 anello filettato per 4R181, 4 perni filettati 4X446
M4x6)

5 Preparazione all'uso

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

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

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

INFORMAZIONE

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

5.1 Realizzazione dell'invasatura termoplastica

Un'invasatura protesica in materiale termoplastico viene realizzata come invasatura di prova o co-

me strato interno dell'invasatura definitiva al fine di rendere ermetica l'invasatura definitiva. Le

due invasatura si distinguono nella scelta del materiale.

> Materiale necessario: ThermolLyn clear 616T283* o ThermoLyn rigido 616T252* per |'inva-
satura di prova, ThermoLyn PETG clear 616T183* per |'invasatura definitiva, carta abrasiva a
umido, detergente sgrassante (ad. es. alcol isopropilico 634A58)

1) Termoformare in plastica I'invasatura protesica.

2) Solo invasatura di prova: irruvidire dall'esterno I'estremita distale dell'invasatura con carta
abrasiva ad umido.

3) Solo invasatura definitiva: irruvidire dall'esterno l'intera invasatura con carta abrasiva a
umido.

4) Sgrassare dall'esterno |'invasatura.

5) Incollare insieme la rondella di laminazione e I'invasatura (v. pagina 34).

5.2 Incollaggio della piastra di laminazione

> Materiale necessario: carta abrasiva a umido, detergente sgrassante (p. es. alcol isopropili-
co 634A58), nastro adesivo in polietilene 627B4, colla indicata (p. es. SuperGlue 636K49, mi-
scela di resina sigillante e talco, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), benda rigida sin-
tetica 699G30

1) lIrruvidire la superficie prossimale della piastra di laminazione con carta abrasiva a umido.
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8)
9)

Pulire la piastra di laminazione con un detergente sgrassante.

Avvitare la piastra di laminazione con |'anello filettato sulla pompa di depressione.

Chiudere il foro al centro della piastra di laminazione con il nastro adesivo in polietilene (v.
fig. 2).

Montare i componenti distali della protesi come descritto nelle rispettive istruzioni per |'uso.
Eseguire |'allineamento di base e individuare |'altezza necessaria e |'allineamento dei compo-
nenti della protesi rispetto all'invasatura protesica.

INFORMAZIONE: L'incollaggio tra la piastra di laminazione e l'invasatura protesica
deve essere a tenuta d'aria.

Incollare la piastra di laminazione all'invasatura protesica con |'ausilio di una colla adatta (v.
fig. 3). Verificare che non si formino tasche d'aria.

Lasciare indurire la colla.

Quando la colla & indurita, svitare la pompa di depressione dalla piastra di laminazione.

10) Ultimare l'invasatura di prova (v. pagina 35) oppure |'invasatura definitiva (v. pagina 35).

5.3 Ultimazione dell'invasatura di prova

>
1)

<)

Jegls

8)

Materiale necessario: nastro adesivo in polietilene 627B4, benda rigida sintetica 699G30
Bloccare il collegamento tra |'invasatura e la piastra di laminazione con la benda rigida sinteti-
ca (v. fig. 4). Awvolgere piu volte saldamente la benda rigida sintetica intorno all'invasatura
protesica, anche dentro alla scanalatura della piastra di laminazione.

INFORMAZIONE: Affinché la ginocchiera possa svolgere la sua azione sigillante, deve
essere applicata su una superficie a tenuta d'aria di circa 5 cm.

Se necessario, avvolgere la benda rigida permeabile all'aria con del nastro adesivo in polieti-
lene, per creare una superficie a tenuta d'aria.

Praticare un foro (@ 4 mm) attraverso il centro della piastra di laminazione nel modello in ges-
so (v. fig. B).

Rimuovere |'invasatura protesica dal modello di gesso.

Sbavare il foro sul lato interno dell'invasatura.

Liberare dalle impurita |'invasatura protesica, la piastra di laminazione e il foro eseguito.
Montare la pompa di depressione (v. pagina 36).

INFORMAZIONE: Chiudere il foro nell'invasatura protesica con un pezzo di nastro
adesivo, se l'invasatura deve essere adeguata dopo l'installazione della pompa di de-
pressione. Cio evita la penetrazione di corpi estranei nella pompa di depressione.

In alternativa: montare I'attacco dell'invasatura 2R117-0 come descritto nelle relative istru-
zioni per |'uso. In questo modo € possibile determinare |'altezza della depressione.

5.4 Realizzazione dell'invasatura definitiva

5.4.1 Laminazione dell'invasatura transtibiale

>

Utensili e materiali necessari:

Pellicola tubolare PVA 99B81*, maglia tubolare Perlon 623T3=8 o 623T3=10, calza tubolare
81A1=8 o 81A1=10, maglia tubolare in fibra di carbonio 616G15, maglia tubolare di Nylglas
623T9*, resina per laminazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119, spago

Condizione preliminare: |'invasatura protesica termoplastica ¢ stata realizzata e la piastra di
laminazione ¢ incollata.

Applicare uno strato sottile di vaselina sui lati interni della piastra di laminazione (v. fig. 6).
Inserire la dima di laminazione nella piastra di laminazione (v. fig. 7).

Chiudere ermeticamente la superficie distale della piastra di laminazione con il nastro adesivo
in polietilene (v. fig. 8).

Rivestire il modello di gesso con una calza tubolare.

Applicare sul modello di gesso un pezzo di maglia tubolare in fibra di carbonio (2 volte la lun-
ghezza del modello di gesso) fino al bordo dell'invasatura. Legare la parte in eccesso della
maglia tubolare in fibra di carbonio e rivoltarla sul modello di gesso.

Applicare uno strato di maglia tubolare di Nylglas sul modello in gesso.
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7) Applicare sul modello di gesso un pezzo di maglia tubolare in fibra di carbonio (2 volte la lun-
ghezza del modello di gesso) fino al bordo dell'invasatura. Legare la parte in eccesso della
maglia tubolare in fibra di carbonio e rivoltarla sul modello di gesso.

8) Applicare sul modello di gesso un pezzo di maglia tubolare Perlon (2 volte la lunghezza del
modello di gesso) fino al bordo dell'invasatura. Legare la maglia tubolare Perlon in eccesso e
rivoltarla sul modello in gesso.

9) Inumidire una pellicola tubolare in PVA e stenderla sopra il modello in gesso.

10) Eseguire la laminazione con Orthocryl.

11) Ultimare l'invasatura protesica (v. pagina 36).

5.4.2 Ultimare Il'invasatura protesica

> Materiale necessario: Loctite 242 636\W46

1) Rimuovere la pellicola tubolare in PVA.

2) Levigare il laminato sulla parte distale della piastra di laminazione e rimuovere la dima di lami-
nazione.

3) Marcare il profilo del bordo dell'invasatura e tagliarlo con una sega ad oscillazione.

4) Praticare un foro (@ 4 mm) attraverso il centro della piastra di laminazione nel modello in ges-
so.

5) Rimuovere |'invasatura protesica dal modello di gesso.

6) Arrotondare il profilo del bordo dell'invasatura e gli angoli. Sbavare il foro sul lato interno
dell'invasatura.

7) Eliminare le impurita dall'invasatura protesica, dal foro praticato e dalla piastra di laminazione
con aria compressa.

8) Pulire il lato interno della piastra di laminazione.

9) Montare la pompa di depressione (v. pagina 36).
INFORMAZIONE: Chiudere il foro nell'invasatura protesica con un pezzo di nastro
adesivo, se l'invasatura deve essere adeguata dopo l'installazione della pompa di de-
pressione. Cio evita la penetrazione di corpi estranei nella pompa di depressione.

10) In alternativa: montare |'attacco dell'invasatura 2R117-0 come descritto nelle relative istru-
zioni per |'uso. In questo modo e possibile determinare |'altezza della depressione.

5.5 Montaggio della pompa di depressione

> Materiali consigliati: Loctite 242 636W46, attacco doppio 4R76 o 4R78, ganasce della mor-
sa per piramide di registrazione 704Y40

1) Inserire I'anello filettato sulla pompa di depressione (v. fig. 9).

2) Montare un attacco doppio 4R76 o 4R78 alla pompa di depressione. Serrare la pompa di de-
pressione in una morsa in corrispondenza della piramide di registrazione dell'attacco (v.
fig. 10).

3) Applicare e allineare la piastra di laminazione sulla pompa di depressione.

4) INFORMAZIONE: Nel serrare I'anello filettato la pompa di depressione ruota anch'es-
sa di ca. 30°.

Serrare |'anello filettato con la chiave a forcella (coppia di serraggio: 50 Nm) (v. fig. 11).

5) Prova:

Avvitare i 2 perni filettati nell'anello filettato (v. fig. 12).

6) Montaggio definitivo:

Applicare Loctite sui 2 perni filettati e avvitarli nell'anello filettato (v. fig. 12). Avvitare i perni fi-
lettati fino a quando sono a contatto con la piastra di laminazione e quindi serrarli di mezzo gi-
ro.

7) Montare i componenti distali della protesi come descritto nelle rispettive istruzioni per I'uso.

5.6 Regolazione della pompa di depressione

La generazione del vuoto e |'ammortizzazione della pompa di depressione possono essere rego-
late tramite un'asta in elastomero. La flessione plantare e dorsale come pure la pronazione e la
supinazione possono essere regolate tramite |'alloggiamento della piramide di registrazione.
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La rotazione del piede protesico puo essere regolata aprendo il collegamento tra la pompa di de-
pressione e la piastra di laminazione. La pompa di depressione pud essere poi allineata nuova-
mente.

Regolazione dell'ammortizzazione

> Materiale necessario: chiave a brugola 4 mm

1) Smontare i componenti protesici distali.

2) Avwvitare completamente fino alla battuta la vite di registrazione nell'estremita distale della
pompa di depressione (3174042).

3) Svitare la vite di registrazione come indicato nella seguente tabella di regolazione.

4) In alternativa: svitare completamente la vite di registrazione per sostituire |'asta in elastome-
ro (3174393). A tal fine estrarre a sufficienza ruotandoli i perni filettati dell'alloggiamento della
piramide di registrazione. Dopo aver inserito una nuova asta in elastomero, ripetere la proce-
dura di regolazione.

5) Montare i componenti distali della protesi come descritto nelle rispettive istruzioni per I'uso.

Tabella di regolazione (estrazione dell'asta in elastomero)
Peso corporeo [kg] Prodotto Asta rossa Asta gialla

50 4R180, 4R181 3 -

da 60 a 70 2,5 -

da 80 a 90 2 -

100 1,5 3

110 4R181 - 3

da 120 a 130 - 2,5

da 140 a 150 - 2

La regolazione ottimale dipende dall'attivita e dalle esigenze dell'utilizzatore. Svitare la vite di registrazio-
ne per l'asta in elastomero di massimo 4 giri.

Regolazione della rotazione

Materiale necessario: Loctite 242 636\W46

Svitare i 2 perni filettati nell'anello filettato.

Svitare I'anello filettato con la chiave a forcella sino a quando la pompa di depressione puo
essere ruotata.

Regolare la rotazione.

Serrare |'anello filettato con la chiave a forcella (coppia di serraggio: 50 Nm).

Applicare del Loctite sui 2 perni filettati e avvitarli nell'anello filettato (v. fig. 12). Avvitare i per-
ni filettati fino a quando sono a contatto con la piastra di laminazione e quindi serrarli di mezzo
giro.

5.7 Controllo della generazione del vuoto
Primi passi

.

Se un attacco dell'invasatura & montato: collegare un manometro all'attacco.

Senza attacco dell'invasatura e manometro: la ginocchiera viene attirata sul bordo dell'invasatura per
effetto del vuoto. Il bordo dell'invasatura si delinea chiaramente sotto la ginocchiera.

Chiedere all'utente di indossare la protesi. Controllare |'operazione per escludere la possibilita che la pro-
tesi sia indossata male.

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

Se il vuoto non viene mantenuto: eseguire un controllo sistematico della protesi.
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Per il controllo dell'ermeticita, la protesi viene suddivisa in zone.
* Zona 1: ginocchiera e attacco invasatura opzionale

¢ Zona 2: collegamento con la pompa di depressione

e Zona 3: pompa di depressione

Controllo della zona 1 (con attacco invasatura)

Controllo dell'attacco dell'invasatura

¢ Chiudere ermeticamente |'apertura dell'attacco dell'invasatura sul lato interno dell'invasatura con un picco-
lo pezzo di carta e nastro adesivo impermeabile all'aria (p. es. nastro in PVC).

* Applicare una pompa di depressione sull'attacco dell'invasatura e creare il vuoto (ca. 500 hPa) (v. fig. 14).

« Controllare che il vuoto venga mantenuto.

¢ Se il vuoto non viene mantenuto: incollare nuovamente |'attacco dell'invasatura e controllare di nuovo.

Controllo della ginocchiera

¢ Rimuovere il nastro adesivo dall'invasatura della protesi.

¢ Chiudere ermeticamente |'apertura rivolta verso la pompa di depressione sul lato interno dell'invasatura
con nastro adesivo impermeabile all'aria (p. es. nastro in PVC).

* Farinfilare la protesi all'utente e srotalare verso I'alto la ginocchiera sulla coscia.

¢ Con la pompa di depressione sull'attacco dell'invasatura creare il vuoto (ca. 500 hPa).

« Controllare che il vuoto venga mantenuto.

« Se il vuoto non viene mantenuto: sostituire la ginocchiera e controllare di nuovo.

Controllo della zona 1 (senza attacco invasatura e manometro)

¢ Sostituire la ginocchiera con una nuova.

¢ Far camminare |'utente per generare il vuoto. Fermare I'utente e controllare se il vuoto viene mantenuto.
« Se il vuoto non viene mantenuto: il guasto si trova nella zona 2 o 3.

Controllo della zona 3

¢ Pulire la pompa di depressione per escludere che il guasto sia dovuto a valvole sporche (Pulizia della pom-
pa di depressione).

* Controllare e sostituire il filtro nell'attacco di aspirazione se & sporco (v. pagina 39).

¢ Rimuovere la pompa di depressione dall'invasatura e i componenti distali della protesi.

¢ Collegare il raccordo per la prova del vuoto sull'attacco di aspirazione prossimale della pompa di depres-
sione (v. fig. 15).

¢ Collocare su una superficie adeguata la pompa di depressione con il tubo flessibile rivolto verso il basso.
Accertarsi che il tubo flessibile non venga piegato eccessivamente.

¢ Generare il vuoto con la pompa e controllare se il vuoto viene mantenuto (v. fig. 16).

¢ Se il vuoto non viene mantenuto: inviare la pompa di depressione al fabbricante per un controllo.

¢ Se il vuoto viene mantenuto: il guasto si trova nella zona 2.

Controllo della zona 2

¢ Chiudere ermeticamente |'apertura rivolta verso la pompa di depressione sul lato interno dell'invasatura
con nastro adesivo impermeabile all'aria (p. es. nastro in PVC).

¢ Applicare una pompa di depressione sulla piastra di laminazione e creare il vuoto (ca. 500 hPa) (v. fig. 17).

« Controllare che il vuoto venga mantenuto.

* Se il vuoto non viene mantenuto: riempire il foro tra la piastra di laminazione e |'invasatura protesica par-
tendo dalla piastra di laminazione con resina sigillante o Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive, e la-
sciare indurire I'adesivo.

* Praticare un nuovo foro con un diametro minore ed eseguire un altro controllo.
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6 Utilizzo

/A CAUTELA

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

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

» Non esporre il prodotto alla polvere.

6.1 Inserimento del moncone nella protesi

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

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

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

6.2 Rimozione della protesi
1) Srotolare la ginocchiera e il gambale dalla coscia verso il basso sopra il bordo dell'invasatura.
2) Estrarre il moncone dall'invasatura protesica.

7 Manutenzione

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

» Durante il controllo regolare: controllare la protesi per verificare la presenza di eventuali segni
di usura e controllare il funzionamento.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

» Eseguire un controllo visivo dell'asta in elastomero una volta all'anno. Sostituire un'asta in
elastomero che funziona in modo limitato o che presenta una forte usura (v. pagina 36).

7.1 Sostituire i filtri

Nell'attacco di aspirazione della pompa di depressione & presente un filtro che impedisce
I'ingresso di sporco. Se il filtro € ostruito, la depressione non puo pil essere generata corretta-
mente. Una sostituzione del filtro & quindi necessaria.

> Materiali consigliati: attrezzo per rimuovere I'O-ring (ad es. un cacciavite sottile o un picco-
lo gancio), vite per legno (circa 4x35 mm), nuovo O-ring e nuovo filtro, attrezzo per I'inseri-
mento del filtro (ad es. un espulsore)

Presupposto: la pompa a depressione deve essere estratta dalla protesi (v. fig. 18).
Rimuovere il vecchio O-ring dalla scanalatura (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).
Avvitare una vite per legno tra circa 3 mm e 4 mm di profondita nel vecchio filtro (v. fig. 20).
Estrarre il filtro con la vite dalla pompa di depressione (v. fig. 21).

Smaltire il vecchio filtro e il vecchio O-ring.

Rimuovere lo sporco presente con aria compressa.

Inserire il nuovo filtro e premere nella rientranza (v. fig. 22).

Inserire attentamente il nuovo O-ring nella scanalatura (v. fig. 23).

Reinserire la pompa di depressione nella protesi.

gL EY

8 Smaltimento

Non gettare il prodotto nei rifiuti domestici. Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni
sull’'ambiente e sulla salute. Rispettare le disposizioni dell’autorita locale in materia di restituzio-
ne, raccolta e smaltimento.

9 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.
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9.1 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.

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

9.3 Garanzia commerciale

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

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

10 Dati tecnici

Codice 4R180 4R181
Peso [g] 465 590
Altezza del sistema [mm] 132

Altezza di montaggio [mm] 114

Peso corporeo [kg] da 50 a 100 da 50 a 150
Grado di mobilita da2a4

1 Generalidades Espafiol

| INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2024-10-25

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Las bombas de vacio mecanicas Harmony P4 4R180 y Harmony P4 HD 4R181 generan vacio en
el encaje protésico que mejora la union con el mufon. EI montaje tiene lugar directamente en el
encaje protésico.

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

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

1.1 Cualificacion
* Elaboracion del encaje de carga total: para utilizar el producto es preciso elaborar un en-
caje de carga total.
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2 Informacion relativa a la seguridad

;PRECAUCI()N! Riesgo de lesiones y de danar el producto

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

Observe las especificaciones sobre las combinaciones de productos en las instrucciones de

uso de los productos.

Observe la vida util maxima del producto (véase la pagina 42).

Compruebe que el producto funcione correctamente y que no presente dafos antes de cada

uso.

Respete las condiciones de uso del producto (véase la pagina 41) y no exponga el producto a

condiciones ambientales inadmisibles (véase la pagina 41).

No utilice el producto si estd danado o si su estado fuera dudoso. Tome las medidas perti-

nentes (p. €j., limpieza, reparacion, sustitucion o envio del producto al fabricante o a un taller

especializado para su revision).

» El producto debe utilizarse GUnicamente para una sola persona; no estd permitida su reutiliza-
cion en otras personas.

vV vV VVY VYV

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

3 Uso previsto

3.1 Finalidad prevista
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

3.2 Condiciones de uso
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 2 (usuarios con limitacio-
6 = ‘ nes en espacios exteriores), el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en

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

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técnicos (véase la pagina 49).
El producto solo puede emplearse en prétesis transtibiales.

3.3 Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte

Temperatura de almacenamiento de -20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin vibraciones
mecanicas ni impactos

Condiciones ambientales permitidas
Temperatura de uso: -10 °C a +45 °C

Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

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

Sustancias soélidas: polvo

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

traciones altas (p. ej., en una obra), arena

Sustancias sélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido (p. €j., polvos de talco), polvo en concen-

3.4 Contraindicaciones absolutas

Proétesis provisional

Extremo del mundn no resistente

Neuromas en la zona del mufién

Limitaciones del usuario que impiden el uso seguro del producto

3.5 Combinaciones de productos

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

3.6 Vida atil
El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vi-
da util de maximo 5 afios, dependiendo del grado de actividad del usuario.

4 Componentes incluidos en el suministro

Fig. 1, pos. Cantidad Denominacion Referencia
- 1 Instrucciones de uso -
1 1 Harmony P4 con anillo roscado y aran- -
dela laminada
2 1 Plantilla de laminado -
3 1 Llave de pipa para Harmony P4 4X901
4 1 Llave Allen de 2 mm -
5 1 Tapo6n de goma para conexion -
6 1 Conector de vacio 2R117=0
7 1 Pieza de conexion para prueba de vacio -
8 1 Juego de conexion 755739
9 2 Juego de filtros (compuesto por 1 filtro y -
1 junta torica)
4 Varilla roscada 506G3=M8x16
- 4 Varilla roscada M4X6 -
- 1 Solo para 4R181: barra de elastomero 4Y347
(roja)
Piezas de repuesto
Denominacién Referencia
Barra de elastomero (roja) 4Y347
Barra de elastomero (amarilla) 4Y348
4 varillas roscadas M4x6 4X902
Kit de disco de laminado (1 disco de laminado, 1 plantilla de laminado) 4X903
Kit de anillo roscado para 4R180 (1 anillo roscado para 4R180, 4 varillas ros- 4X904
cadas M4x6)
Kit de anillo roscado para 4R181 (1 anillo roscado para 4R181, 4 varillas ros- 4X446
cadas M4x6)
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5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

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

INFORMACION

El método descrito en este documento se ha autorizado para el peso corporal maximo del usua-
rio del producto. Cualquier modificaciéon del método es responsabilidad del técnico ortopédico.

5.1 Elaborar el encaje termoplastico

Se elabora un encaje protésico de material sintético termoplastico bien como encaje de prueba o

bien como capa interior del encaje definitivo para sellar el encaje definitivo. Los dos encajes pro-

tésicos difieren en la eleccién del material.

> Material necesario: ThermolLyn clear 616T283* o ThermoLyn rigido 616T252* para un enca-
je de prueba, ThermoLyn PETG clear 616T183* para un encaje definitivo, papel de lija hime-
do, producto de limpieza desengrasante (p. €j., alcohol isopropilico 634A58)

1) Realice la embuticién profunda del encaje protésico de material sintético termoplastico.

2) Solo encaje de prueba: lije el extremo distal del encaje protésico desde el exterior con papel
de lija humedo.

3) Solo encaje definitivo: lije el encaje protésico completo desde el exterior con papel de lija
himedo.

4) Elimine la grasa de la parte exterior del encaje protésico.

5) Pegue el disco de laminado al encaje protésico (véase la pagina 43).

5.2 Pegar la placa de laminado

> Materiales necesarios: papel de lija en himedo, limpiador desengrasante (p. €j., alcohol

isopropilico 634A58), cinta adhesiva de polietileno 627B4, pegamento adecuado (p. €j., Su-

perGlue 636K49, mezcla de resina de sellado y talco, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhe-

sive), escayola sintética 699G30

Lije la superficie proximal de la placa de laminado con papel de lija en himedo.

Limpie la placa de laminado con un limpiador desengrasante.

Enrosque la placa de laminado con el anillo roscado en la bomba de vacio.

Tape el orificio del centro de la placa de laminado con cinta adhesiva de polietileno (véase

fig. 2).

Monte los componentes protésicos distales conforme a las indicaciones de las instrucciones

de uso correspondientes.

6) Realice el alineamiento basico y determine la altura de alineamiento y la orientacién necesa-
rias de los componentes protésicos respecto al encaje protésico.

2R
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INFORMACION: La adhesién entre la placa de laminado y el encaje protésico debe ser
hermética.

Pegue la placa de laminado al encaje protésico utilizando un pegamento adecuado (véase
fig. 3). Tenga cuidado de que no se formen bolsas de aire.

Deje que se seque el pegamento.

Una vez se haya secado el pegamento, desenrosque la bomba de vacio de la placa de lami-
nado.

10) Acabe el encaje de prueba (véase la pagina 44) o elabore el encaje definitivo (véase la

pagina 44).

5.3 Acabar el encaje de prueba

>
1)

2)

)

Jear

8)

Material necesario: cinta adhesiva de polietileno 627B4, escayola sintética 699G30

Fije la unién entre el encaje protésico y la placa de laminado con escayola sintética (véase
fig. 4). Enrolle varias veces firmemente la escayola alrededor del encaje protésico hasta intro-
ducirse en la ranura de la placa de laminado.

INFORMACION: Para que la rodillera pueda realizar el sellado, debera estar situada
aprox. 5 cm sobre una superficie hermética.

Si fuera necesario, cubra la escayola permeable al aire con cinta adhesiva de polietileno para
crear una superficie hermética.

Taladre un orificio (& 4 mm) a través del centro de la placa de laminado en el modelo de yeso
(véase fig. 5).

Saque el encaje protésico del modelo de yeso.

Desbarbe el orificio por el interior del encaje.

Elimine la suciedad del encaje protésico, de la placa de laminado y del taladro.

Monte la bomba de vacio (véase la pagina 45).

INFORMACION: Tape el orificio del encaje protésico con cinta adhesiva si fuera nece-
sario adaptar el encaje protésico tras montar la bomba de vacio. De este modo se im-
pide que penetren cuerpos extrafos en la bomba de vacio.

Opcional: monte la conexion del encaje 2R117-0 segln se describe en sus instrucciones de
uso. Asi puede determinarse la magnitud del vacio.

5.4 Elaborar el encaje definitivo

5.4.1 Laminar el encaje tibial

>
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Herramientas y materiales necesarios:

Manga de laminar de PVA 99B81*, manga de malla de perlén 623T3=8 o 623T3=10, media
con forma de tubo 81A1=8 o 81A1=10, manga trenzada de fibra de carbono 616G15, manga
de malla de cristal de nailon 623T9*, resina de laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cordel
Requisito: se ha elaborado el encaje protésico termoplastico, y la placa de laminado esta ad-
herida.

Aplique una capa fina de vaselina en las caras interiores de la placa de laminado (véase
fig. 6).

Encaje la plantilla de laminado en la placa de laminado (véase fig. 7).

Selle la superficie distal de la placa de laminado con cinta adhesiva de polietileno (véase
fig. 8).

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

Recorte un trozo de la manga trenzada de fibra de carbono (2 veces la longitud del modelo de
yeso) y cubra el modelo con él hasta el borde del encaje. Ate la parte que sobre de la manga
trenzada de fibra de carbono y cubra con ella el modelo de yeso.

Cubra el modelo de yeso con una capa de manga de malla de cristal de nailon.

Recorte un trozo de la manga trenzada de fibra de carbono (2 veces la longitud del modelo de
yeso) y cubra el modelo con él hasta el borde del encaje. Ate la parte que sobre de la manga
trenzada de fibra de carbono y cubra con ella el modelo de yeso.



8)

9)

Recorte un trozo de la manga de malla de perlén (2 veces la longitud del modelo de yeso) y
cubra el modelo con él hasta el borde del encaje. Ate la parte que sobre de la manga de ma-
lla de perlén y cubra con ella el modelo de yeso.

Humedezca una manga de laminar de PVA y cubra con ella el modelo de yeso.

10) Lleve a cabo el proceso de laminado con Orthocryl.
11) Acabe el encaje protésico (véase la pagina 45).

5.4.2 Acabar el encaje protésico

>

2LNE

Material necesario: Loctite 242 636W46

Retire la manga de laminar de PVA.

Lije el laminado distal de la placa de laminado y retire la plantilla de laminado.

Marque el trazado del borde del encaje y recorte con una sierra oscilante.

Taladre un orificio (@ 4 mm) a través del centro de la placa de laminado en el modelo de ye-
so.

Saque el encaje protésico del modelo de yeso.

Lije el trazado del borde del encaje y redondee los cantos. Desbarbe el orificio por el interior
del encaje.

Elimine la suciedad del encaje protésico, del taladro y de la placa de laminado utilizando aire
comprimido.

Limpie la cara interior de la placa de laminado.

Monte la bomba de vacio (véase la pagina 45).

INFORMACION: Tape el orificio del encaje protésico con cinta adhesiva si fuera nece-
sario adaptar el encaje protésico tras montar la bomba de vacio. De este modo se im-
pide que penetren cuerpos extrafios en la bomba de vacio.

10) Opcional: monte la conexién del encaje 2R117-0 segln se describe en sus instrucciones de

uso. Asi puede determinarse la magnitud del vacio.

5.5 Montar la bomba de vacio

7)

Materiales recomendados: Loctite 242 636W46, adaptador doble 4R76 o 4R78, mordazas
de tornillo de banco para el nicleo de ajuste 704Y40

Encaje el anillo roscado en la bomba de vacio (véase fig. 9).

Monte un adaptador doble 4R76 o 4R78 en la bomba de vacio. Sujete la bomba de vacio por
el nucleo de ajuste del adaptador en un tornillo de banco (véase fig. 10).

Coloque la placa de laminado sobre la bomba vacio y alinéela.

INFORMACION: Al apretar el anillo roscado, la bomba de vacio rota unos 30°.

Apriete el anillo roscado con la llave de pipa (par de apriete: 50 Nm) (véase fig. 11).
Prueba:

Enrosque las 2 varillas roscadas en el anillo roscado (véase fig. 12).

Montaje definitivo:

Fije las 2 varillas roscadas con Loctite y enrésquelas en el anillo roscado (véase fig. 12). En-
rosque las varillas roscadas hasta que toquen la placa de laminado y, a continuacién, apriéte-
las media vuelta.

Monte los componentes protésicos distales conforme a las indicaciones de las instrucciones
de uso correspondientes.

5.6 Ajustar la bomba de vacio

La generacion del vacio y la amortiguacién de la bomba de vacio pueden regularse mediante la
barra de elastémero. Por medio del alojamiento del nicleo de ajuste se ajustan tanto la flexién
plantar y dorsal como la pronacién y la supinacion.

La rotacién del pie protésico puede ajustarse soltando la unién entre la bomba de vacio y la placa
de laminado. Esto permite volver a alinear la bomba de vacio.
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Ajustar la amortiguacion

Material necesario: llave Allen de 4 mm

Desmonte los componentes protésicos distales disponibles.

Enrosque por completo hasta el tope el tornillo de ajuste en el extremo distal de la bomba de
vacio (3174042).

Afloje el tornillo de ajuste segln se indica en la siguiente tabla de ajustes.

Opcional: para sustituir la barra de elastémero, desenrosque por completo el tornillo de ajus-
te (3174393). Para ello, desenrosque lo suficiente las varillas roscadas del alojamiento del nu-
cleo de ajuste. Tras montar una nueva barra de elastémero, repita el proceso de ajuste.
Monte los componentes protésicos distales conforme a las indicaciones de las instrucciones
de uso correspondientes.

Tabla de ajustes (desenroscar la barra de elastomero)

Peso corporal [kg] Producto Barra roja Barra amarilla

50 4R180, 4R181 3 -

60a 70 2,5 -

80 a 90 2 -

100 1,5 3

110 4R181 - 3
120 a 130 - 2,5

140 a 150 - 2

El ajuste 6ptimo depende de la actividad y de los deseos del usuario. Afloje el tornillo de ajuste de la ba-
rra de elastémero un maximo de 4 vueltas.

Ajustar la rotacion

>

g E

Material necesario: Loctite 242 636W46

Afloje las 2 varillas roscadas del anillo roscado.

Afloje el anillo roscado con la llave de pipa hasta que pueda girarse la bomba de vacio.

Ajuste la rotacién.

Apriete el anillo roscado con la llave de pipa (par de apriete: 50 Nm).

Fije las 2 varillas roscadas con Loctite y enrésquelas en el anillo roscado (véase fig. 12). En-
rosque las varillas roscadas hasta que toquen la placa de laminado y, a continuacién, apriéte-
las media vuelta.

5.7 Comprobar la generacion de vacio
Primeros pasos

.
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Si hubiera montada una conexién del encaje: conecte un manémetro a la conexion del encaje.

Sin conexién del encaje ni manémetro: el vacio atrae la rodillera hasta el borde del encaje. Asi se marca
mas claramente el borde del encaje debajo de la rodillera.

Pida al usuario que se coloque la prétesis. Controle el proceso para descartar una colocacion errénea.
Deje que el usuario camine para generar vacio. Pida al usuario que se mantenga de pie y compruebe si se
mantiene el vacio.

Si no se mantiene el vacio: someta la prétesis a una comprobacion sistematica.



Para comprobar la estanqueidad la prétesis se divide en zonas.
* Zona 1: rodillera y conexion del encaje opcional

e Zona 2: unién con la bomba de vacio

* Zona 3: bomba de vacio

Comprobar la zona 1 (con conexién del encaje)
Comprobar la conexion del encaje

Selle el orificio a la conexion del encaje del interior del encaje con un trocito de papel y cinta adhesiva es-
tanca (p. ej.: cinta de PVC).

Coloque una bomba manual en la conexién del encaje y genere vacio (aprox. 500 hPa) (véase fig. 14).
Compruebe si se mantiene el vacio.

Si no se mantiene el vacio: pegue de nuevo la conexion del encaje y repita la comprobacion.

Comprobar la rodillera

.

Retire la cinta adhesiva del encaje.

Selle el orificio a la bomba de vacio del interior del encaje con cinta adhesiva estanca (p. €j.: cinta de
PVC).

Pida al usuario que se coloque la prétesis y enrolle hacia arriba la rodillera sobre el muslo.

Genere vacio utilizando la bomba manual en la conexion del encaje (aprox. 500 hPa).

Compruebe si se mantiene el vacio.

Si no se mantiene el vacio: sustituya la rodillera y repita la comprobacion.

Comprobar la zona 1 (sin conexion del encaje ni manémetro)

.

.

Sustituya la rodillera por una nueva.

Deje que el usuario camine para generar vacio. Pida al usuario que se mantenga de pie y compruebe si se
mantiene el vacio.

Si no se mantiene el vacio: el error se encuentra en la zona 2 0 3.

Comprobar la zona 3

.

.

Limpie la bomba de vacio para descartar valvulas sucias (Limpiar la bomba de vacio).

Compruebe el filtro en la conexién de aspiracién y sustitiyalo si presenta suciedad (véase la pagina 48).
Retire la bomba de vacio del encaje y de los componentes protésicos distales.

Conecte la pieza de conexion para la prueba de vacio a la conexién de aspiracion proximal de la bomba de
vacio (véase fig. 15).

Coloque la bomba de vacio sobre una superficie adecuada con el tubo hacia abajo. Preste atencién a que
el tubo no se doble.

Genere vacio bombeando y compruebe si se mantiene el vacio (véase fig. 16).

Si no se mantiene el vacio: envie la bomba de vacio al fabricante para realizar una comprobacion.

Si se mantiene el vacio: el error se encuentra en la zona 2.

Comprobar la zona 2

Selle el orificio a la bomba de vacio del interior del encaje con cinta adhesiva estanca (p. €j.: cinta de
PVC).

Coloque una bomba manual en la placa de laminado y genere vacio (aprox. 500 hPa) (véase fig. 17).
Compruebe si se mantiene el vacio.

Si no se mantiene el vacio: llene desde la placa de laminado el orificio entre la placa de laminado y el en-
caje con resina de sellado o Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive y deje que se seque el pegamento.
Realice un nuevo orificio con un didmetro menor y repita la comprobacién.
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6 Uso

| A PRECAUCION

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

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

» Mantenga el producto alejado de cualquier tipo de polvo.

6.1 Colocacion de la protesis

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

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

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

6.2 Quitarse la prétesis
1) Enrolle la rodillera y la funda desde el muslo hacia abajo por encima del borde del encaje.
2) Extraiga el mundn del encaje.

7 Mantenimiento

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

» Durante el control regular: compruebe la prétesis en busca de sintomas de desgaste y verifi-
que su funcionamiento.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

» Realice un control visual anual de la barra de elastémero. Sustituya una barra de elastémero
que presente limitaciones funcionales o signos de desgaste intenso (véase la pagina 45).

7.1 Sustituir filtros

En la conexién de aspiracion de la bomba de vacio hay un filtro que impide la entrada de sucie-

dad. Si el filtro esta obstruido, la presiéon negativa no puede generarse correctamente. En ese ca-

so, es necesario sustituir el filtro.

> Materiales recomendados: herramienta para retirar el anillo térico (p. €j., un destornillador
delgado o un gancho pequefio), tornillo de madera (aprox. 4x35 mm), nuevo anillo térico y
nuevo filtro, herramienta para insertar el filtro (p. ej., un expulsor)

> Requisito: la bomba de vacio estd desmontada de la prétesis (véase fig. 18).

1) Retire el anillo térico usado de la ranura (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

Enrosque un tornillo de madera de 3 mm a 4 mm aprox. de profundidad en el filtro usado

(véase fig. 20).

Extraiga el filtro junto con el tornillo de la bomba de vacio (véase fig. 21).

Deseche el filtro usado y el anillo térico usado.

Elimine la suciedad existente con aire comprimido.

Inserte el nuevo filtro y presione en el hueco (véase fig. 22).

Inserte con cuidado el nuevo anillo térico en la ranura (véase fig. 23).

Vuelva a montar la bomba de vacio en la prétesis.

N
-
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8 Eliminacion

No elimine el producto junto con la basura doméstica. La eliminacién inadecuada es perjudicial
para el medio ambiente y la salud. Siga las instrucciones de las autoridades locales sobre la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.
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9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad

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

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

9.3 Garantia

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

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

10 Datos técnicos

Referencia 4R180 4R181
Peso [g] 465 590
Altura del sistema [mm] 132

Altura de montaje [mm] 114

Peso corporal [kg] 50 a 100 50 a 150
Grado de movilidad 2a4

1 Aspectos gerais Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2024-10-25

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

As bombas mecanicas de subpressdao Harmony P4 4R180 e Harmony P4 HD 4R181 geram um
vacuo no encaixe protético, que melhora a aderéncia ao coto. A montagem é realizada diretamen-
te no encaixe protético.

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

O sistema Harmony é composto de uma bomba de subpressdo, um encaixe de contato total, um
liner de poliuretano e uma joelheira vedante.
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1.1 Qualificacao
* Confeccao do encaixe com apoio sobre a superficie total do coto: para a utilizagdo do
produto, é necessario confeccionar um encaixe com apoio sobre a superficie total do coto.

2 Informacoes relacionadas a seguranca

CUIDADO! Risco de lesoes e de danos ao produto

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.

» Observe as indicagdes relativas as combinacdes de produtos contidas nas instrugdes de utili-
zagao dos produtos.

» Observe a vida Gtil maxima do produto (consulte a pagina 51).

» Examine o produto antes de cada uso quanto a operacionalidade e a danos.

» Respeite as condi¢des de operagdo do produto (consulte a pagina 50) e ndo o exponha a
condi¢des ambientais inadmissiveis (consulte a pagina 50).

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

» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido o reliso em outras pessoas.

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, por meio da aderéncia redu-
zida da protese.

3 Uso previsto

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

3.2 Condicoes de uso
A classificagcdo MOBIS compreende o grau de mobilidade e o peso corporal e permite a facil
identificacdo dos componentes que podem ser combinados.

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

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

* O peso corporal maximo permitido estd especificado nos Dados técnicos (consulte a
pagina 58).
O produto s6 pode ser utilizado em préteses TT.

3.3 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte

Temperatura de armazenamento: -20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar: 20 % a 90 %, sem vibragdes me-
canicas ou impactos

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

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

Particulas sélidas: poeira
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Condicoes ambientais inadmissiveis
Produtos quimicos/umidade: dgua salgada, transpiragdo, urina, acidos, agua saponacea, agua clorada

Particulas solidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos (p. ex., talco), poeira em alta concentra-
céo (p. ex., canteiros de obra), areia

3.4 Contraindicacoes absolutas

* Protese proviséria

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

* Limitagdes do usuério que impedem a utilizagdo segura do produto

3.5 Combinacodes de produtos

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

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

4 Material fornecido

Fig. 1, pos. Quantidade Designacao Codigo
- 1 Instrugdes de utilizagdo -
1 1 Harmony P4 com anel roscado e arruela -
de laminagao
2 1 Dummy de laminagao -
3 1 Chave de pinos para Harmony P4 4X901
4 1 Chave Allen 2 mm -
5 1 Tampa de conexao de borracha -
6 1 Conector de vacuo 2R117=0
7 1 Peca de conexdo teste de vacuo -
8 1 Kit de conexao 755739
9 2 Conjunto de filtro (composto por 1 filtro -
e 1 anel térico)
- 4 Pino roscado 506G3=M8x16
4 Pino roscado M4X6 -
- 1 Apenas para 4R181: haste de elasto- 4Y347
mero (vermelha)
Pecas sobressalentes
Denominacao Caodigo
Haste de elastomero (vermelha) 4Y347
Haste de elastdmero (amarela) 4Y348
4 pinos roscados M4x6 4X902
Kit de arruela de laminacéo (1 arruela de laminagéo, 1 dummy de laminagao) 4X903
Kit de anel roscado para 4R180 (1 anel roscado para 4R180, 4 pinos roscados 4X904
M4x6)
Kit de anel roscado para 4R181 (1 anel roscado para 4R181, 4 pinos roscados 4X446
M4x6)
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5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesGes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

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

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrucdes relativamente ao comprimento dos parafusos e a fixacdo de parafu-
SOs.

INFORMAGAO |

A armacao descrita neste documento foi aprovada para o peso corporal maximo do usuério do
produto. Qualquer alteragao da armacao é de responsabilidade do técnico ortopédico.

5.1 Confeccao do encaixe termoplastico

Um encaixe protético em material termoplastico é confeccionado como encaixe de teste ou como

camada interna do encaixe definitivo, para impermeabilizar o encaixe definitivo. Os dois encaixes

protéticos se diferenciam pela escolha do material.

> Materiais necessarios: ThermolLyn clear 616T283* ou ThermoLyn rigido 616T252* para um
encaixe de teste, ThermoLyn PETG clear 616T183* para um encaixe definitivo, lixa de agua,
detergente desengordurante (por ex., alcool isopropilico 634A58)

1) Realizar o repuxo profundo do encaixe protético a partir do material termoplastico.

2) Apenas encaixe de teste: tornar aspera a extremidade distal do encaixe protético com uma
lixa de agua, pelo lado de fora.

3) Apenas encaixe definitivo: tornar aspero todo o encaixe protético com a lixa de agua, pelo
lado de fora.

4) Desengordurar o encaixe protético pelo lado de fora.

5) Colar a arruela de laminagdo no encaixe protético (consulte a pagina 52).

5.2 Colagem da placa de laminacao
> Materiais necessarios: lixa d'agua, detergente desengordurante (p. ex., alcool isopropilico
634A58), fita adesiva de polietileno 627B4, cola adequada (p. ex., SuperGlue 636K49, mistu-
ra de resina vedante e talco, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), bandagem rigida
sintética 699G30
Com a lixa d'agua, lixar a superficie proximal da placa de laminagdo para torna-la aspera.
Limpar a placa de laminac@o com um detergente desengordurante.
Parafusar a placa de laminag@o com o anel roscado na bomba de subpressao.
Fechar o furo no centro da placa de laminagdo com a fita adesiva de polietileno (veja a fig. 2).
Montar os componentes protéticos distais, como descrito nas instrucées dos respectivos ma-
nuais de utilizagao.
Realizar a montagem basica e averiguar a altura de montagem e alinhamento dos componen-
tes protéticos para o encaixe protético.
7) INFORMACAO: A colagem entre a placa de laminacado e o encaixe protético deve ser
hermética.
Colar a placa de laminagdo no encaixe protético, com a ajuda de uma cola adequada (veja a
fig. 3). Nessa ocasido, prestar atengéo para que nao surjam bolhas de ar.
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8)
9)

Deixar a cola endurecer.
Desparafusar a bomba de subpressao para fora da placa de laminagéo, depois que a cola es-
tiver endurecida.

10) Realizar o acabamento do encaixe de teste (consulte a pagina 53) ou confeccionar o encaixe

definitivo (consulte a pagina 53).

5.3 Acabamento do encaixe de teste

>
1)

)

Jear

8)

Materiais necessarios: fita adesiva de polietileno 627B4, bandagem rigida sintética 699G30
Fixar a conexao entre o encaixe protético e a placa de laminagdo com a bandagem rigida sin-
tética (veja a fig. 4). Para isso, enrolar a bandagem rigida algumas vezes em volta do encaixe
protético, até a ranhura da placa de laminagao.

INFORMACAO: Para que a joelheira possa vedar, ela precisa sobrepor uma superficie
hermética em mais de 5 cm.

Caso necessario, enrolar a bandagem rigida permeavel ao ar com fita adesiva de polietileto,
para gerar uma superficie hermética.

Fazer um furo (@ 4 mm) no modelo de gesso, através do centro da placa de laminacéo (veja
a fig. b).

Desenformar o encaixe protético do modelo de gesso.

Rebarbar o furo na parte interna do encaixe.

Remover as sujeiras do encaixe protético, da placa de laminagao e do furo.

Montar a bomba de subpressao (consulte a pagina 54).

INFORMACAO: Feche o furo no encaixe protético com um pedaco de fita adesiva, ca-
so o encaixe protético deva ser adaptado apés a instalacao da bomba de subpressao.
Isso impede a penetracao de particulas estranhas na bomba de subpressao.
Opcional: Montar a conexdo do encaixe 2R117-0, como descrito no respectivo manual de uti-
lizacdo. Desse modo pode ser determinada a altura da subpressao.

5.4 Confeccao do encaixe definitivo

5.4.1 Laminacao do encaixe transtibial

>

\Y

g E

9)

Ferramentas e materiais necessarios:

Filme tubular de PVA 99B81*, malha tubular de perlon 623T3=8 ou 623T3=10, meia tubular
81A1=8 ou 81A1=10, mangueira trancada de fibra de carbono 616G15, malha tubular de nyl-
gas 623T9*, resina de laminagdo Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cordel

Requisito: O encaixe protético termoplastico ja foi confeccionado e a placa de laminagéo es-
ta colada.

Aplicar uma camada fina de vaselina no lado interno da placa de laminagao (veja a fig. 6).
Inserir o dummy de laminagao na placa de laminagdo (veja a fig. 7).

Vedar a superficie distal da placa de laminagdo com fita adesiva de polietileno (veja a fig. 8).
Cobrir o modelo de gesso com uma meia tubular.

Cobrir o modelo de gesso com um pedaco de malha tubular trancada de fibra de carbono (2
vezes o comprimento do modelo de gesso), até a borda do encaixe. Atar o excesso da malha
tubular trangada de fibra de carbono e dobra-lo sobre o modelo de gesso.

Colocar uma camada de malha tubular de nylgas sobre o modelo de gesso.

Cobrir o modelo de gesso com um pedaco de malha tubular trancada de fibra de carbono (2
vezes o comprimento do modelo de gesso), até a borda do encaixe. Atar o excesso da malha
tubular trangada de fibra de carbono e dobra-lo sobre o modelo de gesso.

Cobrir o modelo de gesso com um pedago de malha tubular de perlon (2 vezes o comprimen-
to do modelo de gesso), até a borda do encaixe. Atar o excesso da malha tubular de perlon e
dobra-lo sobre o modelo de gesso.

Impregnar um filme tubular de PVA e vesti-lo sobre o modelo de gesso.

10) Efetuar a laminagdo com Orthocryl.
11) Realizar o acabamento do encaixe protético (consulte a pagina 54).
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5.4.2 Acabamento do encaixe protético

>

LaLlNE

~
-~

Materiais necessarios: Loctite 242 636\W46

Retirar o filme tubular de PVA.

Desgastar o laminado distalmente a placa de laminagao e remover o dummy de laminagao.
Delinear o contorno da borda do encaixe e cortar com uma serra oscilante.

Fazer um furo (& 4 mm) no modelo de gesso, através do centro da placa de laminacéao.
Desenformar o encaixe protético do modelo de gesso.

Lixar as bordas do encaixe e arredondar as arestas. Rebarbar o furo na parte interna do en-
caixe.

Remover impurezas do encaixe protético, do furo e da placa de laminagdo com ar comprimi-
do.

Limpar o lado interno da placa de laminagao.

Montar a bomba de subpressao (consulte a pagina 54).

INFORMA(;T\O: Feche o furo no encaixe protético com um pedaco de fita adesiva, ca-
so o encaixe protético deva ser adaptado apés a instalacdao da bomba de subpressao.
Isso impede a penetracao de particulas estranhas na bomba de subpressao.

10) Opcional: Montar a conexao do encaixe 2R117-0, como descrito no respectivo manual de uti-

lizacdo. Desse modo pode ser determinada a altura da subpressao.

5.5 Montagem da bomba de subpressao

7)

Materiais recomendados: Loctite 242 636W46, adaptador duplo 4R76 ou 4R78, mandibu-
las de morsa para nucleo de ajuste 704Y40

Encaixar o anel roscado na bomba de subpressao (veja a fig. 9).

Montar um adaptador duplo 4R76 ou 4R78 na bomba de subpressao. Fixar a bomba de sub-
pressao no nucleo de ajuste do adaptador em uma morsa (veja a fig. 10).

Colocar e alinhar a placa de laminagdo na bomba de subpressao.

INFORMAQT\O: Ao apertar o anel roscado, a bomba de subpressao gira junto em
aprox. 30°.

Apertar o anel roscado com a chave de pinos (torque: 50 Nm) (veja a fig. 11).

Prova:

Parafusar os 2 pinos roscados no anel roscado (veja a fig. 12).

Montagem definitiva:

Fixar os 2 pinos roscados com Loctite e parafusa-los no anel roscado (veja a fig. 12). Parafu-
sar os pinos roscados até tocarem a placa de laminacao e, depois, apertar com uma meia
volta.

Montar os componentes protéticos distais, como descrito nas instrucées dos respectivos ma-
nuais de utilizacao.

5.6 Ajuste da bomba de subpressao

A geracdo de subpressdo e o amortecimento da bomba de subpressdo podem ser ajustados
através da haste de elastdbmero. Através do encaixe do nlcleo de ajuste, podem ser ajustadas as
flexdes plantar e dorsal, bem como a pronagéo e supinagéo.

A rotagao do pé protético pode ser ajustada desfazendo a conexao entre a bomba de subpressao
e a placa de laminagdo. A bomba de subpressao pode, entéo, ser realinhada.

Ajuste do amortecimento
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Materiais necessarios: chave Allen 4 mm

Desmontar os componentes protéticos distais disponiveis.

Enroscar o parafuso de ajuste na extremidade distal da bomba de subpressao totalmente, até
o batente (3174042).

Soltar o parafuso de ajuste, como especificado na tabela de ajuste seguinte.



4)

Opcional: para trocar a haste de elastdmero, desenroscar totalmente o parafuso de ajuste
(3174393). Girar os pinos roscados do encaixe do nlcleo de ajuste suficientemente para fo-
ra. Apds a colocagdo da nova haste de elastébmero, realizar o procedimento de ajuste nova-
mente.
Montar os componentes protéticos distais, como descrito nas respectivas instrugdes de utili-
zagao.

Tabela de ajuste (desenroscamento da haste de elastomero)

Peso corporal [kg] Produto Haste vermelha Haste amarela

50 4R180, 4R181 3 _
60 a 70 2,5 -
80 a90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3

120 a 130 - 2,5
140 a 150 - 2

O ajuste ideal depende da atividade e dos desejos do utilizador. Solte o parafuso de ajuste para a haste
de elastomero com no maximo 4 voltas.

Ajuste da rotacao
> Materiais necessarios: Loctite 242 636W46

1) Soltar os 2 pinos roscados no anel roscado.

2) Soltar o anel roscado com a chave de pinos, até poder girar a bomba de subpressao.

3) Ajustar a rotagdo.

4) Apertar o anel roscado com a chave de pinos (torque: 50 Nm).

5) Fixar os 2 pinos roscados com Loctite e parafusa-los no anel roscado (veja a fig. 12). Parafu-

sar os pinos roscados até tocarem a placa de laminagao e, depois, apertar com uma meia
volta.

5.7 Verificacao da geracao de vacuo

Primeiros passos

* Se esta montada uma conexao do encaixe: Conectar um manémetro na conexao do encaixe.

* Sem conexao do encaixe e manometro: A joelheira é puxada para junto da borda do encaixe, por meio
do vacuo. A borda do encaixe some nitidamente por baixo da joelheira.

* Solicitar ao usuério para colocar a prétese. Nessa ocasido, controlar o processo para excluir a hipétese de
uma colocagdo incorreta.

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

* Caso o vacuo nao seja mantido: Realizar uma verificagao sistematica da prétese.

Para verificar a estanqueidade, a prétese é dividida em segdes.
¢ Secao 1: joelheira e conexdo opcional do encaixe

* Secao 2: conexdo com a bomba de subpressao

¢ Secao 3: bomba de subpressao

Verificacao da secao 1 (com conexao do encaixe)
Verificagado da conexao do encaixe
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¢ Vedar a abertura da conexdo do encaixe, no lado interno do encaixe protético, com um pequeno pedago de
papel e fita adesiva hermética (por ex., fita PVC).

¢ Colocar uma bomba manual na conexdo do encaixe e gerar vacuo (aprox. 500 hPa) (veja a fig. 14).

e Verificar se o vacuo consegue ser mantido.

¢ Caso o vacuo nao seja mantido: Colar novamente a conexdo do encaixe e verificar de novo.

Verificagao da joelheira

* Retirar a fita adesiva no encaixe protético.

e Vedar a abertura da bomba de subpressao, no lado interno do encaixe protético, com fita adesiva herméti-
ca (por ex., fita PVC).

* Deixar o usudrio entrar na prétese e desenrolar a joelheira até a coxa.

¢ Gerar vacuo com a bomba manual na conexdo do encaixe (aprox. 500 hPa).

* Verificar se o vacuo consegue ser mantido.

* Caso o vacuo nao seja mantido: Substituir a joelheira e verificar de novo.

Verificacdo da secao 1 (sem conexao do encaixe e mandémetro)

e Substituir a joelheira por uma nova.

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

» Caso o vacuo nao seja mantido: a falha se encontra na se¢éo 2 ou 3.

Verificacao da secao 3

e Limpar a bomba de subpressao, para excluir a possibilidade de vélvulas sujas (Limpeza da bomba de sub-
pressao).

* Verificar o filtro na porta de sucgao e substitui-lo se estiver sujo (consulte a pagina 57).

* Remover a bomba de subpresséao do encaixe protético e todos os componentes protéticos distais.

¢ Colocar a pega de conexdo teste de vacuo na porta de sucgéo proximal da bomba de subpressao (veja a
fig. 15).

¢ Colocar a bomba de subpressdao com a mangueira para baixo sobre uma superficie adequada. Nesse mo-
mento, tomar cuidado para ndo dobrar a mangueira.

* Gerar vacuo bombeando e verificar se o vacuo é mantido (veja a fig. 16).

* Caso o vacuo nao seja mantido: Enviar a bomba de subpressao para ser verificada pelo fabricante.

« Caso o vacuo seja mantido: a falha se encontra na secéo 2.

Verificacao da secao 2

¢ Vedar a abertura da bomba de subpressao, no lado interno do encaixe protético, com fita adesiva herméti-
ca (por ex., fita PVC).

* Colocar uma bomba manual na placa de laminagao e gerar vacuo (aprox. 500 hPa) (veja a fig. 17).

* Verificar se o vacuo consegue ser mantido.

* Caso o vacuo nao seja mantido: Preencher o furo entre a placa de laminacéo e o encaixe protético, a
partir da placa de laminagédo, com resina vedante ou Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive e deixar a
cola endurecer.

¢ Fazer um novo furo com um didmetro menor e realizar um novo teste.

6 Uso

/\ CUIDADO

Uso de produtos em po6 (por ex., talco infantil, talco)

Irritagdes cuténeas no coto e perda do funcionamento de componentes protéticos devido a obs-
trugdo por particulas ou a remocao do lubrificante

» Mantenha o produto longe de pos.

6.1 Colocacao da prétese

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

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

3) Introduzir o coto no encaixe protético e desenrolar a joelheira sobre o encaixe protético até a
coxa.
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6.2 Retirada da prétese
1) Rolar a joelheira e a manga da coxa para baixo, sobre a borda do encaixe.
2) Retirar o membro residual do encaixe protético.

7 Manutencao

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

» Durante o controle regular: verificar a prétese quanto a sinais de desgaste e controlar a fun-
Gao.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

» Submeter a haste de elastémero anualmente a uma inspecéo visual. Substituir uma haste de

elastomero com limitagdes funcionais ou com fortes sinais de desgaste (consulte a

pagina 54).

7.1 Substituir o filtro

Existe um filtro na porta de sucgdo da bomba de subpressao que impede a entrada de sujeira. Se

o filtro estiver entupido, o vacuo ndo podera mais ser gerado adequadamente. Entdo, o filtro deve

ser substituido.

> Materiais recomendados: ferramenta para remover o anel térico (por ex. uma chave de fen-
da fina ou um gancho pequeno), parafuso para madeira (aprox. 4x35 mm), novo anel térico e
novo filtro, ferramenta para inserir o filtro (por ex. um extrator)

> Pré-requisito: a bomba de subpressao foi removida da prétese (veja a fig. 18).

1) Remover o anel térico antigo da ranhura. (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

2) Aparafusar um parafuso para madeira com aprox. 3 mm a 4 mm de profundidade no filtro an-
tigo (veja a fig. 20).

3) Retirar o filtro com o parafuso da bomba de subpressao (veja a fig. 21).

4) Descartar o filtro antigo e o anel térico antigo.

5) Remover a sujeira existente com ar comprimido.

6) Inserir o novo filtro e pressiona-lo na depressao (veja a fig. 22).

7) Inserir o novo anel térico na ranhura com cuidado. (veja a fig. 23).

8) Instalar a bomba de subpressdo novamente na protese.

8 Eliminacao

Nao descartar o produto no lixo doméstico. A eliminagao inadequada é prejudicial para o ambien-
te e para a saude. Respeitar as determinacdes das autoridades locais relativas a devolucao, cole-
ta e eliminagao.

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

9.1 Responsabilidade

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

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

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

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais informagodes sobre as con-
di¢cbes de garantia contratual.

10 Dados técnicos

Codigo 4R180 4R181
Peso [g] 465 590
Altura do sistema [mm] 132

Altura de montagem [mm] 114
Peso corporal [kg] 50 a 100 50 a 150
Grau de mobilidade 2a4

1 Algemeen Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2024-10-25

» 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.

De mechanische vacuimpompen Harmony P4 4R180 en Harmony P4 HD 4R181 zorgen voor een
onderdruk in de prothesekoker, die de verbinding met de stomp verbetert. Ze worden direct aan
de prothesekoker gemonteerd.

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

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

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

2 Veiligheidsinformatie

VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadiging te voorkomen.

Neem de instructies voor productcombinaties in de gebruiksaanwijzing van de producten in
acht.

Neem de maximale levensduur van het product in acht (zie pagina 60).

Controleer het product telkens vé6r gebruik op bruikbaarheid en beschadigingen.

Houd je aan de gebruiksvoorwaarden van het product (zie pagina 59) en stel het product niet
bloot aan onaanvaardbare omgevingscondities (zie pagina 59).
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» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een twijfelachtige toestand
bevindt. Neem passende maatregelen (zoals reiniging, reparatie, vervanging, inspectie door
de fabrikant of een gespecialiseerde werkplaats).

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen hergebruik bij andere perso-
nen.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Functieveranderingen kunnen bijv. tot uiting komen in een minder goede hechting van de prothe-

se.

3 Gebruiksdoel

3.1 Beoogd doeleind
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
onderste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden
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 2 (personen die zich beperkt
Qﬁ‘ buitenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt

S5 0 buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbe-
%D@ perkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de technische gegevens (zie
pagina 66).
Het product mag alleen in TT-prothesen worden gebruikt.

3.3 Omgevingscondities

Opslag en transport
Opslagtemperatuur: -20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, geen mechanische trillin-
gen of schokken

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

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

Vaste stoffen: stof

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

Vaste stoffen: sterk vloeistofbindende deeltjes (bijv. talk), stof in verhoogde concentratie (bijv. bouwplaats),
zand

3.4 Absolute contra-indicaties

* voorlopige prothese

» feitelijk niet belastbaar stompuiteinde

* neuromen in het stompgebied

* beperkingen van de gebruiker die een veilig gebruik van het product verhinderen

59



3.5 Productcombinaties

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

3.6 Levensduur
Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van
activiteit van de gebruiker komt dit overeen met een levensduur van maximaal vijf jaar.

4 Inhoud van de levering

Afb. 1, pos. Aantal Omschrijving Referentienummer
- 1 gebruiksaanwijzing -
1 1 Harmony P4 met schroefring en lami- -
neerplaat
2 1 lamineerdummy -
3 1 stiftsleutel voor Harmony P4 4X901
4 1 inbussleutel 2 mm -
5 1 rubberen aansluitkap -
6 1 vacuiimconnector 2R117=0
7 1 aansluitstuk vaculimtest -
8 1 aansluitset 755739
9 2 filterset (bestaande uit 1 filter en 1 O- -
ring)
- 4 stelbout 506G3=M8x16
- 4 stelbout M4X6 -
- 1 alleen bij de 4R181: elastomeerstaaf 4Y347
(rood)
Vervangende onderdelen
Omschrijving Artikelnummer
Elastomeerstaaf (rood) 4Y347
Elastomeerstaaf (geel) 4Y348
4 stelbouten M4x6 4X902
Lamineerplaatset (1 lamineerplaat, 1 lamineerdummy) 4X903
Schroefringset voor 4R180 (1 schroefring voor 4R180, 4 stelbouten M4x6) 4X904
Schroefringset voor 4R181 (1 schroefring voor 4R181, 4 stelbouten M4x6) 4X446

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd eerst de schroefdraad reinigen.
» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen ervan in acht.
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INFORMATIE

De in dit document beschreven versterking is goedgekeurd voor het maximale lichaamsgewicht
van de gebruiker van het product. Elke verandering van de versterking valt onder de verantwoor-
delijkheid van de orthopedisch instrumentmaker.

5.1 Thermoplastkoker vervaardigen

Een prothesekoker van thermoplastische kunststof wordt ofwel vervaardigd als testkoker ofwel als
binnenlaag van de definitieve koker ter afdichting van de definitieve koker. De beide protheseko-
kers verschillen van elkaar in de keuze van het materiaal.

Benodigde materialen: ThermolLyn clear 616T283* of ThermoLyn stijf 616T252* voor een
testkoker, ThermoLyn PETG clear 616 T183* voor een definitieve koker, nat schuurpapier, ont-
vettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58)

Vervaardig de prothesekoker van thermoplastische kunststof door dieptrekken.

Alleen testkoker: Ruw het distale uiteinde van de prothesekoker aan de buitenkant op met
nat schuurpapier.

Alleen definitieve koker: Ruw de gehele prothesekoker aan de buitenkant op met nat
schuurpapier.

Ontvet de buitenkant van de prothesekoker.

Lijm de lamineerplaat vast aan de prothesekoker (zie pagina 61).

5.2 Lamineerplaat vastlijmen

>
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8)
9)

Benodigde materialen: natschuurpapier, ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol
634A58), polyethyleentape 627B4, geschikte lijm (bijv. SuperGlue 636K49, zegelhars-talk-
mengsel, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), synthetisch gipsverband 699G30

Ruw het proximale vlak van de lamineerplaat op met natschuurpapier.

Reinig de lamineerplaat met een ontvettend reinigingsmiddel.

Schroef de lamineerplaat met de schroefring op de vacuimpomp.

Sluit het gat in het midden van de lamineerplaat af met polyethyleentape (zie afb. 2).

Monteer de distale prothesecomponenten volgens de instructies in de betreffende gebruiks-
aanwijzingen.

Voer de basisopbouw uit en bepaal de benodigde opbouwhoogte en de uitrichting van de
prothesecomponenten ten opzichte van de prothesekoker.

INFORMATIE: De lijmverbinding tussen lamineerplaat en prothesekoker moet lucht-
dicht zijn.

Lijm de lamineerplaat met behulp van een geschikte lijm vast aan de prothesekoker (zie
afb. 3). Let daarbij op dat er geen luchtbellen ontstaan.

Laat de lijm uitharden.

Als de lijm is uitgehard, schroeft u de vacuimpomp los van de lamineerplaat.

10) Werk de testkoker af (zie pagina 61) of vervaardig de definitieve koker (zie pagina 62).

5.3 Testkoker afwerken

>
1)

6Benodigde materialen: polyethyleentape 627B4, synthetisch gipsverband 699G30
Verstevig de verbinding tussen de prothesekoker en de lamineerplaat met synthetisch gips-
verband (zie afb. 4). Wikkel het gipsverband hierbij een paar keer stevig om de protheseko-
ker, tot in de sleuf in de lamineerplaat.

INFORMATIE: Voor het verzegelen van de kniekap moet deze over een lengte van ca.
5 cm op een luchtdicht oppervlak rusten.

Wikkel zo nodig polyethyleentape om het luchtdoorlatende gipsverband om een luchtdicht
oppervlak tot stand te brengen.

Boor door het midden van de lamineerplaat een gat (& 4 mm) in het gipsmodel (zie afb. 5).
Haal de prothesekoker van het gipsmodel af.

Braam het gat aan de binnenkant van de koker af.
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6) Ontdoe de prothesekoker, de lamineerplaat en het boorgat van verontreinigingen.

7) Monteer de vaculimpomp (zie pagina 63).
INFORMATIE: Plak het gat in de prothesekoker af met een stuk tape, als de prothese-
koker na de installatie van de vacuiimpomp moet worden aangepast. Dit voorkomt dat
er vreemde voorwerpen in de vacuiimpomp binnendringen.

8) Optioneel: Monteer de kokeraansluiting 2R117-0 zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing
van dit product. Zo kan de waarde van de onderdruk worden bepaald.

5.4 Definitieve koker vervaardigen

5.4.1 Onderbeenkoker lamineren

> Benodigd gereedschap en materiaal:
PVA-buisfolie 99B81*, perlon tricotkous 623T3=8 of 623T3=10, buiskous 81A1=8 of
81A1=10, gevlochten carbonkous 616G15, nylglas-buistricot 623T9*, Orthocryl lamineerhars
80:20 PRO 617H119, binddraad

> Voorwaarde: De thermoplastische prothesekoker is vervaardigd en de lamineerplaat is vast-
gelijmd.

1) Breng aan de binnenkant van de lamineerplaat een dun laagje vaseline aan (zie afb. 6).

2) Bevestig de lamineerdummy in de lamineerplaat (zie afb. 7).

3) Dicht het distale vlak van de lamineerplaat af met polyethyleentape (zie afb. 8).

4) Trek een stuk buiskous over het gipsmodel.

5) Trek een stuk gevlochten carbonkous (twee keer zo lang als het gipsmodel) tot aan de koker-

rand over het gipsmodel. Bind de gevlochten carbonkous aan de bovenkant af en sla het res-
terende gedeelte om over het gipsmodel.

6) Breng een laag nylglas-buistricot over het gipsmodel aan.

7) Trek een stuk gevlochten carbonkous (twee keer zo lang als het gipsmodel) tot aan de koker-
rand over het gipsmodel. Bind de gevlochten carbonkous aan de bovenkant af en sla het res-
terende gedeelte om over het gipsmodel.

8) Trek een stuk perlon tricotkous (twee keer zo lang als het gipsmodel) tot aan de kokerrand
over het gipsmodel. Bind de perlon tricotkous aan de bovenkant af en sla het resterende
gedeelte om over het gipsmodel.

9) Bekleed het gipsmodel met geweekt PVA-buisfolie.

10) Lamineer het model met Orthocryl.

11) Werk de prothesekoker af (zie pagina 62).

5.4.2 Prothesekoker afwerken

Benodigd materiaal: Loctite 242 636\W46

Verwijder het PVA-buisfolie.

Schuur het laminaat distaal van de lamineerplaat af en verwijder de lamineerdummy.

Teken de loop van de kokerrand af en zaag deze uit met een oscillerende zaag.

Boor door het midden van de lamineerplaat een gat (& 4 mm) in het gipsmodel.

Haal de prothesekoker van het gipsmodel af.

Schuur de kokerrand rondom op en rond de randen af. Braam het gat aan de binnenkant van

de koker af.

7) Ontdoe de prothesekoker, de lamineerplaat en het boorgat met perslucht van verontreinigin-
gen.

8) Reinig de binnenkant van de lamineerplaat.

9) Monteer de vaculimpomp (zie pagina 63).
INFORMATIE: Plak het gat in de prothesekoker af met een stuk tape, als de prothese-
koker na de installatie van de vacuiimpomp moet worden aangepast. Dit voorkomt dat
er vreemde voorwerpen in de vacuiimpomp binnendringen.

10) Optioneel: Monteer de kokeraansluiting 2R117-0 zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing
van dit product. Zo kan de waarde van de onderdruk worden bepaald.

LoLONEYV
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5.5 Vacuiimpomp monteren

7)

Aanbevolen materialen: Loctite 242 636W46, dubbele adapter 4R76 of 4R78, bankschroef-
klemmen voor piramideadapter 704Y40

Bevestig de schroefring op de vaculimpomp (zie afb. 9).

Monteer een dubbele adapter 4R76 of 4R78 op de vacuimpomp. Klem de vacuimpomp aan
de piramideadapter van de adapter in een bankschroef (zie afb. 10).

Zet de lamineerplaat op de vaculimpomp en lijn deze uit.

INFORMATIE: De vacuiimpomp draait bij het vastdraaien van de schroefring ca. 30°
mee.

Draai de schroefring met de stiftsleutel aan (aanhaalmoment: 50 Nm) (zie afb. 11).

Passen:

Schroef de twee stelbouten in de schroefring (zie afb. 12).

Definitieve montage:

Borg de twee stelbouten met Loctite en schroef ze in de schroefring (zie afb. 12). Schroef de
stelbouten zo ver in de schroefring dat ze de lamineerplaat raken en draai ze daarna nog een
halve slag verder.

Monteer de distale prothesecomponenten volgens de instructies in de betreffende gebruiks-
aanwijzingen.

5.6 Vacuiimpomp instellen

Het creéren van de onderdruk en de demping kunnen worden ingesteld met de elastomeerstaaf.
Met de piramideadapteraansluiting kunnen de plantaire en dorsale flexie en de pronatie en supi-
natie worden ingesteld.

De rotatie van de prothesevoet kan worden ingesteld door de verbinding tussen de vaculimpomp
en de lamineerplaat te verbreken. De vacuimpomp kan dan opnieuw worden uitgelijnd.

Demping instellen

Benodigd materiaal: inbussleutel 4 mm

Demonteer de distale prothesecomponenten.

Draai de instelschroef aan het distale uiteinde van de vaculimpomp helemaal naar binnen, tot
de aanslag (3174042).

Draai de instelschroef los zoals aangegeven in de onderstaande insteltabel.

Optioneel: draai de instelschroef helemaal eruit om de elastomeerstaaf te vervangen
(3174393). Draai daarvoor de stelbouten van de piramideadapteraansluiting ver genoeg eruit.
Voer het instelproces opnieuw uit nadat u een nieuwe elastomeerstaaf hebt aangebracht.
Monteer de distale prothesecomponenten volgens de instructies in de betreffende gebruiks-
aanwijzingen.

Insteltabel (elastomeerstaaf losdraaien)

Lichaamsgewicht [kg] Product Rode staaf Gele staaf

50 4R180, 4R181 3 -
60 tot 70 2,5 -
80 tot 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3

120 tot 130 - 2,5
140 tot 150 - 2

De optimale instelling is afhankelijk van de activiteit en de wensen van de gebruiker. Draai de instelschroef
voor de elastomeerstaaf maximaal 4 slagen los.

Rotatie instellen
> Benodigd materiaal: Loctite 242 636W46

1)
2)

Draai de twee stelbouten in de schroefring los.
Draai de schroefring met de stiftsleutel zo ver los, dat u de vacuimpomp kunt draaien.
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3) Stel de rotatie in.

4) Draai de schroefring met de stiftsleutel aan (aanhaalmoment: 50 Nm).

5) Borg de twee stelbouten met Loctite en schroef ze in de schroefring (zie afb. 12). Schroef de
stelbouten zo ver in de schroefring dat ze de lamineerplaat raken en draai ze daarna nog een
halve slag verder.

5.7 Genereren van onderdruk controleren

Eerste stappen

¢ Als er een kokeraansluiting is gemonteerd: sluit een manometer op de kokeraansluiting aan.

¢ Zonder kokeraansluiting en manometer: de kniekap wordt door de onderdruk tegen de kokerrand aan
getrokken. Onder de kniekap tekent de kokerrand zich dan duidelijk af.

* Vraag de gebruiker om zijn prothese aan te trekken. Controleer hoe hij dit doet om uit te sluiten dat hij de
prothese niet goed aantrekt.

¢ Laat de gebruiker een stukje lopen om onderdruk op te bouwen. Laat de gebruiker stoppen met lopen en
controleer terwijl hij staat, of de onderdruk gehandhaafd blijft.

* Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: voer een systematische controle van de prothese uit.

Om de prothese te controleren op lekken, wordt deze in zones
onderverdeeld.

@ ¢ Zone 1: kniekap en optionele kokeraansluiting

¢ Zone 2: verbinding met de vacuiimpomp

T ( :Z e Zone 3: vacuiimpomp

#

Zone 1 controleren (met kokeraansluiting)

Kokeraansluiting controleren

* Dicht de opening voor de kokeraansluiting aan de binnenkant van de prothesekoker af met een klein stukje
papier en luchtdichte tape (bijv. pvc-tape).

e Zet een handpomp op de kokeraansluiting en genereer onderdruk (ca. 500 hPa) (zie afb. 14).

* Controleer of de onderdruk gehandhaafd blijft.

¢ Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: lijm de kokeraansluiting opnieuw vast en voer de controle
opnieuw uit.

Kniekap controleren

* Verwijder de tape uit de prothesekoker.

* Dicht de opening voor de vaculimpomp aan de binnenkant van de prothesekoker af met luchtdichte tape
(bijv. pvc-tape).

¢ Laat de gebruiker de prothese aantrekken en de kniekap over zijn bovenbeen omhoogrollen.

* Genereer met de handpomp onderdruk op de kokeraansluiting (ca. 500 hPa).

¢ Controleer of de onderdruk gehandhaafd blijft.

* Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: vervang de kniekap en voer de controle opnieuw uit.

Zone 1 controleren (zonder kokeraansluiting en manometer)

¢ Vervang de kniekap door een nieuwe kniekap.

e Laat de gebruiker een stukje lopen om onderdruk op te bouwen. Laat de gebruiker stoppen met lopen en
controleer terwijl hij staat, of de onderdruk gehandhaafd blijft.

¢ Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: het probleem zit in zone 2 of 3.

Zone 3 controleren

¢ Reinig de vaculimpomp om uit te sluiten dat de ventielen vuil zijn (Vacuimpomp reinigen).

* Controleer het filter in de zuigaansluiting en vervang het als het vuil is (zie pagina 65).

¢ Haal de vacuiimpomp van de prothesekoker af en verwijder de distale prothesecomponenten.

e Sluit het aansluitstuk voor de vacuiimtest aan op de proximale zuigaansluiting van de vacuiimpomp (zie
afb. 15).
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Zet de vaculimpomp met de slang omlaag op een daarvoor geschikte ondergrond. Let op dat er geen knik-
ken in de slang zitten.

Genereer onderdruk door te pompen en controleer of de onderdruk gehandhaafd blijft (zie afb. 16).

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: stuur de vacuimpomp ter controle op naar de fabrikant.

Als de onderdruk gehandhaafd blijft: het probleem zit in zone 2.

Zone 2 controleren

Dicht de opening voor de vacuiimpomp aan de binnenkant van de prothesekoker af met luchtdichte tape
(bijv. pvc-tape).

Zet een handpomp tegen de lamineerplaat en genereer onderdruk (ca. 500 hPa) (zie afb. 17).

Controleer of de onderdruk gehandhaafd blijft.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft:vul het boorgat tussen de lamineerplaat en de prothesekoker
vanaf de lamineerplaat met zegelhars of Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive en laat de lijm uithar-
den.

Maak een nieuw boorgat met een kleinere diameter en voer de controle opnieuw uit.

6 Gebruik

| A VOORZICHTIG |

Gebruik van poeder (bijv. babypoeder of talkpoeder)

Huidirritaties op de stomp en functieverlies van prothesecomponenten door verstopping met
vuildeeltjes of het onttrekken van smeermiddel

» Zorg ervoor dat er geen poeder op of in het product terechtkomt.

6.1 Prothese aantrekken

1)

2)
3)

Rol de liner af over de stomp. Zorg er daarbij voor dat er geen plooien ontstaan, dat er geen
lucht tussen de kniekap en de stomp zit en dat de weke delen van de stomp niet verschuiven.
Bij liners zonder textielcoating: trek een passende kous (bijv. 4561F21) over de liner.

Trek de prothesekoker aan en rol de kniekap tot op het bovenbeen af over de prothesekoker.

6.2 Uittrekken van de prothese

1)
2)

Rol de kniekap en de beschermhoes vanaf het bovenbeen naar beneden over de kokerrand.
Trek de stomp uit de prothesekoker.

7 Onderhoud

>

>
>
>

Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn gebruikt, een visuele controle
en een functiecontrole uit.

Tijdens de regelmatige controle: controleer de prothese op tekenen van slijtage en controleer
de functie.

Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

Onderwerp de elastomeerstaaf een keer per jaar aan een visuele controle. Een elastomeer-
staaf die een verminderde werking of sterke slijtage vertoont moet worden vervangen (zie
pagina 63).

7.1 Filter vervangen

In de zuigaansluiting van de vacuimpomp bevindt zich een filter dat het binnendringen van vuil
voorkomt. Als het filter verstopt is, kan de onderdruk niet meer goed worden gegenereerd. Ver-
vanging van het filter is dan noodzakelijk.

>

Aanbevolen materialen: gereedschap om de O-ring te verwijderen (bijv. een dunne schroe-
vendraaier of een klein haakje), houtschroef (ca. 4x35 mm), nieuwe O-ring en nieuw filter,
gereedschap om het filter te plaatsen (bijv. een penuitdrijver)

Voorwaarde: de vacuimpomp is uit de prothese verwijderd (zie afb. 18).

Verwijder de oude O-ring uit de groef (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

Schroef een houten schroef ca. 3 mm tot 4 mm diep in het oude filter (zie afb. 20).

Trek het filter met de schroef uit de vacuimpomp (zie afb. 21).
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Gooi het oude filter en de oude O-ring weg.

Verwijder aanwezige verontreinigingen met perslucht.

Plaats het nieuwe filter en druk het in de uitsparing (zie afb. 22).
Plaats de nieuwe O-ring voorzichtig in de groef (zie afb. 23).
Monteer de vacuiimpomp weer in de prothese.

oL

@®

8 Afvalverwerking
Gooi het product niet weg met het huishoudelijk afval. Onjuiste verwijdering is schadelijk voor het

milieu en de gezondheid. Volg de instructies van de lokale overheid voor retournering, inzameling
en verwijdering.

9 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 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.

9.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

9.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum. Deze garantie is van toe-
passing op gebreken die aantoonbaar berusten op materiaal-, productie- of constructiefouten en
binnen de garantieperiode kenbaar worden gemaakt aan de fabrikant.

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact opnemen met het verkoop-
kantoor van de fabrikant voor uw land.

10 Technische gegevens

Artikelnummer 4R180 4R181
Gewicht [g] 465 590
Systeemhoogte [mm] 132

Inbouwhoogte [mm] 114

Lichaamsgewicht [kg] 50 tot 100 50 tot 150
Mobiliteitsgraad 2 tot 4

1 Allman information Svenska

INFORMATION

Datum foér senaste uppdatering: 2024-10-25

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

66



De mekaniska vakuumpumparna Harmony P4 4R180 och Harmony P4 HD 4R181 alstrar ett vaku-
um i proteshylsan som forbattrar férbindelsen med stumpen. De monteras direkt pa proteshylsan.
Under gang komprimeras och expanderas vakuumpumpen om vartannat. P& det har sattet alstras
ett vakuum samtidigt som vertikala st6tbelastningar dampas. Med hjélp av konstruktionen far du
ocksa en latt torsion av proteshylsan i forhallande till foten.

Systemet Harmony bestér av en vakuumpump, en fullbelastningshylsa, en polyuretanliner och en
forseglande kndmanschett.

1.1 Kvalifikation
* Tillverkning av fullbelastningshylsa: Produkten kan endast anvandas savida du tillverkar en
fullbelastningshylsa.

2 Sakerhetsinformation

OBSERVERA! Risk fér personskador och skador pa produkten

Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

Se anvisningarna for produktkombinationer i produktens bruksanvisning.

Beakta produktens maximala livslangd (se sida 68).

Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad och klar f6r anvandning fére anvandning.

Folj produktens anvandningsvillkor (se sida 67) och utsétt inte produkten for otillatna omgiv-
ningsvillkor (se sida 67).

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &ar osédker pa dess skick. Vidta lampliga
atgarder vid behov (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fack-
verkstad).

» Produkten far bara anvandas av en person. Den far inte ateranvéndas av andra personer.

vV VVVYYVYY

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis férsédmrat protesfaste.
3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsett andamal
Produkten &r endast avsedd for exoprotes behandling av den nedre extremiteten.

3.2 Forutsattningar for anvandningen
MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och gor det mojligt att latt identifiera
komponenter som passar ihop med varandra.

" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransade utomhusgangare),
Qﬁ‘ mobilitetsgrad 3 (obegransade utomhusgangare) och mobilitetsgrad 4 (obegréan-

OG‘yDQ sade utomhusgangare med sarskilt hoga ansprak).

» Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se sida 74).
Produkten far bara anvandas i TT-proteser.

3.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport

Lagertemperatur: -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, inga mekaniska vibrationer eller st6-
tar

Tillatna omgivningsférhallanden
Anvandningstemperatur: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
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Tillatna omgivningsforhallanden
Kemikalier/vatskor: droppande sotvatten, tillfallig kontakt med salthaltig luft (t.ex. nara havet)
Fasta amnen: damm

Otillatna omgivningsforhallanden
Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten

Fasta amnen: starkt vatskebindande partiklar (t.ex. talk), hdga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplat-
ser), sand

3.4 Absoluta kontraindikationer

* Interimsprotes

* Verkligen ej belastningsbara stumpéandar

*  Neurom kring stumpen

* Anvandaren begréansas sa att produkten inte kan anvéndas pa ett sékert satt

3.5 Produktkombinationer

Den hér proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem. Proteskomponentens
funktionalitet i kombination med komponenter fran andra tillverkare som ar utrustade med kompa-
tibel modulanslutning har inte testats.

3.6 Livslangd
Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscykler. Beroende pa anvanda-
rens aktivitetsnivd motsvarar detta en livslangd pa maximalt 5 ar.

4 1 leveransen

Bild 1, pos. Antal Beteckning Referensnummer
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Harmony P4 med skruvring och lamine- -
ringsskiva
2 1 Lamineringsdummy -
3 1 Tapp for Harmony P4 4X901
4 1 Insexnyckel 2 mm -
5 1 Gummianslutningskapa -
6 1 Vakuumkoppling 2R117=0
7 1 Anslutningsdel vakuumtest -
8 1 Anslutningssats 755739
9 2 Filtersats (bestar av 1 filter och 1 O- -
ring)
- 4 Gangstift 506G3=M8x16
- 4 Gangstift M4X6 -
- 1 Avser endast 4R181: elastomerstav 4Y347
(roéd)
Reservdelar
Benamning Artikelnummer
Elastomerstav (rod) 4Y347
Elastomerstav (gul) 4Y348
4 gangstift M4x6 4X902
Lamineringsskivsats (1 lamineringsskiva, 1 lamineringsdummy) 4X903
Skruvringssats till 4R180 (1 skruvring till 4R180, 4 géangstift M4x6) 4X904
Skruvringssats till 4R181 (1 skruvring till 4R181, 4 gangstift M4x6) 4X446
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5 Gora klart for anviandning

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

INFORMATION

Den armering som beskrivs i detta dokument har godkénts fér maximal kroppsvikt for brukaren
som ska anvanda produkten. Ortopedingenjoren bar ansvaret om armeringen féréandras péa na-
got sétt.

5.1 Tillverka termoplasthylsa
En proteshylsa i termoplast tillverkas antingen som testhylsa eller som inre skikt i den slutliga hyl-
san for att tata den. De tva proteshylsorna skiljer sig vad géller material.

>

e

Material som behdvs: ThermolLyn clear 616T283* eller ThermoLyn styv 616T252* till en test-
hylsa, ThermoLyn PETG clear 616T183* till en slutlig hylsa, vatslippapper, avfettande rengé-
ringsmedel (t.ex. isopropylalkohol 634A58)

Djupdra termoplasten till en proteshylsa.

Endast testhylsan: Rugga upp proteshylsans distala &nde utvandigt med vatslippapper.
Endast den slutliga hylsan: Rugga upp hela proteshylsan utvandigt med vatslippapper.
Avfetta proteshylsan utvandigt.

Limma ihop lamineringsskivan och proteshylsan (se sida 69).

5.2 Limma fast lamineringsplattan

>

LarNE

Material som behdvs: vatslippapper, avfettande rengéringsmedel (t. ex. isopropylalkohol
634A58), polyetylentejp 627B4, lampligt lim (t. ex. SuperGlue 636K49, en blandning av for-
seglingsharts och talk, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), plastbandage 699G30
Slipa lamineringsplattans proximala yta med vatslippapper.

Rengor lamineringsplattan med avfettande rengéringsmedel.

Skruva fast lamineringsplattan pa vakuumpumpen med skruvringen.

Forslut 6ppningen i lamineringsplattans mitt med polyetentejp (se bild 2).

Montera de distala proteskomponenterna enligt instruktionerna i deras bruksanvisningar.
Genomfor grundinriktningen och bestdm proteskomponenternas nédvandiga hojd samt deras
inriktning i forhallande till proteshylsan.

INFORMATION: Laminerplattan och proteshylsan maste limmas ihop lufttitt.

Limma fast lamineringsplattan pa proteshylsan med ett lampligt lim (se bild 3). Var forsiktig sa
att inga luftinneslutningar bildas i plasten.

Lat limmet harda.

Nar limmet har hardat skruvas vakuumpumpen av fran lamineringsplattan.

10) Tillverka antingen testhylsan (se sida 70) eller den slutliga hylsan (se sida 70).
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5.3 Tillverka testhylsan

JeaL L

~

8)

Material som behdvs: polyetentejp 627B4, plastférband 699G30

Se till att férbindelsen mellan proteshylsan och lamineringsplattan sitter sékert med hjalp av
plastbandage (se bild 4). Lagg plastbandaget flera varv om proteshylsan upp till laminerings-
plattans spar.

INFORMATION: Knamanschetten maste overlappa en lufftit yta med ca 5 cm for att
kunna forsluta.

Vid behov ska det luftgenomslappliga plastbandaget lindas med polyetentejp for att skapa en
lufttat yta.

Borra ett hal (& 4 mm) i gipsmodellen genom lamineringsplattans mitt (se bild 5).

Ta bort proteshylsan fran gipsmodellen.

Avgrada halet pa hylsans insida.

Avlagsna smuts fran proteshylsan, lamineringsplattan och borrhélet.

Montera vakuumpumpen (se sida 71).

INFORMATION: Forslut halet i proteshylsan med en bit tejp om proteshylsan ska an-
passas efter installationen av vakuumpumpen. Tejpen forhindrar att fraimmande fore-
mal hamnar inuti vakuumpumpen.

Valfritt: Montera hylsanslutningen 2R117-0 enligt beskrivningen i tillhérande bruksanvisning.
Pa sa satt kan undertrycket métas.

5.4 Tillverka den slutliga hylsan

5.4.1 Laminera underbenshylsan

>

gLV

Verktyg och material som behovs:

PVA-folieslang 99B81*, perlontrikaslang 623T3=8 eller 623T3=10, slangstrumpa 81A1=8 eller
81A1=10, flatad kolfiberslang 616G15, Nylglas-trikaslang 623T9*, Orthocryl-lamineringsharts
80:20 PRO 617H119, snore

Forutsattning: Proteshylsan i termoplast har tillverkats och lamineringsplattan ar palimmad.
Applicera ett tunt skikt vaselin pa lamineringsplattans insidor (se bild 6).

Satt i lamineringsdummyn i lamineringsplattan (se bild 7).

Téta lamineringsplattans distala yta med polyetentejp (se bild 8).

Tra en slangstrumpa 6ver gipsmodellen.

Tra pa en bit flatad kolfiberslang (2 x langden pa gipsmodellen) éver gipsmodellen till hylskan-
ten. Knyt ihop den utskjutande biten flatad kolfiberslang och vik éver gipsmodellen.

Tra ett lager Nylglas-trikaslang 6ver gipsmodellen.

Tra pa en bit flatad kolfiberslang (2 x langden pa gipsmodellen) 6ver gipsmodellen till hylskan-
ten. Knyt ihop den utskjutande biten flatad kolfiberslang och vik éver gipsmodellen.

Tra en bit perlontrikaslang (2 x langden pa gipsmodellen) éver gipsmodellen till hylskanten.
Knyt fast den utskjutande biten perlontrikaslang och vik éver gipsmodellen.

Mjuka upp en PVA-folieslang och tré den &éver gipsmodellen.

10) Laminera med Orthocryl.
11) Fardigstall proteshylsan (se sida 70).

5.4.2 Fardigstalla proteshylsan

gL EYV

Material som behdvs: Loctite 242 636\W46

Ta bort PVA-folien.

Slipa av laminatet distalt frdn lamineringsplattan och ta bort lamineringsdummyn.
Markera hylskantens kontur och saga ut med en oscillerande sag.

Borra ett hal (@ 4 mm) i gipsmodellen genom lamineringsplattans mitt.

Ta bort proteshylsan fran gipsmodellen.

Slipa hylskantens kontur och fasa av kanterna. Avgrada hélet pa hylsans insida.
Rengor proteshylsan, borrhalet och lamineringsplattan med tryckluft.

Rengor lamineringsplattan invandigt.



9) Montera vakuumpumpen (se sida 71).
INFORMATION: Forslut halet i proteshylsan med en bit tejp om proteshylsan ska an-
passas efter installationen av vakuumpumpen. Tejpen forhindrar att fraimmande fore-
mal hamnar inuti vakuumpumpen.

10) Valfritt: Montera hylsanslutningen 2R117-0 enligt beskrivningen i tillhérande bruksanvisning.
Pa sa satt kan undertrycket métas.

5.5 Montera vakuumpumpen

> Rekommenderat material: Loctite 242 636W46, dubbeladapter 4R76 eller 4R78, skruv-
stadsbackar for justerkdrna 704Y40

1) Satt skruvringen pa vakuumpumpen (se bild 9).

2) Montera en dubbeladapter 4R76 eller 4R78 pa vakuumpumpen. Spénn fast vakuumpumpen
vid adapterns justerkdrna i ett skruvstad (se bild 10).

3) Satt lamineringsplattan pa vakuumpumpen och rikta in den.

4) INFORMATION: Nar man drar at skruvringen roterar vakuumpumpen med ca 30°.
Dra &t skruvringen med insexnyckeln (atdragningsmoment: 50 Nm) (se bild 11).

5) Provning:
Skruva i de 2 géngstiften i skruvringen (se bild 12).

6) Slutmontering:
Sakra de béada gangstiften med Loctite och skruva in i skruvringen (se bild 12). Skruva in
géngstiften tills de vidror lamineringsplattan och dra darefter at ett halvt varv.

7) Montera de distala proteskomponenterna enligt instruktionerna i deras bruksanvisningar.

5.6 Stalla in vakuumpumpen

Alstringen av vakuumet och vakuumpumpens dampning kan stéllas in med hjalp av elastomersta-
ven. Via pyramidkopplingséppningen kan du stélla in plantar- och dorsalflexion samt pronation
och supination.

Protesfotens rotation kan stéllas in genom att anslutningen lossas mellan vakuumpumpen och la-
mineringsplattan. Da kan vakuumpumpen riktas in pa nytt.

Stiélla in dampningen

> Verktyg som behdovs: insexnyckel 4 mm

1) Demontera tillgangliga distala proteskomponenter.

2) Skruva in installningsskruven i den distala dnden av vakuumpumpen sa langt det gar
(3174042).

3) Lossa instéllningsskruven enligt féljande tabell.

4) Alternativ: Skruva fullstandigt ut instéliningsskruven for att byta ut elastomerstaven
(31743983). Skruva i sa fall ut pyramidkopplingsdppningens géangstift sa langt som maojligt. Nar
en ny elastomerstav har satts in ska instéllningen goéras om.

5) Montera de distala proteskomponenterna enligt instruktionerna i bruksanvisningarna.

Instéllningstabell (skruva ut elastomerstaven)

Kroppsvikt [kg] Produkt Ro6d stav Gul stav

50 4R180, 4R181 3 -
60 till 70 2,5 -
80 till 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3

120 till 130 - 2,5
140 till 150 - 2

Den optimala instéllningen beror pa anvandarens aktivitet och behov. Lossa installningsskruven for elas-
tomerstaven maximalt 4 varv.
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Stalla in rotation

> Material som behdvs: Loctite 242 636W46

Lossa de tva géngstiften i skruvringen.

Lossa skruvringen med tappen tills vakuumpumpen gar att vrida.

Stall in rotationen.

Dra at skruvringen med tappen (atdragningsmoment: 50 Nm).

Sékra de tva gangstiften med Loctite i skruvringen (se bild 12). Skruva in gangstiften tills de
vidrér lamineringsplattan och dra déarefter at ett halvt varv.

grenNE

5.7 Kontrollera alstringen av vakuum

Inledande atgarder

* Om en hylsanslutning dr monterad: Anslut en manometer till hylsanslutningen.

¢ Utan hylsanslutning och manometer: Kndmanschetten dras mot hylskanten tack vare vakuumet. Hyls-
kanten avtecknas da tydligt under kndmanschetten.

* Be anvandaren att ta pa sig protesen. Kontrollera tillvigagangssattet sa att patagningen inte genomférs pa
fel satt.

* Lat anvandaren ga nagra steg for att bygga upp ett vakuum. Be anvandaren sta stilla for att kontrollera att
vakuumet bibehalls.

* Om vakuumet inte bibehalls: Genomfér en systematisk kontroll av protesen.

Protesen delas in i olika omraden for att kontrollera tatheten.
« Omrade 1: Knamanschetten och eventuell hylsanslutning
* Omrade 2: Anslutningen till vakuumpumpen

e Omrade 3: Vakuumpumpen

Kontrollera omrade 1 (med hylsanslutning)

Kontrollera hylsanslutningen

e Tata 6ppningen for hylsanslutning pa proteshylsans insida med en liten pappersbit och lufttat tejp,
t.ex. PVC-tejp.

¢ Anslut en handpump till hylsanslutningen och bygg upp ett undertryck (ca 500 hPa) (se bild 14).

» Kontrollera om vakuumet bibehalls.

* Om vakuumet inte bibehalls: Limma hylsanslutningen igen och kontrollera pa nytt.

Kontrollera kndmanschetten

* Ta bort tejpen fran proteshylsan.

e Tata oppningen till vakuumpumpen pa proteshylsans insida med lufttat tejp (t.ex. PVC-tejp).

* L&t anvandaren stiga in i protesen och rulla upp kndmanschetten pa laret.

* Bygg upp ett vakuum med handpumpen i hylsanslutningen (ca 500 hPa).

* Kontrollera om vakuumet bibehalls.

* Om vakuumet inte bibehalls: Byt ut kndmanschetten och kontrollera pa nytt.

Kontrollera omrade 1 (utan hylsanslutning och manometer)

¢ Byt ut kndmanschetten mot en ny knamanschett.

e L&t anvandaren ga nagra steg for att bygga upp ett vakuum. Be anvandaren sta stilla for att kontrollera att
vakuumet bibehalls.

* Om vakuumet inte bibehalls: Felet finns i omrade 2 eller 3.

Kontrollera omrade 3

¢ Rengodr vakuumpumpen for att utesluta nedsmutsade ventiler (Rengéra vakuumpumpen).
* Kontrollera filtret i suganslutningen och byt om det ar smutsigt (se sida 73).

* Ta bort vakuumpumpen fran proteshylsan och de distala proteskomponenterna.
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¢ Anslut anslutningsdelen for vakuumtest pa vakuumpumpens proximala suganslutning (se bild 15).
e Stall vakuumpumpen pa en lamplig yta med slangen nedat. Se till att slangen inte bockas.

* Bygg upp vakuum genom att pumpa och kontrollera om vakuumet bibehalls (se bild 16).

* Om vakuumet inte bibehalls: Skicka in vakuumpumpen till tillverkaren fér inspektion.

* Om vakuumet bibehalls: Felet finns i omrade 2.

Kontrollera omrade 2

e Tata oppningen till vakuumpumpen pa proteshylsans insida med lufttat tejp (t.ex. PVC-tejp).

e Satt en handpump mot lamineringsplattan och bygg upp vakuum (ca 500 hPa) (se bild 17).

« Kontrollera om vakuumet bibehalls.

* Om vakuumet inte bibehalls: Fyll borrhalet mellan lamineringsplattan och proteshylsan fran laminerings-
plattans sida med forseglingsharts eller Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive och lat harda.

* Borra ett nytt hal med mindre diameter och genomfor ett nytt test.

6 Anvindning

| A OBSERVERA |

Anvandning av puder (t.ex. babypuder eller talk)

Hudirritationer pa stumpen, funktionsforlust hos proteskomponenter pa grund av att partiklar
tapper till eller att smorjmedel foérsvinner

» Undvik att produkten kommer i kontakt med puder.

6.1 Satta pa protesen

1) Rulla upp linern pa stumpen. Se till att den &r fri fran veck och inte pressar pa mjuk vévnad el-
ler har luftinneslutningar.

2) Liner utan textilbelaggning: Tra pa en lamplig strumpa (t.ex. 461F21).

3) Stig in i proteshylsan och rulla kndmanschetten 6ver proteshylsan upp till laret.

6.2 Avtagning av protesen
1) Rulla kndmanschetten och 6verdraget fran laret och nedat 6ver hylskanten.
2) Dra ut stumpen ur proteshylsan.

7 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvand-
ning.

» Under den regelbundna kontrollen: Kontrollera protesen avseende tecken pa slitage och kon-
trollera funktionen.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

» Kontrollera visuellt elastomerstaven en gang om aret. Byt ut en elastomerstav som inte funge-
rar korrekt eller uppvisar tydligt slitage (se sida 71).

7.1 Byta filter

| vakuumpumpens slanganslutning finns ett filter som férhindrar att det tranger in smuts. Om filt-

ret blockeras kan vakuumet inte langre genereras som det ska. | sddant fall behover filtret bytas.

> Rekommenderade material: Verktyg for att ta bort O-ringen (t. ex. en tunn skruvmejsel eller
en liten krokmejsel), traskruv (ca 4x35 mm), ny O-ring och nytt filter, verktyg for isattning av fil-
ter (t. ex. en utdrivare)

> Forutsattning: Vakuumpumpen har tagits ut ur protesen (se bild 18).

1) Ta ut den gamla O-ringen ur sparet (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).
2) Skruva i en traskruv ca 3 mm till 4 mm djupt i det gamla filtret (se bild 20).
3) Dra ut filtret med skruven ur vakuumpumpen (se bild 21).

4) Kassera det gamla filtret och den gamla O-ringen.

5) Ta bort befintlig smuts med tryckluft.

6) Satt i det nya filtret och tryck in det i férdjupningen (se bild 22).

7) Placera den nya O-ringen forsiktigt i sparet (se bild 23).
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8) Satt tillbaka vakuumpumpen i protesen.

8 Avfallshantering
Produkten far inte kasseras med hushallsavfall. Felaktig avfallshantering skadar miljén och hal-

san. Beakta foreskrifterna om aterlamning, insamling och avfallshantering fran de lokala myndig-
heterna.

9 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

9.1 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.

9.2 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om Overensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med inképsdatumet. Garantin omfattar defekter
som bevisligen kan harledas till material-, tillverknings- eller konstruktionsfel och som anméls in-
om den garantitid som tillverkaren har angivit.

Narmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga representant.

10 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 4R180 4R181
Vikt [g] 465 590
Systemhojd [mm] 132

Inbyggnadshéjd [mm] 114

Kroppsvikt [kg] 50 till 100 50 till 150
Mobilitetsgrad 2 till 4

1 Generelt Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2024-10-25

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

De mekaniske vakuumpumper Harmony P4 4R180 og Harmony P4 HD 4R181 danner et under-
tryk i protesehylsteret, som forbedrer forbindelsen med stumpen. Monteringen foretages direkte
pa protesehylsteret.

Vakuumpumpen komprimeres og dekomprimeres skiftevist under gang. Dette skaber undertrykket
og deemper samtidigt lodrette stedbelastninger. Konstruktionen tillader desuden en let torsion af
protesehylsteret i forhold til foden.
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Harmony-systemet bestar af en undertrykspumpe, et hylster, der kan tale fuld belasting, en polyu-
rethan-liner og en forseglet knaekappe.

1.1 Kvalifikation
* Fremstilling af hylster, der kan tale fuld belastning: For at kunne anvende produktet skal
der fremstilles et hylster, der kan tale fuld belastning.

2 Sikkerhedsoplysninger

FORSIGTIG! Risiko for tilskadekomst og produktskader

Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

Felg anvisningerne vedrerende produktkombinationer i produkternes brugsanvisninger.

Veer opmeerksom pa produktets maksimale levetid (se side 76).

Kontroller produktet for skader og dets funktion, inden hver brug af produktet.

Overhold produktets anvendelsesbetingelser (se side 75) og udseet ikke produktet for uac-
ceptable omgivelsesbetingelser (se side 75).

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom tilstand. Serg for egnede for-
anstaltninger (f. eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autori-
seret bandageri).

» Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanvendes pa andre personer.

vV VVVYVYY

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionsaendringer kan f. eks. give sig udslag i reduceret proteseheeftelse.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Erklzeret formal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de nedre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser
MOBIS-klassificeringen angiver mobilitetsgrad og kropsveegt og muligger en enkel identifikation
af komponenter, der passer til hinanden.

grad 3 (ubegrzenset gang udenfor) og mobilitetsgrad 4 (ubegreenset gang udenfor

%WDO med seerdeles hgje krav).

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data (se side 82).
Produktet ma kun anvendes i TT-proteser.

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begreenset gang udenfor), mobilitets-

3.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport

Opbevaringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrationer
eller sted

Tilladte omgivelsesbetingelser

Brugstemperatur: -10 °C til +45 °C

Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende

Kemikalier/vaesker: dryppende ferskvand, lejlighedsvis kontakt med saltholdig luft (f.eks. teet pa havet)

Faste partikler: stov

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand
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Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Faste partikler: steerkt veeskebindende partikler (f.eks. talkum), stev i forhejet koncentration (f.eks. bygge-
plads), sand

3.4 Absolutte kontraindikationer

Midlertidig protese

Stumpende, der ikke belastes

Neurom ved stumpen

Begraensninger, der forhindrer brugeren i at benytte produktet sikkert

3.5 Produktkombinationer

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulzere system. Funktionen blev ikke
testet med komponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindelsese-
lementer.

3.6 Levetid
Produktet blev afprovet af fabrikanten med 3 millioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter
brugerens aktivitetsgrad, til en levetid pa maks. 5 ar.

4 Leveringsomfang

Ill. 1, pos. Mangde Betegnelse Identifikation
- 1 Brugsanvisning -
1 1 Harmony P4 med skruering og lamine- -
ringsskive
2 1 Lamineringsdummy -
3 1 Skruenagle til Harmony P4 4X901
4 1 Unbrakonagle 2 mm -
5 1 Gummiafdaekningsheette -
6 1 Vakuumkonnektor 2R117=0
7 1 Tilslutningsstykke vakuumtest -
8 1 Tilslutningsseet 755239
9 2 Filterseet (bestadende af filter 1 og 1 o- -
ring)
4 Gevindstift 506G3=M8x16
- 4 Gevindstift M4X6 -
- 1 Kun ved 4R181: Elastomerstav (rad) 4Y347
Reservedele
Betegnelse Identifikation
Elastomerstav (rad) 4Y347
Elastomerstav (gul) 4Y348
4 gevindstifter M4x6 4X902
Lamineringsskive-seet (1 lamineringsskive, 1 lamineringsdummy) 4X903
Skruering-saet til 4R180 (1 skruering til 4R180, 4 gevindstifter M4x6) 4X904
Skrueringsaet til 4R181 (1 skruering til 4R181, 4 gevindstifter M4x6) 4X446

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
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| » Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lasning af skrueforbindelserne
» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

INFORMATION

Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt til en veegt, som en bruger
maksimalt ma have ved brug af produktet. Enhver sendring af armeringen er bandagistens an-
svar.

5.1 Fremstilling af et thermoplasthylster

Et protesehylster af termoplast fremstilles enten som testhylster eller som taetnende indre lag i det

endelige skaft. De to protesehylstre er lavet af forskelligt materiale.

> Nodvendige materialer: ThermoLyn clear 616T283* eller ThermoLyn stiv 616T252* til et test-
hylster, ThermoLyn PETG clear 616T183* til et endeligt hylster, vadt sandpapir, affedtende
rengeringsmiddel (f. eks. isopropylalkohol 634A58)

1) Protesehylsteret af thermoplast dybtreekkes.

2) Kun testhylsteret: Gor den distale ende af protesehylsteret ru udvendigt med vadt sandpa-
pir.

3) Kun det endelige hylster: Hele protesehylsteret geres ru udvendigt med vadt sandpapir.

4) Affedt protesehylsteret udefra.

5) Lim lamineringsskiven fast pa protesehylsteret (se side 77).

5.2 Fastklaebning af lamineringsplade

> Nodvendige materialer: vadt sandpapir, affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropylalko-
hol 634A58), polyethylentape 627B4, egnet lim (f.eks. SuperGlue 636K49, forseglingshar-
piks-talkum-blanding, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), syntetisk stiv bandage
699G30

1) Opru lamineringspladens proksimale flade med vadt sandpapir.

2) Renger lamineringspladen med et affedtende rengeringsmiddel .

3) Lamineringspladen med skrueringen skrues pa undertrykspumpen.

4) Luk hullet i midten af lamineringspladen med polyethylentape (se ill. 2).

5) Montér de distale protesekomponenter iht. anvisningerne i brugsanvisningerne.

6) Udfer grundopbygningen og udregn den nedvendige opbygningshejde samt fastleeg place-
ring af protesekomponenterne i forhold til protesehylsteret.

7) INFORMATION: Sammenkleebningen mellem lamineringspladen og protesehylsteret

skal veere luftteet.
Vha. en egnet lim limes lamineringspladen sammen med protesehylsteret (se ill. 3). Serg for,
at der ikke dannes lufthuller.

8) Lad limen haerde.

9) Nar limen er heerdet, skrues undertrykspumpen af lamineringspladen.

10) Lav enten testhylsteret (se side 77) eller det endelige hylster feerdigt (se side 78).

5.3 Lav testhylsteret feerdigt

> Nodvendige materialer: Polyethylentape 627B4, syntetisk stiv bandage 699G30

1) Fiksér forbindelsen mellem protesehylsteret og lamineringspladen med en syntetisk stiv ban-
dage (se ill. 4). Den stive bandage skal saledes vikles flere gange rundt om protesehylsteret til
lamineringspladens not.
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Jegars L

8)

INFORMATION: For at kunne forsegle knakappen, skal den anbringes over en ca.
5 cm luftteet overflade.

Om nedvendigt, vikles polyethylentapen pa den andbare stive bandage for at skabe en luftteet
overflade.

Bor et hul (@ 4 mm) i midten af lamineringspladen ind i gipsmodellen (seill. 5).

Fjern protesehylsteret fra gipsmodellen.

Fjern graterne i hullet pa hylsterets indvendige side.

Fjern urenheder fra protesehylsteret, lamineringspladen og udboringen.

Montér undertrykspumpen (se side 79).

INFORMATION: Luk hullet i protesehylsteret med et stykke tape, hvis protesehylsteret
skal tilpasses efter installationen af undertrykspumpen. Saledes forhindres det, at der
treenger fremmedlegemer ind i undertrykspumpen.

Som option: Montér hylstertilslutningen 2R117-0 som beskrevet i brugsanvisningen. Pa den
made kan det fastleegges, hvor hejt undertrykket skal veere.

5.4 Fremstilling af det endelige hylster

5.4.1 Laminering af underbenshylster

>

greNEYV

9)

Nodvendigt veerktej og materialer:

PVA-folieslange 99B81*, Perlon-trikotslange 623T3=8 eller 623T3=10, slangestrempe 81A1=8
eller 81A1=10, karbonfiber-flettet slange 616G15, Nylglas-trikotslange 623T9*, Orthocryl-la-
mineringsharpiks 80:20 PRO 617H119, snor

Forudseetning: Protesehylsteret af thermoplast er fremstillet, og lamineringspladen limet fast.
Pafer et tyndt lag vaseline pa indersiden af lamineringspladen (se ill. 6).

Stik lamineringsdummyen i lamineringspladen (se ill. 7).

Den distale flade pa lamineringspladen teetnes med polyethylentape (se ill. 8).

Treek en slangestrempe over gipsmodellen.

Et stykke karbonfiber-flettet slange (2 gange leengden pa gipsmodellen) treekkes over gipsmo-
dellen op til hylsterets kant. Det overskydende stykke med karbonfiber-flettet slange tilbindes
og slas om gipsmodellen.

Treek et lag Nylglas-trikotslange over gipsmodellen.

Et stykke karbonfiber-flettet slange (2 gange leengden pa gipsmodellen) treekkes over gipsmo-
dellen op til hylsterets kant. Det overskydende stykke med karbonfiber-flettet slange tilbindes
og slas om gipsmodellen.

Et stykke perlon-trikotslange (2 gange leengden pa gipsmodellen) treekkes over gipsmodellen
op til hylsterets kant. Det overskydende stykke perlon-trikotslange tilbindes og slas om gips-
modellen.

Bledger en PVA-folieslange op og treek den over gipsmodellen.

10) Gennemfer lamineringsprocessen med Orthocryl.
11) Feerdigger protesehylsteret (se side 78).

5.4.2 Faerdiggorelse af protesehylsteret

LoLONEYV

~
~

78

Nodvendige materialer: Loctite 242 636W46

Fjern PVA-folieslangen.

Slib laminatet distalt for lamineringspladen og fjern lamineringsdummyen.

Tegn forlebet for hylsterkanten og skeer af med en oscillerende sav.

Bor et hul (@ 4 mm) i midten pa lamineringspladen i gipsmodellen.

Fjern protesehylsteret fra gipsmodellen.

Slib hylsterkantforlebet og afrund kanterne. Fjern graterne i hullet pa hylsterets indvendige si-
de.

Fjern urenheder fra protesehylsteret, udboringen og lamineringspladen vha. trykluft.

Renger den indvendige side af lamineringspladen.



9) Montér undertrykspumpen (se side 79).
INFORMATION: Luk hullet i protesehylsteret med et stykke tape, hvis protesehylsteret
skal tilpasses efter installationen af undertrykspumpen. Saledes forhindres det, at der
treenger fremmedlegemer ind i undertrykspumpen.

10) Som option: Montér hylstertilslutningen 2R117-0 som beskrevet i brugsanvisningen. Pa den
made kan det fastleegges, hvor hejt undertrykket skal veere.

5.5 Montering af undertrykspumpen

> Anbefalede materialer: Loctite 242 636W46, dobbeltadapter 4R76 eller 4R78, skruestikkee-
ber til pyramideadapter 704Y40

1) Seet skrueringen pa undertrykspumpen (se ill. 9).

2) Montér en dobbeltadapter 4R76 eller 4R78 pa undertrykspumpen. Speend undertrykspumpen
fast i en skruestik pa adapterens pyramideadapter (se ill. 10).

3) Seet lamineringspladen pa undertrykspumpen og justér.

4) INFORMATION: Undertrykspumpen drejer ca. 30° med, nar skrueringen spaendes fast.
Fastspeend skrueringen med skruengglen (Tilspaendingsmoment: 50 Nm) (se ill. 11).

5) Prevning:
Skru de 2 gevindstifter i skrueringen (se ill. 12).

6) Endelig montering:
Sikr de 2 gevindstifter med Loctite og skru dem i skrueringen (se ill. 12). Skru gevindstifterne
i, indtil de berar lamineringspladen og speend fast med en halv omdrejning.

7) Montér de distale protesekomponenter iht. anvisningerne i brugsanvisningerne.

5.6 Indstilling af undertrykspumpe

Oprettelse af undertrykket og deempning af vakuumpumpen kan indstilles med elastomerstaven.
Via pyramideadapteren kan plantar- og dorsalfleksion samt pronation og supination indstilles.
Protesefodens rotation kan indstilles ved at lesne forbindelsen mellem undertrykspumpen og lami-
neringspladen. Undertrykspumpen kan derefter justeres igen.

Indstilling af deempning

> Neodvendige materialer: Unbrakonagle 4 mm

1) Afmonter de eksisterende distale protesekomponenter.

2) Skru indstillingsskruen helt ind til stoppet i den distale ende af vakuumpumpen (3174042).

3) Lesn indstillingsskruen som angivet i den efterfalgende indstillingstabel.

4) Valgfrit: Skru indstillingsskruen helt ud for at udskifte elastomerstaven (3174393). Skru sale-
des pyramideadapterens gevindstifter tilstraekkeligt langt ud. Gentag indstillingsproceduren
efter at have indsat en ny elastomerstav.

5) Monter de distale protesekomponenter iht. anvisningerne i deres brugsanvisninger.

Indstillingstabel(elastomerstaven drejes ud)
Kropsvaegt [kg] Produkt Rod stav Gul stav

50 4R180, 4R181 3 -

60 til 70 2,5 -

80 til 90 2 _
100 1,5 3

110 4R181 - 3

120 til 130 - 2,5
140 til 150 - 2

Den optimale indstilling afheenger af brugerens aktivitet og ensker. Lesn indstillingsskruen til elastomer-
staven med maksimalt 4 omdrejninger.

Indstilling af rotation
> Nedvendige materialer: Loctite 242 636W46
Lesn de 2 gevindstifter i skrueringen.

1)
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Losn skrueringen med skrueneglen, indtil undertrykspumpen kan drejes.

Indstilling af rotation.

Fastspaend skrueringen med skruengglen (tilspeendingsmoment: 50 Nm).

Sikr de 2 gevindstifter med Loctite og skru dem i skrueringen (se ill. 12). Skru gevindstifterne
i, indtil de berer lamineringspladen og fastspesend en halv omdrejning.

SN

5.7 Kontrol af oprettelse af undertryk

Forste arbejdstrin

* Nar en hylstertilslutning er monteret: Tilslut et manometer til hylstertilslutningen.

¢ Uden hylstertilslutning og manometer: Knaekappen treekkes hen til hylsterkanten vha. undertrykket.
Hylsterkanten ses saledes tydeligt under knaekappen.

¢ Bed brugeren om at tage protesen pa. Kontrollér, hvordan brugeren tager den pa for at udelukke ukorrekt
patagning.

¢ Bed brugeren om at ga for at oprette et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontrollér, om under-
trykket opretholdes.

¢ Hvis undertrykket ikke opretholdes: Kontrollér protesen systematisk.

Til kontrol af teetheden inddeles protesen i omrader.
@ * Omrade 1: Knaekappe og hylstertilslutning som option

« Omrade 2: Forbindelse til vakuumpumpen

*  Omrade 3: Vakuumpumpe

Kontrollér omrade 1 (med hylstertilslutning)

Kontrollér hylstertilslutning

+ Abningen til hylstertilslutningen taetnes p4 indersiden af protesehylsteret med et lille stykke papir og luftteet
tape (f.eks. PVC-band).

e Seet en handpumpe pa hylstertilslutningen og opret et undertryk (ca. 500 hPa) (se ill. 14).

¢ Kontrollér, om undertrykket opretholdes.

¢ Hvis undertrykket ikke opretholdes: Tilkleeb hylstertilslutningen igen og kontrollér.

Kontrollér knaekappe

* Fjern tapen i protesehylsteret.

+  Abningen til vakuumpumpen tsetnes pa indersiden af protesehylsteret med lufttest tape (f.eks. PVC-band).

* Bed brugeren om at tage protesen pa og rulle knaekappen op pé laret.

* Med handpumpen pa hylstertilslutningen oprettes et undertryk (ca. 500 hPa).

* Kontrollér, om undertrykket opretholdes.

¢ Hvis undertrykket ikke opretholdes: Udskift knaeekappen og kontrollér igen.

Kontrollér omrade 1 (uden hylstertilslutning og manometer)

¢ Udskift kneekappen med en ny knzekappe.

* Bed brugeren om at ga for at oprette et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontrollér, om under-
trykket opretholdes.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Fejlen skal seges i omrade 2 eller 3.

Kontrol af omrade 3

¢ Renger vakuumpumpen for at udelukke tilsmudsede ventiler (Rengering af undertrykspumpe).

« Kontrollér filteret i indsugningstilslutningen, og skift det ud, hvis der er tilsmudset (se side 81).

¢ Fjern vakuumpumpen fra protesehylsteret og de distale protesekomponenter.

e Tilslut tilslutningsstykket vakuumtest til vakuumpumpens proksimale indsugningstilslutning (se ill. 15).

«  Stil vakuumpumpen med slangen nedad pa en egnet overflade. Serg samtidig for, at slangen ikke er bgjet.
* Opret et undertraek ved at pumpe og kontrollér, om undertrykket opretholdes (se ill. 16).
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¢ Hvis undertrykket ikke opretholdes: Send vakuumpumpen til kontrol hos fabrikanten.

¢ Hvis undertrykket opretholdes: Fejlen skal seges i omrade 2.

Kontrol af omrade 2
Abningen til vakuumpumpen teetnes pa indersiden af protesehylsteret med luftteet tape (f.eks. PVC-band).

e Seet en handpumpe pa lamineringspladen og opret et undertryk (ca. 500 hPa) (se ill. 17).

* Kontrollér, om undertrykket opretholdes.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Fyld udboringen mellem lamineringsplade og protesehylster fra la-
mineringspladens side med forseglingsharpiks eller Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive, og lad klee-
beren haerde.

¢ Lav en ny udboring med en mindre diameter, og foretag en ny kontrol.

6 Anvendelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Hudirritationer pa stumpen og funktionstab af protesekomponenter pa grund af tilstoppelse med
partikler, eller fordi de er draenet for smeringsolie

» Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.

6.1 Patagning af protesen

1) Rul lineren pa stumpen. Undga, at der kommer folder, og pas pa, at bleddele ikke forskydes.
2) Ved linere uden tekstilbelaegning: Trzek en passende strempe over (f.eks. 451F21).

3) Seet protesehylsteret péa og rul kneekappen over protesehylsteret op til laret.

6.2 Aftagning af protesen
1) Kneekappen og gamachen fra laret ned over hylsterkanten.
2) Treek stumpen og lineren ud af protesehylsteret.

7 Vedligeholdelse

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

Under den regelmeaessige kontrol: Kontrollér protesen for tegn pa slitage samt dens funktion.
Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

Udfer hvert ar en visuel kontrol af elastomerstaven. Udskift elastomerstaven, hvis den viser
tegn pa nedsat funktion eller kraftig slitage (se side 79).

7.1 Udskiftning af filter

| vakuumpumpens indsugningstilslutning er der et filter, som forhindrer snavs i at treenge ind. Nar

filteret er forstoppet, kan der ikke leengere rigtigt skabes undertryk. Sa er det nedvendigt at ud-

skifte filteret.

> Anbefalede materialer: Veerkioj til at fierne O-ringen (f. eks. en tynd skruetraekker eller en lil-
le krog), treeskrue (ca. 4x35 mm), ny O-ring og nyt filter, veerktej til at iseette filteret (f. eks. en
udtraekker)

vVvy

> Forudseaetning: Vakuumpumpen er afmonteret fra protesen (se ill. 18).

1) Tag den gamle O-ring ud af spalten (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).
2) Skru en treeskrue ca. 3 mm til 4 mm dybt ind i det gamle filter (se ill. 20).

3) Treek filteret med skruen ud af vakuumpumpen (se ill. 21).

4) Bortskaf det gamle filter og den gamle O-ring.

5) Fjern tilsmudsninger med trykluft.

6) Seet det nye filter i, og tryk det ned i fordybningen (se ill. 22).

7) Seet forsigtigt den nye O-ring ind i noten (se ill. 23).

8) Montér igen vakuumpumpen i protesen.
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8 Bortskaffelse

Bortskaf ikke produktet som husholdningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse har en skadelig virk-
ning pa milje og helbred. Felg de lokale myndigheders bestemmelser om tilbagelevering, samling
og bortskaffelse.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

9.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien deekker mangler, der pavise-
ligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for pro-
ducenten inden for denne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens ansvarlige distributer.

10 Tekniske data

Identifikation 4R180 4R181
Vaegt [g] 465 590
Systemhgjde [mm] 132

Monteringshgjde [mm] 114

Kropsvaegt [kg] 50 til 100 50 til 160
Mobilitetsgrad 2til 4

1 Generelt Norsk

| INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2024-10-25

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

De mekaniske vakuumpumpene Harmony P4 4R180 og Harmony P4 HD 4R181 skaper et vakuum
i protesehylsen, som forbedrer forbindelsen til stumpen. Monteringen utferes direkte pa protese-
hylsen.

Vakuumpumpen komprimeres og avspennes igjen vekselvis mens brukeren gar. Dette skaper va-
kuumet og demper samtidig vertikale stotbelastninger. Konstruksjonen tillater dessuten lett vrid-
ning av protesehylsen i forhold til foten.
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Harmony-systemet bestar av en vakuumpumpe, en fullbelastningshylse, en hylseféring av polyure-
tan og en forseglende knekappe.

1.1 Kvalifikasjon
* Fremstilling av fullbelastningshylse: For & kunne bruke produktet ma det fremstilles en
fullbelastningshylse.

2 Sikkerhetsrelatert informasjon

FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for produktskader

Veer neye ved arbeider pa produktet for & unngé mekaniske skader.

Folg instruksjonene for produktkombinasjoner i produktets bruksanvisning.

Overhold produktets maksimale levetid (se side 84).

Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

Folg bruksbetingelsene for produktet (se side 83) og ikke utsett produktet for uakseptable
miljeforhold (se side 83).

Ikke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand. Iverksett egnede tiltak (f. eks.
rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted).

» Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes pa andre personer.

vV VVVYVYY

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan f.eks. merkes ved at protesen ikke lenger sitter s& godt.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Formalsbestemmelse
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold
MOBIS klassifiseringen representerer mobilitetsgrad og kroppsvekt og gjer det enkelt & identifi-
sere komponenter som passer til hverandre.

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket gadevne utenders), mobili-
Qﬁ‘ tetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders) og mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gaev-

OGWDQ ne utenders med spesielt haye krav).

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene (se side 90).
Produktet skal kun brukes i TT-proteser.

3.3 Miljeforhold

Lagring og transport
Lagertemperatur —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stot

Tillatte miljeforhold
Brukstemperatur: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk kontakt med saltholdig luft (f.eks. i neerhe-
ten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljeforhold
Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sdpevann, klorvann

Faste stoffer: Sterkt veeskebindende partikler (f.eks. talkum), stov i ekt konsentrasjon (f.eks. byggeplass),
sand
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3.4 Absolutte kontraindikasjoner

* Midlertidig protese

* Faktisk ikke belastbar stumpende

*  Nevrom i stumpomradet

* Begrensninger hos brukeren som forhindrer sikker bruk av produktet

3.5 Produktkombinasjoner

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem. Funksjonaliteten med
komponenter fra andre produsenter, som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er
ikke testet.

3.6 Levetid
Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, avhengig av
brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa maksimalt 5 ar.

4 Leveringsomfang

Fig. 1, pos. Antall Betegnelse Merking
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Harmony P4 med skruring og lamine- -
ringsskive

2 1 Lamineringsdummy -

3 1 Stiftnekkel til Harmony P4 4X901

4 1 Unbrakonekkel 2 mm -

5 1 Gummihette -

6 1 Vacuum Connector 2R117=0

7 1 Koblingsstykke vakuumtest -

8 1 Koblingssett 755739

9 2 Filtersett (bestar av 1 filter og 1 O-ring) -

- 4 Settskrue 506G3=M8x16

- 4 Settskrue M4X6 _

- 1 Bare til 4R181: Elastomerstav (rad) 4Y347

Reservedeler

Betegnelse Merking
Elastomerstav (rad) 4Y347
Elastomerstav (gul) 4Y348
4 settskruer M4x6 4X902
Lamineringsskivesett (1 lamineringsskive, 1 lamineringsdummy) 4X903
Skruringssett til 4R180 (1 skruring til 4R180, 4 settskruer M4x6) 4X904
Skruringssett til 4R181 (1 skruring til 4R181, 4 settskruer M4x6) 4X446

5 Klargjoring til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.
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/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjoer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

INFORMASIJON

Armeringen som er beskrevet i dette dokumentet er godkjent for maksimal brukerkroppsvekt.
Enhver endring av armeringen er ortopediteknikerens ansvar.

5.1 Fremstille termoplasthylse

En protesehylse av termoplast lages enten som testhylse eller som indre sjikt i den endelig hylsen,
for & tette den endelige hylsen. Forskjellen mellom de to protesehylsene er materialvalget.

> Nodvendige materialer: ThermoLyn clear 616T283* eller ThermoLyn stiv 616T252* til en
testhylse, ThermoLyn PETG clear 616T183* til en endelig hylse, vatslipepapir, avfettingsmid-
del (f.eks. isopropylalkohol 634A58)

Fremstill protesehylsen av termoplast ved hjelp av dyptrekking.

Bare testhylse: Rubb opp den distale enden pa protesehylsen pa utsiden med vétslipepapir.
Bare den endelige hylsen: Rubb opp hele protesehylsen pa utsiden med vatslipepapir.
Avfett protesehylsen pa utsiden.

Lim sammen lamineringsskiven med protesehylsen (se side 85).

gL NE

5.2 Lime fast lamineringsplate

> Nodvendige materialer: vatslipepapir, avfettingsmiddel (f.eks. Isopropylalkohol 634A58),

polyetylen-tape 627B4, egnet lim (f.eks. SuperGlue 636K49, seglharpiks/talkum-blanding,

Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), syntetisk stabiliserende forbinding 699G30

Rubb opp den proksimale flaten pa lamineringsplaten med vatslipepapir.

Rens lamineringsplaten med et avfettingsmiddel.

Skru lamineringsplaten pa vakuumpumpen sammen med skruringen.

Lukk hullet i midten av lamineringsplaten med polyetylen-tape (se fig. 2).

Monter de distale protesekomponentene i henhold til forklaringene i de tilherende bruksanvis-

ningene.

Gjennomfar grunnoppbyggingen og regn ut den nedvendige oppbyggingsheyden og innret-

tingen av protesekomponentene i forhold til protesehylsen.

7) INFORMASION: Limingen mellom lamineringsplaten og protesehylsen ma veere luft-
tett.
Lim lamineringsplaten sammen med protesehylsen ved hjelp av et passende lim (se fig. 3).
Pass pa at det ikke oppstar luftiommer.

8) La limet herde.

9) Nar limet er herdet, skal vakuumpumpen skrus av lamineringsplaten.

10) Ferdigstill testhylsen (se side 85) eller fremstill den endelige hylsen (se side 86).

g E
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5.3 Ferdigstille testhylsen

> Nedvendige materialer: Polyetylen-tape 627B4, syntetisk stabiliserende forbinding 699G30

1) Sikre forbindelsen mellom protesehylsen og lamineringsplaten med syntetisk stabiliserende
forbinding (se fig. 4). Den stabiliserende forbindingen skal da vikles flere ganger fast rundt
protesehylsen helt inn til sporet i lamineringsplaten.

2) INFORMASION: For at knebandasjen skal kunne forsegle, ma den ligge over ca. 5 cm
pa en lufttett overflate.
Om nedvendig ma det vikles polyetylen-tape rundt den luftgjennomtrengelige stabiliserende
forbindingen for & skape en lufttett overflate.
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3) Bor et hull (& 4 mm) gjennom midten av lamineringsplaten inn i gipsmodellen (se fig. 5).
4) Ta protesehylsen av gipsmodellen.

5) Avgrad hullet pa innsiden av hylsen.

6) Fjern forurensninger fra protesehylsen, lamineringsplaten og borehullet.

7) Monter vakuumpumpen (se side 87).

INFORMASION: Lukk hullet i protesehylsen med et stykke tape hvis protesehylsen
skal tilpasses etter installering av vakuumpumpen. Dette hindrer fremmedlegemer i a
trenge inn i vakuumpumpen.

8) Valgfritt: Monter hylsekoblingen 2R117-0 som beskrevet i den tilherende bruksanvisningen.
P& den maten kan vakuumnivéet bestemmes.

5.4 Fremstille endelig hylse

5.4.1 Laminere legghylse

> Nedvendig verktey og materialer:

PVA-folieslange 99B81*, perlontrikotslange 623T3=8 eller 623T3=10, slangestrompe 81A1=8

eller 81A1=10, flettet karbonfiberslange 616G15, nylonglass-trikotslange 623T9*, Orthocryl-

lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119, hyssing

Forutsetning: Termoplast-protesehylsen er fremstilt og lamineringsplaten er limt fast.

Pafer et tynt lag vaselin pa innsiden av lamineringsplaten (se fig. 6).

Sett lamineringsdummyen inn i lamineringsplaten (se fig. 7).

Tett den distale flaten av lamineringsplaten med polyetylen-tape (se fig. 8).

Trekk en slangestrempe over gipsmodellen.

Trekk et stykke flettet karbonfiberslange (dobbelt sa langt som gipsmodellen) over gipsmodel-

len til hylsekanten. Bind sammen den overskytende delen av den flettede karbonfiberslangen

og fold den over gipsmodellen.

6) Trekk et lag nylonglass-trikotslange over gipsmodellen.

7) Trekk et stykke flettet karbonfiberslange (dobbelt sa langt som gipsmodellen) over gipsmodel-
len til hylsekanten. Bind sammen den overskytende delen av den flettede karbonfiberslangen
og fold den over gipsmodellen.

8) Trekk et stykke perlontrikotslange (dobbelt sa langt som gipsmodellen) over gipsmodellen til
hylsekanten. Bind sammen den overskytende delen av perlontrikotslangen og fold den over
gipsmodellen.

9) Fukt en PVA-folieslange og trekk den over gipsmodellen.

10) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl.

11) Fullfer protesehylsen (se side 86).

gLV

5.4.2 Fullfore protesehylse

Nodvendige materialer: Loctite 242 636W46

Fjern PVA-folieslangen.

Slip av laminatet distalt for lamineringsplaten og fjern lamineringsdummyen.

Tegn opp forlepet av hylsekanten og skjeer ut med en oscillerende sag.

Bor et hull (& 4 mm) gjennom midten av lamineringsplaten inn i gipsmodellen.

Ta protesehylsen av gipsmodellen.

Slip langs hylsekanten og avrund kantene. Avgrad hullet pa innsiden av hylsen.

Fjern forurensninger fra protesehylsen, borehullet og lamineringsplaten med trykkluft.

Rens innsiden av lamineringsplaten.

Monter vakuumpumpen (se side 87).

INFORMASIJON: Lukk hullet i protesehylsen med et stykke tape hvis protesehylsen

skal tilpasses etter installering av vakuumpumpen. Dette hindrer fremmedlegemer i a

trenge inn i vakuumpumpen.

10) Valgfritt: Monter hylsekoblingen 2R117-0 som beskrevet i den tilherende bruksanvisningen.
Pa den maten kan vakuumnivaet bestemmes.

LaNegLrNDEY
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5.5 Montere vakuumpumpe

Anbefalte materialer: Loctite 242 636W46, dobbeltadapter 4R76 eller 4R78, skrustikkebak-
ker for justeringskjerne 704Y40

Sett skruringen pa vakuumpumpen (se fig. 9).

Monter en dobbeltadapter 4R76 eller 4R78 pa vakuumpumpen. Spenn fast vakuumpumpen
pa justeringskjernen til adapteren i en skrustikke (se fig. 10).

Sett lamineringsplaten p& vakuumpumpen og rett den inn.

INFORMASIJON: Nar skruringen trekkes til dreier vakuumpumpen ca. 30° med.

Trekk til skruringen med stiftnekkelen (tiltrekkingsmoment: 50 Nm) (se fig. 11).

Paproving:

Skru de 2 settskruene inn i skruringen (se fig. 12).

Endelig montering:

Sikre de 2 settskruene med Loctite og skru de inn i skruringen (se fig. 12). Skru inn settskru-
ene sa de bererer lamineringsplaten og trekk dem sa til en halv omdreining.

Monter de distale protesekomponentene i henhold til forklaringene i de tilherende bruksanvis-
ningene.

5.6 Stille inn vakuumpumpe
Vakuumpumpens generering av vakuum og demping kan stilles inn ved hjelp av elastomerstaven.
Via justeringskjernemottaket kan plantar- og dorsalfleksjon samt pronasjon og supinasjon innstil-

les.

Protesefotens rotasjon kan stilles inn ved & lesne forbindelsen mellom vakuumpumpen og lamine-
ringsplaten. Vakuumpumpen kan sa rettes inn pa nytt.

Stille inn demping

>

2o E

Nodvendige materialer: Unbrakongkkel 4 mm

Demonter eksisterende distale protesekomponenter.

Skru stillskruen i den distale enden av vakuumpumpen helt inn til anslaget (3174042).

Lesne stillskruen som angitt i den nedenstaende innstillingstabellen.

Valgfritt: Skru stillskruen helt ut for & skifte elastomerstaven (3174393). Hertil ma settskruer
pa justeringskjernemottaket skrus langt nok ut. Etter at det er satt inn en ny elastomerstav, ma
innstillingsprosessen gjennomferes pa nytt.

Monter de distale protesekomponentene i henhold til forklaringene i de tilherende bruksanvis-
ningene.

Innstillingstabell (utskruing av elastomerstaven)

Kroppsvekt [kg] Produkt Rod stav Gul stav

50 4R180, 4R181 3 -
60 til 70 2,5 -
80 til 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3

120 til 130 - 2,5
140 til 150 - 2

Den optimale innstillingen avhenger av aktiviteten og enskene til brukeren. Losne stillskruen til elasto-
merstaven med maksimalt 4 omdreininger.

Stille inn rotasjon

2N EYV

Nodvendige materialer: Loctite 242 636W46

Laosne de 2 settskruene i skruringen.

Lesne skruringen med stiftnekkelen sa vakuumpumpen kan dreies.
Still inn rotasjonen.

Trekk til skruringen med stiftnekkelen (tiltrekkingsmoment: 50 Nm).
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5) Sikre de 2 settskruene med Loctite, skru dem inn i skruringen (se fig. 12). Skru inn settskru-
ene sé de bergrer lamineringsplaten og trekk dem sa til en halv omdreining.

5.7 Kontrollere vakuumgenerering

Forste skritt

* Nar en hylsekobling er montert: Koble et manometer pa hylsekoblingen.

* Uten hylsekobling og manometer: Knebandasjen trekkes til hylsekanten pa grunn av vakuumet. Hylse-
kanten avtegnes da tydelig under knebandasjen.

* Be brukeren ta pa seg protesen. Kontroller prosessen for & utelukke at den settes pa feil.

e La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren sta og kontroller om vakuumet holder seg.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Gjennomfer en systematisk kontroll av protesen.

For & kontrollere tettheten deles protesen inn i omrader.
« Omrade 1: Knebandasje og valgfri hylsekobling

* Omrade 2: Forbindelse til vakuumpumpen

*  Omrade 3: Vakuumpumpe

Kontrollere omrade 1 (med hylsekobling)

Kontrollere hylsekobling

* Tett apningen til hylsekoblingen pa innsiden av protesehylsen med et lite stykke papir og lIufitett tape
(f.eks. PVC-band).

* Sett an en handpumpe mot hylsekoblingen og skap vakuum (ca. 500 hPa) (se fig. 14).

* Kontroller om vakuumet holder seg.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Lim fast hylsekoblingen pa nytt og kontroller én gang til.

Kontrollere knebandasje

¢ Fjern tapen i protesehylsen.

« Tett apningen til vakuumpumpen pa innsiden av protesehylsen med lufttett tape (f.eks. PVC-band).

* La brukeren ta pa seg protesen og rulle knebandasjen opp pa laret.

e Skap vakuum med handpumpen mot hylsekoblingen (ca. 500 hPa).

¢ Kontroller om vakuumet holder seg.

« Hvis vakuumet ikke holder seg: Bytt knebandasje og kontroller pa nytt.

Kontrollere omrade 1 (uten hylsekobling og manometer)

* Bytt ut knebandasjen mot en ny knebandasje.

e La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren sta og kontroller om vakuumet holder seg.
* Hvis vakuumet ikke holder seg: Feilen ligger i omrade 2 eller 3.

Kontrollere omrade 3

¢ Rengjer vakuumpumpen for & utelukke skitne ventiler (Rengjere vakuumpumpen).

* Kontroller filteret i sugetilkoblingen og skift det ut hvis det er skittent (se side 89).

¢ Fjern vakuumpumpen fra protesehylsen og de distale protesekomponentene.

* Koble til koblingsstykket vakuumtest pa vakuumpumpens proksimale sugetilkobling (se fig. 15).

* Plasser vakuumpumpen med slangen ned pa en egnet overflate. Pass pa at det ikke er knekk pa slangen.
* Skap vakuum ved & pumpe og kontroller om vakuumet holder seg (se fig. 16).

¢ Hvis vakuumet ikke holder seg: Send vakuumpumpen til produsenten for kontroll.

* Hvis vakuumet holder seg: Feilen ligger i omrade 2.

Kontrollere omrade 2

« Tett apningen til vakuumpumpen pa innsiden av protesehylsen med lufttett tape (f.eks. PVC-band).
* Sett an en handpumpe mot lamineringsplaten og skap vakuum (ca. 500 hPa) (se fig. 17).

* Kontroller om vakuumet holder seg.
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¢ Hvis vakuumet ikke holder seg: Fyll hullet mellom lamineringsplaten og protesehylsen fra laminerings-
platen med seglharpiks eller Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive og la limet herde.
* Bor et nytt hull med mindre diameter og gjennomfer en ny kontroll.

6 Bruk

/\ FORSIKTIG

Bruk av pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Fare for hudirritasjoner pa stumpen og funksjonstap for protesekomponenter pa grunn av tetting
med partikler eller fijerning av smeremiddel

» Hold produktet unna pudder.

6.1 Tra inn i protesen

1) Rull hylseféringen pa stumpen. Unnga folder, luftlommer og at bletvev forskyves.

2) Ved hylseféringer uten tekstilbelegg: Trekk over en passende strempe (f.eks. 451F21).
3) Sett pa protesehylsen og rull knekappen over protesehylsen opp til laret.

6.2 Ta av protesen
1) Rull knehetten og polstringen fra laret og nedover mot hylsekanten.
2) Trekk stumpen ut av protesehylsen.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter de ferste 30 dagene
med bruk.

» Under regelmessige kontroller: Sjekk om protesen har slitasjespor og kontroller funksjonsev-
nen.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

» Elastomerstaven skal kontrolleres visuelt en gang i aret. Skift ut elastomerstaven ved forringet

funksjon eller tegn pa sterk slitasje (se side 87).

7.1 Skifte ut filter

| sugetilkoblingen til vakuumpumpen befinner det seg et filter som forhindrer inntrengning av
smuss. Nar filteret er tilstoppet, kan ikke vakuumet opprettes lenger. Det er da nadvendig & skifte
filteret.

> Anbefalte materialer: verktoy for & fierne O-ringen (f.eks. en tynn skrutrekker eller en liten
krok), treskrue (ca. 4x35 mm), ny O-ring og nytt filter, verktey for & sette inn filteret (f.eks. en
dor)

Forutsetning: Vakuumpumpen er demontert fra protesen (se fig. 18).

Fjern den gamle O-ringen fra sporet (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

Skru en treskrue ca. 3 mm til 4 mm dypt inn i det gamle filteret (se fig. 20).

Trekk filteret med skruen ut av vakuumpumpen (se fig. 21).

Kasser det gamle filteret og den gamle O-ringen.

Fjern eventuell smuss med trykkluft.

Sett inn det nye filteret og trykk inn i fordypningen (se fig. 22).

Sett den nye O-ringen forsiktig inn i sporet (se fig. 23).

Monter vakuumpumpen i protesen.

NN EY

8 Kassering
Produktet skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall. Ikke-forskriftsmessig kassering
skader milje og helse. Folg lokale myndigheters instrukser om retur, innsamling og kassering.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.
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9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar 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.

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. Garantien omfatter mangler som
skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produ-
senten innen utlep av garantitiden.

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 4R180 4R181
Vekt [g] 465 590
Systemhoyde [mm] 132

Monteringshegyde [mm] 114

Kroppsvekt [kg] 50 til 100 50 til 150
Mobilitetsgrad 2til 4

1 Informacje ogélne Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2024-10-25

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
zéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytarh odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Mechaniczne pompy podcis$nieniowe Harmony P4 4R180 oraz Harmony P4 HD 4R181 wytwarzaja
podcisnienie w leju protezowym, ktéry poprawia potaczenie z kikutem. Montaz odbywa sie bezpo-
$rednio na leju protezowym.

Podczas chodzenia pompa podci$nieniowa jest na zmiane sprezana i ponownie odprezana.
Powoduje to wytworzenie podciénienia oraz jednoczesne ttumienie wstrzagséw powstajacych przy
kazdym stawianym kroku. Ponadto konstrukcja ta pozwala na lekki obroét leja protezowego wzgle-
dem stopy.

System Harmony sktada sie z pompy podcis$nieniowej, leja petnokontaktowego, linera poliuretano-
wego oraz uszczelniajgcej kapy kolanowe;j.

1.1 Kwalifikacja
*  Wykonanie leja petnokontaktowego: Aby moc uzytkowac ten produkt, niezbedne jest
wykonanie leja petnokontaktowego.
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapobiec uszkodzeniom

mechanicznym.

Przestrzega¢ zalecen dotyczacych kombinacji produktéw zawartych w instrukcjach uzywania

produktéw.

Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu (patrz stona 92).

Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przydatnosci do uzycia i

uszkodzen.

Przestrzega¢ warunkéw uzytkowania produktu (patrz stona 91) i nie wystawia¢ produktu na

dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia (patrz stona 91).

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w podejrzanym stanie.

Nalezy podjaé odpowiednie dziatania (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez pro-

ducenta lub specjalistyczny warsztat).

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze byé ponownie uzywany przez
inne osoby.

vV vV vVYVvy VvV VY

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Zmiany funkcjonowania moga wptyngé np. na zmniejszenie przyczepnosci protezy.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Przewidziane zastosowanie
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

3.2 Warunki zastosowania
Klasyfikacja MOBIS okresla stopien mobilnosci oraz wage ciata i umozliwia fatwa identyfikacje
pasujgcych do siebie komponentéw.

" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz
G ‘ w ograniczonym stopniu), stopnia mobilno$ci 3 (osoba poruszajaca sie na zewna-

OWO trz bez ogranic’zeﬁ) oraz stopnia mc?bilnoéci 4 (olsoba poruszajgca sie na zewnatrz
GD bez ograniczen o wyjatkowo wysokich wymaganiach).

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych technicznych (patrz stona 99).
Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko w protezach podudzia.

3.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport

Temperatura przechowywania: -20 °C do +60 °C, wilgotno$¢ wzgledna: 20 % do 90 %, brak wibracji
mechanicznych lub uderzen

Dopuszczalne warunki otoczenia
Temperatura uzytkowania: -10 °C do + +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotno$¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez skraplania

Chemikalia/ciecze: Woda stodka jako woda ze skroplin, sporadyczny kontakt ze stonym powietrzem (np. w
poblizu morza)

Substancje state: pyt

Niedozwolone warunki otoczenia
Chemikalia/wilgo¢: woda stona, pot, mocz, kwasy, tug mydlany, woda chlorowana

Substancje state: czastki silnie wigzace ciecze ( np. talk), pyly o podwyzszonym stezeniu ( np. plac budo-
wy), piasek
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3.4 Przeciwwskazania absolutne

* Proteza tymczasowa

*  Wiasciwie nieobciazalny koniec kikuta

* Nerwiaki w obszarze kikuta

« Ograniczenia uzytkownika, ktére uniemozliwiajg bezpieczne korzystanie z produktu

3.5 Zestawienia produktow

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne
elementy faczace, nie zostata przetestowana.

3.6 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 miliony cykli obciazeniowych. W
zaleznos$ci od stopnia aktywnos$ci uzytkownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszacemu
maksymalnie 5 lat.

4 Sktad zestawu

llustr. 1, poz. llos¢ Nazwa Oznaczenie
- 1 Instrukcja uzywania -
1 1 Harmony P4 z pierscieniem Srubowym i -
tarczg laminacyjng
2 1 Atrapa laminacyjna -
3 1 Klucz kotkowy do Harmony P4 4X901
4 1 Klucz imbusowy 2 mm -
5 1 Gumowa za$lepka -
6 1 Ztacze prozniowe 2R117=0
7 1 Element taczacy do testu prézniowego -
8 1 Zestaw podfaczeniowy 755739
9 2 Zestaw filtréw (sktadajacy sie z 1 filtra i -
1 O-ringu)
4 Kotek gwintowany 506G3=M8x16
- 4 Kotek gwintowany M4X6 -
- 1 Tylko w przypadku 4R181: Pret elasto- 4Y347
merowy (czerwony)
Czesci zamienne
Nazwa Symbol
Pret elastomerowy (czerwony) 4Y347
Pret elastomerowy (zotty) 4Y348
4 kotki gwintowane M4x6 4X902
Tarcza laminacyjna-zestaw (1 tarcza laminacyjna, 1 ksztaltka laminacyjna) 4X903
Pierscien Srubowy-zestaw do 4R180 (1 pierscien Srubowy do 4R180, 4 kotki 4X904
gwintowane M4x86)
Pierscien Srubowy-zestaw do 4R181 (1 pierscien Srubowy do 4R181, 4 kotki 4X446
gwintowane M4x6)

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenhstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezowych
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| » Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potgczen skrecanych
» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci $rub i zabezpieczenia $rub.

INFORMACIJA

Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do maksymalnej wagi ciata uzyt-
kownika produktu. Odpowiedzialno$¢ za zmiane zbrojenia ponosi technik ortopeda.

5.1 Wykonanie leja termoplastycznego

Lej protezowy z termoplastycznego tworzywa sztucznego zostaje wykonany albo jako lej testowy

lub jako wewnetrzna warstwa leja ostatecznego, do uszczelnienia leja ostatecznego. Obydwa leje

protezowe roéznig sie w wyborze materiatu.

> Wymagane materiaty: ThermoLyn clear 616T283* lub ThermoLyn sztywny 616T252* do leja
testowego, ThermoLyn PETG clear 616T183* do leja ostatecznego, papier $cierny mokry,
oczyszczalnik odttuszczajacy (np. alkohol izopropylowy 634A58)

1) Przeprowadzi¢ wgtebne odksztatcanie leja protezowego z termoplastycznego tworzywa
sztucznego.

2) Tylko lej testowy: Szczyt leja protezowego w obrebie dalszym zmatowié po stronie zewnetrz-
nej za pomocg mokrego papieru $ciernego.

3) Tylko lej ostateczny: Caly lej protezowy zmatowi¢ po stronie zewnetrznej za pomocg mokre-
go papieru Sciernego.

4) Lej protezowy odttuscic¢ od zewnatrz.

5) Tarcze laminacyjng sklei¢ z lejem protezowym (patrz stona 93).

5.2 Sklejenie ptyty laminacyjnej

> Potrzebne materialy:papier Scierny do szlifowania na mokro, $rodek czyszczacy odttuszcza-
jacy (n. p. alkohol izopropylowy 634A58), polietylenowa tasma klejaca 627B4, wiasciwy klej
(n. p. SuperGlue 636K49, mieszanka wosku do pieczetowania i talku, Fabtech +PLUSeries
60 Second Adhesive), syntetyczny opatrunek usztywniajagcy 699G30

1) Papierem $ciernym do szlifowania na mokro dokonaé szorstkowania powierzchni proksymal-
nej plyty laminowane;j.

2) Srodkiem czyszczacym odttuszczajgcym oczyscié plyte laminowana.

3) Plyte laminowang przykreci¢ do pompy podci$nieniowej za pomocg nakretki pierécieniowe;.

4) Otwor w s$rodku plyty laminowanej zamkng¢ polietylenowa tasmg samoprzylepng (patrz
ilustr. 2).

5) Komponenty protezowe w obrebie dalszym zamontowac zgodnie ze wskazéwkami zamiesz-
czonymi w Panstwa instrukcjach uzytkowania.

6) Dokona¢ montazu zasadniczego oraz okreslic wymagana wysoko$¢ montazowa i wyréwnanie
komponentéw protezowych w stosunku do leja protezowego.

7) INFORMACIA: Sklejenie pomiedzy plyta laminowana a lejem protezowym musi byé
hermetyczne.
Plyte laminowang sklei¢ z lejem protezowym za pomocga odpowiedniego kleju (patrz ilustr. 3).
Zwroécié przy tym uwage, aby nie powstaly pecherzyki powietrzne.

8) Odczekac, az klej stwardnieje.

9) Gdy klej stwardnieje, odkreci¢ pompe podcisnieniowa od plyty laminowane;j.

10) Dokonczy¢ lej testowy (patrz stona 94) albo ostateczny (patrz stona 94).
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5.3 Wykonanie leja testowego

Jegsr &

~

8)

Wymagane materiaty: Polietylenowa tasma samoprzylepna 627B4, opaska syntetyczna
699G30

Potgczenie pomiedzy lejem protezowym a plytg laminacyjng zabezpieczyé opaska syntetyczng
(patrz ilustr. 4). Przy tym opaske syntetyczng mocno owing¢ parokrotnie wokét leja protezowe-
go, az do rowka ptyty laminacyjnej.

INFORMACIA: Aby kapa kolanowa spetni¢ mogta funkcje uszczelniajaca, musi ona
przylega¢ ponad ok. 5 cm do powierzchni nie przepuszczajacej powietrza.

W razie koniecznosci opaske, przepuszczajgca powietrze owina¢ polietylenowa tasma samo-
przylepng, aby uzyskac powierzchnie hermetycznie zamknieta.

Wywierci¢ otwér (@4 mm) przez Srodek plyty laminacyjnej w modelu gipsowym (patrz
ilustr. 5).

Lej protezowy odksztatci¢ z modelu gipsowego.

Otwor po stronie wewnetrznej leja wyczyscic.

Lej protezowy, ptyte protezowsg i wywiercony otwér wyczysci¢ z zabrudzen.

Zamontowac pompe podcisnieniowg (patrz stona 95).

INFORMACIA: Jesli po instalacji pompy podcisnieniowe lej protezowy musi zostac¢
dopasowany, wtedy zamkngé otwor w leju protezowym za pomoca kawatka tasmy
samoprzylepnej. Zapobiega to przedostaniu sie obcych elementéw do pompy podci-
$nieniowej.

Opcjonalnie: Zamontowac ztagcze leja 2R117-0, zgodnie z jego instrukcja uzytkowania. W ten
sposob mozna ustawi¢ warto$¢ podcisnienia.

5.4 Wykonanie leja ostatecznego

5.4.1 Laminacja leja podudzia

>

9)

Wymagane narzedzia i materiaty:

Rekaw foliowy PVA 99B81*, rekaw perlonowo-trykotowy 623T3=8 lub 623T3=10, ponczocha
81A1=8 lub 81A1=10, waz tkany z widkna weglowego 616G15, waz tkany z wiékna szklane-
go623T9*, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119, sznurek

Warunek: Termoplastyczny lej protezowy jest wykonany i ptyta laminacyjna jest sklejona.
Nanies$¢ cienka warstwe wazeliny na wewnetrzng strone plyty laminacyjnej (patrz ilustr. 6).
Ksztaltke laminacyjng wsunac do plyty laminacyjnej (patrz ilustr. 7).

Powierzchnie w obrebie dalszym ptyty laminacyjnej uszczelni¢ polietylenowa tasma samoprzy-
lepng (patrz ilustr. 8).

Ponczoche naciggnaé¢ na model gipsowy.

Naciagna¢ na model gipsowy jedng sztuke rekawa plecionego z wtdkna weglowego (2 diugo-
éci modelu gipsowego) az do krawedzi leja. Odstajagca czes¢ rekawa plecionego z widkna
weglowego zwigzaé i wywinaé na model gipsowy.

Jedng warstwe rekawa trykotowego z widkna szklanego naciagnaé na model gipsowy.
Naciagna¢ na model gipsowy jedng sztuke rekawa plecionego z wtdkna weglowego (2 diugo-
éci modelu gipsowego) az do krawedzi leja. Odstajagca czes¢ rekawa plecionego z widkna
weglowego zwigzaé i wywinaé na model gipsowy.

Naciggna¢ na model gipsowy jedng sztuke trykotowego rekawa perlonowego (2 dtugosci
modelu gipsowego) az do krawedzi leja. Odstajgcg cze$¢ trykotowego rekawa perlonowego
wywinaé na model gipsowy.

Zmiekczony rekaw foliowy PVA naciggna¢ na model gipsowy.

10) Przeprowadzi¢ proces laminacji za pomoca Orthocryl.
11) Przeprowadzi¢ prace zwigzane z ostatecznym wykonaniem leja protezowego (patrz stona 94).

5.4.2 Koncowe wykonanie leja protezowego

>
1)
2)
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Wymagane materiaty: Loctite 242 636\W46
Zdjaé rekaw foliowy PVA.
Laminat wyszlifowac¢ w obrebie dalszym i ksztaltke laminacyjnag usungc.



Zaznaczy¢ przebieg krawedzi leja i wycigé za pomocg pity oscylacyjne;j.

Wywierci¢ otwér (& 4 mm) przez érodek plyty laminacyjnej w modelu gipsowym.

Lej protezowy odksztatci¢ z modelu gipsowego.

Krawedz leja wyszlifowac i krawedzie zaokraglic. Otwor po stronie wewnetrznej leja wyczy-

Scic.

Usunaé powietrzem sprezonym zanieczyszczenia z leja protezowego, z wywierconego otworu i

plyty laminacyjnej.

8) Wyczysci¢ strone wewnetrzng plyty laminacyjne;j.

9) Zamontowaé pompe podci$nieniowa (patrz stona 95).
INFORMACIA: Jesli po instalacji pompy podcisnieniowe lej protezowy musi zostac¢
dopasowany, wtedy zamkngé otwor w leju protezowym za pomoca kawatka tasmy
samoprzylepnej. Zapobiega to przedostaniu sie obcych elementéw do pompy podci-
$nieniowej.

10) Opcjonalnie: Zamontowac ztacze leja 2R117-0, zgodnie z jego instrukcja uzytkowania. W ten

spos6b mozna ustawi¢ warto$¢ podcisnienia.
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5.5 Montaz pompy podci$nieniowej

> Zalecane materiaty: Loctite 242 636W46, adapter podwojny 4R76 lub 4R78, szczeki imadfa
na adapter piramidowy 704Y40

1) Pierscien $rubowy natozy¢ na pompe podcisnieniowg (patrz ilustr. 9).

2) Podwdjny adapter 4R76 lub 4R78 zamontowac na pompie podcisnieniowej. Zamocowaé
pompe podci$nieniowg na adapterze piramidowym adaptera w imadle (patrz ilustr. 10).

3) Plyte laminacyjng natozy¢é na pompe podcisnieniowa i wyréwnag.

4) INFORMACIJA: Pompa podcisnieniowa obraca sie przy dokrecaniu nakretki Srubowej
o ok. 30°.
Pierscien srubowy dokrecic¢ za pomocg klucza kotkowego (moment obrotowy: 50 Nm) (patrz
ilustr. 11).

5) Przymiarka:
Wkreci¢ 2 kotki gwintowane w pierscien srubowy (patrz ilustr. 12).

6) Montaz ostateczny:
Zabezpieczy¢ 2 kotki gwintowane za pomoca Loctite, a nastepnie wkreci¢ w pierscien $rubo-
wy (patrz ilustr. 12). Kotki gwintowane wkreci¢ na tyle gteboko, az dotkng pltyty laminacyjnej, a
nastepnie dokrecic¢ na pét obrotu.

7) Komponenty protezowe w obrebie dalszym zamontowaé zgodnie ze wskazéwkami zamiesz-
czonymi w Panstwa instrukcjach uzytkowania.

5.6 Ustawienie pompy podci$nieniowej

Wytwarzanie podcisnienia i wyttumienie drgah pompy podcisnieniowej mozna wyregulowaé za
pomocg preta elastomerowego. Za pomocg gniazda adaptera piramidowego mozna wyregulowac
zgiecie podeszwowe i grzbietowe, a takze pronacje i supinacje.

Ruch obrotowy stopy protezowej mozna wyregulowac poprzez poluzowanie potaczenia pomiedzy
pompa podcisnieniowa a plyta laminacyjna. Wtedy mozna bedzie ponownie ustawi¢ pompe pod-
cisnieniowa.

Regulacja ttumienia wstrzasow

> Potrzebne materiaty: Klucz imbusowy 4 mm

1) Zdemontowac istniejgce komponenty protezy w obrebie dalszym.

2) Whkreci¢ do oporu $rube nastawcza na koncu dalszym pompy podcisnieniowej (3174042).

3) Poluzowa¢é $rube nastawcza w sposdb podany w ponizszej tabeli z wartoéciami nastaw.

4) Opcjonalnie: Aby wymieni¢ pret elastomerowy, nalezy catkowicie wykreci¢ srube nastawcza

(3174393). W tym celu nalezy wykreci¢ wkrety bez tba na gniezdzie adaptera piramidowego
na wystarczajacg dtugos¢. Po wilozeniu nowego preta elastomerowego ponownie dokonaé
regulacji.
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5) Komponenty protezowe w obrebie dalszym zamontowaé zgodnie z zaleceniami zamieszczony-
mi w ich instrukcjach uzywania.

Tabela ustawien (wykrecenie preta elastomerowego)

Masa ciata [kg] Produkt Czerwony pret Zotty pret

50 4R180, 4R181 3 _
60 do 70 2,5 -
80 do 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3

120 do 130 - 2,5
140 do 150 - 2

Optymalne ustawienie zalezy od aktywnosci i wymagan uzytkownika. Poluzowa¢ $Srube nastawna preta
elastomerowego o maksymalnie 4 obroty.

Ustawienie rotacji

> Wymagane materiaty: Loctite 242 636W46

1) Poluzowac 2 kotki gwintowane w pierscieniu $rubowym.

2) Poluzowac pierscien srubowy za pomoca klucza kotkowego tak, aby pompa podcisnieniowa
mogta by¢ obracana.

3) Ustawic rotacje.

4) Pierscien srubowy dokreci¢ za pomoca klucza kotkowego (moment dokrecenia: 50 Nm).

5) 2 kotki gwintowane zabezpieczy¢ za pomocg Loctite, wkreci¢ do pierscienia Srubowego (patrz
ilustr. 12). Wkreci¢ kotki gwintowane, az dotkng plyty laminacyjnej i dokreci¢ potowa obrotu.

5.7 Kontrola wytwarzania podcisnienia

Pierwsze kroki

* W przypadku zamontowanego ztgcza leja: Manometr podiaczy¢ do ztacza leja.

* Bez ztacza leja i manometru: Kapa kolanowa zostaje wyciagnieta poprzez podcisnienie na krawedz leja.
Krawed?z leja wtedy wyraznie zarysowywuje sie pod kapa kolanowa.

* Poprosi¢ uzytkownika o zatozenie protezy. Sprawdzi¢ przy tym ten proces, aby wykluczy¢ btedne zaktada-
nie.

¢ Poleci¢ uzytkownikowi, aby chodzit w celu wytworzenia podcisnienia. Uzytkownika zatrzymac i sprawdzic,
czy podcisnienie zostaje zachowane.

« Jesli podcis$nienie nie zostaje zachowane: Przeprowadzi¢ systematyczng kontrole protezy.

— Aby sprawdzi¢ szczelno$¢, proteza zostaje podzielona na obsza-

ry.
@ * Obszar 1: Kapa kolanowa i opcjonalne zlgcze leja
* Obszar 2: Potgczenie z pompg podciénieniowg

T ( :) » Obszar 3: Pompa podci$nieniowa

¥

Kontrola obszaru 1 (ze ztagczem leja)

Kontrola zlacza leja

* Otwor do zlgcza leja po wewnetrznej stronie leja protezowego uszczelni¢ za pomoca matego kawatka papie-
ru i samoprzylepnej tasmy, nieprzepuszczajacej powietrza (np. tasma PVC).

¢ Pompe reczng przytozy¢ do ztacza leja i wytworzy¢ podcisnienie (ok. 500 hPa) (patrz ilustr. 14).
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e Sprawdzié, czy podcisnienie zostaje zachowane.

« Jesli podcisnienie nie zostato zachowane: Ztacze leja ponownie sklei¢ i sprawdzic.

Kontrola kapy kolanowej

¢ Usunaé tasme klejaca w leju protezowym.

* Otwor do pompy podcisnieniowej po wewnetrznej stronie leja protezowego uszczelni¢ za pomocg samo-
przylepnej tadmy, nie przepuszczajacej powietrza (np. tasma PVC).

¢ Poprosi¢ uzytkownika, aby zatozyt proteze i kape kolanowa odwina¢ w goére na udzie.

e Za pomoca pompy recznej na ztaczu leja wytworzy¢ podcisnienie (ok. 500 hPa).

* Sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje zachowane.

< Jesli podcisnienie nie zostato zachowane: Kape kolanowa wymienié i ponownie sprawdzic.

Kontrola obszaru 1 (bez ztacza leja i manometru)

* Kape kolanowa wymieni¢ na nowa.

* Poleci¢ uzytkownikowi, aby chodzit w celu wytworzenia podciénienia. Uzytkownika zatrzymac i sprawdzic,
czy podcisnienie zostaje zachowane.

< Jesli podcisnienie nie zostaje zachowane: Btad wystapit w obszarze 2 lub 3.

Kontrola obszaru 3

*  Wyczysci¢ pompe podcisnieniowa, aby wykluczy¢ zabrudzone wentyle (Czyszczenie pompy podci$nienio-
wej).

e Sprawdzi¢ i wymienic filtr w ztaczu ssacym, jesli jest zabrudzony (patrz stona 98).

* Pompe podci$nieniowa usunac z leja protezowego i komponentéw protezowych w obrebie dalszym.

e Element ztgcza test prézniowy podtgczy¢ do ztgcza ssgcego pompy podcisnieniowej (patrz ilustr. 15).

* Pompe podci$nieniowa wezem skierowanym w dét postawic¢ na dole, na odpowiednia powierzchnig. Zwré-
ci¢ przy tym uwage na to, aby waz nie zostat zgiety.

¢ Poprzez pompowanie wytworzy¢ podcisnienie i sprawdzi¢, czy podci$nienie zostaje zachowane (patrz
ilustr. 16).

< Jesli podcisnienie nie zostaje zachowane: Pompe podcisnieniowa wysta¢ do producenta w celu kontro-
li.

« Jesli podcisnienie zostaje zachowane: Btad wystapit w obszarze 2.

Kontrola obszaru 2

¢ Otwor do pompy podcisnieniowej po wewnetrznej stronie leja protezowego uszczelni¢ za pomocg samo-
przylepnej tadmy, nie przepuszczajacej powietrza (np. tasma PVC).

¢ Pompe reczng przytozy¢ do plyty laminacyjnej i wytworzy¢ podcisnienie (ok. 500 hPa) (patrz ilustr. 17).

e Sprawdzié, czy podcisnienie zostaje zachowane.

* Jesli podcisnienie nie zostaje zachowane:Otwér pomiedzy plyta laminacyjng a lejem protezowym od
strony plyty laminacyjnej wypetni¢ Zzywicg siegelharz lub Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive i klej
pozostawi¢ do utwardzenia.

¢ Wykona¢ nowy otwér o niewielkiej Srednicy i przeprowadzi¢ ponowna kontrole.

6 Uzytkowanie

| A PRZESTROGA

Stosowanie pudru (np. pudru dla niemowlat lub talku)

Podraznienia skéry kikuta jak i utrata funkcji podzespotéw protezy wskutek zapchania czgstkami
pudru lub usuniecia srodka smarnego

» Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu produktu z pudrem.

6.1 Zakiadanie protezy

1) Odwing¢ liner na kikucie. Unika¢ przy tym tworzenia sie fatd, pecherzykéw powietrznych i
przesunigcia tkanki migkkiej.

2) W przypadku linerow bez pokrycia tekstylnego: Naciggnac pasujacg ponczoche (np.
451F21).

3) Zatozyc lej protezowy, a nastepnie rozwing¢ kape kolanowa na leju protezowym az do uda.

6.2 Zdejmowanie protezy
1) Zrolowac kape kolanowsg i getr w dot przez krawedz leja rozpoczynajac od uda.
2) Kikut wyciagnaé z leja protezowego.
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7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddaé kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Podczas okresowej kontroli: sprawdzi¢ proteze pod katem oznak zuzycia i sprawdzi¢ jej dzia-
fanie.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

» Raz w roku przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg preta elastomerowego. Jezeli pret elastomero-
wy bedzie dziatat w sposéb ograniczony lub bedzie miat objawy silnego zuzycia, nalezy go
wymienic (patrz stona 95).

7.1 Wymiana filtra

W zlaczu ssacym pompy podcisnieniowe] znajduje sie filtr, ktéry zapobiega przedostawaniu sie

zanieczyszczen. Jedli filtr jest zatkany, nie mozna prawidfowo wytworzy¢ podcisnienia. Konieczna

jest wymiana filtra.

> Zalecane materiatly: narzedzie do wyciggania O-ringu (np. cienki $rubokret lub maly haczyk),
Sruba do drewna (ok. 4x35 mm), nowy O-ring i nowy filtr, narzedzie do wktadania filtra
(np. $ciagacz)

> Warunek: pompa podcisnieniowa jest zdemontowana z protezy (patrz ilustr. 18).

1) Wyjac stary O-ring z rowka (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

2) Wkreci¢ drewniang $rube na gtebokos$¢ ok. 3 mm do 4 mm w stary filtr (patrz ilustr. 20).
3) Woykrecic filtr z pompy podcisnieniowej za pomocg $ruby (patrz ilustr. 21).

4) Usunac stary filtr i stary O-ring.

5) Usunac¢ wszelkie zanieczyszczenia sprezonym powietrzem.

6) Wiozy¢ nowy filtr i weisnaé w zagtebienie (patrz ilustr. 22).

7) Ostroznie wlozy¢ nowy O-ring do rowka (patrz ilustr. 23).

8) Z powrotem zamontowaé pompe podci$nieniowg w protezie.

8 Utylizacja
Nie wyrzucaé produktu wraz z odpadami domowymi. Nieprawidfowa utylizacja jest szkodliwa dla
Srodowiska i zdrowia. Przestrzegac¢ przepiséw lokalnych dotyczacych zwrotu, zbierania i utylizaciji.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ 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.

9.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnos$ci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancja objete sa wady, wynikajace z
udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono
roszczen w stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegotowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela spétka dystrybucyjna produ-
centa.
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10 Dane techniczne

Oznaczenie 4R180 4R181
Masa [g] 465 590
Wysokos¢ systemowa [mm] 132

Wysokos$é montazowa [mm] 114

Masa ciata [kg] 50 do 100 50 do 150
Stopien mobilnosci 2do4

1 Altalanos tudnivalok Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2024-10-25

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adodtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killonésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A 4R180 Harmony P4 és a 4R181 Harmony P4 HD mechanikus vakuumszivatty vakuumot hoz
|étre a tokban, amely javitja a kapcsolatot a csonkkal. Kozvetlenil a tokra van felszerelve.

A vakuumszivattyd jaras kdzben felvaltva 6sszenyomaédik és Ujra ellazul. Ez [étrehozza a vakuumot,
és egyduttal tompitja a figgdleges litkdzési terhelést. A kialakitas lehet6vé teszi ezenkivil a tok eny-
he csavarodasat a labfej felé.

A Harmony eszkdzrendszer egy vakuumszivatty(bdl, egy teljes terhelésil tokbdl, egy poliuretan li-
nerbdl és egy tomit6 térdgumijabal all.

1.1 Mindsités
* Teljesen terhelhetd tok elkészitése: a termék alkalmazasahoz teljesen terhelhetd tokot kell
késziteni.

2 Biztonsaggal kapcsolatos informaciék

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

A mechanikai sérilések elkerlilése érdekében kezelje dvatosan a terméket.

Vegye figyelembe a termékkombinacidkra vonatkozé Utmutatdsokat a termékek hasznalati Gt-
mutatéjaban.

Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat (lasd ezt az oldalt: 100).

Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és sértetlenségét.

Tartsa be a termék hasznalati feltételeit (lasd ezt az oldalt: 100), és ne tegye ki a terméket nem
megfeleld kornyezeti feltételeknek (lasd ezt az oldalt: 100).

Ne haszndlja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az allapota. Tegye meg a megfele-
|6 intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, csere, ellendrzés a gyart6 altal vagy szakmihelyben,
stb.).

» A terméket csak egy személy hasznalhatja, azt tilos mas személyeken UGjrahasznalni.

vV VVVY VY

A miikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran
A funkciobeli valtozasok pl. a csokkentett tokilleszkedésrdl valnak felismerhetévé.
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3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizérdlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

3.2 Alkalmazasi feltételek
A MOBIS osztalyozas a mozgékonysagi szintet és a testsulyt jeloli, és lehet6vé teszi az egymashoz
ill6 megfelel§ komponensek egyszerl azonositasat.

" A terméket a 2-es mozgékonysagi szint (korlatozott kiiltéri mozgas), a 3-as mozgé-
Gﬁ‘ konysagi szint (korlatlan kiltéri mozgas), valamint a 4-es mozgékonysagi szint (ki-
WQ I6ndsen magas kovetelményekkel jard korlatlan kiltéri mozgas) esetén javasoljuk.

Yap

* Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miszaki adatokban talalhaté (lasd ezt az oldalt: 107).
A terméket csak TT-protézisekben szabad hasznalni.

3.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas
Tarolasi hémérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20% és 90% ko6z6tt, nincsenek mechani-
kus rezgések vagy lokések

Megengedett kornyezeti feltételek
Hasznalati hdmérséklet: -10 °C és +45 °C kozott
Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsapodd

Vegyszerek/folyadékok: édesviz csepegé vizként, alkalmanként sétartalmu levegdvel érintkezés (pl. tenger
kozelében)

Szilard anyagok: por

Nem megengedett kérnyezeti feltételek
Vegyszerek/nedvesség: sos viz, izzadsag, vizelet, savak, szappanlig, kléros viz

Szilard anyagok: erdsen nedvszivd szemcsék (pl. talkum), megndvekedett porkoncentracio (pl. épitkezé-
sen), homok

3.4 Abszolat ellenjavallatok

* ldeiglenes protézis

* Ténylegesen nem terhelhet6 csonkvég

* Neuromék a csonk teriletén

* A felhasznalé olyan korlatozottsagai, amelyek akadalyozzak a termék biztonsagos hasznélatat

3.5 Termékkombinaciok
Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyarték kompatibilis
Osszekots elemekkel rendelkezd alkatrészeinek miikodéképességét nem vizsgaltuk.

3.6 Elettartam
A terméket a gyarté 3 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték a felhasznalé aktivitasi foka-
tél figgben max. 5 év élettartamnak felel meg.

4 Szallitasi terjedelem

1. abra, tétel Mennyiség Megjelolés Azonosito
- 1 Hasznalati utmutato -
1 1 Harmony P4 csavaros gy(ir(ivel és lami- -
nalélemezzel
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1. abra, tétel Mennyiség Megjelolés Azonosito
2 1 Helykitolt6 elem laminélashoz -
3 1 Imbuszkulcs Harmony P4 modellhez 4X901
4 1 Imbuszkulcs 2 mm -
5 1 Gumi csatlakozésapka -
6 1 Vacuum Connector 2R117=0
7 1 Vakuumteszt csatlakozéidomja -
8 1 Csatlakozokészlet 755739
9 2 Sziir6készlet (1 sziiré és 1 O-gydrd) -
- 4 Hernyécsavar 506G3=M8x16
- 4 Herny6csavar M4X6 -
- 1 Csak 4R181: elasztomer rud esetén (pi- 4Y347

ros)

Poétalkatrészek

Megnevezés Azonosito
Elasztomer rud (piros) 4Y347
Elasztomer rud (sérga) 4Y348

4 db M4x6 hernydcsavar 4X902
Laminalotarcsa készlet (1 laminaldlemezzel, 1 helykitolt elem laminalashoz) 4X903
Csavaros gyiiriikészlet 4R180 modellhez (1 csavaros gy(r{i 4R180 modellhez, 4X904

4 db M4x6 hernydcsavar)

Csavaros gyiiriikészlet 4R181 modellhez (1 csavaros gydr{i 4R181 modellhez, 4X446

4 db M4x6 hernydcsavar)

5 Hasznalatra kész allapot eldallitasa

/A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés elétt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghlzasi nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszéra és a csavarok biztositdsara vonatkozé utasitasokat.

INFORMACIO

Az ebben a dokumentumban leirt vasalds a termék felhasznaldjanak legnagyobb testsulydhoz
van engedélyezve. A vasalds minden mddositadsa az ortopédiai miiszerész felel6ssége ala tarto-
zik.

5.1 Hore lagyulé tok elkészitése
A hére lagyulé6 mianyagbdl késziilt tokot vagy teszttokként vagy a végleges tok bels6 rétegeként
gyartjak, a végleges tok lezarasara. A két tok az anyagvalasztasban kiilonbozik egymastél.
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Sziiksége anyagok: ThermoLyn clear 616T283* vagy ThermolLyn steif 616T252* a teszttok-
hoz, ThermoLyn PETG clear 616T183* a végleges tokhoz, nedves csiszolépapir, zsiroldé tisz-
titdszer (pl. izopropilalkohol 634A58)

Végezze el a tok mélyhizasat hére lagyulé miianyagbdl.

Csak teszttok: A tok disztalis végét kiviilrél nedves csiszolépapirral érdesitse.

Csak végleges tok: Nedves csiszoldpapirral érdesitse kivilrdl a teljes tokot.

Kivilrdl zsirtalanitsa a tokot.

Ragassza 6ssze a laminaldlemezt a tokkal (lasd ezt az oldalt: 102).

Laminalélemez ragasztasa

Sziikséges anyagok: nedves csiszoldpapir, zsiroldé tisztitészer (pl. izopropilalkohol
634A58), polietilén ragasztészalag 627B4, megfelel6 ragasztdéanyag (pl. SuperGlue 636K49,
tomitégyanta-talkum keverék, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), szintetikus merevitd
kotés 699G30

Nedves csiszolépapirral érdesitse a laminaldlemez proximalis fellletét.

Zsirtalanité tisztitdszerrel tisztitsa meg a laminalélemezt.

Csavarozza fel a laminalélemezt a csavaros gydir(ivel egytt a vakuumszivattydra.

Zarja le a laminaldlemez kozepén 1év6 furatot polietilén ragasztdszalaggal. (lasd ezt az
abrat: 2).

Szerelje fel a disztalis protéziskomponenseket a haszndlati Gtmutatéjukban szerepld utasita-
soknak megfeleléen.

Végezze el az alapfelépitést, és hatarozza meg a szikséges protézismagassagot, valamint a
protéziskomponensek a tokhoz val6 igazitasat.

INFORMACIO: A laminalélemez és a tok kbz6tti ragasztasnak légmentesnek kell len-
nie.

Ragassza a laminalélemezt megfelel6 ragasztéanyaggal a tokra. (lasd ezt az abrat: 3). Ugyel-
jen arra, hogy ne keletkezzenek Iégzarvanyok.

Hagyja kikeményedni a ragasztét.

Amikor a ragaszté megszilardult, csavarja le a vakuumszivattyit a laminalélemezrél.

Készitse el a teszttokot (lasd ezt az oldalt: 102) vagy a végleges tokot (lasd ezt az oldalt: 103).

Teszttok elkészitése

Sziikséges anyagok: polietilén ragasztoszalag 627B4, szintetikus merevit6 kotés 699G30
Szintetikus merevit6 kotéssel rogzitse a tok és a laminalt lemez kozétti kapcsolatot (lasd ezt az
abrat: 4). Ennek soran a merevit6 kétést tdbbszor szorosan tekerje kérbe a tok kéré, egészen
a laminalélemez hornyaig.

INFORMACIO: Ahhoz, hogy a térdgumi lezarédjon, kb. 5 cm hosszan légmentes felii-
leten kell felfekiidnie.

Ha szlikséges, a |égatereszté merev kotést tekerje be polietilén szalaggal, hogy légmentes fe-
|Uletet hozzon létre.

Készitsen egy furatot (& 4 mm) a laminaldlemez kézepén keresztil a gipszmodellbe (lasd ezt
az abrat: 5).

Vegy le a tokot a gipszmodellrél.

Sorjatlanitsa a tok belsejében [év6 furatot.

Tisztitsa meg a tokot, a laminal6lemezt és a furatot a szennyez6désektdl.

Szerelje fel a vakuumszivatty Gt (lasd ezt az oldalt: 103).

INFORMACIO: Zarja le a tokban 1évé furatot egy darab ragasztészalaggal, ha a tokot
a vakuumszivattyi felszerelése utan kell beallitani. Ez megakadalyozza, hogy idegen
testek keriiljenek a vakuumszivattyuba.

Opcionalis: Szerelje fel a tokcsatlakozét 2R117-0 annak hasznalati Utmutatdjaban ismertetett
médon. Igy hatarozhaté meg a vakuum szintje.



5.4 Végleges tok elkészitése

5.4.1 A labszartok laminalasa

>

LN EV

9)

Sziikséges szerszamok és anyagok:

PVA-f6liatémlé 99B81*, perlon csétriké 623T3=8 vagy 623T3=10, cs6harisnya 81A1=8 vagy
81A1=10, karbonszalas szdvetszalag 616G15, Nylglas csétrikd 623T9*, Orthocryl laminalo-
gyanta 80:20 PRO 617H119, k6tdz6zsineg

Feltétel: A termoplasztikus tokot elkészitették, és a laminaldlemezt a helyére ragasztottak.
Vigyen fel egy vékony réteg vazelint a laminaldlemez belsejére (lasd ezt az abrat: 6).

Helyezze be a laminalasi helykitolt elemet a laminaldlemezbe (lasd ezt az abrat: 7).

Tomitse a laminaldlemez disztalis fellletét polietilén ragasztdszalaggal (lasd ezt az abrét: 8).
Huzzon a gipszmodellre egy cs6harisnyat.

Vagjon le 1 darab karbonszalas fonott tdmlét (a gipszmodell hosszanak 2-szeresére) és hizza
a gipszmodellre a tokperemig. Kdsse el a karbonszalas szovott csé tulnyuld részét, és hajtsa
vissza a gipszmodellre.

Huzzon egy réteg Nylglas trikdtomlét a gipszmodellre.

Vagjon le 1 darab karbonszalas fonott tdmlét (a gipszmodell hosszanak 2-szeresére) és hizza
a gipszmodellre a tokperemig. Kdsse el a karbonszalas szovott csé tulnyuld részét, és hajtsa
vissza a gipszmodellre.

Huzzon egy darab perlon csétrikét (a gipszmodell 2-szeres hosszUsagéra) a gipszmodellre a
tokperemig. Kosse el a perlon trikétdomlé tulnylo részét, és hajtsa ra a gipszmodellre.

Huzzon a gipszmodellre kellésitett PVA csé6féliat.

10) Végezze el a laminalast Orthocryl hasznalataval.
11) A tok elkészitése (lasd ezt az oldalt: 103).

5.4.2 Tok elkészitése

Sziikséges anyagok: Loctite 242 636W46

Tévolitsa el a PVA-foéliatomiIét.

Csiszolja le a laminatumot a laminalélemeztdl disztalisan, és tavolitsa el a laminalasi helykitolté
elemet.

Jeldlje meg a tokperem kialakitasat, és vagja ki egy oszcillalé flirésszel.

Készitsen egy furatot (@ 4 mm) a laminaldlemez kdzepén keresztill a gipszmodellbe.

Vegy le a tokot a gipszmodellrél.

Csiszolja le a tokperemkialakitast, és kerekitse le a széleket. Sorjétlanitsa a tok belsejében Ié-
v6 furatot.

Stiritett levegével tavolitsa el a szennyez6déseket a tokbdl, a furélyukbdl és a laminaldlemez-
bél.

Tisztitsa meg a laminalélemez belsé oldalat.

Szerelje fel a vdkuumszivattyt (lasd ezt az oldalt: 103).

INFORMACIO: Zarja le a tokban 1évd furatot egy darab ragasztészalaggal, ha a tokot
a vakuumszivattyu felszerelése utan kell beallitani. Ez megakadalyozza, hogy idegen
testek keriiljenek a vakuumszivattyuba.

10) Opcionalis: Szerelje fel a tokcsatlakozét 2R117-0 annak hasznalati Gtmutatéjaban ismertetett

médon. Igy hatarozhaté meg a vakuum szintje.

5.5 Vakuumszivattyu felszerelése

Javasolt anyagok: Loctite 242 636W46, dupla adapter 4R76 vagy 4R78, satupofak 704Y40
piramisadapterhez

Helyezze fel a csavaros gy(ir(it a vakuumszivattylra (lasd ezt az 4brat: 9).

Szereljen fel egy dupla adaptert (4R76 vagy 4R78) a vakuumszivattyUra. Fogja be egy satuba
a vadkuumszivattyUt az adapter piramisadapterénél (lasd ezt az abrat: 10).

Helyezze a laminaldlemezt a vakuumszivattydra, majd igazitsa be.
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7)

INFORMACIO: A vakuumszivattyi a csavaros gyiirii meghiizasakor kb. 30°-ot forog.
Huzza meg a csavaros gyl(r(t az imbuszkulccsal (forgaté nyomaték: 50 Nm) (lasd ezt az
abrat: 11).

Felprobalas:

Csavarja be a 2 hernyécsavart a csavaros gy(riibe (lasd ezt az dbrat: 12).

Végleges felszerelés:

Biztositsa Loctite szerrel a 2 hernydcsavart, és csavarja be a csavaros gylr(ibe (lasd ezt az
abrat: 12). Csavarja be a hernydcsavarokat, amig a laminaldlemezhez nem érnek, majd huzza
meg Gket fél fordulattal.

Szerelje fel a disztalis protéziskomponenseket a hasznalati Utmutatdjukban szerepld utasita-
soknak megfeleléen.

5.6 Vakuumszivattyu beallitasa

A vakuumszivattyin a vakuum létrejotte és csillapitasa az elasztomer ruddal allithaté be. A talpi- és
a hatra hajlas, valamint a befelé és kifelé forditas a piramisbefogén keresztil allithato.

A protézis lab forgasa a vakuumszivattyl és a laminaldlemez kozoétti kapcsolat meglazitasaval allit-
haté. A vdkuumszivattyl ezutan Ujra bedllithato.

Csillapitas beallitasa

>

=
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Sziikséges anyagok: imbuszkulcs 4 mm

Szerelje le a meglévéd disztalis protéziskomponenseket.

Csavarja be (itkdzésig a vakuumszivatty( disztélis végén [évé beallitocsavart (3174042).
Lazitsa meg a bedllitécsavart a kdvetkezd bedllitasi tablazatban megadottak szerint.
Opcionalis: Az elasztomer rid cseréjéhez csavarja ki teljesen a bedllitécsavart (3174393).
Ehhez csavarja ki eléggé a piramisbefogd hernydcsavarjait. Az U elasztomer rid behelyezése
utén végezze el jra a beallitasi eljarast.

Szerelje fel a disztalis protéziskomponenseket a hasznalati Utmutatéjukban szerepld utasita-
soknak megfelel&en.

Beallitasi tablazat (az elasztomer rud kicsavarasa)

Testsuly [kg] Termék Piros rad Sarga rud

50 4R180, 4R181 3 -

60 és 70 kozott 2,5 -

80-t6l 90-ig 2

100 1,5 3

110 4R181 - 3
120-t6l 130-ig - 2,5
140 és 150 kozott - 2

Az optimalis bedllitas a felhasznal6 tevékenységétdl és kivansagaitdl figg. Lazitsa meg az elasztomer rad
beallitécsavarjat legfeljebb 4 fordulatra.

Forgas beallitasa

grONEYV
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Sziikséges anyagok: Loctite 242 636W46

Oldja meg a 2 hernyécsavart a csavaros gy(r(iben.

Lazitsa meg a csavaros gy(iriit az imbuszkulccsal, amig a vakuumszivattyd el nem forgathaté.
Allitasa be a forgast.

Huzza meg a csavaros gydr(t az imbuszkulccsal (forgaté nyomaték: 50 Nm).

Rogzitse a 2 hernydcsavart Loctite szerrel, majd csavarja be a csavaros gy(ribe (lasd ezt az
abrat: 12). Csavarja be a hernydcsavarokat, amig a laminalélemezhez nem érnek, majd huzza
meg Oket fél fordulattal.



5.7 Vakuum létrejottének ellendrzése

Elsé lépések

* Ha tokcsatlakozas van felszerelve: csatlakoztasson egy nyomasmérét a tokcsatlakozashoz.

* Tokcsatlakozas és nyomasmérd nélkiil: a térdgumit a negativ nyomas a tokperem felé hizza. A tokpe-
rem egyértelmien kilatszik a térdgumi aldl.

* Kérje meg a felhasznalét, hogy hizza fel a protézist. Ennek soran ellendrizze a folyamatot a hibas felhtzas
elkertilése érdekében.

* Kérje meg a felhasznalét, hogy tegyen meg néhany lépést a vakuum felépiléséhez. Kérje meg a felhaszna-
16t, hogy élljon meg és ellendrizze, hogy megmarad-e a vakuum.

¢ Ha a vakuum nem marad fenn: végezze el a protézis szisztematikus ellen6rzését.

A tomitettség ellenbrzéséhez a protézist teriiletekre osztjuk.
¢ 1. teriilet: térdgumi és opcionalis tokcsatlakoz6

e 2. teriilet: csatlakozas a vakuumszivattydra

« 3. teriilet: vakuumszivattyd

1. teriilet ellendrzése (tokcsatlakozoéval)

Tokcsatlakoz6 ellendrzése

* Egy kis darab papirral és légzar6 ragasztdszalaggal (pl. PVC-szalag) tomitse a tokcsatlakozé nyilasat a tok
belsé oldalan.

* Csatlakoztasson egy kézi szivattyUt a tokcsatlakozdhoz, és hozzon létre vakuumot (kb. 500 hPa) (lasd ezt az
abrét: 14).

¢ Ellendrizze, hogy megmarad-e a vakuum.

* Ha a vakuum nem marad meg: ragassza be Ujra a tokcsatlakozé6t, majd ellendrizze ismét.

Térdgumi ellendrzése

* Tavolitsa el a ragasztoszalagot a tokbol.

e Légzaro ragasztészalaggal (pl. PVC-szalaggal) tomitse a tokcsatlakozd vakuumszivattyU-nyilasat a tok belsé
oldalan.

* A felhasznalé Iépjen bele a protézisbe, és gorgesse fel a térdgumit a combjara.

e A kézi szivattyuval hozzon létre negativ nyomast a tokcsatlakozénal (kb. 500 hPa).

¢ Ellendrizze, hogy megmarad-e a vakuum.

¢ Ha a vakuum nem marad meg: cserélje ki a térdgumit, majd ellendrizze Ujra.

1. teriilet ellenGrzése (tokcsatlakozo6 és nyomasmérd nélkiil)

¢ Cserélje ki a térdgumit egy Ujra.

¢ Kérje meg a felhasznalét, hogy tegyen meg néhany Iépést a vakuum feléplléséhez. Kérje meg a felhaszna-
16t, hogy élljon meg és ellendrizze, hogy megmarad-e a vakuum.

¢ Ha a vakuum tovabbra sem marad meg: a hiba a 2. vagy 3. terileten van.

3. teriilet ellendrzése

* Tisztitsa meg a vakuumszivattydt, hogy kizarja a szennyezett szelepeket (Vakuumszivattyd tisztitasa).

¢ Ellendrizze a sz(irét a szivocsatlakozasban, és cserélje ki, ha szennyezett (lasd ezt az oldalt: 106).

e Tavolitsa el a vakuumszivatty Gt a tokrdl és a disztélis protéziskomponensekrél.

¢ Csatlakoztassa a vakuumvizsgalati csatlakozot a vakuumszivattyl proximalis szivécsatlakozasanal (lasd ezt
az abrat: 15).

¢ Helyezze a vakuumszivattyut egy megfelel6 feliletre ugy, hogy a toml6 lefelé mutasson. Gy6z6djon meg ré-
la, hogy a témlé nincs megtorve.

e Szivattyuzassal hozzon létre vakuumot, és ellendrizze, hogy a vakuum megmarad-e (lasd ezt az abrat: 16).

¢ Ha a vakuum nem marad meg: ellendrzés céljabdl kiildje be a gyartdhoz a vakuumszivattyut.

¢ Ha a vakuum megmarad: a hiba a 2. terileten van.
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2. teriilet ellendrzése

e Légzard ragasztoszalaggal (pl. PVC-szalaggal) tomitse a tokcsatlakozé vakuumszivattyd-nyilasat a tok belsé
oldalan.

e Csatlakoztasson egy kézi szivattyut a laminaldlemezhez, és hozzon létre vakuumot (kb. 500 hPa) (lasd ezt
az abrat: 17).

¢ Ellendrizze, hogy megmarad-e a vakuum.

¢ Ha a vakuum nem marad meg: toltse ki a laminéldlemez és a tok kozotti lyukat a laminéldlemez fel6l tomi-
tégyantaval vagy Fabtech +PLUSeries 60 masodperces ragasztéval, és hagyja a ragasztét kikeményedni.

e Készitsen egy Uj, kisebb atmérgj lyukat, és végezzen el egy Ujabb vizsgalatot.

6 Hasznalat

A VIGYAZAT

Hintépor (pl. babahint6por vagy talkum) hasznalata

A csonk bérirritacidi, valamint protézis alkatrészeinek miikodési zavarai a részecskék altal oko-
zott eldugulés vagy a kenéanyag elvonasa miatt

» Tartsa tavol a terméket barmilyen hintéportdl.

6.1 Belépés a protézisbe

1) Hajtsa ra a linert a csonkra. Ennek soran kerilje el a gy(lr6dést, a légzarvanyokat és a lagyré-
szek elmozdulasat.

2) Textilbevonat nélkiili liner esetében: Huzza ra egy megfelel§ harisnyat (pl. 451F21).

3) Lépjen bele a tokba és gorgesse le a térdgumit a tokon keresztil a combra.

6.2 A protézis kihtizasa
1) A combrdl gorgesse le a térdgumit és a labszarvédét a tokperemig.
2) Huzza ki a csonkot a tokbol.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemrevételezéssel, és a mikodés
ellenérzésével vizsgdlja at.

» A rendszeres ellenérzés soran: ellendrizze a protézist kopasi jelenségek és miikddés szem-
pontjabdl.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

» Evente szemrevételezéssel ellenérizze az elasztomer rudat. Cserélje ki az elasztomer rudat, ha
funkcionadlis korlatozédsokat vagy sulyos kopasjeleket észlel. (lasd ezt az oldalt: 104).

7.1 A sziir6 cseréje

A vékuumszivattyl szivécsatlakozasan talalhat6 egy sz(ir6, amely megakadélyozza a szennyez6dés

bejutdsat. Ha a sz(r6 eldugult, akkor a vakuum nem tud mar megfeleléen felépilni. Ekkor sziiksé-

ges a sz(ir6 cseréje.

> Javasolt anyagok: szerszam az O-gy(ir( eltavolitdsahoz (pl. vékony csavarhlzé vagy kis kam-
pod), facsavar (kb. 4x35 mm), Gj O-gy(ir(i és Uj sz(ir, szerszam a sz(iré behelyezéséhez (pl. ki-
hajto)

> Eléfeltétel: szerelje ki a vdkuumszivatty(t a protézisbdl (lasd ezt az dbrat: 18).

1) Vegye ki a régi O-gy(ir(it a horonybdél (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

2) Kb. 3 mm -4 mm mélyen csavarja be a facsavart a régi sz(ir6be (lasd ezt az abrat: 20).
3) A szlir6t a csavarral egy(tt hlzza ki a vakuumszivattyubdl (lasd ezt az abrat: 21).

4) A régiszlrét és a régi O-gy(ir(it artalmatlanitsa.

5) A jelenlévé szennyez6déseket siritett levegbvel tavolitsa el.

6) Helyezze be az (j sz(ir6t, és nyomja be a mélyedésbe (lasd ezt az abrat: 22).

7) Az (j O-gy(ir(it 6vatosan helyezze be a horonyba (lasd ezt az dbrat: 23).

8) Szerelje vissza a vakuumszivattyut a protézisbe.
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8 Artalmatlanitas

A terméket nem szabad a haztartasi hulladékok kozé helyezni. A szakszer(tlen artalmatlanitas ka-
ros a kdrnyezetre és az egészségre. Tartsa be a helyi hatésag visszajuttatassal, gy(jtéssel és artal-
matlanitdssal kapcsolatos elGirasait.

9 Jognyilatkozatok

A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

9.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.

9.2 CE-megfeleloség
A termék megfelel az Europai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkézokrél szélé

2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalarol.

9.3 Jotallas

A gyartd a vasarlas id6pontjatdl vallal jotallast a termékre. A jotallas azokra a hianyossagokra ter-
jed ki, amelyek bizonyithatéan anyag-, gyartasi vagy tervezési hibakra vezethetbk vissza, és ame-
lyeket a jotallasi idén belll érvényesitenek a gyartoval szemben.

A jotéllasi feltételekkel kapcsolatban a gyarté illetékes forgalmazéja nydjt bévebb tajékoztatast.

10 Miiszaki adatok

Azonosito 4R180 4R181
Saly [g] 465 590
Rendszermagassag [mm] 132

Beszerelési magassag [mm] 114

Testsuly [kg] 50 és 100 kozott 50 és 150 kozott
Mozgékonysagi szint 2 és 4 kozott

1 VSeobecné Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2024-10-25

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Mechanické podtlakové pumpy Harmony P4 4R180 a Harmony P4 HD 4R181 vytvareji podtlak
v pahylovém ltzku, ktery zlepSuje spojeni s pahylem. Montaz se provadi pfimo na pahylové luzko.
Podtlakova pumpa se béhem chize stfidavé stlacuje a zase uvolfiuje. Tim se vytvafi podtlak a sou-
Casné se tlumi vertikalni rdzova zatizeni. Konstrukce kromé toho umoziuje mirnou torzi pahylového
lGzka vaci chodidlu.
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Systém Harmony sestava z podtlakové pumpy, pIné kontaktniho pahylového lizka, polyuretanové-
ho lineru a tésnici nakolenky.

1.1 Kvalifikace
* Vyroba pIné kontaktniho pahylového ltiZka: Pro pouZiti produktu je zapotiebi vyroba piné
kontaktniho pahylového ldzka.

2 Bezpecnostni informace
POZOR! Nebezpeci poranéni a poSkozeni produktu

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému poskozeni.

» DodrzZujte specifikace ohledné kombinaci produktl uvedené v navodech k pouZziti.

» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu (viz téz strana 109).

» Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zpusobilost k pouziti, a zda neni poskozeny.

» Dodrzujte podminky pouziti produktu (viz téZ strana 108) a nevystavujte produkt nepfipustnym
podminkam okolniho prostredi (viz téZ strana 108).

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate pochybnosti o jeho stavu. U&ifite vhod-
nd opatreni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné).

» Produkt smi pouzivat pouze jedna osoba, neni uréen k cirkulaci a pouziti dalSimi osobami.

Zjisténi zmén funkcénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. snizenym ulpénim protézy.

3 Zamyslené pouziti
3.1 Urceny ucel
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

3.2 Podminky pouziti
Klasifikace MOBIS znazorfiuje stupen aktivity a télesnou hmotnost a umozriuje snadno identifiko-
vat komponenty, které vzajemné k sobé pasuiji.

" Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 2 (omezena chize v exteriéru) a stupen
Qﬁ‘ aktivity 3 (neomezena chize v exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena chize v ex-

OGWDQ teriéru s mimoradné vysokymi naroky).

* Maximalni schvéalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych Udajich (viz téz strana 115).
Produkt se smi pouzivat pouze v transtibialnich protézach.

3.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

Skladovaci teplota: =20 °C aZ +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné mechanické vibrace
nebo réazy

Pfipustné okolni podminky
Teplota pouziti: -10 °C az +45 °C
Vihkost: relativni vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, obcasny kontakt se slanym vzduchem (napf. v
blizkosti more)

Pevné latky: prach

Nepfipustné okolni podminky
Chemikalie/vlhkost: sladka voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roztok, chlorovana voda
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Nepripustné okolni podminky

Pevné latky: silné hygroskopické castice (napf. mastek), zvySenda koncentrace prachu (napf. stavenisté), pi-

sek

3.4 Absolutni kontraindikace

Interim protéza

Skutec¢né nezatizitelny konec pahylu
Neuromy v oblasti pahylu
Omezeni uzivatele branici bezpeénému pouzivani produktu

3.5 Kombinace produktu
Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkcnost s kom-
ponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

3.6 Provozni zivotnost
Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliény zatéZovacich cykll. To odpovida predpoklada-
né provozni zivotnosti max. 5 let podle stupné aktivity uzZivatele.

4 Rozsah dodavky

Obr. 1, poz. Mnozstvi Nazev Oznaceni
- 1 Névod k pouziti -
1 1 Harmony P4 se Sroubovacim krouzkem -
a lamina¢nim kotou¢em

2 1 Laminacni pomucka -

3 1 Kli¢ s ¢epy pro Harmony P4 4X901

4 1 Imbusovy kli¢ 2 mm -

5 1 Gumova cepicka konektoru -

6 1 Vacuum Connector 2R117=0

7 1 Konektor pro test podtlaku -

8 1 Konektorova sada 755739

9 2 Sada filtru (tvofi ji 1 filtr a 1 O-krouzek) -

- 4 Stavéci Sroub 506G3=M8x16

- 4 Stavéci Sroub M4X6 -

- 1 Jen u 4R181: Elastomerova tycinka 4Y347

(Cervena)
Nahradni dily

Nazev Oznaceni
Elastomerova tycinka (Cervend) 4Y347
Elastomerova tycinka (Zluta) 4Y348
4 Stavéci Srouby M4x6 4X902
Sada laminacniho kotouée (1 laminaéni kotou¢, 1 lamina¢ni pomucka) 4X903
Sada Sroubovaciho krouzku pro 4R180 (1 Sroubovaci krouZzek pro 4R180, 4 4X904
stavéci Srouby M4x6)
Sada Sroubovaciho krouzku pro 4R181 (1 Sroubovaci krouzek pro 4R181, 4 4X446

stavéci Srouby M4x6)
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5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpedi poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kaZdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte predepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynt ohledné délky $roubl a zajisténi Sroubd.

INFORMACE

Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvaleno pro télesnou hmotnost uZivatele produktu.
Za kazdou zménu armovani nese odpovédnost ortotik-protetik.

5.1 Vyroba termoplastového pahylového lizka

Pahylové 10Zko z termoplastické umélé hmoty se vyrabi bud' jako zkusebni 1GZko, nebo jako vnitini
vrstva definitivniho 10Zka, pro utésnéni definitivniho lizka. Obé pahylova lizka se lisi vybérem ma-
terialu.

> Potiebny material: ThermoLyn clear 616T283* nebo ThermoLyn steif 616T252* pro zkusebni
lGzko, ThermoLyn PETG clear 616T183* pro definitivni 10Zko, smirkovy papir na brouseni za
mokra, odmastovaci Cistici prostfedek (napf. izopropylalkohol 634A58)

Vytvarujte podtlakové pahylové ldzko z termoplastu.

Jen zku$ebni luizko: Zdrsnéte distalni konec pahylového lizka z vn&jsku pomoci smirkového
papiru na brouseni za mokra.

Jen definitivni lizko: Zdrsnéte celé pahylové I0zko z vné&jsku papirem na brouseni za mokra.
Odmastéte pahylové 1Gzko z vnéjsku.

Slepte laminaéni kotou¢ s pahylovym lizkem (viz téZ strana 110).

N -
— —
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5.2 Slepeni laminacni desky

> Potiebné materialy: Vihky brusny papir, odmastovaci Cistici prostfedek (napf. isopropylalko-
hol 634A58), polyethylenova lepici paska 627B4, vhodné lepidlo (napf. SuperGlue 636K49,
smés pecetni pryskyfice a mastku, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), synteticky tuhy
obvaz 699G30

Proximalni plochu laminacni desky zdrsnéte vlhkym brusnym papirem.

Laminaéni desku vycistéte odmastovacim Cisticim prostfedkem.

Laminaéni desku nasroubujte s prstencem se zavitem na podtlakovou pumpu.

Diru uprostied lamina¢ni desky uzavrete polyetylenovou lepici paskou (viz obr. 2).

Distalni komponenty protézy namontujte podle pokyn( v jejich navodech k pouZiti.

Provedte zakladni stavbu a uréete potiebnou stavebni vysku a vyrovnani komponentt protézy
vzhledem k pahylovému lzku.

INFORMACE: Lepeny spoj mezi laminaéni deskou a pahylovym luiZkem musi byt vzdu-
chotésny.

Slepte laminaéni desku s pahylovym lizkem pomoci vhodného lepidla (viz obr. 3). Pfitom
dbejte na to, aby nevznikly Zadné vzduchové bubliny.

8) Lepidlo nechte vytvrdit.

9) Kdyz je lepidlo vytvrzeno, odSroubujte podtlakovou pumpu z laminaéni desky.

10) Vyrobte bud' zkusebni ltzko (viz téz strana 111) nebo definitivni [4zko (viz téZ strana 111).

LarNE
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5.3 Vyroba zkusebniho luzka

JeaL L

8)

Potiebné materialy: Polyetylenova lepici paska 627B4, syntetické tuhé obinadlo 699G30
Zajistéte spoj mezi pahylovym IGzkem a laminaéni deskou syntetickym tuhym obinadlem (viz
obr. 4). Pfitom ovinte tuhé obinadlo nékolikrat okolo pahylového ldzka, az do drazky laminaéni
desky.

INFORMACE: Aby bylo mozné kolenni manzetu utésnit, musi dosedat pfes cca 5 cm
na vzduchotésné plose.

V pfipadé potieby ovinte prodysné tuhé obinadlo polyetylenovou lepici paskou, aby se vytvoril
vzduchotésny povrch.

Do sadrového modelu vyvrtejte prostfedkem laminaéni desky diru (& 4 mm) (viz obr. 5).
Sejméte pahylové lizko ze sadrového modelu.

Zbavte diru na vnitini strané pahylového ldzka otfepu.

Zbavte pahylové 1GZko, laminaéni desku a vyvrtanou diru od nedistot.

Namontujte podtlakovou pumpu (viz téz strana 112).

INFORMACE: Uzaviete diru v pahylovém luzku kouskem lepici pasky, kdyz se ma pfi-
zpusobit pahylové luzko po instalaci podtlakové pumpy. Tim se zamezi vniknuti cizich
castic do podtlakové pumpy.

Volitelné: Namontujte konektor pahylového lizka 2R117-0, jak je popsano v jeho navodu k
pouziti. Tak Ize urcit vySku podtlaku.

5.4 Vyroba definitivniho lazka

5.4.1 Laminovani bércového luzka

>
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Potrebné naradi a materialy:

PVA féliova hadice 99B81*, perlonova trikotova hadice 623T3=8 nebo 623T3=10, hadicova
puncoska 81A1=8 nebo 81A1=10, pletena karbonova hadice 616G 15, nylglasova trikotova ha-
dice 623T9*, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119, motouz

Predpoklad: Termoplastové pahylové ldzko je vyrobeno a laminaéni deska je slepena.
Naneste tenkou vrstvu vazeliny na vnitini strany laminaéni desky (viz obr. 6).

Zasunte laminaéni pomUcku do lamina¢ni desky (viz obr. 7).

Utésnéte distalni plochu laminacni desky polyetylenovou lepici paskou (viz obr. 8).

Pretahnéte hadicovou pun€osku pres sadrovy model.

Vytahnéte jeden kus karbonové pletené hadice (2nasobek délky sadrového modelu) pres mo-
del az na okraj pahylového lGzka. Pfecnivajici ¢ast pletené karbonové hadice na distalnim kon-
ci podvazte a ohrnte pres sadrovy model.

Pretahnéte pres sadrovy model jednu vrstvu nylglasové trikotové hadice.

Vytahnéte jeden kus karbonové pletené hadice (2nasobek délky sadrového modelu) pres mo-
del az na okraj pahylového lGzka. Pfecnivajici ¢ast pletené karbonové hadice na distalnim kon-
ci podvazte a ohrnte pres sadrovy model.

Vytahnéte jeden kus perlonové trikotové hadice (2nésobek délky sadrového modelu) pfes mo-
del az na okraj pahylového lizka. Podvazte precnivajici cast perlonové trikotové hadice a ohrn-
te ji pfes sadrovy model.

Zmékcete félii PVA a natahnéte ji na sadrovy model.

10) Provedte laminovani Orthocrylem.
11) Dokoncete pahylové lGzko (viz téZ strana 111).

5.4.2 Dokonéeni pahylového luzka

SRV

Potrebny material: Loctite 242 636W46

Odstrante PVA fdlii.

Odbruste laminat v distalni ¢asti laminacni desky a odstrafite laminacni pomucku.
Vyznacte pribéh okraje pahylového lizka a oscilaéni pilkou vyfiznéte.

Do sadrového modelu vyvrtejte prostfedkem laminaéni desky diru (& 4 mm).
Sejméte pahylové lizko ze sadrového modelu.
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10)

5.5

7)

5.6
Tvo

Zbruste pribéh okraje pahylového l0zka a hrany zaoblete. Zbavte diru na vnitfni strané pahylo-
vého luzka otfepl.

Stlaéenym vzduchem odstrarite nedistoty z pahylového lGzka, vyvrtané diry a laminac¢ni desky.
Vycistéte vnitfni stranu laminacni desky.

Namontujte podtlakovou pumpu (viz téz strana 112).

INFORMACE: Uzaviete diru v pahylovém luzku kouskem lepici pasky, kdyz se ma pfi-
zpusobit pahylové luzko po instalaci podtlakové pumpy. Tim se zamezi vniknuti cizich
castic do podtlakové pumpy.

Volitelné: Namontujte konektor pahylového lizka 2R117-0, jak je popsano v jeho navodu k
pouziti. Tak Ize urcit vySku podtlaku.

Montaz podtlakové pumpy

Doporucené materialy: Loctite 242 636W46, dvojity adaptér 4R76 nebo 4R78, cCelisti svéra-
ku pro adjustaéni pyramidu 704Y40

Nasadte Sroubovaci krouzek na podtlakovou pumpu (viz obr. 9).

Primontujte dvojity adaptér 4R76 nebo 4R78 k podtlakové pumpé. Upnéte podtlakovou pumpu
na adjusta¢ni pyramidé adaptéru do svéraku (viz obr. 10).

Nasadte laminaéni desku na podtlakovou pumpu a vyrovnejte ji.

INFORMACE: Pri utahovani sroubovaciho krouzku se zaroven otoci podtlakova pum-
pa o cca 30°.

Utahnéte Sroubovaci krouzek imbusovym klicem (utahovaci moment: 50 Nm) (viz obr. 11).
Zkouska:

Nasroubujte 2 stavéci Srouby do Sroubovaciho krouzku (viz obr. 12).

Definitivni montaz:

Zajistéte 2 stavéci Srouby prostfedkem Loctite a nasroubujte je do Sroubovaciho krouzku (viz
obr. 12). Nasroubujte stavéci Srouby tak, aby se dotykaly laminacni desky a pak je utdhnéte o
polovinu otacky.

Namontujte distalni komponenty protézy podle pokynt v jejich navodech k pouZiti.

Nastaveni podtlakové pumpy
rba podtlaku a tlumeni podtlakové pumpy jsou nastavitelné pomoci elastomerové ty&inky. Po-

moci adjustacniho jadra Ize nastavit plantarni a dorzalni flexi, a také pronaci a supinaci.
Rotaci protézového chodidla Ize nastavit tim, Ze se uvolni spojeni mezi podtlakovou pumpou a la-
minaéni deskou. Podtlakovou pumpu pak Ize znovu vyrovnat.

Nastaveni tlumeni

2RV

Potiebny material: Imbusovy kli¢ 4 mm

Odmontujte stavajici distalni protézové komponenty.

Zasroubujte sefizovaci Sroub v distalnim konci podtlakové pumpy pIné az na doraz (3174042).
Povolte sefizovaci Sroub, jak je uvedeno v nasledujici tabulce pro sefizeni.

Volitelné: Za ucelem vymény elastomerové tyCinky vysroubujte zcela sefizovaci Sroub
(31743983). Za timto Ucelem dostate¢né vySroubujte stavéci Srouby adjustaéniho jadra. Po na-
sazeni nové elastomerové tyCinky provedte znovu postup sefizeni.

Namontujte distalni komponenty protézy podle pokynt v jejich navodech k pouZiti.

Tabulka pro sefizeni (vySroubovani elastomerové tycinky)

Télesna hmotnost [kg] Produkt Cervena tyéinka Zluta tyéinka
50 4R180, 4R181 3 —
60 az 70 2,5 -
80 az 90 2 _
100 1,5 3
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Tabulka pro sefizeni (vySroubovani elastomerové tycinky)

Télesna hmotnost [kg] Produkt Cervena tyéinka Zluta tyéinka
110 4R181 - 3
120 az 130 - 2,5
140 az 150 - 2

Optimalni sefizeni zavisi na aktivité a pozadavcich uZivatele. Povolte sefizovaci Sroub elastomerové tycin-
ky maximalné o 4 otacky.

Nastaveni rotace
> Potiebny material: Loctite 242 636W46

1) Povolte 2 stavéci Srouby ve Sroubovacim krouzku.

2) Povolte Sroubovaci krouzek imbusovym klicem tak, aby byla podtlakova pumpa otocna.

3) Nastavte rotaci.

4) Utahnéte Sroubovaci krouzek imbusovym klicem (utahovaci moment: 50 Nm).

5) Zajistéte 2 stavéci Srouby Loctitem a nasroubujte je do Sroubovaciho krouzku (viz obr. 12).

Nasroubujte stavéci Srouby tak, aby se dotykaly laminaéni desky a pak je utdhnéte o polovinu
otacky.

5.7 Kontrola vytvareni podtlaku

Prvni kroky

» Kdyz je konektor pahylového liiZzka: Pfipojte manometr ke konektoru pahylového ltzka.

* Bez konektoru pahylového luZzka a manometru: Nakolenka se vlivem podtlaku pfitdhne k okraji pahylo-
vého lGzka. Okraj pahylového lizka se pak znatelné rysuje pod nékolenkou.

* Pozadejte uzivatele, aby si nasadil protézu. Pfitom kontrolujte postup, abyste vyloucili nespravny zpisob na-
sazovani.

* Nechte uzivatele se projit za ic¢elem vytvofeni podtlaku. Nechte uzivatele stat a zkontrolujte, zda podtlak zd-
stane zachovany.

* Kdyz podtlak nezistane zachovany: Provedte systematickou kontrolu protézy.

Za ucelem kontroly tésnosti se protéza rozdéli na oblasti.

« 1. oblast: Nakolenka a volitelny konektor pahylového lizka
* 2. oblast: Spojeni s podtlakovou pumpou

* 3. oblast: Podtlakova pumpa

Kontrola 1. oblasti (s konektorem pahylového luzka)

Kontrola konektoru pahylového lizka

* Utésnéte otvor ke konektoru pahylového lizka na vnitini strané pahylového lizka kouskem papiru a vzdu-
chotésné lepici pasky (napf. PVC pasky).

* Nasadte ru¢ni pumpu na konektor pahylového lizka a vytvofte podtlak (cca 500 hPa) (viz obr. 14).

e Zkontrolujte, zda zUstane podtlak zachovany.

* Pokud podtlak nezustane zachovany: Pfilepte znovu konektor pahylového lizka a provedte zkousku zno-
vu.

Prezkouseni nakolenky

« Odstrante lepici pasku v pahylovém lGzku.

* Utésnéte otvor k podtlakové pumpé na vnitini strané pahylového lGzka pomoci neprody$né lepici pasky
(napt. PVC pasky).

¢ Nechte uzivatele nastoupit do protézy a narolujte nakolenku nahoru na stehno.

e Pomoci ru¢ni pumpy vytvoite podtlak na konektoru pahylového lizka (cca 500 hPa).
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e Zkontrolujte, zda zUstane podtlak zachovany.
* Kdyz podtlak nezustane zachovany: Vymé&fte nakolenku a znovu ji pfezkousejte.

Kontrola 1. oblasti (bez konektoru pahylového lizka a manometru)

¢ Vymeérite nakolenku za novou.

¢ Nechte uzivatele se projit za icelem vytvoreni podtlaku. Nechte uZivatele stat a zkontrolujte, zda podtlak zi-
stane zachovany.

* Kdyz podtlak nezustane zachovany: Chyba je ve 2. nebo 3. oblasti.

Prezkouseni 3. oblasti

+  Vycistéte podtlakovou pumpu, aby se vylougily znecisténé ventily (Cisténi podtlakové pumpy).

e Zkontrolujte filtr v saci pfipojce a v pfipadé znecisténi jej vymérite (viz téz strana 115).

* Sejméte podtlakovou pumpu z pahylového lizka a odstrante distalni protézové komponenty.

« Pripojte konektor pro test podtlaku k proximalni saci pfipojce podtlakové pumpy (viz obr. 15).

* Postavte podtlakovou pumpu s hadi¢kou dold na néjaky vhodny povrch. Pfitom je nutné dbat na to, aby ne-
doslo ke zlomeni hadicky.

* Vytvofte pumpovanim podtlak a zkontrolujte, zda podtlak zistane zachovan (viz obr. 16).

* Kdyz podtlak nezustane zachovany: Zaslete podtlakovou pumpu ke kontrole k vyrobci.

* Kdyz podtlak zastane zachovany: Chyba je ve 2. oblasti.

Pfezkouseni 2. oblasti

e Utésnéte otvor k podtlakové pumpé na vnitini strané pahylového lGzka pomoci neprodysné lepici pasky
(napft. PVC pasky).

¢ Nasadte ru¢ni pumpu na laminacni desku a vytvoite podtlak (cca 500 hPa) (viz obr. 17).

* Zkontrolujte, zda zUstane podtlak zachovany.

* Kdyz podtlak nezistane zachovany:Vypliite vyvrtany otvor mezi lamina&ni deskou a pahylovym Gzkem ze
strany laminacni desky pecetni pryskyfici Siegelharz nebo Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive a
nechte lepidlo vytvrdit.

* Vyrobte novou diru o mensim pruméru a provedte kontrolu znovu.

6 Pouziti

Pouziti pudru ( napf. détsky zasyp nebo talek)

Podrazdéni pokozky na pahylu a také ztrata funkénosti komponentl protézy zpusobena zanese-
nim Casticemi nebo odstranénim maziva

» Chrante produkt pred pudrem.

6.1 Nasednuti do protézy

1) Narolujte liner na pahyl. Pfitom zamezte tvorbé zahybU, vzduchovych vméstkd a posunu mék-
kych tkani.

2) U lineru bez textilniho povlaku: Nasadte vhodnou pun&o$ku (napf. 451F21).

3) Nastupte do pahylového lizka a narolujte nakolenku pres pahylové luzko az na stehno.

6.2 Sejmuti protézy
1) Srolujte ndkolenku a manzetu ze stehna doll pfes okraj pahylového ltzka.
2) Vystupte pahylem z pahylového lizka.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizudlni kontrolu a kontrolu funkce komponentt pro-
tézy.

Pri pravidelné kontrole: Zkontrolujte, zda protéza nejevi zndmky opotrebeni a funkci protézy.
Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

Jednou za rok vizualné zkontrolujte elastomerovou ty€inku. Elastomerovou ty€inku s omezenou
funk&nosti nebo zjevné silné opotfebenou vyménte (viz téZ strana 112).

\ A A4
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7.1 Vyména filtru

V saci pfFipojce podtlakové pumpy se nachazi filtr, ktery zabrafuje vniknuti necistot. Kdyz je filtr za-
neseny, podtlak se jiz nemidze spravné vytvaret. Filtr se pak musi vyménit.

> Doporuc¢ené materialy: nastroj pro vyjmuti O-krouzku (napf. tenky Sroubovak nebo hacek),
vrut (cca 4x35 mm), novy O-krouZek a novy filtr, nastroj pro vloZeni filtru (napt. vyrazec)
Predpoklad: Podtlakova pumpa je odmontovana z protézy (viz obr. 18).

Vyjméte stary O-krouzek z drazky (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

ZasSroubujte do starého filtru vrut do hloubky cca 3 mm aZz 4 mm (viz obr. 20).

Vytahnéte filtr vrutem z podtlakové pumpy (viz obr. 21).

Stary filtr a stary O-krouzek zlikvidujte.

Stlacenym vzduchem odstrarite pfitomné nedistoty.

Vlozte novy filtr a zatlacte jej do prohlubné (viz obr. 22).

Opatrné vlozte novy O-krouzek do drazky (viz obr. 23).

Namontujte podtlakovou pumpu opét do protézy.

NN EY

8 Likvidace
Nelikvidujte produkt spole¢né s domovnim odpadem. Neodbornd likvidace $kodi Zivotnimu pro-
stfedi a zdravi. DodrZujte pfedpisy mistnich Gfadd pro zpétny odbér, sbér a likvidaci odpadd.

9 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
liSit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

9.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka se vztahuje na nedostatky,
které byly prokazatelné zplsobené vadou materialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které
jsou uplatnény vuci vyrobci v rdmci zaruéni doby.

pujici vyrobce.

10 Technické udaje

Kod zbozi 4R180 4R181
Hmotnost [g] 465 590
Systémova vyska [mm] 132

Stavebni vyska [mm] 114

Télesna hmotnost [kg] 50 az 100 50 az 150
Stuper aktivity 2az4
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1 Vseobecné informacie Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2024-10-25

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpe€nostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obréafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v slvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Mechanické podtlakové pumpy Harmony P4 4R180 a Harmony P4 HD 4R181 vytvaraju v nasade
protézy podtlak, ktory zlepSuje spojenie s kyptom. Montaz sa realizuje priamo na nasadu protézy.
Podtlakova pumpa sa pocas chddze striedavo stlaca a znova uvolfiuje. To vytvara podtlak a sucas-
ne timi vertikalne razové zataZenia. Konstrukcia okrem toho umoznuje lahki torziu nasady k cho-
didlu.

Systém Harmony pozostava z podtlakovej pumpy, nasady pre plné zataZenie, polyuretanového
navleku a bandaze na koleno, ktora sa da zapecatit.

1.1 Kvalifikacia
* Vyrobenie nasady pre plné zatazenie: na pouzivanie vyrobku je nutné vyrobit nasadu pre
plné zatazenie.

2 Informacie tykajiice sa bezpecnosti

POZOR! Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

S vyrobkom zaobchédzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym poskodeniam.

Pozrite si pokyny pre kombinécie vyrobkov v ndvodoch na pouzitie vyrobkov.

Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku (vid' stranu 117).

Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a pritomnost poskodeni.
Dodrziavajte podmienky pouzivania vyrobku (vid' stranu 116) a nevystavujte vyrobok neziadu-
cim podmienkam okolia (vid stranu 117).

Vyrobok nepouZzivajte, ak je poskodeny alebo v stave vzbudzujicom pochybnosti. Prijmite
vhodné opatrenia (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servi-
som).

» Vyrobok sa smie pouzivat iba pre jednu osobu, nepouzivajte ho opakovane na inych osobach.

vV VVVYYVYY

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa mézu prejavovat napr. znizenou adhéziou protézy.
3 Pouzitie v silade s ur¢enim

3.1 Ugel uréenia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej koncatiny.

3.2 Podmienky pouzitia
Klasifikacia MOBIS predstavuje stuper mobility a telesnd hmotnost, a umoznuje jednoduchu
identifikaciu navzajom sa hodiacich komponentov.

" Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri), stu-
Qﬁ‘ pen mobility 3 (neobmedzeny chodec v exteriéri) a stupef mobility 4 (neobmedze-

OGWDQ ny chodec s mimoriadne vysokymi narokmi).
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* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych udajoch (vid stranu 124).
Vyrobok sa smie pouzivat iba v protézach TT.

3.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplota pri skladovani: -20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, Ziadne mechanické vibra-
cie ani narazy

Povolené podmienky okolia
Prevadzkova teplota -10 °C az +45 °C
Vihkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujldca

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda ako kvapkajlica voda, prileZitostny kontakt so vzduchom obsahujicim
sol (napr. v blizkosti mora)

Pevné latky: prach

Nepovolené podmienky okolia
Chemikalie/vlhkost: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy lah, chlérova voda

Pevné latky: silno vlhkost pohlcujlce castice (napr. mastenec), prach vo zvySenej koncentracii (napr. stave-
nisko), piesok

3.4 Absolitne kontraindikacie

* Docasna protéza

» Skutocne nezatazitelny koniec kypta

*  Neurémy v oblasti kypta

* Obmedzenia pouzivatela, ktoré zabranuji bezpe¢nému pouzitiu vyrobku

3.5 Kombinacie vyrobkov

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

3.6 Zivotnost
Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliony zataZzovych cyklov. Podla stupia aktivity pouZzivate-
[a to zodpoveda Zivotnosti maximalne 5 rokov.

4 Rozsah dodavky

Obr. 1, poz. Mnozstvo Nazov Oznacenie

- 1 Névod na pouZzitie -

1 1 Harmony P4 s prstencom so zavitom a -
laminovacim koti¢om

2 1 Laminovaci negativ -

3 Capovy klu¢ pre Harmony P4 4X901

4 1 KIG€ na skrutky s vnitornym Sesthranom -
2 mm

5 1 Gumové veko uzaveru -

6 1 Vacuum Connector 2R117=0

7 1 Pripojka pre test vakua -

8 1 Pripojovacia suprava 755739

9 2 Suprava filtra (pozostava z 1 filtra a 1 O- -
krazku)

- 4 Zavitovy kolik 506G3=M8x16

- 4 Kolik so zavitom M4X6 -
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Obr. 1, poz. MnozZstvo Nazov Oznacenie

- 1 Iba pri 4R181: elastomérova ty¢ (Cerve- 4Y347
na)

Nahradné diely

Pomenovanie Oznacenie
Elastomérova ty¢ (Cervend) 4Y347
Elastomérova tyc (ZItd) 4Y348
4 koliky so zavitom M4x6 4X902
Suprava laminovacich kotucov (1 laminovaci koti¢, 1 laminovaci negativ) 4X903
Suprava prstencov so zavitom pre 4R180 (1 prstenec so zavitom pre 4R180, 4 4X904

koliky so zavitom M4x6)

Suprava prstencov so zavitom pre 4R181 (1 prstenec so zavitom pre 4R181, 4 4X446
koliky so zavitom M4x6)

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Nebezpecenstvo poranenia spbsobené padom v dosledku §kod na komponentoch protézy
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpelenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov
» Pred kazdou montazou o istite zavity.

» DodrZiavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

INFORMACIA

VystuZenie opisané v tomto dokumente bolo schvéalené pre maximalnu telesnd hmotnost pouziva-
tela vyrobku. Za kazdl zmenu vystuZenia zodpoveda ortopedicky technik.

5.1 Vyrobenie termoplastickej nasady

Néasada protézy z termoplastického plastu sa vyraba bud' ako testovacia nasada alebo ako vnutor-
na vrstva definitivnej ndsady za Gucelom utesnenia definitivnej nasady. Obidve nasady protézy sa
odliSuju vo vybere materialu.

> Potrebné materialy: ThermolLyn clear 616T283* alebo ThermoLyn tuhy 616T252* pre testo-
vaciu nasadu, ThermoLyn PETG clear 616T183* pre definitivnu ndsadu, papier na brasenie za
mokra, odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58)

Vykonajte hlboké tahanie nasady protézy z termoplastického plastu.

Iba testovacia nasada: papierom na brisenie za mokra z vonkajSej strany zdrsnite distalny
koniec nasady protézy.

3) Iba definitivha nasada: papierom na brisenie za mokra z vonkajsej strany zdrsnite celd na-
sadu protézy.

Odmastite nasadu protézy z vonkajsej strany.

Zlepte laminovaci kotu¢ s nasadou protézy (vid stranu 119).

N -
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5.2 Zlepenie laminovacej dosky

>
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9)

Potrebné materialy: papier na brisenie za mokra, odmastujlci Cistiaci prostriedok (napr.
izopropylalkohol 634A58), polyetylénova lepiaca paska 627B4, vhodné lepidlo (napr. Su-
perGlue 636K49, zmes tesniacej zivice a talkumu, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesi-
ve), synteticka tuha bandaz 699G30

Zdrsnite proximalnu plochu laminovacej dosky papierom na brisenie za mokra.

Vycistite laminovaciu dosku odmastujicim Cistiacim prostriedkom.

Naskrutkujte laminovaciu dosku s prstencom so zavitom na podtlakovd pumpu.

Otvor v strede laminovacej dosky uzavrite polyetylénovou lepiacou péaskou (vid obr. 2).
Namontujte distalne komponenty protézy podla pokynov v ndvodoch na pouzivanie.

Vykonajte zékladnu konstrukciu, a zistite potrebnl vySku konstrukcie a vyrovnanie komponen-
tov protézy s nasadou protézy.

INFORMACIA: Lepeny spoj medzi laminovacou doskou a nasadou protézy musi byt
hermeticky.

Laminovaciu dosku zlepte s ndsadou protézy pomocou vhodného lepidla (vid' obr. 3). Dbajte
pri tom na to, aby nevznikli vzduchové bublinky.

Lepidlo nechajte vytvrdndt.

Ked je lepidlo vytvrdnuté, odskrutkujte podtlakovi pumpu z laminovacej dosky.

10) Bud' dokoncite testovaciu nasadu (vid stranu 119) alebo vyrobte definitivnu nésadu (vid

stranu 119).

5.3 Dokoncenie testovacej nasady

>
1)

JeaL®

8)

Potrebné materialy: polyetylénova lepiaca paska 627B4, synteticka tuha bandaz 699G30
Zaistite spojenie medzi nasadou protézy a laminovacou doskou pomocou syntetickej tuhej
bandaze (vid obr. 4). Tuhl bandaz pritom niekolkokrat pevne ovirite okolo nasady protézy az
do drazky laminovacej dosky.

INFORMACIA: Aby sa bandaZ na koleno dala zape&atit, musi viac ako cca 5 cm prilie-
hat k vzduchotesnému povrchu.

V pripade potreby ovifte priedusnt tuhd bandaz polyetylénovou lepiacou paskou, aby ste vy-
tvorili vzduchotesny povrch.

Vyvitajte otvor (& 4 mm) do sadrového modelu cez stred laminovacej dosky (vid' obr. 5).
Odformujte nasadu protézy zo sadrového modelu.

Odhrotujte otvor na vnatornej strane nasady.

Odstrante necistoty z nasady protézy, laminovacej dosky a vyvitaného otvoru.

Namontujte podtlakovi pumpu (vid stranu 120).

INFORMACIA: Uzavrite otvor v nasade protézy kiskom lepiacej pasky, ked' sa ma na-
sada po instalacii prisposobit podtlakovej pumpe. To zabrani vniknutiu cudzich telies
do podtlakovej pumpy.

Volitelné: namontujte pripojku nasady 2R117-0 podla opisu v jej navode na pouzivanie. Tak
sa da urcit vySka podtlaku.

5.4 Vyrobenie definitivnej nasady

5.4.1 Laminacia nasady predkolenia

>

2N EYV

Potrebné naradie a materialy:

féliovy navlekovy diel z PVA 99B81*, trikotovy navlekovy diel z perlénu 623T3=8 alebo
623T3=10, navlekovy diel kypta 81A1=8 alebo 81A1=10, pleteny navlekovy diel z uhlikovych
vldkien 616G 15, trikotovy navlekovy diel z Nyglas 623T9*, laminovacia zivica Orthocryl 80:20
PRO 617H119, motlz

Predpoklad: termoplasticka ndsada protézy je vyrobena a laminovacia doska je zlepena.
Naneste tenkl vrstvu vazeliny na vnitorné strany laminovacej dosky (vid obr. 6).

Zasunte laminovaci negativ do laminovacej dosky (vid obr. 7).

Utesnite distalnu plochu laminovacej dosky polyetylénovou lepiacou paskou (vid obr. 8).
Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy model.
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5) Vystrihnite jeden kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych vlakien (2-nasobok dizky sad-
rového modelu) a natiahnite ho na sadrovy model az po okraj nasady. Precnievajlcu cast ple-
teného navlekového dielu z uhlikovych vlakien zviazte a prelozte cez sadrovy model.

6) Na sadrovy model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z Nyglas.

7) Vystrihnite jeden kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych vldkien (2-nasobok dizky sad-
rového modelu) a natiahnite ho na sadrovy model az po okraj nasady. Precnievajlcu cast ple-
teného navlekového dielu z uhlikovych vlakien zviazte a prelozte cez sadrovy model.

8) Natiahnite jeden kus trikotového néavlekového dielu z perlénu (2-nasobok dfiky sadrového mo-
delu) na sadrovy model aZ po okraj nasady. Precnievajlcu cCast trikotového navlekového dielu
z perlénu zviazte a preloZte cez sadrovy model.

9) Namacajte laminacnu féliu z PVA a natiahnite ju cez sadrovy model.

10) Pomocou Orthocryl vykonajte proces laminacie.

11) Vyhotovte nasadu protézy (vid stranu 120).

5.4.2 Dokoncenie nasady protézy

Potrebné materialy: Loctite 242 636\W46

Odstrante foliovy navlekovy diel z PVA.

Obruste laminat distalne k laminovacej doske a odstrante laminovaci negativ.

Narysujte priebeh okraja ndsady a vyrezte oscilacnou pilou.

Cez stred laminovacej dosky vyvitajte do sadrového modelu otvor (@ 4 mm).

Odformujte nasadu protézy zo sadrového modelu.

Obruste priebeh okraja ndsady a zaoblite hrany. Odhrotujte otvor na vnuitornej strane nasady.

Stlacenym vzduchom odstrante necistoty z nasady protézy, vyvitaného otvoru a laminovacej

dosky.

Vycistite vnatorny stranu laminovacej dosky.

9) Namontujte podtlakovd pumpu (vid' stranu 120).
INFORMACIA: Uzavrite otvor v nasade protézy kiiskom lepiacej pasky, ked' sa ma na-
sada po instalacii prisposobit podtlakovej pumpe. To zabrani vniknutiu cudzich telies
do podtlakovej pumpy.

10) Volitelné: namontujte pripojku nasady 2R117-0 podla opisu v jej ndvode na pouzivanie. Tak
sa da urcit vySka podtlaku.

JdegLslpeyVv
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5.5 Montaz podtlakovej pumpy

> Odporiacané materialy: Loctite 242 636W46, dvojity adaptér 4R76 alebo 4R78, Celuste zve-
raka pre nastavovacie jadro 704Y40

1) Nasurite prstenec so zavitom na podtlakovd pumpu (vid obr. 9).

2) Dvojity adaptér 4R76 alebo 4R78 namontujte na podtlakovi pumpu. Podtlakovi pumpu na na-
stavovacom jadre adaptéra upnite do zveraka (vid obr. 10).

3) Laminovaciu dosku nasadte na podtlakovi pumpu a vyrovnajte ju.

4) INFORMACIA: Podtlakova pumpa sa otaca pri utahovani prstenca so zavitom o cca
30°.
Prstenec so zavitom utiahnite pomocou c¢apového kluca (utahovaci moment: 50 Nm) (vid
obr. 11).

5) Skasanie:
Zaskrutkujte do prstenca so zavitom 2 koliky so zavitom (vid obr. 12).

6) Koneéna montaz:
2 koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite a zaskrutkujte do prstenca so zavitom (vid
obr. 12). Koliky so zavitom skrutkujte, kym sa nedotknl laminovacej dosky a potom ich utiahni-
te polovicou otacky.

7) Namontujte distalne komponenty protézy podla pokynov v ndvodoch na pouzivanie.
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5.6 Nastavenie podtlakovej pumpy

Vytvaranie podtlaku a timenie podtlakovej pumpy je mozné nastavit elastomérovou tycou. Pro-
strednictvom uchytenia nastavovacieho jadra je mozné nastavit plantarnu a dorzélnu flexiu, ako aj
prondciu a supinaciu.

Rotéciu protézy chodidla je mozné nastavit tym, Ze sa uvolni spojenie medzi podtlakovou pumpu a
laminovacou doskou. Podtlakové cerpadlo je potom mozné nanovo vyrovnat.

Nastavenie timenia

> Potrebné materialy: kIG¢ na skrutky s vndtornym Sesthranom 4 mm

1) Demontujte existujdce distalne komponenty protézy.

2) Nastavovaciu skrutku na distdlnom konci podtlakovej pumpy zaskrutkujte Uplne az na doraz
(3174042).

3) Uvolnite nastavovaciu skrutku, ako je to uvedené v nasledujucej tabulke nastavenia.

4) Volitel'né: pre vymenu elastomérovej tyCe uplne vyskrutkujte nastavovaciu skrutku (3174393).
Na tento G¢€el dostatocne vyskrutkujte koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jadra. Po
nasadeni novej elastomérovej tyce znovu vykonajte postup nastavenia.

5) Namontujte distdlne komponenty protézy podla pokynov v navodoch na pouZivanie.

Tabulka nastavenia (vyskrutkovanie elastomérovej tyce)
Telesna hmotnost [kg] Vyrobok Cervena tyé ZIta tyé
50 4R180, 4R181 3 _
60 az 70 2,5 -
80 az 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 az 130 - 2,5
140 az 150 - 2
Optimalne nastavenie zavisi od aktivity a Zelani pouzivatela. Uvol'nite nastavovaciu skrutku pre elastomé-
rovu ty¢ o maximalne 4 otacky.

Nastavenie rotacie

> Potrebné materialy: Loctite 242 636W46

1) Uvolnite 2 koliky so zavitom v prstenci so zavitom.

2) Uvolfujte prstenec so zavitom pomocou ¢apového kltca, kym sa nebude dat podtlakova pum-
pa otacat.

3) Nastavte rotaciu.

4) Utiahnite prstenec so zavitom pomocou ¢apového kluc¢a (utahovaci moment: 50 Nm).

5) 2 koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite a zaskrutkujte do prstenca so zavitom (vid'
obr. 12). Koliky so zavitom skrutkujte, kym sa nedotknu laminovacej dosky a potom ich utiahni-
te polovicou otacky.

5.7 Kontrola vytvarania podtlaku

Prvé kroky

* Ked je namontovana pripojka nasady: pripojte manometer k pripojke nasady.

* Bez pripojky nasady a manometra: bandaz na koleno sa podtlakom pritiahne k okraju nasady. Okraj na-
sady sa potom zretelne rysuje pod bandazou na koleno.

* Poproste pouzivatela, aby si nasadil protézu. Kontrolujte pritom postup, aby ste vyltcili nespravny postup
nasadenia.

* Nechajte pouzivatela chodif, aby sa vytvoril podtlak. Nechajte pouzivatela stat a skontrolujte, ¢i podtlak zo-
stane zachovany.

* Ked podtlak nezostane zachovany: vykonajte systematickl kontrolu protézy.
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Na kontrolu tesnosti sa protéza rozdeluje na Useky.

i . l:Jsek 1: bandéz na koleno a volitelna pripojka nasady
=k @ * Usek 2: spojenie s podtlakovou pumpou
' ¢ Usek 3: podtlakova pumpa

i . ANO)
4 ®
2

Kontrola tGseku 1 (s pripojkou nasady)
Skontrolujte pripojku nasady

Otvor k pripojke nasady na vnutornej strane nasady protézy utesnite pomocou malého kiska papiera a
vzduchotesnej lepiacej pasky (napr. PVC paska).

Nasadte ru¢nd pumpu na pripojku nasady a vytvorte podtlak (cca 500 hPa) (vid obr. 14).

Skontrolujte, ¢i podtlak zostane zachovany.

Ked' podtlak nezostane zachovany: pripojku nasady nanovo zlepte a opat skontroluijte.

Skontrolujte bandaz na koleno

.

Odstrante z nasady protézy lepiacu pasku.

Otvor k podtlakovej pumpe na vnutornej strane nasady protézy utesnite pomocou vzduchotesnej lepiace;j
pasky (napr. PVC péaska).

Nechajte pouzivatela vstipit do protézy a bandéaz na koleno navirite na stehno.

Ruénou pumpou na pripojke nésady vytvorte podtlak (cca 500 hPa).

Skontrolujte, ¢i podtlak zostane zachovany.

Ked' podtlak nezostane zachovany: vymeiite bandaz na koleno a opét skontrolujte.

Kontrola useku 1 (bez pripojky nasady a manometra)

.

.

Vymenite bandéaz na koleno za novi bandaz na koleno.

Nechajte pouzivatela chodit, aby sa vytvoril podtlak. Nechajte pouzivatela staf a skontrolujte, ¢i podtlak zo-
stane zachovany.

Ked' podtlak nezostane zachovany: chyba je v Gseku 2 alebo 3.

Kontrola useku 3

Vygistite podtlakovi pumpu, aby ste vylGgili znedistené ventily (Cistenie podtlakovej pumpy).

Skontrolujte filter v sacej pripojke a ak je znecisteny, vymenite ho (vid stranu 123).

Odstrarte podtlakovi pumpu z nasady protézy a distalnych komponentov protézy.

Pripojte pripojku pre test vakua na proximéalnej sacej pripojke podtlakovej pumpy (vid obr. 15).

Postavte podtlakovld pumpu na vhodnu plochu s hadicou oto¢enou nadol. Dbajte pritom na to, aby sa hadi-
ca nezalomila.

Pumpovanim vytvorte podtlak a skontrolujte, ¢i podtlak zostane zachovany (vid obr. 16).

Ked' podtlak nezostane zachovany: poslite podtlakovi pumpu vyrobcovi na kontrolu.

Ked' podtlak zostane zachovany chyba je v Useku 2.

Kontrola dseku 2

.

Otvor k podtlakovej pumpe na vnatornej strane nasady protézy utesnite pomocou vzduchotesnej lepiacej
pasky (napr. PVC paska).

Nasadte ru¢nd pumpu na laminovaciu dosku a vytvorte podtlak (cca 500 hPa) (vid obr. 17).

Skontrolujte, ¢i podtlak zostane zachovany.

Ked' podtlak nezostane zachovany: vypliite otvor medzi laminovacou doskou a ndsadou protézy smerom
od laminovacej dosky tesniacou Zivicou alebo lepidlom Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive, a lepidlo
nechajte vytvrdnat.

Vyvftajte novy otvor s mensim priemerom a vykonajte opétovnu kontrolu.
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6 Pouzitie

Pouzitie pudru (napr. detského alebo telového pudru)

Podrazdenia pokozky na kypti, ako aj strata funkcie komponentov protézy v désledku upchatia
Casticami alebo uniknutia maziva

» Vyrobok udrzZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od pudru.

6.1 Vstupovanie do protézy

1) Naviite navlek na kypet. Vyvarujte sa pritom zahybom, vzduchovym bublinkdm a posunom
makkych tkaniv.

2) Pri navlekoch bez textilného potahu: natiahnite vhodnu pancuchu (napr. 451F21).

3) Vstlpte do nasady protézy a navlek kolena navinte cez nasadu protézy az na stehno.

6.2 Vytiahnutie protézy
1) Navlek na koleno a ochranny navlek zrolujte zo stehna cez okraj nasady.
2) Kypet vytiahnite z ndsady protézy.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouzivania vizualnej kontrole a funkénej
skuske.

Pri pravidelnej kontrole: skontrolujte, ¢i protéza nevykazuje znamky opotrebovania, a skontro-
lujte jej funk&nost.

Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

Elastomérovu ty¢ raz rocne vizualne skontrolujte. Elastomérovu ty¢ s obmedzeniami funkcie
alebo znamkami opotrebovania vymefte (vid stranu 121).

vy Vv

7.1 Vymena filtra

V sacej pripojke podtlakovej pumpy sa nachadza filter, ktory zabranuje vniknutiu necistét. Ak je fil-
ter upchaty, nie je mozné spravne vytvorit podtlak. V takom pripade sa vyzaduje vymena filtra.

> Odporiacané materialy: nastroj na odstranenie O-krizku (napr. tenky skrutkovaé alebo maly
hacik), skrutka do dreva (cca 4 x 35 mm), novy O-kruzok a novy filter, nastroj na vloZenie filtra
(napr. vyvrtka)

Predpoklad: Podtlakova pumpa je zabudovana v protéze (vid obr. 18).

Vyberte stary O-kruzok z drazky (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

Do starého filtra zaskrutkujte skrutku do dreva do hibky cca 3 mm az 4 mm (vid obr. 20).
Vytiahnite filter pomocou skrutky z podtlatkovej pumpy (vid obr. 21).

Zlikvidujte stary filter a stary O-krdzok.

Odstrante necistoty pomocou stlaceného vzduchu.

Vlozte novy filter a zatlacte ho do priehlbiny (vid obr. 22).

Opatrne nasadte novy O-kruzok do drazky (vid obr. 23).

Opatovne zabudujte podtlakovi pumpu do protézy.

LNegLrNEYV

8 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s domovym odpadom. Nespravna likvidacia poskodzuje Zivotné pro-
stredie a zdravie. Dodrziavajte poziadavky miestneho orgéanu tykajlce sa vratenia, zberu a likvida-
cie.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu [isit.
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9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )
Vyrobok splfa poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kiupy. Zaruka sa vztahuje na nedostatky, ktoré su
dokazatelne spdsobené materidlovymi, vyrobnymi alebo konstruk&nymi chybami a ktoré sd u vy-
robcu uplatnené v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna predajna spolo¢nost vyrob-
cu.

10 Technické udaje

Oznacenie 4R180 4R181
Hmotnost [g] 465 590
Systémova vyska [mm] 132

Montazna vyska [mm] 114

Telesna hmotnost [kg] 50 az 100 50 az 150
Stupein mobility 2az4

1 Genel Tiirkge

Son glincelleme tarihi: 2024-10-25

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sadlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Mekanik vakum pompalari Harmony P4 4R180 ve Harmony P4 HD 4R181 protez soketinde gidik
ile baglantiyr iyilestiren bir vakum olusturur. Montaj islemi dogrudan protez soketinde gercekles-
mektedir.

Vakum pompasi ylrlyis sirasinda dontsiimli olarak tekrar sikistirilir ve gevsetilir. Bu sayede
dislk basing olusturulur ve ayni zamanda dikey darbeler séniimlenir. Ayrica yapisi, soketin ayaga
dogru hafif bir torsiyonuna izin verir.

Harmony sistemi, bir vakum pompasi, bir tam ylk safti, bir polilreten film koruma seridi ve kapla-
yan bir diz kapagindan olugmaktadir.

1.1 Kalifikasyon )
* Tiim yiizeyde yiik tasiyan soketin iiretilmesi: Urlinin kullanimi i¢in tim ylzeyde ylk tasi-
yan soketin Uretilmesi gerekir.
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2 Giivenlige iliskin bilgiler

DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

Mekanik hasarlari dnlemek igin GriinG 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki Griin kombinasyonlari ile ilgili dngoriilenleri dikkate alin.
Uriiniin maksimum kullanim émriinii (bkz. Sayfa 126) dikkate alin.

UriinG her kullanimdan énce hasarlara kargi ve kullanilabilir olmasi bakimindan kontrol ediniz.
Uriiniin kullanim kosullarina uyun (bkz. Sayfa 125) ve {rini izin veriimeyen ortam kosullarina
maruz birakmayin (bkz. Sayfa 125).

Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise driinii kullanmayin. Uygun &nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

» Bu lriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce tekrar kullanilamaz.

vV VVVYVYY

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, 6rn . protez yapisma 6zelliginin azalmasi nedeniyle fark edilebilir.
3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi i¢in kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullari
MOBIS siniflandirmasi, mobilite derecesi ve viicut agirligini ifade eder ve birbirine uyumlu uyum
parcalarinin kolayca tanimlanmasina izin verir.

" Urtin mobilite derecesi 2 (sinirli dis mekan yiriimesi), mobilite derecesi 3 (sinirsiz
Qﬁ‘ dis mekan ylrimesi) ve mobilite derecesi 4 (yiksek taleplere sahip dis mekan

OGWDQ ylrimesi igin) igin onerilir.

* Maksimum onayl viicut agirligr teknik veriler kapsaminda belirtilmistir (bkz. Sayfa 132).
Uriin sadece TT protezlerinde kullaniimalidir.

3.3 Cevre sartlari

Depolama ve nakliyat

Depolama sicakligi: -20 °C ile +60 °C arasi, bagil hava nem orani: % 20 ile % 90 arasi, mekanik titresimler
veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan
Kullanim sicakhgi: -10 °C ila +45 °C
Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatli su, ara sira tuzlu hava ile temas (6rn. denize yakin yerde)
Kati maddeler: Toz

izin verilmeyen cevre sartlan
Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Kati maddeler: Asir sivi baglayan pargaciklar (6rn. pudra), yiksek konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani),
kum

3.4 Mutlak kontraendikasyonlar

*  Gegici protez

*  Gergekte ylklenilmeyen glidik ucu

* Guduk alaninda néromalar

+  Uriindn giivenli kullanimini engelleyen kullanicinin sinirlamalari
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3.5 Uriin kombinasyonlari
Bu protez bileseni Ottobock moddler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

3.6 Kullanim omrii
Bu Urln Uretici tarafindan 3 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin
aktivite derecesine gére maksimum 5 yillik bir kullanim émrine denk gelmektedir.

4 Teslimat kapsami

Sek. 1, Poz. Miktar Tanim Tanim etiketi
- 1 Kullanim kilavuzu -
1 1 Disli halkali ve laminasyon plakali Har- -
mony P4*
2 1 Laminasyon dummisi -
3 1 Harmony P4* icin saplamali anahtar 4X901
4 1 icten alti késeli anahtar 2 mm -
5 1 Lastik baglanti kapagi -
6 1 Vacuum Connector 2R117=0
7 1 Vakum testi baglanti parcasi -
8 1 Baglanti seti 755739
9 2 Filtre seti (1 adet filtre ve 1 adet O-ring -
icerir)
4 Disli pim 506G3=M8x16
- 4 Disli pim M4X6 -
- 1 Sadece 4R181: Elastomer ¢ubuk (kirmi- 4Y347
1)
Yedek parcalar
Tanimlama Uriin kodu
Elastomer gubuk (kirmizi) 4Y347
Elastomer ¢ubuk (sari) 4Y348
4 disli pim M4x6 4X902
Laminasyon plakasi seti (1 laminasyon plakasi, 1 laminasyon icin dummy) 4X903
4R180 icin vida halkasi seti (1 adet 4R180 icin vida halkasi, 4 disli pim M4x86) 4X904
4R181 icin vida halkasi seti (1 adet 4R181 igin vida halkasi, 4 disli pim M4x6) 4X446

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Civata baglantilarinin hatali montaiji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilmis olan stkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate aliniz.
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Bu dokiiman icinde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis olan maksimum vicut agirhgi
icin onaylidir. Demir donatida yapilan her tirli degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igin-
dedir.

5.1 Termoplastik soket olusturulmasi
Termoplastikten olusan bir protez soketi ya bir test soketi ya da bir kalici soketi izole etmek igin
kalici soketin i¢ katmani olarak Uretilir. |ki protez soketi materyal agisindan farklilik gosterir.

Gerekli malzemeler: Bir test soketi icin ThermolLyn clear 616T283*veya ThermolLyn steif
616T252*, kalici soket icin ThermoLyn PETG clear 616T183*, islak zimpara kagidi, yag arindi-
rici temizleyici (6rn . Isopropylalkohol 634A58)

Termoplastikten olusan protez soketi derine ¢ekilmelidir.

Sadece test soketi: Protez soketinin distal ucu distan islak zimpara kagidi ile plrizii duruma
getirilmelidir.

Sadece kalici soket: Komple protez soketi distan islak zimpara kagidi ile purtzli duruma
getirilmelidir.

Protez soketi distan yagdan arindiriimalidir.

Laminasyon plakasi protez soketi ile yapistiriimalidir (bkz. Sayfa 127).

5.2 Laminasyon plakasinin yapistiriimasi

>

2LNE

o

8)
9)

Gerekli malzemeler: Islak zimpara kagidi, yagdan arindiran temizleyici (6rn. izopropil alkol
634A58), Polietilen yapiskan bant 627B4, uygun yapistirici (6rn. B. SuperGlue 636K49,
mUhr reginesi-pudra karisimi, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), sentetik kati ban-
daj 699G30

Laminasyon plakasinin proksimal ylizeyi islak zimpara kagidi ile pirizlendirilmelidir.
Laminasyon plakasi yag arindirici temizleyici ile temizlenmelidir.

Laminasyon plakasi vida halkasi ile vakum pompasina vidalanmalidir.

Laminasyon plakasinin ortasindaki delik polietilen yapiskan bant ile kapatiimaldir (bkz.
Sek. 2).

Distal protez pargalarini kullanim kilavuzunun talimatlarina gére monte edin.

Temel kurulum gergeklestiriimeli ve protez parcgalarinin protez soketine gerekli kurulum yik-
sekligi ve hizalamasi belirlenmelidir.

BiLGi: Laminasyon plakasi ve protez soketi arasindaki yapistirici hava sizdirmamalid-
Ir.

Laminasyon plakasi uygun bir yapistirici yardimiyla protez soketi ile yapistiriimalidir (bkz.
Sek. 3). Bu esnada hava bosluklarinin olusmamasina dikkat edilmelidir.

Yapistirici sertlesmeye birakilmalidir.

Yapistirici sertlestikten sonra vakum pompasi laminasyon plakasindan sokilmelidir.

10) Ya test soketi tamamlanmali (bkz. Sayfa 127) ya da kalici soket olusturulmalidir (bkz.

Sayfa 128).

5.3 Test soketinin tamamlanmasi

>
1)

2)

Gerekli malzemeler: Polietilen yapiskan bant 627B4, sentetik kati bandaj 699G30

Protez soketi ve laminasyon plakasi arasindaki baglanti sentetik kati bandaj ile saglanmalidir
(bkz. Sek. 4). Bu esnada kati bandaj birkag kez protez soketin etrafindan laminasyon plakasin-
In yarigina kadar sarilmalidir.

BILGI: Dizligin kaplayabilmesi icin yakl. 5 cm iizeri hava sizdirmaz bir yiizeyde otur-
malidir.

Gerekirse hava sizdirmaz bir yiizey olusturabilmek icin, hava geciren kati bandaj polietilen yap-
iskan bant ile sariimalidir.

Algi modelinin icerisine laminasyon plakasinin ortasindan bir delik (& 4 mm) acilmalidir (bkz.
Sek. 5).
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Jegar

Protez soketi al¢gi modelinden sékilmelidir.

Soket i¢ bélimundeki deligin capaklari alinmalidir.

Protez soketi, laminasyon plakasi ve delik kirlerden arindiriimalidir.

Vakum pompasi monte edilmelidir (bkz. Sayfa 129).

BILGI: Protez soketi vakum pompasinin kurulumundan sonra uyarlanacaksa, protez
soketindeki delik bir parca yapiskan bant ile kapatilmalidir. Bu, yabanci nesnelerin
vakum pompasina girisine engeller.

8) Opsiyonel: Kullanim kilavuzunda aciklandigi sekilde, soket baglantisi 2R117-0 monte edilme-
lidir. Boylece vakumun yogunlugu belirlenebilir.

5.4 Kalici soketin olusturulmasi

5.4.1 Baldir soketi laminasyonu

> Gerekli aletler ve malzemeler:
PVA-folyo hortum 99B81*, Perlon stakinet 623T3=8 veya 623T3=10, naylon stakinet 81A1=8
veya 81A1=10, karbon elyaf 6rguli hortum 616G15, Nylglas stakinet 623T9*, Orthocryl lami-
nasyon reginesi 80:20 PRO 617H119, baglama ipi

> Kosul: Termoplastik protez soketi olusturuldu ve laminasyon plakasi yapistirildi.

1) Laminasyon plakasinin i¢ taraflarina ince bir katman vazelin strtilmelidir (bkz. Sek. 6).

2) Laminasyon igin dummy laminasyon plakasina takilmalidir (bkz. Sek. 7).

3) Laminasyon plakasinin distal ylizeyi polietilen yapiskan bant ile izole edilmelidir (bkz. Sek. 8).
4) Naylon stakinet algi modelin Gzerine gegirilmelidir.

5) Bir parca karbon elyaf 6rgiili hortum (algi modelinin 2 kat uzunlugu) soket kenarina kadar algi

modelinin Uzerine gekilmelidir. Disari tasan karbon elyaf orgili hortum baglanmali ve algi
modeli Uzerine katlanmalidir.

6) Bir kat Nylglas stakinet, algi modelin tzerine ¢ekilmelidir.

7) Bir parca karbon elyaf 6rgili hortum (algi modelinin 2 kat uzunlugu) soket kenarina kadar algi
modelinin Uzerine gekilmelidir. Disari tasan karbon elyaf orgili hortum baglanmali ve algi
modeli Uzerine katlanmalidir.

8) Bir parca perlon stakinet (algi modelinin 2 kat uzunlugu) soket kenarina kadar algi modelinin
Uzerine c¢ekilmelidir. Disari tagan perlon stakinet baglanmali ve algi modeli Uzerine katlanmalid-
Ir.

9) PVA hazir folyo yumusatiimali ve algi modelin Gzerine gekilmelidir.

10) Laminasyon islemi Orthocryl ile yapilmalidir.

11) Protez soketi tamamlanmalidir (bkz. Sayfa 128).

5.4.2 Protez soketinin tamamlanmasi

> Gerekli malzemeler: Loctite 242 636W46

1) PVA hazir folyo ¢ikarilmalidir.

2) Laminat distal olarak laminasyon plakasindan zimparalanmali ve laminasyon igin dummy c¢ikar-

ilmahdir.

Soket kenar akigi isaretlenmeli ve bir salinimli testere ile kesilmelidir.

Algi modelinin igerisine laminasyon plakasinin ortasindan bir delik (& 4 mm) acilmalidir.

Protez soketi algi modelinden sokilmelidir.

Protez kenar akisi zimparalanmali ve kdseler yuvarlatiimaldir. Soket i¢ bélimindeki deligin

capaklari alinmahdir.

7) Protez soketi, delik ve laminasyon plakasi icerisinden kirler basincli hava ile giderilmelidir.

8) Laminasyon plakasinin i¢ tarafi temizlenmelidir.

9) Vakum pompasi monte edilmelidir (bkz. Sayfa 129).
BiLGi: Protez soketi vakum pompasinin kurulumundan sonra uyarlanacaksa, protez
soketindeki delik bir parca yapiskan bant ile kapatiimalidir. Bu, yabanci nesnelerin
vakum pompasina girisine engeller.

10) Opsiyonel: Kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde, soket baglantisi 2R117-0 monte edilme-
lidir. Boylece vakumun yogunlugu belirlenebilir.
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5.5 Vakum pompasinin montaji
> Onerilen malzemeler: Piramit adapt6r704Y40 igin Loctite 242 636W46 cift adaptér 4R76
veya 4R78, mengene genesi
1) Vida halkasi vakum pompasina takilmalidir (bkz. Sek. 9).
2) Bir cift adaptori 4R76 veya 4R78 vakum pompasina monte edin. Adaptoriin piramit adapto-
rindeki vakum pompasini bir mengeneye sikistirin (bkz. Sek. 10).
3) Laminasyon plakasi vakumlu pompaya yerlestirilmeli ve hizalanmalidir.
4) BILGI: Vida halkasi sikilirken vakum pompasi da yakl. 30° birlikte déner.
Vida halkasi saplama anahtari ile sikilmalidir (Tork: 50 Nm) (bkz. Sek. 11).
5) Prova:
2 digli pim vida halkasina vidalanmalidir (bkz. Sek. 12).
6) Son montaj:
2 digli pimi Loctite ile emniyete alin ve vida halkasina vidalayin (bkz. Sek. 12). Disli pimleri
laminasyon plakasi ile temas edene kadar vidalanmali ve yarim tur sikilmalidir.
) Distal protez pargalarini kullanim kilavuzunun talimatlarina gére monte edin.

~

5.6 Vakum pompasinin ayarlanmasi

Vakum pompasinin disiik basing Uretimi ve sénlimlemesi elastomer gubuk kullanilarak ayarlanabi-
lir. Piramit adaptori yuvasi vasitasiyla plantar ve dorsal fleksiyonun yani sira pronasyon ve supi-
nasyon ayarlanabilir.

Protez ayagin rotasyonu, ancak vakum pompasi ve laminasyon plakasi arasindaki baglanti ¢ézul-
digilinde ayarlanabilir. Ardindan vakum pompasi yeniden hizalanabilir.

Soniimlemenin ayarlanmasi

> Gerekli malzemeler: igten alti kdseli anahtar 4 mm

1) Mevcut distal protez pargalarini ¢ikarin.

2) Vakum pompasinin distal ucundaki ayar vidasi komple dayanak noktasina kadar vidalanmalidir
(3174042).

3) Ayar vidasi, asagidaki ayar tablosunda belirtildigi sekilde ¢ozilmelidir.

4) Opsiyonel: Elastomer cubugun degistiriimesi icin ayar vidasini tamamen sokiin (3174393).
Bunun igin piramit adaptort yuvasinin disli cubuklarini yeterince soékiin. Yeni bir elastomer
cubugu takildiktan sonra ayar islemi tekrar gerceklestiriimelidir.

5) Distal protez parcalarini kullanim kilavuzunun talimatlarina gére monte edin.

Ayar tablosu (Elastomer cubugunun cikarilmasi)
Viicut agirhgi [kg] Uriin Kirmizi cubuk Sari cubuk
50 4R180, 4R181 3 -
60 ile 70 arasinda 2,5 -
80 ile 90 arasinda 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 ile 130 arasinda - 2,5
140 ile 150 arasinda - 2
Optimum ayar kullanicinin aktivitesine ve isteklerine bagldir. Elastomer cubugu icin ayar vidasi maksi-
mum 4 tur kadar ¢oziilmelidir.

Rotasyonun ayarlanmasi

Gerekli malzemeler: Loctite 242 636W46

Vida halkasindaki 2 disli pim ¢6zilmelidir.

Vakum pompasi donddirlebilir olana kadar, vida halkasi saplama anahtari ile ¢ozlmelidir.
Rotasyon ayarlanmaldir.

Vida halkasi saplama anahtari ile sikilmalidir (Tork: 50 Nm).

2 disli pimi Loctite ile emniyete alinmal, vida halkasina vidalanmalidir (bkz. Sek. 12). Disli
pimleri laminasyon plakasi ile temas edene kadar vidalanmali ve yarim tur sikilmalidir.

grONEYV
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5.7 Vakum olusumunun kontrolii

ilk adimlar

* Bir soket baglantisi monte edilmisse: Soket badlantisina bir manometre baglanmalidir.

* Soket baglantisi ve manometre olmadan: Diz kapagi vakum ile saft kenarina cekilir. Saft kenari diz
kapaginin belirgin sekilde altinda belirir.

¢ Kullanicidan protezi takmasini isteyin. Hatall bir takma isleminin olmadigindan emin olmak igin islem kontrol
edilmelidir.

¢ Vakum olusturmak igin kullanici yiriimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek igin kullanici
ayakta durmalidir.

* Vakum sabit kalmiyorsa: Protezin sistematik bir kontroli gergeklestiriimelidir.

Sizdirmazhgi kontrol etmek igin protez bolgelere ayrilir.
« Bolge 1: Diz kapagi ve opsiyonel soket baglantisi

« Bodlge 2: Vakum pompasina baglanti

* Bolge 3: Vakum pompasi

Bolge 1 kontrol edilmelidir (soket baglantisi ile)

Soket baglantisi kontrol edilmelidir

e Soketin i¢ tarafindaki soket baglantisi acikhigi kiigik bir kagit parcasi ve hava gegirmeyen yapistirici bant
(6rn . PVC band)) ile izole edilmelidir.

e Soket baglantisina bir el pompasi yerlestirilmeli ve vakum olusturulmalidir (yakl. 500 hPa) (bkz. Sek. 14).

¢ Vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol edilmelidir.

* Vakum sabit kalmazsa: Soket baglantisi yeniden yapistirimali ve tekrar kontrol edilmelidir.

Diz kapagi kontrol edilmelidir

¢ Soketteki yapiskan bant ¢ikariimalidir.

e Soketin i¢ tarafindaki vakum pompasi agikligi hava gecirmeyen yapistirici bant (6rn . PVC band) ile izole
edilmelidir.

¢ Kullanici protezin icine girmeli ve diz kapagi uyluga kadar yukari yuvarlanmalidir.

¢ Soket baglantisinda el pompasiyla vakum olusturulmalidir (yakl. 500 hPa).

¢ Vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol edilmelidir.

* Vakum sabit kalmazsa: Diz kapagi degistiriimeli ve tekrar kontrol edilmelidir.

Bolge 1 kontrol edilmelidir (soket baglantisi ve manometre olmadan)

¢ Diz kapagi yeni bir diz kapagi ile degistirilmelidir.

¢ Vakum olusturmak igin kullanici yiriimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek igin kullanici
ayakta durmalidir.

¢ Vakum sabit kalmazsa: Hata bdlge 2 veya 3'ten kaynaklanir.

Bolge 3 kontrol edilmelidir

« Kirli valfin kalmadigindan emin olmak i¢in vakum pompasi temizlenmelidir (Vakum pompasinin temizlenme-
si).

* Emme baglantisindaki filtreyi kontrol edin ve kirlenmis oldugunda degistirin (bkz. Sayfa 131).

¢ Vakum pompasi soketten ve distal protez pargalarindan ¢ikarilmalidir.

e Vakum testi baglanti parcasi vakum pompasinin proksimal emme baglantisina baglanmalidir (bkz. Sek. 15).

¢ Vakum pompasini hortumu asagi dogru duracak sekilde uygun bir ylizeye yerlestiriimelidir. Bu esnada hor-
tumun bikilmemesine dikkat edilmelidir.

¢ Pompalayarak vakum olusturulmali ve vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol edilmelidir (bkz. Sek. 16).

* Vakum sabit kalmiyorsa: Vakum pompasi kontrol icin Ureticisine génderilmelidir.

* Vakum sabit kalirsa: Hata bélge 2'den kaynaklanir.
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Bolge 2 kontrol edilmelidir

Soketin i¢ tarafindaki vakum pompasi acikligi hava gecirmeyen yapistirici bant (6rn . PVC bandi) ile izole
edilmelidir.

Laminasyon plakasina bir el pompasi yerlestiriimeli ve vakum olusturulmalidir (yakl. 500 hPa) (bkz.
Sek. 17).

Vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol edilmelidir.

Vakum sabit kalmiyorsa:Laminasyon plakasi ve protez soketi arasindaki delik, laminasyon plakasindan
baslayarak muhir recinesi veya Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive ile doldurulmalidir ve yapistirici
sertlesmeye birakilmalidir.

Daha dusik bir gapa sahip bir delik agilmali ve tekrar kontrol gergeklestiriimelidir.

6 Kullanim

Pudra kullanimi (6rn. bebek pudrasi veya talkum)

Partikillerin tikamasindan veya yaglama maddesinin g¢ekilmesinden dolayi, gidikte cilt tahrisi
bunun yani sira protez bilesenlerinde fonksiyon kaybi

» Uriini pudradan uzak tutun.

6.1 Protezi takmak

Film koruma seridini glidigin Uzerine gegcirin. Bu esnada kat izleri, hava bosluklari ve yumu-
sak malzeme kaymalari engellenmelidir.

Tekstil kaplamasiz film koruma seritleri durumunda: Uygun bir corap (6rn. 451F21) lze-
rine gegirilmelidir.

Protez soketinin icine girilmeli ve diz kapagi protez soketi Gzerinden uyluga kadar yuvarlayarak
gegcirilmelidir.

6.2 Protezin cikarilmasi

1) Diz kapagini ve kilifi, uyluktan asagi dogru saft kenari Gzerinden yuvarlayin.

2) Gudugl cekerek soketten gikarin.

7 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra goézle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapilmalidir.

» Diizenli kontrol sirasinda: Protezde asinma olup olmadigi ve protezin fonksiyonu kontrol edil-
melidir.

» Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

» Elastomer cubugu yilda bir kez goézle kontrol edilmelidir. Fonksiyonel kisitlamalari veya ciddi

asinma belirtileri olan bir elastomer cubugu degistirin (bkz. Sayfa 129).

7.1 Filtrenin degistirilmesi
Vakum pompasinin emme baglantisinda, kirlerin iceri girmesini engelleyen bir filtre mevcuttur. Filt-
re tikandiginda, vakum basing dogru zamanda olusturulamaz. Bu durumda filtre degistirilmelidir.

>

N -
—

LS N

Onerilen malzemeler: O-ringi gikarma aleti (6rnegin ince bir tornavida veya kiigiik bir kan-
ca), agag vidasi (yaklasik 4x35 mm), yeni O-ring ve yeni filtre, filtreyi takma aleti (6rnegin bir

pim zimbasi)

On kosul: Vakum pompasi protezden sokilmistir (bkz. Sek. 18).

Eski O-ringi oluktan ¢ikarin (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).

Bir agac viday yaklasik 3 mm ile 4 mm arasi derinlige kadar eski filtreye vidalayin (bkz.

Sek. 20).

Filtreyi vida tzerinden ¢ekerek vakum pompasindan ¢ikarin (bkz. Sek. 21).

Eski filtreyi ve eski O-ringi imha edin.

Mevcut kirleri basincli hava ile giderin.

Yeni filtreyi takin ve bosluga bastirin (bkz. Sek. 22).
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7) Yeni O-ringi dikkatli bir sekilde oluga yerlestirin (bkz. Sek. 23).
8) Vakum pompasini tekrar proteze monte edin.

8 imha etme
Uriinu evsel ¢opler ile imha etmeyin. Usuliine uygun olmayan imhja sekli gevreye ve saglga zarar
verir. lade, toplama ve imha ile ilgili yerel kurumlarin kurallarini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk
Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, &zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve

Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

9.3 Garanti

Uretici Grlin icin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin malzeme, {retim veya
yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindiginde ve bu eksiklikler Greticinin sorumlu tutula-
bilecegi garanti slresi icerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Greticinin yetkili dagitim sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

Tanim etiketi 4R180 4R181
Agirhik [g] 465 590
Sistem yiiksekligi [mm] 132

Montaj yiiksekligi [mm] 114

Viicut agirhgi [kg] 50 ile 100 arasinda 50 ile 150 arasinda
Mobilite derecesi 2 ile 4 arasinda

1 O6w,asn nipopmauums Pycckuit

| MFHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2024-10-25

» [lepepn ncnonb3oBaHUEM U3AENNA criefyeT BHUMATEIbHO MPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT U Co-
6nopaTh ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocCTy.

» [lpoBeauTte NONL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MNacHOro Nonb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMK/IM NpOGieMbl UM BOMPOCHI KacaTeNibHO U3aenus, obpaliantecb K npons-
BOAUTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3OENVNEM, B YACTHOCTU 06 yXyALUueHUN
COCTOSIHUSI 300POBbs, coobLiariTe NPOU3BOAUTENO M KOMMETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

MexaHunyeckune BakyymHble Hacockl Harmony P4 4R180 u Harmony n P4 HD 4R181 cospatoT Ba-
KyyM B Ky/ibTENMPUEMHON rufib3e, YToObl ynyylnTb ee cuenneHne ¢ Kynbten. MoHTax ocylectsns-
eTCsl HeNoCPEeACTBEHHO Ha Mib3e npoTesa.
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Bo Bpemsi xob6bl BakyyMHbIVi HACOC MOMEPEMEHHO CXUMaeTCs 1 pasxumaetcs. B pesynbrate Ha-
rHeTaeTCcsi BakyyM U OfHOBPEMeHHO obecneynBaeTcs aMmopTU3aLns BepTUKaNbHON AMHAMUYECKON
Harpy3ku. Kpome Toro, KOHCTpyKUMsi Hacoca obecrnedynBaeT Jlerkoe CkpyuuBaHue KynbTenpuem-
HOWN MMNb3bl OTHOCUTESNIbHO CTOMbI.

Cucrema Harmony coctout 13 BakyyMHOro Hacoca, MOSIHOKOHTAKTHOW KySbTENPUEMHOW MMIb3bl,
MosiypeTaHOBOro flaiHepa 1 yMiOTHUTENbHOrO HaKOMeHHMKa.

1.1 Tpebyemas kBanudpukauus
° N3rotoBneHune rmnb3bl ansa I'IOJ1HOI7I Harpys3ku: 4YTOGbI MCMOMb30BaTb n3penve, H606XO,D,VIMO
N3roToBUTb r'MNb3y ANA NoJsIHOM Harpysku.

2 BaxHas ans 6esonacHoctn undopmauus

BHUMAHMUE OnacHocTb TPaBMUPOBaHUSA U ONAaCHOCTb NOBPEXAEHUSA Usaenus

» O6pawatbesi ¢ usgenvem 6epexHo, 4Tobbl n36exaTb MexaHN4YeCKUxX NOBPEXAEHNN.

» Cobniopaite ykasaHUsi OTHOCUTESIbHO COBMECTUMOCTH, NPUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBAX Mo Npu-

MEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLMX U3AENNUN.

YuutbiBaTh MakcuMasbHbIi CPOK cnyX6bl nspgenus (cm. ctp. 134).

Mepen kaxapiM NpUMEHeHVEM n3aenue crneayeT NPOBepsiTb Ha NPUIrOAHOCTb K 3KCMyaTaLumm

1 NOBPEXAEHWS.

Cobniopaite ycnoBus ncnonb3oBaHus nsgenus (cm. ctp. 133) n He ucnonb3yinte ero B HeAO-

MycTUMbIX ycoBusix (cM. cTp. 133).

He ncnonbsoBath nsgenue, eCnn OHO MOBPEXAEHO WM HAXOOUTCS B COMHWUTENbHOM COCTOSI-

Hun. Cnefyer NpuHATL COOTBETCTBYIOLUME Mepbl: (Hanpumep, NPOU3BECTU OYUCTKY, PEMOHT,

3aMeHy, MPOBEPKY CUamMu NPOU3BOAUTENS U B CNeLnann3npoBaHHOW MacTepCcKon).

» VIspenuve paspeluaercs Ucnonb3oBaTb TONLKO AJI OQHOMO MauMeHTa 1 3anpellaeTca nepepa-
BaTb APYrvM JvLam AJisi TOBTOPHOIO NMPUMEHEHUS.

vV VvV VY

Mpu3Haku uameHeHus unu yTpatbl GYHKLMA Npu 3KCnyaTauum
O6 n3ameHeHusx GyHKLMIA MOXET CBMAETENbCTBOBATL, HANPKUMep, HeJ,OCTaTO4YHO NPOYHOE cuense-
HWe npoTesa.

3 NUcnonb3oBaHue No Ha3sHaA4YeHUo

3.1 LleneBoe Ha3Ha4YeHue
l/|3p,enwe NCnonb3yeTca UCKIOYUTENTbHO A1 3K30NPpOoTeE3NPOBaHNA HUXHUX KOHEeYHOCTEN.

3.2 YcnoBus akcnyatauum
Knaccnoukauns MOBIS otobpaxaet cBefeHusi 06 ypoBHE aKTUBHOCTU U MAcce Tefia U No3BosseT
flerye onpeaensiTb COBMECTUMbIE KOMMOHEHTbI.

" Wspenve pekoMeHA0BaHO 418 NALMEHTOB CO 2-M (C OrpaHnYeHHbIMU BO3MOXHO-
Gﬂ‘ CTAMU NepeaBUXeHNs BO BHellHeM Mupe), 3-M (C HeorpaHW4eHHbIMU BO3MOXHO-
OWO CTAMU NepeaBUXEHUs BO BHELLHEM MUpe) U 4-M ypOBHEM aKTUBHOCTHU (C HeorpaHu-
GD YEHHbIMV BO3MOXHOCTSIMU NepelBUKEHNS BO BHELLIHEM MVPE U NOBbILLIEHHbIMU
TpeboBaHMSIMK K MPOTE3NPOBAHUIO).

* MakcumanbHO gonycTumas Macca Tena ykasaHa B pasgene "TexHudeckue xapaktepuctuku'
(cm. cTp. 141).
Mspenvie paspeluaeTcs NCNonb30BaTh TONLKO B NPOTE3aX FONEHN.

3.3 YcnoBus npuMeHeHus usaenus

XpaHeHue U TPAHCNOPTUPOBKaA

Temnepartypa xpaHeHus: ot —20 go +60 °C, oTHocuTenbHas BRaxHOCTb Bo3ayxa: oT 20 fo 90 %, oTcyTcTBUE
MexaHW4ecKon Bubpauumn unmn yoapos
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JonycTumblie yCNOBUSI MPUMEHEHUS U3[enus
Pa6ouas temneparypa: ot -10 °C go +45 °C

BnaxHocTb: oTHOCUTENbHASA BNaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 oo 90 %, 6e3 o6pasoBaHus KoHAeHcaTa

XuMuKaTbl/XKUAKOCTU: Kanau npecHow BOAbl, NEPUOAMYECKOe BO3AEWCTBME BO3AyXxa C CoAepXaHueMm co-
nen (Hanpumep, 613N Mops)

TBepAble BeLllecTBa: nbijb

HeAOﬂyCTMMbIe yCcnoBusi NpUuMeHeHus nsaenus

Xumukarel/Bnara: npecHas n Mopckas BOAA, MoT, MOYa, KUC/OTbI, MblIbHbIV PACTBOP, X/I0PMPOBaHHas Boaa

TBepable BellecTBa: 4acTULLbl, UHTEHCUBHO BNWTbIBAKOLWME BOAy (HanpuMep, Tanbk), NOBbILEHHAS KOHLEH-
Tpauus nbiin (HanpumMep, Ha CTpovnoLaaKe), Necok

3.4 AGconoTHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

* [lepBuyHbIN NpoTes

*  daKTM4ecKMn He Harpy>XaemMblin KOHeL, KynbTu

* Hespoma B 06nactu KynbTu

*  OrpaHuyeHus nonb3oBatesns, NPenaTcTBytoLLMe 6€30NMaCHOMY MCMONIb30BAHMIO NPOAYKTA

3.5 YKa3aHuUs No COBMEeCTMMOCTHU U3aenun

[aHHbIl NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MopynbHol cuctemon Ottobock. ®PyHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMW Apyrux NpousBoAWTENeN, UMEeIoLLMX COBMECTVMbIE COeAVHUTENbHbIE MO-
LynbHbIE 37IEMEHTbI, HE TECTUPOBANAaCh.

3.6 Cpok cnyx6bl

I'Ipo,u,yKT npowen UcnbiTaHnAa Ha CO6J'IIO,D,BHVI€ 3-X MUNNMOHOB Harpy3o4HbIX LUKNOB B nepuoa ero
aKcnyataumnu. B 3aBUCUMMOCTM OT CTENEeHN aKTUBHOCTU MOSb30BaTens ato COOTBETCTBYeT npumep-
HOMY CpoKy cnyx6bbl 5 ner.

4 O6bem nocTaBKMU

Puc. 1, nos. Konuuecteo | HaumeHoBaHue UpeHTudukarop

- 1 PykoBoncTBO Mo npuMeHeHuto -

1 1 Harmony P4 c pe3b60BbiM KONbLOM 1 -
NpoKNaAKow AN NaMUHUPOBaHUS

2 1 3aknagHas aetanb Ans NaMUHUPOBaHUS -

3 1 LLtnéroson raeyHbin KoY ons 4X901
Harmony P4

4 1 TopLOBbIN LWECTUrpaHHbIN KoY 2 MM -

5 1 PesunHoBas coeguHuTenbHas KpbiLuka -

6 1 BakyymHbIi HUNNenb 2R117=0

7 1 CoepuHnTenbHbIN WTYLEp A8 KOHTPONS -
BakKyyma

8 1 Komnnekr ana nogcoegnHeHus 755239

9 2 HabGop ¢wunbtpoB  (coctosiwmin  u3 -
1 ¢unbtpa ¥ 1 yNnoTHUTENBHOTO KOJb-
ua)

- 4 HapesHnas wnunbka 506G3=M8x16

- 4 HapesHnas wnunbka M4X6 -

- 1 Tonbko ans 4R181: cTepxeHb 13 anac- 4Y347

ToMepa (KpacHbli)
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3anacHble 4acTtu

HaumeHoBaHue ApTukyn
OnacToMepHbIN CTepXXeHb (KpacHbIi) 4Y347
OnacTtoMepHbI CTepXeEHb (KeNTbli) 4Y348
4 HapesHble wnunbkn M4x6 4X902
Komnnekt anckos ans nammuuposanus (1 auck ans namuHuposaHusi u 1 3aknag- 4X903

Has peTanb ANs NaMUHUPOBaHWS)

Komnnekt pe3b6oBbix koneuy, ans 4R180 (1 pe3bbosoe konbuo ana 4R180, 4 4X904
HapesHble Wnunbkn M4x6)

Komnnekt pe3b6oBbix kKoneuy, ans 4R181 (1 pe3bbosoe konbuo ana 4R181, 4 4X446
HapesHble Wnunbkn M4x6)

5 MpuBepeHne B COCTOSSHUE FOTOBHOCTU K 3KCMlyaTauum

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka unm MOHTaXx
OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS B pe3sysnibTaTe AedeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» O6palyante BHUMaHNE HA MHCTPYKLMK MO YyCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

| A BHUMAHME

HenpaBunbHbii MOHTaX pe3b6OBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMMPOBaHNS BCIIEACTBUE NMOMOMKU UK packpydrBaHus pe3bboBbiX COeAMHEHNN
»  Kaxaplll pa3 nepen MOHTaXOM CleayeT o4uLiath pe3bby.

» CobntopaiTe yCTaHOBMEHHbBIE MOMEHTbI 3aTSXKKM MPY MOHTaXe.

» OOb6palaiite BHUMaHVe Ha yKasaHus No AMHe BUHTOB U duKcaumm pe3b6oBbiX COeanHEHUN.

MHOOPMALLUS |

OnuvcaHHOe B 3TOM [JOKYMEHTE apMUpPOBaHWe AOMYLLEHO AlS MakCUMabHON MaccChl Tena nosb-
3oBarens usgenus. Jlio6oe nameHeHne apMUPOBaHUS HAXOAUTCS B Chepe OTBETCTBEHHOCTU Tex-
HUKa-opToneaa.

5.1 N3rotoBneHue KynbTenpueMHOM runb3bl U3 TepMonnacra

KynbrenpremHas runb3a 13 TepMonnactMacchl UCMonb3yeTtcs nnbo B Kavyectse npoBGHOMN KynbTe-

NMPUEMHOW Tb3bl, IMBGO KaK BHYTPEHHWI COW MOCTOSIHHOWN KynbTENPUEMHOWN Mb3bl A8 ee rep-

mMeT3auum. DTv TUMbI KYbTENPUEMHOW MIb3bl PA3/IMHAIOTCS MaTepuanamu.

> Heob6xoaumbie matepuansbi: ThermolLyn clear 616T283* unu xectkmuin ThermolLyn 616T252*
Ans npobHol KynbTenpvemHon runb3bl, ThermoLyn PETG clear 616T183* nns nocrosiHHON
KynbTeNpPUeMHON rMnb3bl; Bymara Ans MOKporo wnndosaHus, 06e3X1MprBatOWNA OYUCTUTENb
(Hanpumep, nsonponunosbii cnupt 634A58)

1) OrtdopmoBatb KynbTeNnpUEeMHyo b3y M3 TEPMOMNIACTMACChl METOAOM ryGOKON BbITSXKM.

2) Tonbko Ansi NPOGHON KyNbTENPUEMHON rUnb3bl: 3arpy6GuTb AUCTaNbHBIA KOHEL, KynbTenpu-
€MHOW TNIb3bl CHapYXu 6ymaron Ans MOKporo LandoBaHus.

3) TonbKo AN NOCTOSIHHOW KY/IbTENPUEMHOM MUib3bl: 3arpybuTb BCIO HAPYXHYIO MOBEpPX-
HOCTb KySIbTEMPUEMHON Mb3bl Bymaro AJfi MOKPOro WwnngoBaHus.

4) O6e3XMpUTbL KySbTENPUEMHYIO MMIb3y CHAPYXMU.

5) TNpuknenTb ANCK A5 NAMUHUPOBAaHNS K KylbTenpUeMHoM runb3e (cMm. cTp. 136).
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5.2
>

10)

5.3
>

1)
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MpuknenBaHue NnacTUHbI AN NAaMUHUPOBaHUA

Heo6xoaumbie maTtepuansi: Gymara ans MOKPOro wnndosaHus, 06e3X1puBaioLLMIN 0YNCTU-
Tenb (Hanpumep, nsonponunosbii cnupt 634A58), nonmatuneHoBas knernkas neHta 62784,
nopxoasawmn knev (Hanpumep, SuperGlue 636K49, cmecb repMeTM3npytoLLEe CMObI C Tasb-
koM, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), cuHtetnyeckas xecrkas noesska 699G30
3arpybutb NpoKCMMasbHy NMOBEPXHOCTU NNACTVHbI ANS TaMUHUPOBaHUS GyMaron ans MoKpo-
ro wnudoBaHus.

OuncTTb NNAcTUHY AN8 NaMUHUPOBaHNSA 06E3XMPUBAIOLLUM OYUCTUTENEM.

HaBWHTWUTL NnactvHy Ans NamyHUPOBaHWs BMecTe C pe3bB6oBbIM KOMbLOM Ha BaKyyMHbIN Ha-
coc.

3akpbiTb OTBEPCTVE B LEHTPE NAACTUHBI 4718 TAMUHUPOBAHWS MOMNITUIEHOBOW KIEeNKON NeH-
TOM (CM. puc. 2).

YcTtaHoBUTL AMCTaNlbHble KOMMOHEHTbI MpoTe3a COrMacHO yKa3aHWsM B COOTBETCTBYIOLLMX PYy-
KOBOZACTBAX M0 NMPYMEHEHUIO.

BbINOAHUTL KOMMOHOBKY M ONpeaennTs HeOOXOAUMYIO YCTAHOBOYHYIO BbICOTY W OpPMEHTaLMIo
KOMMOHEHTOB MPOTE3a OTHOCUTENBHO KYJIbTENPUEMHOW TMb3bI.

NHOOPMALUA: MnactuHa gns NnaMUHUPOBAHUS U KyNbTENPUEMHasi FTMib3a A0JDKHbI
6bITb CKNeeHbl MeXay cobon Tak, 4ToGbl coeauHEeHUe He NPOoNyCcKano BO3AyX.
Mpukneuts NNactTvHy s NaMUHUPOBAHUS K KyNbTENPWEMHON TUb3e MOAXOAALMM Keem
(cm. puc. 3). Npn aTom HeobxoaMMO n3beratb NOSBIEHWS BKIIOYEHWUI BO3ayXa.

OcTtaBuTb KNeln oTBEPAEBATh.

Mocne Toro kak knen 3aTBephes, OTBUHTUTb BakKyyMHbI HACOC OT MIACTUHbI AN18 TAMUHUPOBA-
HUS.

M3rotoBuUTb NPOGHYIO KyNbTENPUEMHYIO TMAb3y (CM. cTp. 136) nnmn NocTosHHy KynbTenpueMm-
Hyto runb3y (cM. cTp. 137).

3aBeplueHUe U3roToBNEeHUs NPOGHON KyNbTENPUEMHOMN MMAb3bl

HeoGxoaumblie MmaTepuanbl: nonvatuieHoBas Krnenkas neHta 627B4, cuHtetnydeckas xect-
kas noesska 699G30

3adurkcnposaTtb coeanHEHNE MeXAy KyJbTenpueMHOW FMb30M U MNAaCTUHOW AJf1 NaMUHMPO-
BaHUS CUHTETUYECKON XECTKON NoBs3kon (cM. puc. 4). MNMpu aTom 06epHYTb XECTKYt NOBSA3KY
HEeCKOJIbKO pa3 BOKPYF Ky/ibTENPUEMHON Mnb3bl A0 Nasa B NAacTUHe As TaMUHUPOBaHUS.
UHOOPMALUA: YTo6bl HakONeHHUK o6GecneynBan repmMeTusauunio, OH AOMKEH npu-
neratb K BO3lyXOHENPOHULLAaeMOI NOBEPXHOCTU Ha y4acTke Gonee npum. 5 cm.

Mpu HeobxoamMmocT 06epHYTb BO3AYXONMPOHULLAEMYK XXECTKYl0 MOBSA3KY MONM3TUIEHOBON
KJIeMKoMn NeHTON, YTOObl MOBEPXHOCTbL HE MponycKana BO3ayX.

Mpoceepnutb otBepcTve (& 4 MM) Yepes LEHTP NIacTUHbl A8 NaMUHWPOBAHUS B MMMNCOBOWM
mozenu (cMm. puc. 5).

CHATb KynbTENPUEMHYIO TUIIb3Y C TMMCOBON MOZENN.

Ypanute rpat U3 oTBEPCTUS CO BHYTPEHHEN CTOPOHbI MMIIb3bl.

OuncTUTb KynbTENPUEMHYIO MUb3Y, NNACTUHY AN1A NaMUHUPOBaHUS U OTBEPCTME OT 3arpsasHe-
HUN.

YcTaHoBUTb BakyyMHbIN Hacoc (cM. cTp. 138).

NHOOPMALUA: Ecnu nocne ycTaHOBKM BaKyyMHOro Hacoca KysbTenpuemMHasi ruiib3a
TpebyeT NOAroHKU, 3aKpbiTb OTBEPCTUE B KYIbTENPUEMHOMN rNMib3e KYyCOYKOM KIeWKomn
neHTbl. Takum o6pa3om, B BaKyyMHbI Hacoc He GyayT nonagatb MHOPOAHbIE Tena.
Onuusa: ycTaHOBUTb COEAMHUTENbHBIN 3NeMEHT ans rmnb3bl 2R117-0 cornacHo onucaHuio B
COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHUI0. Tak MOXHO onpeaennTb 3Ha4yeHne Bakyyma.



5.4 NarotoBneHne oKOHYaTeNnbHOWU Ky/ibTeNPUEeMHOM rmb3bl

5.4.1 JlTamMHUpOBaHUe rMJib3bl rONIEHU

>

9)

Heo6xoauMbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbi:

pykaB us MNMBA-nnexkn 99B81*, nepnoHoBbIN TPUKOTaXHbIA pykaB 623T3=8 unu 623T3=10,
pykaBHbIi Yexon 81A1=8 wnu 81A1=10, nneTteHbii kapboHOBLIM pykaB 616G15, nneTeHbIn
kap6oHoBbIN pykas 623T9*, cmona ana namuuuposaHus Orthocryl 80:20 PRO 617H119, wna-
ratHasi Bepeska

YcnoBue: n3rotoeneHa KynbTernpuemMHas runb3a U3 TepMoriacta U npukieeHa nnactmHa ans
NaMUHUPOBAHWS.

HaHecTn TOHKWUI cnolt BasenuHa Ha BHYTPEHHME MOBEPXHOCTU MAACTUHbI ANS TaMUHUPOBAHUS
(cm. puc. 6).

BcraButh 3aknafgHylo fetanb AnS NaMUHUPOBaHWS B MIACTMHY ANS NTAaMUHUPOBAHWUSA (CM.
puc. 7).

3aKkpbITb AUCTaNIbHYIO MOBEPXHOCTb NAACTUHBI A1 NaMUHUPOBaHUS NONMSTUIEHOBOW KNENKON
neHTon (cM. puc. 8).

HaTsHyTb pyKaBHbIV 4EXON Ha FMMCOBYO MOAESb.

HataHyTb oauH KyCcOK nneTeHoro kapboHOBOro pykasa (2 ANMHbLI MMNCOBON MOZENUN) MOBEpX
MoZenun Jo KpoMKM runb3bl. O6Bs3aTh BbICTyNAlOLLYO 4acTb NIeTeHoro kapboHOBOro pykasa u
OTBEPHYTb Ha rMMNCOBYIO MOAEb.

HaTsHyTb OAMH COV TPMKOTaXHOTO NOMAMUAHOIO pyKasa Ha rM’MnCcoBYO MOAENb.

HataHyTb oguH KyCcOK nneTeHoro kapboHOBOro pykasa (2 ANMHbLI MMNCOBOW MOZENUN) MOBEpX
MoZenun Jo KpoMKM runb3bl. O6Bs3aTh BbICTyNAloLLYO 4acTb NIeTeHoro kapboHOBOro pykasa u
OTBEPHYTb Ha rMUMNCOBYIO MOAEb.

HaTsHyTb OAMH KyCOK MeprioHOBOro TPUKOTaXHOro pykasa (2 AJIMHbI MMNCOBON Mopenu) no-
BEPX MOAENN A0 KPOMKU Mnb3bl. O6Bs3aTh BbICTYNAIOLLYIO 4aCTb NEPOHOBOrO TPUKOTaXKHOrO
pykaBa 1 OTBEPHYTb Ha FMMCOBYIO MOAENb.

3amountb oanH pykas u3 MNBA v HaTSHYTb Ha TMNCOBYIO MOLEb.

10) BbinonHuTb NamrHnpoBaHue ¢ nomolubio cmonbl Orthocryl.
11) 3aBepwunTb paboTbl MO U3rOTOBAEHWNIO KyNbTENPUEMHON b3kl (CM. cTp. 137).

5.4.2 3aBepLueHue paboT No U3roTOBJIEHUIO KYNIbTENPUEMHON rMb3bl

Heo6xoaumbie matepuansl: Loctite 242 636W46

CHsaTb pykas u3 MNBA-nneHku.

OTLLIﬂVIdJOBaTb NaMUHaT Ha AUCTallbHOM KOHLE NNacTUHbl AN JJaMUHUPOBaHUA N CHATb 3aknaj-
HYIO AeTtanb And naMmHUpoBaHuA.

OTmeTnTb rpaHuLbl Kpasi rnib3bl U 06pesatb Mo KOHTYPY OCLMIIISATOPHOW MUIION.

Mpoceepnute otBepcTve (@ 4 MM) Yepes LEHTP NAacTUHbl A8 TaMUHWPOBAHUS B MMMNCOBOWM
Moaenu.

CHﬂTb KynbTenpuemMHyto rmnb3y c rmncosoun Moaenn.

O6To4nTb Kpasi rMb3bl U CKPYIINTb KPOMKW. YAANuUTb rpaTt U3 oTBEPCTUSI CO BHYTPEHHEN CTO-
POHbI TN/1b3bl.

Y,u,anmb 3arpa3HeHunsa mn3 KyJ'IbTeI'IpVIeMHOf/] rMNb3bl, OTBEPCTUA N C NJIACTUHbI A9 NaMUHNPO-
BaHUA CXaTtbiIM BO34yXOM.

O"IMCTVITb BHYTPEHHIOKO MOBEPXHOCTb NIACTUHbI AJ19 NaMUHNPOBaHNUA.

YcTaHoBUTb BakyyMHbI Hacoc (cM. cTp. 138).

NMHOOPMALLUA: Ecnu nocne ycTaHOBKM BaKyyMHOIO Hacoca Ky/bTenpuemMHasl rujib3a
TpeGyeT NOAroHKU, 3aKPbITb OTBEPCTHE B KY/IbTENPUEMHOMW rnib3e KYyCOYKOM KJ1IeUKOWU
neHTbl. Takum o6pa3om, B BaKyyMHbI Hacoc He GyayT nonagatb MHOPOAHbIE Tena.

10) Onums: yCTaHOBUTb COEAMHUTENbHBIN 3NeMeHT Ans runb3sl 2R117-0 cornacHo onucaHuio B

COOTBETCTBYIOLLIEM PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHMI0. Tak MOXHO OnpeAennTb 3Ha4eHne Bakyyma.
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5.5

7)

5.6

YcTtaHOBKa BaKyyMHOro Hacoca

PekomeHpoBaHHble maTepuanbl: Loctite 242 636W46, neonHon agantep 4R76 unu 4R78,
rybku ans TMCKOB A5 paboThbl C OCTMPOBOYHOW Npamuakon 704Y40

Hapetb pe3b60BOE KOMbLO Ha BaKyyMHbI Hacoc (cM. puc. 9).

YcraHoBuTb ABOViHOM ajantep 4R76 unu 4R78 Ha BakyyMHbIli Hacoc. 3axaTtb BakKyyMHbl Ha-
COC Ha ICTMPOBOYHOW NpaMuaKe agantepa B Tuckax (cM. puc. 10).

YcTaHoBUTb NNACTUHY AJ19 NaMUHMPOBAHNSA Ha BakKyyMHbI HACOC U BbIPOBHSATH €€.
NHOOPMALUA: Mpu 3ataruBaHnmn pe3b60BOro Kosnbl,a BaKyyMHbI HacOC NOBOpaym-
BaeTCs B CTOPOHY 3aTs)XKU NpuMepHo Ha 30°.

3ataHyTb pe3b60BoOe KOJbLO WTUGTOBLIM KNto4OM (MOMEHT 3aTskku: 50 Hm) (cm. puc. 11).
Mpumepka:

BBepHyTb 2 HapesHble WNWUAbKU B pe3bboBoe KonbLo (cM. puc. 12).

OKOHYaTeNbHbI MOHTaX:

MokpbiTb 2 HapesHble wWnunbkM cpeactBoM Loctite n BBepHyTb B pe3bboBoe KOMbLO (CM.
puc. 12). BBopaunBatb HapesHble LMNWUIbKK A0 TEX MOpP, NMOKa OHU He KOCHYTCS MAacTUHbI Ans
NaMVHUPOBAHWS, U 3aTeM 3aTsHyTb elle Ha non-oboporta.

YcTaHOBUTL AMCTaNibHble KOMMOHEHTHI NPOTE3a COMNAacHO yKasaHUsiM B COOTBETCTBYIOLUMX Py-
KOBOZCTBAX MO NPUMEHEHMUIO.

HacTtpoiika BakyymHOro Hacoca

HarHeTaHue BaKyymMa U aMoptn3aunsa HactpanBakTCA C NOMOLLbHO 3/1aCTOMEPHOro CTEepPXHSA. MNo-
cpencTteoM rHesga IOCTI/IpOBO‘-IHOI;I nmpaMmmnakm MOXHO HaCTpOUTb NoAaoLWBEeHHOEe U fgopcalibHoe
CFVI6aHVIB, a TakXxe npoHauuio n cynnHauuio.

Bpau.l,eHme Moayna CTonbl MOXHO OTperynnposatb, OTCOeauHUB BaKyyMHbII;I HaCoC OT nJIaCTUHbI

ana

naMUHUpPOBaHNA. Torp,a BaKyyMHbIVI HaCcoC MOXHO HanaguTb 3aHOBO.

Hacrtpouka amoptusauumn

Heo6xoaumble MmaTepuanbl: TOPLOBbIV LUECTUTPAHHbIN K04, pa3mep 4 MM

CHsaTb nMetoLLMeCcs ANCTaNlbHbIE KOMMOHEHTbI NpoTe3a.

MonHocTbio, AO ynopa BBEPHYTb PEryMPOBOYHbIA BUHT B AUCTaNIbHbIN KOHEL, BaKyyMHOro Ha-
coca (3174042).

Ocnabutb perysmpoBOYHbIN BUHT COMACHO AaHHbIM B CliefyloLlein HacTpoeyHoun Tabnuue.
Onuusa: NONHOCTbIO BbIBUHTUTL PErYIMPOBOYHBINA BUHT [ANS 3aMEHbl 3/1aCTOMEPHOrO CTEPXKHS
(3174393). Ons atoro HeobxoAMMO B [OCTATOYHOW CTEMEHWU BbIBUHTUTb HAapPE3Hble LUMUIbKU
rHesga IoCTUPOBOYHOM NpaMuaku. Mocne ycTaHOBKM HOBOFO 31aCTOMEPHOrO CTEPXHS Cleay-
€T BbIMOJIHUTb HACTPONKY 3aHOBO.

YcTaHOBUTL AWCTaNlbHblE KOMMOHEHTbI MPOTe3a COrMacHO yKasaHWaM B COOTBETCTBYIOLLMX PYy-
KOBOACTBAX Mo MPUMEHEHWIO.

HacTtpoeuHas Ta6bnuua (BbIBUHYMBAHME 3/TAaCTOMEPHOrO CTEPXXHS)

Bec tena [kr] Uspenune KpacHbiii ctep- | XKenTbiii cTepXeHb
XeHb
50 4R180, 4R181 3 -
OT1 60 oo 70 2,5 -
OT1 80 go 90 2
100 1,5 3
110 4R181 - 3
OT1 120 po 130 - 2,5
Ot 140 po 150 - 2

OnTtumanbHasi HACTpoOMKa 3aBWUCUT OT aKTUBHOCTM U XeNnaHui nosb3osatens. OcnabuTb perynmpoBOYHbIN
BUHT 3/1aCTOMEPHOro CTEPXHA MaKCUMyM Ha 4 oGoporTa.
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Hacrtpoika BpaweHus

Heo6xoaumble matepuansi: Loctite 242 636W46

Ocnabutb 2 HapesHble WNUIbKM B PE3b6OBOM KOJbLE.

Ocnabutb pe3b60BOE KOMbLIO WTUGTOBBIM KITIOHOM TaK, YTOGbI BaKyyMHbI HACOC MOXHO 6bio
MOBEPHYTb.

HactpowuTtb BpalleHue.

3ataHyTb pe3b60BoOe KOMbLO WTUGTOBLIM KNOYOM (MOMEHT 3atskku: 50 Hm).

MokpbITb 2 HapesHble WNWABKM cpeacTBom Loctite v BBepHYTb B pe3bb6oBOe KOMbLO (CM.
puc. 12). BBopaunBatb HapesHble LMNWIbKM A0 TEX MOpP, MOKa OHU He KOCHYTCS MAAaCTUHbI Afs
NaMVHUPOBaHWS, 1 3aTeM 3aTsHYTb elle Ha non-oboporta.

5.7 NMpoBepka HarHeTaHUs BaKyyma

MepBbie waru

.

Ecnu YyCTaHOB/EH COeAVIHVITeJ'IbeIﬁ 3NeMeHT Ans runab3bl: NOACOEANHUTL MAHOMETP K COeANHUTENbHO-
MYy 3/IEMEHTY oA TMNb3bl.

Be3 coeaMHUTENbHOrO aNeMeHTa AN FMNb3bl U MaHoMeTpa: HaKOJIeHHMK 3a CYeT Bakyyma nputsarmea-
€TCs K Kpato rmnb3bl. Torpa nop HaKONEHHUKOM YETKO BUIHbI o4yepTaHusa Kpas rmab3bl.

I'Ionpocmb nonb3oBatens, 4Tobbl OH Hazen npores. KOHTpOJ’IMpOBaTb npouecc, YTOObI UCKMIOYUTD Henpa-
BUNbHOE HageBaHue.

I'Ionpocmb nosib3oBartens I'IpOﬁTVICb, 4yTO6bI Havancs npouecc co3pgaHua Bakyyma. I'Ionpocmb nonb3osare-
Ns, 4TO6bl OH OCTAHOBUIICS, U npoBepwUTb, NOAAEPXMBAETCS 1IN YPOBEHb BaKyyma.

Ecnu YPOBE€Hb BaKyyMa He noaaepXuBaeTcs: BbiNOJIHNTb CUCTEMATUHECKYO MPOBEPKY npoTe3a.

MpoBepka repMeTUHHOCTY BbIMOMHSAETCS Ha OTAEsbHbIX y4acTKax

npotesa.

*  YyacTok 1: HaKONeHHWK W [OMONHWUTESbHbIN COEAVNHUTENb-
HbIl 9N1EMEHT 1S TNb3bI

* YuacTok 2: coeauHeHve C BakyyMHbIM HACOCOM

* YyacTtok 3: BakyyMHbIil Hacoc

MpoBepuTb y4acTok 1 (C COeaAUHUTENbHBIM 3/IEMEHTOM ANS MAb3bl)
MpoBepka CoefMHUTENBHOIO 3IEMeHTa A1 Mb3bl

.

3agenatb oTBepcTUe, Beaylee K COeAUHUTENbHOMY 3SIEMEHTY A1t FMb3bl, C BHYTPEHHEN CTOPOHbI KyfibTe-
NPUEMHOW TUJIb3bl KYyCOYKOM Bymary U BO3LyXOHENPOHULAEMOW KIEeNKON NEHTON (Hanpumep, MONUBUHUI-
XIOPUHON NEHTON).

MoaxniounTb PyHHON HACOC K COEAUHUTENbHOMY S/IEMEHTY AJIst TUMb3bl U cO3AaThb Bakyym (mpu6n. 500 rMa)
(cm. puc. 14).

MpoBeputb, NnopaepxmBaeTcs 1 ypoBeHb BakyyMma.

Ecnu ypoBeHb Bakyyma He NOAAEPXMBAETCS: 32aHOBO NPOK/IENUTb COEANHUTENbHbIN 3MIEMEHT A1 Ub3bl
1 MOBTOPUTL MPOBEPKY.

MpoBepka HakoneHHUKa

.

Ynanutb Knekyto eHTy U3 KyJbTeNPUEMHON Mb3bl.

3apenatb oTBEPCTUE, COEAVHSIIOLLEE C BAaKYYMHbIM HACOCOM, C BHYTPEHHEN CTOPOHbI KY/bTENPUEMHO MHlb-
3bl BO3AYXOHENPOHNLLAEMON KINENKON NeHToW (Hanpumep, NONMBUHUAXIIOPUAHOW IEHTON).

Monpocutb nonb3osatens, 4To6bl OH HAZEN NPOTE3, U HATSHYTb HAKONEHHWK Ha 6eapo.

Mpyv nomoLLKn py4HOro Hacoca, NMOAKIIHEHHOTO K COEAUHNUTENBHOMY 3MIEMEHTY A1 TMAb3bl, CO3AaTb BaKyyM
(npu6n. 500 rMa).

MpoBepuTb, NOAAEPXKMBAETCS M YPOBEHbL BaKyyMa.

Ecnm ypoBeHb Bakyyma He NoAAepXUBAETCA: 3aMEHNTb HAKOSIEHHUK 1 MOBTOPUTL NPOBEPKY.
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MpoBepka yyactka 1 (6e3 COeANHUTENBHOrO 3NeMEHTa ANS FMIb3bl U MAHOMETpa)

. 3aMeHI/ITb HaKOMEeHHUK HOBOM AeTanbto.

¢ [lonpocutb nonb3oBaTens NPOWTUCH, 4TOGLI Havancsa Npouecc co3naHus Bakyyma. lonpocuTs nonb3osare-
na, 4TOObI OH OCTaHOBW/ICA, N NPOBEPUTb, NOAAEPXKNBAETCA /I YPOBEHb BaKyyma.

* Ecnm ypoBeHb BakyymMa He NoAA[epPXUBAETCA: UCTOYHMK NPobrieMbl HAXOAWTCS Ha ydacTkax 2 unm 3.

MpoBepka yyactka 3

e OuncTute BakKyyMHbIi HACOC, YTOGbI UCKIIOYNTL NPOGNEMY CO CTOPOHbI 3arpsisHeHHbIx knanaHos (Ovuctka
BaKyyMHOro Hacoca).

e [Mposeputb dbunbTp Bo BcackiBatolweM natpybke BakyyMHOro Hacoca U 3aMeHWUTb ero, ecim OH 3arpsi3HeH
(cm. cTp. 141).

*  Ypanutb BakyyMHbIl HACOC OT Ky/JbTENPUEMHOW Mfb3bl U AUCTaNIbHbIX KOMMOHEHTOB MpoTe3a.

* lMopcoeauHnTb coeauHUTENbHBIN WTyLEp Afs KOHTPONsS BakKyyma K BCacbiBawlweMmy natpyGKy BakyyMHOro
Hacoca C NPOKCHMasbHON CTOPOHBbI (CM. puc. 15).

*  YCTaHOBWTb BaKyyMHbI HACOC LUNAHTOM BHU3 HA MOAXOASLLYI0 NOBEPXHOCTb. [1pu aTom npocnenuts 3a Tem,
4TOGbI LUNAHT HE MeperHyncs.

* Co3pgatb BakyyM C NOMOLLbIO HACOCA U NMPOBEPUTL, MOALEPXKMBAETCS NI YPOBEHb Bakyyma (cM. puc. 16).

* Ecnu ypoBeHb Bakyyma He NMOAAEPXUBAETCA: OTNPaBWUTb BakKyyMHbIi HACOC NMPOW3BOAUTENIO A MPO-
BEPKM.

* Ecnu ypoBeHb Bakyyma NoAAepXUBAETCS: VCTOUHMK NpobnemMbl HaXoauTCs Ha ydacTke 2.

MpoBepka yyactka 2

* 3apenatb 0TBEpPCTUE, COEAMHSIOLLEE C BAKYYMHbIM HACOCOM, C BHYTPEHHEN CTOPOHbI KySibTEeNPUEMHON Mnilb-
3bl BO3AYXOHENPOHMLLAEMOI KIENKOW IEHTOW (Hanpumep, NOAMBUHUAXIOPUAHOW NEHTON).

e [MopknounTb Py4YHOW HACOC K MnacTuHe Afs NaMUHUMPOBaHWUS M co3patb Bakyym (mpu6n. 500 rfla) (cwm.
puc. 17).

* [NpoBepwuTb, Noaaepxm1BaeTCs M ypoBeHb BaKyyma.

* Ecnu ypoBeHb Bakyyma He NMOAAEPXUBAETCSA: 3aMOSHUTL OTBEPCTUE MEeXAy NNacTUHOW Ans NaMUHUPO-
BaHWS U KyNbTENPUEMHON MIb30 CO CTOPOHbI MIACTUHbI AJ1st TAMVHUPOBAHUSI FTePMETU3UPYIOLLLEN CMOJON
unu kneem Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive 1 octaBuTb A0 OTBEPXAEHUS Kies.

* [ponenatb HOBOe OTBepCTME MeHbLLEro AuaMeTpa U NoBTOPUTbL NPOBEPKY.

6 dkcnnyaTtauus

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue nyapel (Hanp., AeTcKas NnyApa uamn Tanbk)

PasppaxeHune koxu KynbTu, a Takxke yTpata GpyHKLMOHaNbHOCTU KOMMOHEHTA NpoTe3a B pesy/ib-
TaTe 3aCOPEHWs YacTULAMU UK yAANEHNSE CMa3Ku

» He vcnonbsyiite nyapy.

6.1 HapeBaHue npoTtesa

1) Pa3sBepHyTb nanHep Mo MoBepxHOCTU KynbTW. M3beratb o6pasoBaHWsi CKNafok, BO3AYLUHbIX
BKJTIOYEHMI N CMEeLLEHUs MATKMX TKaHen.

2) Ons naiHepoB 6e€3 TEKCTUIIbHOTO MOKPbITUS: HATAHYTb MOAXOASALWMN YynoK (Hanpumep,
451F21).

3) HapeTb KynbTenpuveMHylo rmnb3y WM pasBepHyTb HaKONIEHHWK MO KylbTeMPUEMHON ruib3e A0
6enpa.

6.2 CHumMaHue nportesa
1) CnycTuTb HaKoNEHHMK 1 KOXYX ¢ 6epa BHU3 Yepes Kpaw rib3bl.
2) BbiHYTb KyNbTIO U3 KyNbTENPUEMHOW Mb3bl.

7 TexHnyeckoe obcnyxuBaHme

» Yepes nepeble 30 gHel CNonb30BaHWs credyeT NPOU3BECTU BU3YyasbHyo U GyHKLVOHANbHYIO
NpoBeEPKY KOMMOHEHTOB NpoTesa.

» PerynspHo npoBepsiTb NpPoTe3 Ha Cnefbl N3HOCa U GYHKLMOHAIbHOCTb.

» HeobxonMmo exerogHo Npon3BoAMTL MPOBEPKY U3AENNS Ha HAAEXHOCTb paboThl.
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P> DnacToMepHbli CTePXeHb HEOBX0AMMO eXerogHo ocMaTpueatb anist KoHtpons. Ecnu dyHkumo-
HaNbHOCTb 371aCTOMEPHOTr0 CTEPXHSA OrpaHMyeHa Uan Ha HEM BUAHbI 3HAYUTENbHbIE Clefbl U3-
Hoca, ero cnegyet 3amMeHuTb (cM. cTp. 138).

7.1 3ameHa ¢unbTpa

Bo BcacbiBatolem natpybke BakyyMHOro Hacoca Haxoautcst GUIbTP, KOTOPbIV NPensTcTByeT Npo-

HWKHOBEHUIO 3arpsisHeHnin. Ecnn ¢unbTp 3acopeH, BakyyM He MOXET ObiTb CO3AaH Haaexallum

obpasom. B atom cnyyae Heo6X0AMMO 3aMeHUTb GUNBLTP.

> PekomeHayemble maTepuanbl: UHCTPYMEHT AJIS1 CHSTUS YMIOTHUTENbHOro Konbla (Hanpu-
Mep, TOHKas 0TBepTKa Uin HebOoNbLLOW KPIOYOK), Wypyn (MpumepHo 4x35 MM), HOBOE YMIOTHU-
TeSIbHOe KOJbLO M HOBbIN GUILTP, MHCTPYMEHT AJ1A YCTAHOBKWU ¢unbTpa (HanpuMep, BbiTaKu-
Bartesib)

> YcnoBue: BakyyMHbI HACOC AEMOHTUPOBaH U3 npoTesa (cM. puc. 18).

1) Wseneub cTapoe ynioTHuTeNbHOe KonbLo 13 nasa (Harmony P4 4R180 - O-Ring entfernen).
2) BkpytuTb Wypyn B cTapbiin uabTp Ha rnybuHy npubn. 3 =4 mm (cm. puc. 20).

3) C nomouubto Wypyna n3sneyb GUIbLTP U3 BaKyyMHOro Hacoca (cMm. puc. 21).

4) YtunusuposaTb cTapbli GUNLTP U CTapOe YNIOTHUTENbHOE KOJbLO.

5) Ypanutb umelomnecs 3arpsisHeHUs CTpyemn cxXartoro Bo3ayxa.

6) BcTtaButb HOBbIN GUALTP M BAABUTL €ro B yrnybneHve (cMm. puc. 22).

7) OcCTOpOXHO BCTaBUTb HOBOE YMJIOTHUTENbHOE KOJbLO B Na3 (cM. puc. 23).

8) YcraHOBWTL BakyyMHbI HACOC Ha MECTO B NpoTe3.

8 YTunusauus

He minmawposaTb mn3aenne seMectTe C 6bITOBbIMVI oTXogamMu. HeHap,ne)KaLu,aﬂ yTl/IJ'IVI3aLI,I/IH MOXeT
HaHeCTU Bpepa, okpyxatLien cpeae n 3poposblo. Cobnogate TpeboBaHNs MECTHbIX OPraHoB Bna-
CTW no Bo3Bparty, c6opy 1 yTUnnsauuu.

9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha BCe npaBoOBble yKasava pacnpocCTpaHaeTca npaBo TOVI CTpaHbl, B KOTOpOPI I/ICI'IOJ'Ib3yeTCF| n3-
Aenve, NnoaToMy 3TW yKasaHus MOryT BapbupoBaThb.

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HEeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3pgenune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OnMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MI/I, npueeaeHHbIMM B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOM3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHUS MONOXKEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCOGQHHOCTM npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30eNnNg.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC
[aHHoe nspenue otBevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWMLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpysnTb Ha caiTe NpoN3BOAUTENS.

9.3 MNapaHTus

Ha paHHoe usgenve npoussoauTeNb NPefoCTaBiseT rapaHTuio C Aathl NMOKynku. [apaHTua pac-
NPOCTpaHAEeTCa Ha HeUcnpaBHOCTU, O6yCJ'IOBJ'IeHHbIe OAHO3Ha4HbIM 6paKOM MaTtepuana, TeXxHono-
rMyecknmMmn aedektaMmm UM KOHCTPYKTUBHBIMU HEAO0CTaTKaAMM, O KOTOPbLIX GbIIO 3asBNEHO NPOou3-
BOAUTESIIO B Te4eHne rapaHTMIZHOFO CpokKa.

Moppo6Hyo nHdopMaumMio 06 YCNOBUAX rapaHTUK MOXHO MOJY4UTb B COOTBETCTBYIOLLEN KOMNaHWUN
npon3soauntend, 33HVIMaIOLLI,eVIC9| cbbiTOM npoaykuun.

10 TexHUYEeCKMNE XapaKTEePUCTUKHU
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