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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-03-24

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die mechanischen Unterdruckpumpen Harmony P4 modular 4R182 und Harmony P4 HD modu-
lar 4R183 erzeugen einen Unterdruck im Prothesenschaft, der die Verbindung mit dem Stumpf
verbessert. Die Unterdruckpumpen verfiigen Uber einen Vierlochanschluss, an dem z. B. ein
Schaftadapter montiert werden kann.

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.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

Kombinationseinschrankungen fiir Ottobock Komponenten

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

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

" 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 11).
Das Produkt darf nur in TT-Prothesen eingesetzt werden.



2.3 Umgebungsbedingungen

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

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

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

Feststoffe: Staub

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

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

2.4 Nutzungsdauer

Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitatsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5
Jahren.

2.5 Qualifikation

Das Produkt darf nur von Orthopéadietechnikern in eine Prothese eingebaut werden, die eine

Schulung zum zertifizierten Harmony Experten erhalten haben.

* Herstellung Vollbelastungsschaft: Fiir die Verwendung des Produkts ist die Herstellung ei-
nes Vollbelastungsschafts notwendig.

2.6 Absolute Kontraindikationen

* Interimsprothese

* Dialyse-Patient

* Tatsachlich nicht belastbares Stumpfende

* Neurome im Bereich des Stumpfs

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzgebiets ein (siehe Seite 4).




A\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch
untereinander kombiniert werden dirfen.

/A VORSICHT

Verwendung unter unzuldassigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, priifen Sie es auf
Schaden.

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafiir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht iberschritten wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust nicht weiter (siehe
»+Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch” in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

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

4 Lieferumfang

Abb. 1, Pos. Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 1 Harmony P4 modular -
2 1 Filtereinheit 4X632
3 4 Senkschraube 501S41=M6x12-12.9
4 4 Senkschraube 501S41=M6x16
5 1 Nur bei 4R183: Elastomerstab (rot) 4Y347
6 1 Schaftanschluss 2R117
7 1 Anschlussset (1 Schlauch, 1 Schlauch- -
verbinder 1/8")




Ersatzteile

Benennung Kennzeichen
Gewindestift 506G3=M8x16
Elastomerstab (rot) 4Y347
Elastomerstab (gelb) 4Y348
Gehauseverschraubung Harmony P4 (1 Schraubring, 4 Gewindestifte M4x6) 4X904
Gehauseverschraubung Harmony P4 HD (1 HD-Schraubring, 4 Gewindestifte 4X446
M4x6)

Deckel fur 4R182/4R183 4X356

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/A VORSICHT

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

/A VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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

5.1 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.

Wenn ein Schaftadapter mit drehbarer Justierkernaufnahme montiert ist, kann dieser zur Rotation
verwendet werden.

Dampfung einstellen

> Benotigte Materialien: Innensechskantschlissel 4 mm

1) Vorhandene distale Prothesenkomponenten demontieren.

2) Die Einstellschraube im distalen Ende der Unterdruckpumpe vollstandig, bis zum Anschlag,
einschrauben (siehe Abb. 3).

3) Die Einstellschraube l6sen, wie in der nachfolgenden Einstelltabelle angegeben.

4) Optional: Die Einstellschraube zum Tausch des Elastomerstabs vollstandig herausschrauben
(siehe Abb. 4). 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, 4R182, 3 -
60 bis 70 4R183 2,5 -
80 bis 90 2 -
100 1,5 3




Einstelltabelle (Herausdrehen des Elastomerstabes)

Korpergewicht [kg] Produkt Roter Stab Gelber Stab
110 4R181, 4R183 - 3
120 bis 130 - 25
140 bis 150 - 2

Die optimale Einstellung hangt von der Aktivitat und den Wiinschen des Benutzers ab. Losen Sie die Ein-
stellschraube fiir den Elastomerstab um maximal 4 Umdrehungen.

5.2 Unterdruckpumpe montieren
Der Unterdruckpumpe liegen Senkschrauben bei, die zum Montieren eines Schaftadapters ge-
nutzt werden mussen. Die Senkschrauben werden abhéngig vom Schaftadapter ausgewabhlt.

Schaftadapter Passende Senkschraube

Justierkern/Justierkernaufnahme feststehend 501S41=M6x12-12.9

Justierkern/Justierkernaufnahme drehbar 501S41=M6x16

> Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel (z. B. 710D20), Loctite 241 636K13

1) Die zum Schaftadapter passenden Senkschrauben auswahlen (siehe Auswahltabelle).

2) INFORMATION: Wenn die Justierkernaufnahme oder der Justierkern drehbar ist: Die
Druckplatte auf dem Adapter platzieren.
Den Schaftadapter platzieren.

3) Die Schrauben mit Loctite sichern.

4) Erst die posterior liegenden Schrauben anziehen (12 Nm), dann die anterior liegenden
Schrauben anziehen (12 Nm).

5) Die weiteren Prothesenkomponenten so montieren, wie in den jeweiligen Gebrauchsanwei-
sungen beschrieben.

6) Den statischen Aufbau der Prothese durchfiihren.

INFORMATION: Die Linge des Unterdruckschlauchs kann bestimmt werden, wenn al-
le Prothesenkomponenten korrekt ausgerichtet sind.

5.3 Schaftanschluss montieren

Die Unterdruckpumpe wird lber einen Schaftanschluss mit dem Prothesenschaft verbunden. An
der Unterdruckpumpe ist ein Filter montiert, der die Unterdruckpumpe vor Verschmutzung
schtzt.

1)

2)

Den Schaftanschluss 2R117 gemé&B den Anweisungen seiner Gebrauchsanweisung montie-
ren.

Den Schlauch des Schaftanschlusses auf die optimale Lange kiirzen und mit dem Filter ver-
binden (siehe Abb. 5, sieche Abb. 6, siehe Abb. 7).

5.4 Unterdruckerzeugung iiberpriifen

Um die Dichtigkeit zu kontrollieren, wird die Prothese in Berei-

che eingeteilt.

* Bereich 1: Prothesenschaft und Kniekappe

* Bereich 2: Schaftanschluss und Verbindung zur Unterdruck-
pumpe

« Bereich 3: Unterdruckpumpe




Bereich 1 iiberpriifen

Als Erstes den Anziehvorgang und die Kniekappe tberprifen. Es wird kein Manometer benétigt. Der Unter-

druck saugt die Kniekappe an den Schaftrand heran. Der Schaftrand zeichnet sich wahrend der Standphase

deutlich unter der Kniekappe ab. Wenn kein Unterdruck erzeugt wird oder der Unterdruck nachlasst, lasst

sich das an der Kniekappe erkennen.

* Den Benutzer bitten, die Prothese anzuziehen. Dabei den Vorgang kontrollieren, um ein fehlerhaftes Anzie-
hen 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: Die Kniekappe gegen eine neue Kniekappe austauschen.

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

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

Bereich 3 iiberpriifen

e Den Schlauch des Schaftanschlusses vom Filter l6sen.

* Das Manometer am Filter anschieBen.

* Die Unterdruckpumpe 2 bis 4 mal betatigen (Unterdruck 500 hPa bis 850 hPa).

*  Wenn der Unterdruck erhalten bleibt: Unterdruckpumpe und Filter sind OK. Der Fehler liegt in Bereich
2.

¢ Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Entweder ist der Filter zugesetzt oder die Unterdruckpumpe
ist defekt

¢ Den Filter von der Unterdruckpumpe entfernen und das Manometer direkt an die Unterdruckpumpe an-
schlieBen.

* Die Unterdruckpumpe 2 bis 4 mal betatigen (Unterdruck 500 hPa bis 850 hPa).

¢ Wenn der Unterdruck erhalten bleibt: Den Filter austauschen. AnschlieBend kontrollieren, ob die MaB-
nahme erfolgreich war.

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

Bereich 2 iiberpriifen

* Das Manometer mit einem T-Stiick zwischen Schaftanschluss und Unterdruckpumpe anschlieBen.

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

* Die Unterdruckpumpe betatigen, bis ein Unterdruck von 500 hPa bis 850 hPa erreicht ist.

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

¢ Wenn der Unterdruck erhalten bleibt: Wahrscheinlich ist die Verklebung des Schaftanschlusses defekt.

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

* Die Unterdruckpumpe betatigen, bis ein Unterdruck von 500 hPa bis 850 hPa erreicht ist.

*  Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Den Schaftanschluss neu verkleben. AnschlieBend kontrol-
lieren, ob die MaBnahme erfolgreich war.

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 Nylonstrumpf (451F21) Uberziehen.



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

6.2 Ausziehen der Prothese

1) Die Kniekappe vom Oberschenkel auf den Prothesenschaft rollen.
2) Den Stumpf und den Liner aus dem Prothesenschaft herausziehen.
7 Reinigung

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

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

7.3 Unterdruckpumpe reinigen

| INFORMATION |
Tauschen Sie bei der Reinigung der Unterdruckpumpe den Filter aus.

| INFORMATION |

Wenn Sie die Unterdruckpumpe nicht betatigen kénnen:

» Ermitteln Sie die aktuelle Einstellung (Anzahl Umdrehungen der Einstellschraube bis zum
Anschlag).

» Entspannen Sie den Elastomerstab vor dem Spilen um 5 Umdrehungen.

» Stellen Sie den Ausgangszustand nach dem Spiilen wieder her.

Fiir Fachpersonal: Reinigen mit Druckluft

1) Den Schlauch des Schaftanschlusses vom Filter l6sen.

2) Mit Druckluft vorsichtig durch das Loch im Prothesenschaft pusten, um Verschmutzungen aus
dem Schaftanschluss zu entfernen.

3) Den Filter von der Unterdruckpumpe entfernen.

4) Mit Druckluft vorsichtig durch den Sauganschluss der Unterdruckpumpe pusten, um Ver-
schmutzungen aus der Unterdruckpumpe und dem Einwegventil zu entfernen.

Fiir Fachpersonal: Spiilen mit destilliertem Wasser

1) Alle distalen Prothesenkomponenten entfernen.

2) Den Filter von der Unterdruckpumpe abziehen.

3) Ein Handtuch auf dem Boden oder auf einem Tisch platzieren und die Unterdruckpumpe dar-
auf stellen.

4) Ein GefaB mit ca. 60 ml destilliertem Wasser fillen.

5) Einen Schlauch an die Unterdruckpumpe anschlieBen und in das GefaB tauchen.

6) Die Unterdruckpumpe betétigen. Das Wasser wird aus dem GefaB gesaugt und tritt aus der
Auslassoffnung wieder aus.
INFORMATION: Betitigen Sie die Unterdruckpumpe so lange, bis kein Wasser mehr
aus der Auslassoffnung austritt.

7) Den Filter wieder auf die Unterdruckpumpe stecken.

8) Die distalen Prothesenkomponenten wieder montieren.

8 Wartung

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

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberpriifen.

10



» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.
» Den Elastomerstab jahrlich einer Sichtkontrolle unterziehen. Einen Elastomerstab mit Funkti-
onseinschrankungen oder starken Abnutzungserscheinungen austauschen (siehe Seite 7).

9 Entsorgung

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

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

10.1 Haftung

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

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

10.3 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.

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

11 Technische Daten

Kennzeichen 4R182 4R183
Gewicht [g] 545 665
Systemhohe [mm] 125

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

1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2020-03-24

» 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 in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

11



1.1 Construction and Function

The 4R182 Harmony P4 modular and 4R183 Harmony P4 HD modular mechanical vacuum
pumps generate a vacuum in the prosthetic socket that improves the connection with the residual
limb. The vacuum pumps have a four-hole connector for mounting, for example with a socket
adapter.

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.

1.2 Combination possibilities

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

Limited combination options for Ottobock components

2 Intended use

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

2.2 Area of application

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

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

O@@Q outdoor walker with particularly high demands).

* The maximum approved body weight is specified in the technical data (see Page 18).
The product must be used in TT prostheses only.

2.3 Environmental conditions

Storage and transport

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

Allowable environmental conditions

Temperature range: -10 °C to +45 °C

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

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

Prohibited environmental conditions

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

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

2.4 Service life

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3 million load cycles accord-
ing to ISO 10328. Depending on the patient's activity level, this corresponds to a service life of 3
to 5 years.

12



2.5 Qualification

The product may only be integrated into the prosthesis by O&P professionals who have com-

pleted training as certified Harmony experts.

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

2.6 Absolute Contraindications

* Interim prosthesis

* Dialysis patient

» 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 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the product according to the specified area of application (see Page 12).

/\ CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

»  Only combine the product with prosthetic components that are approved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify that they may be com-
bined with each other.

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam-
age.

If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.

Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the
manufacturer or a specialist workshop etc.).

/\ CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

» Only use the product on a single patient.

>
>
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/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the product (see "Signs
of changes in or loss of functionality during use" in this section).

> Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).

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

4 Scope of delivery

Fig. 1, item Quantity Designation Reference number
- 1 Instructions for use -
1 1 Harmony P4 modular -
2 1 Filter unit 4X632
3 4 Countersunk head screw 501S41=M6x12-12.9
4 4 Countersunk head screw 501S41=M6x16
5 1 For 4R183 only: elastomer rod (red) 4Y347
6 1 Socket connector 2R117
7 1 Connection kit (one hose, one hose -
connector 1/8")
Spare parts

Designation Reference number

Set screw 506G3=M8x16
Elastomer rod (red) 4Y347
Elastomer rod (yellow) 4Y348
Harmony P4 housing screw connection (one threaded ring, four set screws 4X904
M4x6)

Harmony P4 HD housing screw connection (one HD threaded ring, four set 4X446
screws M4x6)

Cover for 4R182/4R183 4X356

5 Preparing the product for use

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections
» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.
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» Follow the instructions regarding the length of the screws and about how to secure the
screws.

5.1 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.

When a socket adapter with rotatable pyramid receiver is installed, this can be used for rotation.

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 (see
fig. 3).

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

4) Optional: Fully unscrew the adjustment screw to replace the elastomer rod (see fig. 4).
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 (turning out the elastomer rod)
Body weight [kg] Product Red rod Yellow rod
50 (110 Ibs) 4R180, 4R181, 4R182, 3 -
60 to 70 (132 Ibs to 154 Ibs) 4R183 2.5 -
80 to 90 (176 Ibs to 198 Ibs) 2
100 (220 Ibs) 1.5 3
110 (242 Ibs) 4R181, 4R183 - 3
120 to 130 (264 Ibs to 286 Ibs) - 2.5
140 to 150 (308 Ibs to 330 Ibs) - 2
The optimal setting depends on the user's level of activity and requests. Loosen the adjustment screw of
the elastomer rod by a maximum of four (4) turns.

5.2 Installing the vacuum pump
Countersunk head screws that must be used for installing a socket adapter are included with the
vacuum pump. The countersunk head screws are chosen according to the socket adapter.

Socket adapter Compatible countersunk head screw
Pyramid/pyramid receiver, fixed 501S41=M6x12-12.9
Pyramid/pyramid receiver, rotatable 501S541=M6x16

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

1) Select the countersunk head screws that are compatible with the socket adapter (see selec-
tion table).

2) INFORMATION: If the pyramid receiver or the pyramid is rotatable: Place the pressure
plate on the adapter.
Position the socket adapter.

3) Secure the screws with Loctite.

4) Tighten the posterior screws first (12 Nm), then tighten the anterior screws (12 Nm).

5) Install the other prosthetic components as described in the respective instructions for use.
6) Carry out the static alignment of the prosthesis.

INFORMATION: The length of the vacuum hose can be determined once all prosthetic
components are correctly aligned.
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5.3 Installing the socket connector

The vacuum pump is connected to the prosthetic socket by a socket connector. A filter is installed

on the vacuum pump to protect it against dirt.

1) Install the 2R117 socket connector according to the corresponding instructions for use.

2) Shorten the hose of the socket connector to the optimal length and connect it to the filter (see
fig. 5, see fig. 6, see fig. 7).

5.4 Checking vacuum generation

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

® pump

* Area 3: Vacuum pump

Checking area 1

First check the donning process and the sealing sleeve. No pressure gauge is needed. The vacuum suctions

the sealing sleeve against the socket brim. The socket brim is clearly visible under the sealing sleeve during

the stance phase. If no vacuum is generated or the vacuum decreases, this can be identified on the sealing

sleeve.

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

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

« If the vacuum is not maintained: Replace the sealing sleeve with a new one.

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

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

Checking area 3

* Loosen the hose of the socket connector from the filter.

* Connect the pressure gauge to the filter.

* Activate the vacuum pump two to four times until a vacuum of 500 hPa to 850 hPa is reached.

« If the vacuum is maintained: The vacuum pump and filter are OK. The fault is in area 2.

« If the vacuum is not maintained: Either the filter is plugged or the vacuum pump is defective.

* Remove the filter from the vacuum pump and connect the pressure gauge directly to the vacuum pump.
¢ Activate the vacuum pump two to four times until a vacuum of 500 hPa to 850 hPa is reached.

* If the vacuum is maintained: Replace the filter. Then check whether this measure was successful.

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

Checking area 2

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

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

¢ Activate the vacuum pump until a vacuum of 500 hPa to 850 hPa is reached.

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

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

» Seal the opening to the socket connector on the inside of the prosthetic socket with a small piece of paper
and air-tight adhesive tape (e.g. PVC tape).
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¢ Activate the vacuum pump until a vacuum of 500 hPa to 850 hPa is reached.
* If the vacuum is not maintained: Glue the socket connector again. Then check whether this measure
was successful.

6 Use

A\ 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) Don the liner on the residual limb. Avoid wrinkles, air pockets and soft tissue displacement in
the process.

2) For liners without textile coating: Pull on a nylon sock (451F21).

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

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

7 Cleaning

7.1 Cleaning the prosthetic socket
» Clean the product with a damp, soft cloth and then let it dry.

7.2 Cleaning the liner
» Clean the liner as described in the liner instructions for use.

7.3 Cleaning the vacuum pump

| INFORMATION |
Replace the filter when cleaning the vacuum pump.

| INFORMATION |

If you cannot operate the vacuum pump:

» Determine the current setting (number of turns of the adjustment screw to the stop).
» Release the elastomer rod by five turns before rinsing.

» Restore the original state after rinsing.

For qualified personnel: cleaning with compressed air

1) Loosen the hose of the socket connector from the filter.

2) With compressed air, carefully blow through the hole in the prosthetic socket to remove dirt
from the socket connector.

3) Remove the filter from the the vacuum pump.

4) With compressed air, carefully blow through the suction connection of the vacuum pump to
remove dirt from the vacuum pump and one-way valve.

For qualified personnel: rinsing with distilled water
1) Remove all distal prosthetic components.
2) Pull the filter off the vacuum pump.
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Place a towel on the floor or a table and set the vacuum pump onto it.

)
4) Fill a container with approx. 60 ml distilled water.
5) Connect a hose to the vacuum pump and immerse it in the container.
6) Operate the vacuum pump. The water is suctioned from the container and comes out of the

outlet opening.
INFORMATION: Operate the vacuum pump until no more water comes out of the out-
let opening.

7) Reconnect the filter to the vacuum pump.

8) Reinstall the distal prosthetic components.

8 Maintenance

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

Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

Conduct annual safety inspections.

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 15).

vVvyy

9 Disposal

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

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

10.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

10.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

10.3 Warranty

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

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

11 Technical data

Reference number 4R182 4R183

Weight [g] 545 665

System height [mm] 125

Body weight [kg] 50 to 100 (110 Ibs to 220 Ibs) | 50 to 150 (110 Ibs to 330 Ibs)
Mobility grade 2to 4
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1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-03-24

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

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

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les pompes a dépression mécaniques Harmony P4 modular 4R182 et Harmony P4 HD modular
4R183 générent une dépression dans I'emboiture de prothése, qui améliore la liaison au moi-
gnon. Les pompes a dépression sont munies d'un raccord a quatre trous sur lequel il est pos-
sible de monter, par exemple, un adaptateur d'emboiture.

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

1.2 Combinaisons possibles

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

Limitations de combinaisons pour les composants Ottobock

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

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

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

" Le prodmt est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en exté-
OWO té 4 (marcheur illimité en extérieur avec des exigences particuliérement élevées).

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre consacré aux caractéris-
tiques techniques (consulter la page 26).
L'utilisation de ce produit est autorisée uniquement dans des prothéses transtibiales (TT).
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2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport

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

Conditions d’environnement autorisées
Plage de températures : -10 °C a +45 °C

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans condensation

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

Particules solides : poussiéres

Conditions d’environnement non autorisées

Produits chimiques/humidité : eau salée, sueur, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

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

2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme 1SO 10328, le fabricant a contrélé le composant prothétique en le sou-
mettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité du pa-
tient, a une durée d'utilisation de 3 a 5 ans.

2.5 Qualification

Seuls des orthoprothésistes qui ont bénéficié d'une formation au systéme Harmony et ont obtenu

un certificat correspondant sont autorisés a installer le produit dans une prothese.

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

2.6 Contre-indications absolues

* Prothése provisoire

* Patient sous dialyse

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

* Névromes au niveau du moignon

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

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de pieces porteuses
» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué (consulter la page 19).
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Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques autorisés a cet effet.

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants prothétiques que
leur combinaison est bien autorisée.

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autorisées.

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

Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de doute.

Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement,
controle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

/A PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation et réutilisation sur un autre patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le produit (voir dans le
présent chapitre le point « Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors
de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contrle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

>
>

vy

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

4 Contenu de la livraison

Ill. 1, pos. Quantité Désignation Référence
1 Notice d'utilisation -
1 1 Harmony P4 modular -
2 1 Unité de filtration 4X632
3 4 Vis a téte fraisée 501S41=M6x12-12.9
4 4 Vis a téte fraisée 501541=M6x16
5 1 Uniquement pour 4R183 : tige en élas- 4Y347
tomeére (rouge)
6 1 Raccord d’emboiture 2R117
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Ill. 1, pos. Quantité Désignation Référence
7 1 Kit de raccordement (1 tuyau, 1 raccord -
de tuyau 1/8")
Pieces de rechange

Désignation Référence
Tige filetée 506G3=M8x16
Tige en élastomére (rouge) 4Y347
Tige en élastomeére (jaune) 4Y348
Eléments de vissage du corps de la pompe Harmony P4 (1 bague filetée, 4 tiges 4X904
filetées M4x6)
Eléments de vissage du corps de la pompe Harmony P4 HD (1 bague filetée HD, 4X446
4 tiges filetées M4x6)
Couvercle pour 4R182/4R183 4X356

5 Mise en service du produit

/A PRUDENCE

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

Montage incorrect des raccords vissés

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

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

5.1 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 élastomére. Le logement pour pyramide permet de régler la flexion
plantaire et la dorsiflexion ainsi que la pronation et la supination.

En cas de montage d'un adaptateur d’emboiture comprenant un logement pour pyramide rotatif,
cet adaptateur peut étre utilisé pour la rotation.

Réglage de I’'amortissement

22

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 (voir ill. 3).

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 (voir ill. 4). 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 prothése conformément aux consignes des notices
d'utilisation respectives.



Tableau des réglages
Poids du patient [kg] Produit Tige rouge Tige jaune
50 4R180, 4R181, 4R182, 3 -
60270 4R183 2,5 -
80 a 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181, 4R183 - 3
120 a 130 - 2,5
140 a 150 - 2
Le réglage optimal dépend de I'activité et des souhaits de |'utilisateur. Desserrez la vis de réglage pour la
tige en élastomeére de 4 tours au maximum.

5.2 Monter une pompe a dépression

Des vis a téte fraisée sont fournies avec la pompe a dépression. Elles doivent étre utilisées pour
le montage d'un adaptateur d'emboiture. La sélection des vis a téte fraisée s’effectue en fonction
de I'adaptateur d'emboiture.

Adaptateur d’emboiture Vis a téte fraisée appropriée
Pyramide/logement pour pyramide fixes 501S41=M6x12-12.9
Pyramide/logement pour pyramide fixe rotatifs 501S541=M6x16

> Matériel et matériaux requis : clé dynamométrique (p. ex. 710D20), Loctite 241 636K13

1) Sélectionnez les vis a téte fraisée correspondant a I'adaptateur d’emboiture (voir tableau de
sélection).

2) INFORMATION: Si le logement pour pyramide ou la pyramide sont rotatifs : posez la
plaque de pression sur ’adaptateur.
Posez I'adaptateur d'emboiture.

3) Bloquez les vis avec de la Loctite.

4) Serrez d'abord les vis postérieures (12 Nm), puis les vis antérieures (12 Nm).

5) Montez les autres composants prothétiques comme décrit dans les notices d'utilisation res-
pectives.

6) Procédez a |'alignement statique de la prothése.
INFORMATION: La longueur du tuyau de dépression peut étre déterminée une fois
que tous les composants prothétiques sont correctement positionnés.

5.3 Montage du raccord d’emboiture

Un raccord d'emboiture permet de relier la pompe a dépression a I'emboiture. Un filtre est monté

sur la pompe a dépression. Il protége cette derniére contre les impuretés.

1) Montez le raccord d'emboiture 2R117 conformément aux indications fournies dans sa notice
d'utilisation.

2) Raccourcissez le tuyau du raccord d’emboiture a la longueur adaptée et reliez-le au filtre (voir
ill. 5, voir ill. 8, voir ill. 7).
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5.4 Controle de la production de dépression

@ Afin de controler I'étanchéité, la prothése est divisée en plu-
sieurs zones.
¢ Zone 1: emboiture de prothése et gaine d'étanchéité
@ ¢ Zone 2: raccord d'emboiture et raccordement a la pompe a
dépression
@ * Zone 3: pompe a dépression

Vérifier la zone 1

Contrdlez en premier le processus de chaussage et la gaine d'étanchéité. Aucun manomeétre n'est requis. Par

un effet de succion, la dépression rapproche la gaine d’'étanchéité du bord de I'emboiture. Pendant la phase

d'appui, le bord de I'emboiture apparait clairement sous la gaine d’'étanchéité. La gaine d'étanchéité permet

d’observer toute absence ou diminution de la dépression.

¢ Demandez a I'utilisateur de chausser la prothése. Vous devez alors contrdler I'opération afin d'éviter toute
erreur de chaussage.

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

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

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

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

Vérifier la zone 3

¢ Débranchez du filtre le tuyau du raccord d’emboiture.

* Raccordez le manometre au filtre.

¢ Actionnez la pompe a dépression 2 a 4 fois (dépression 500 hPa a 850 hPa).

* Sila dépression est maintenue : la pompe a dépression et le filtre sont en bon état. Le probléme se situe
dans la zone 2.

« Si la dépression n’est pas maintenue : soit le filtre est obstrué soit la pompe a dépression est défec-
tueuse.

* Retirez le filtre de la pompe a dépression et raccordez directement le manometre a la pompe a dépression.

e Actionnez la pompe a dépression 2 a 4 fois (dépression 500 hPa a 850 hPa).

* Si la dépression est maintenue : remplacez le filtre. Puis, contrdlez que cette mesure a permis de ré-
soudre le probleme.

« Sila dépression n’est pas maintenue : envoyez la pompe a dépression au fabricant pour qu'il la vérifie.

Vérifier la zone 2

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

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

¢ Actionnez la pompe a dépression jusqu’a obtenir une dépression comprise entre 500 hPa et 850 hPa.

¢ Si la dépression n’est pas maintenue : le raccord d'emboiture est défectueux. Remplacez le raccord
d’emboiture. Puis, contrélez que cette mesure a permis de résoudre le probléme.

« Sila dépression est maintenue : le collage du raccord d'emboiture est probablement défectueux.

¢ Bouchez le trou dirigé vers le raccord d'emboiture a I'intérieur de I'emboiture de la prothése avec un petit
morceau de papier ainsi qu'avec du ruban adhésif hermétique (par ex. adhésif PVC).

* Actionnez la pompe & dépression jusqu’a obtenir une dépression comprise entre 500 hPa et 850 hPa.

* Si la dépression n’est pas maintenue : recollez le raccord d'emboiture. Puis, contrélez que cette me-
sure a permis de résoudre le probléme.
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6 Utilisation

/A 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) Déroulez le manchon sur le moignon. Evitez de repousser les parties molles, de former des
plis et des poches d'air.

2) Pour les manchons sans revétement textile : enfilez un bas en nylon (451F21).

3) Mettez en place I'emboiture de la prothese puis déroulez le protége-genou sur |'emboiture de
prothése jusqu'a la cuisse.

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

7 Nettoyage

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

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

7.3 Nettoyer la pompe a dépression

| INFORMATION |

Lorsque vous nettoyez la pompe a dépression, remplacez le filtre.

| INFORMATION |

Si vous ne pouvez pas actionner la pompe a dépression :

» Déterminez le réglage actuel (nombre de tours de la vis de réglage jusqu’a la butée).
» Avant le ringage, décomprimez la tige en élastomeére en effectuant 5 tours.

> Rétablissez I'état initial aprés le ringage.

Avis au personnel qualifié : nettoyer avec de I’air comprimé

1) Débranchez du filtre le tuyau du raccord d'emboiture.

2) Insufflez avec précaution de I'air comprimé dans I'emboiture par le trou afin de retirer toutes
les impuretés du raccord d’emboiture.

3) Retirez le filtre de la pompe a dépression.

4) Insufflez avec précaution de I'air comprimé par le raccord d’aspiration de la pompe a dépres-
sion afin de retirer toutes les impuretés de la pompe a dépression et du clapet anti-retour.

Avis au personnel qualifié : rincer a ’eau distillée

1) Retirez tous les composants distaux de la prothése.

2) Retirez le filtre de la pompe a dépression.

3) Placez une serviette sur le sol ou sur une table et posez la pompe a dépression dessus.
4) Remplissez un récipient avec environ 60 ml d'eau distillée.

5) Raccordez un tuyau a la pompe a dépression et plongez ce tuyau dans le récipient.
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6) Actionnez la pompe a dépression. L'eau est aspirée du récipient et sort par |'orifice
d'évacuation.
INFORMATION: Actionnez la pompe a dépression jusqu’a ce que l’eau cesse de
s’écouler par l’orifice d’évacuation.

7) Posez de nouveau le filtre sur la pompe a dépression.

8) Montez de nouveau les composants distaux de la prothese.

8 Maintenance

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

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

» Effectuez des contrbles de sécurité une fois par an.

» Effectuez un contrdle visuel annuel de la tige en élastomere. Remplacez toute tige en élasto-
mere dont la fonctionnalité est restreinte ou présentant des signes d’usure importante
(consulter la page 22).

9 Mise au rebut

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

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

10.1 Responsabilité

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

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

10.3 Garantie commerciale

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

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

11 Caractéristiques techniques

Référence 4R182 4R183
Poids [g] 545 665
Hauteur du systéme [mm] 125

Poids du patient [kg] 50 a 100 50 a 150
Niveau de mobilité 2a4
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1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-03-24

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Le pompe di depressione meccaniche Harmony P4 modular 4R182 e Harmony P4 HD modular
4R183 servono a generare nell'invasatura protesica un vuoto elevato tale da migliorare il collega-
mento con il moncone. Le pompe di depressione sono dotate di un attacco a quattro fori, a cui
puod essere montato p. es. un adattatore per invasatura.

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.

1.2 Possibilita di combinazione

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

Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti Ottobock

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

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

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

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

* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v. pagina 34).
Il prodotto puo essere utilizzato solo in protesi TT.

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinamento

Intervallo temperatura =20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria 20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni
meccaniche o urti
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Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: =10 °C ... +45 °C

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

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

Sostanze solide: polvere

Condizioni ambientali non consentite

Sostanze chimiche/umidita: acqua salmastra, sudore, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

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

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi & stato sottoposto dal produttore a tre milioni di cicli di carico,
in conformita alla norma ISO 10328. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente,
ad un periodo di utilizzo che va da 3 a 5 anni.

2.5 Qualifica

Il prodotto pud essere montato in una protesi esclusivamente da tecnici ortopedici che abbiano

seguito un corso di formazione per il sistema Harmony e che siano stati appositamente certificati.

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

2.6 Controindicazioni assolute

* Protesi provvisoria

* Paziente in dialisi

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

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AvVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v. pagina 27).

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti protesici, se possono es-
sere combinati tra di loro.
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/A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se e
danneggiato.

Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in caso di dubbio.

Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione,
controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata, ecc.).

/A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto.
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere "Segni
di cambiamento o perdita di funzionalita durante |'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

vy

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

4 Fornitura

Fig. 1, pos. Quantita Denominazione Codice
- 1 Istruzioni per I'uso -
1 1 Harmony P4 modular -
2 1 Unita filtrante 4X632
3 4 Vite a testa svasata 501S41=M6x12-12.9
4 4 Vite a testa svasata 501S41=M6x16
5 1 Solo con 4R183: asta in elastomero 4Y347
(rossa)
6 1 Attacco invasatura 2R117
7 1 Kit di collegamento (1 tubo flessibile, -
1 raccordo tubo flessibile da 1/8")
Pezzi di ricambio
Denominazione Codice
Perno filettato 506G3=M8x16
Asta in elastomero (rossa) 4Y347
Asta in elastomero (gialla) 4Y348
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Pezzi di ricambio

Denominazione Codice
Collegamento a vite custodia Harmony P4 (1 anello filettato, 4 perni filettati 4X904
M4x6)

Collegamento a vite custodia Harmony P4 HD (1 anello filettato HD, 4 perni filet- 4X446
tati M4x6)

Coperchio per 4R182/4R183 4X356

5 Preparazione all'uso

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

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

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

5.1 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.

Se si € montato un adattatore per invasatura con alloggiamento della piramide di registrazione
ruotabile, lo si pud utilizzare per la rotazione.

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 (v. fig. 3).

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 (v. fig. 4). 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, 4R182, 3 -

da 60 a 70 4R183 2,5 -

da 80 a 90 2 -

100 1,5 3

110 4R181, 4R183 - 3
da 120 a 130 - 2,5

da 140 a 150 - 2
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Tabella di regolazione (estrazione dell'asta in elastomero)
Peso corporeo [kg] ‘ Prodotto Asta rossa ‘ Asta gialla

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

5.2 Montaggio della pompa di depressione
La pompa di depressione viene fornitura con viti a testa svasata, che devono essere utilizzate per

montare un adattatore per invasatura. Le viti a testa svasata sono scelte in funzione dell'adattatore
per invasatura.

Adattatore per invasatura Vite a testa svasata adatta

Piramide di registrazione/alloggiamento piramide di registrazio- | 501S41=M6x12-12.9
ne fisso

Piramide di registrazione/alloggiamento della piramide di regi- | 501S41=M6x16
strazione ruotabile
> Materiale necessario: chiave dinamometrica (p. es. 710D20), Loctite 241 636K13

1) Scegliere le viti a testa svasata adatte per |'adattatore per invasatura (vedere la tabella delle

viti disponibili).

2) INFORMAZIONE: Se l'alloggiamento della piramide di registrazione o la piramide di
registrazione possono essere ruotati: collocare la piastra di pressione sull'adattatore.
Posizionare |'adattatore per invasatura.

3) Bloccare le viti con Loctite.

4) Serrare prima le viti posteriori (12 Nm), quindi le viti anteriori (12 Nm).

5) Montare gli altri componenti della protesi come descritto nelle rispettive istruzioni per |'uso.
6) Eseguire |'allineamento statico della protesi.

INFORMAZIONE: Si puo determinare la lunghezza del tubo flessibile per vuoto quan-
do tutti i componenti della protesi sono allineati correttamente.

5.3 Montaggio dell'attacco dell'invasatura

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

Sulla pompa di depressione viene montato un filtro, che protegge la pompa per vuoto dalle impu-

rita.

1) Montare |'attacco dell'invasatura 2R117 seguendo le relative istruzioni per I'uso.

2) Accorciare alla lunghezza adeguata il tubo flessibile dell'attacco dell'invasatura e collegarlo
con il filtro (v. fig. 5, v. fig. 6, v. fig. 7).

5.4 Controllo della generazione del vuoto

@ Per il controllo dell'ermeticita, la protesi viene suddivisa in zone.
* Zona 1: invasatura protesica e ginocchiera
* Zona 2: attacco invasatura e collegamento alla pompa di de-

@ pressione

* Zona 3: pompa di depressione

Controllo della zona 1

Innanzitutto controllare il processo di attrazione e la ginocchiera. Non & necessario un manometro. Il vuoto atti-
ra per aspirazione la ginocchiera sul bordo dell'invasatura. Il bordo dell'invasatura si delinea chiaramente sotto
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la ginocchiera durante la fase statica. Sulla ginocchiera si puo riconoscere se non viene generato alcun vuoto

o se il vuoto diminuisce.

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

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

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

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

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

Controllo della zona 3

¢ Staccare il tubo flessibile dell'attacco dell'invasatura dal filtro.

¢ Collegare il manometro al filtro.

¢ Azionare 2-4 volte la pompa di depressione (vuoto 500 hPa - 850 hPa).

« Se il vuoto viene mantenuto: la pompa di depressione e il filtro sono OK. L'errore si trova nella zona 2.

¢ Se il vuoto non viene mantenuto: il filtro € otturato oppure la pompa di depressione ¢ difettosa

¢ Rimuovere il filtro dalla pompa di depressione e collegare il manometro direttamente alla pompa di depres-
sione.

* Azionare 2-4 volte la pompa di depressione (vuoto 500 hPa - 850 hPa).

* Se il vuoto viene mantenuto: sostituire il filtro. Quindi controllare se il provvedimento preso ha risolto il
problema.

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

Controllo della zona 2

¢ Collegare il manometro con un raccordo a T tra |'attacco dell'invasatura e la pompa di depressione.

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

* Azionare la pompa di depressione fino a quando si ottiene un vuoto compreso tra 500 hPa e 850 hPa.

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

* Se il vuoto viene mantenuto: I'incollaggio dell'attacco dell'invasatura potrebbe essere difettoso.

¢ 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).

* Azionare la pompa di depressione fino a quando si ottiene un vuoto compreso tra 500 hPa e 850 hPa.

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

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: ricoprire una calza di nylon (451F21).

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

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

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

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

7.3 Pulizia della pompa di depressione

| INFORMAZIONE |

Durante la pulizia della pompa di depressione sostituire il filtro.

| INFORMAZIONE |

Se non é possibile azionare la pompa di depressione:

» Determinare la regolazione attuale (numero di giri della vite di registrazione fino alla battuta).
» Allentare I'asta in elastomero di 5 giri prima del lavaggio.

» Al termine del lavaggio ripristinare lo stato iniziale.

Per il personale tecnico: pulizia con aria compressa

1) Staccare il tubo flessibile dell'attacco dell'invasatura dal filtro.

2) Soffiare con cautela |'aria compressa attraverso il foro nell'invasatura per rimuovere le impuri-
ta dall'attacco dell'invasatura.

3) Rimuovere il filtro dalla pompa di depressione.

4) Soffiare con cautela I'aria compressa attraverso |'attacco di aspirazione della pompa di de-
pressione per rimuovere le impurita dalla pompa di depressione e dalla valvola monouso.

Per il personale tecnico: lavaggio con acqua distillata

1) Rimuovere tutti i componenti distali della protesi.

2) Estrarre il filtro dalla pompa di depressione.

3) Stendere un asciugamano sul pavimento o su un tavolo e poggiarvi sopra la pompa di depres-
sione.

4) Riempire un recipiente con ca. 60 ml di acqua distillata.

5) Collegare un tubo flessibile alla pompa di depressione e immergerlo nel recipiente.

6) Azionare la pompa di depressione. L'acqua viene aspirata fuori dal recipiente ed esce nuova-
mente dall'apertura di scarico.
INFORMAZIONE: Azionare la pompa di depressione fino a quando non esce piu ac-
qua dall'apertura di scarico.

7) Applicare nuovamente il filtro sulla pompa di depressione.

8) Rimontare i componenti protesici distali.

8 Manutenzione

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

» In occasione della normale ispezione, &€ necessario verificare lo stato di usura dell'intera pro-
tesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

» 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 30).
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9 Smaltimento

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

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

10.1 Responsabilita

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

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

10.3 Garanzia commerciale

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

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

11 Dati tecnici

Codice 4R182 4R183
Peso [g] 545 665
Altezza del sistema [mm] 125

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

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-03-24

P> 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.
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1.1 Construccion y funcion

Las bombas de vacio mecéanicas Harmony P4 modular 4R182 y Harmony P4 HD modular 4R183
generan vacio en el encaje protésico que mejora la unién con el mufién. Las bombas de vacio
disponen de una conexién de cuatro orificios en la que puede montarse, p. €j., un adaptador de
encaje.

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 torsion del encaje protésico hacia el pie.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

Limitaciones de combinacion para componentes Ottobock

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

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

" El producto se recomienda para el grado de movilidad 2 (usuarios con limitacio-
Qﬁ‘ 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 42).
El producto solo puede emplearse en proétesis transtibiales.

2.3 Condiciones ambientales

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

Condiciones ambientales permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

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

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

Sustancias sélidas: polvo

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

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

El fabricante ha probado este componente protésico conforme a la norma ISO 10328 con 3 millo-
nes de ciclos de carga. Esto equivale a una vida Gtil de 3 a 5 afios dependiendo del grado de ac-
tividad del paciente.

2.5 Cualificacion

El producto solo puede ser montado en una prétesis por técnicos ortopédicos que hayan sido

formados como expertos certificados en el sistema Harmony.

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

2.6 Contraindicaciones absolutas

* Proétesis provisional

¢ Pacientes sometidos a didlisis

*  Extremo del munén no resistente

* Neuromas en la zona del muinén

* Limitaciones del usuario que impiden el uso seguro del producto

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|Aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Sobrecarga del producto
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado (véase la pagina 35).

| A PRECAUCION |

Combinacion no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autorizados para tal fin.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para verificar si estos se
pueden combinar entre si.

| A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).
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| A PRECAUCION |

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizacion en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafos en el producto
» Procure no exceder el tiempo de utilizacién comprobado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Daino mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafiado funciona y si esta preparado para el uso.

» No continte usando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funcio-
namiento (véase el apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso" en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparaciéon, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revisién, etc.).

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Fig. 1, pos. Cantidad Denominacion Referencia

- 1 Instrucciones de uso -

1 1 Harmony P4 modular -

2 1 Unidad de filtrado 4X632

3 4 Tornillo avellanado 501S41=M6x12-12.9

4 4 Tornillo avellanado 501S41=M6x16

5 1 Solo en 4R183: barra de elastomero 4Y347

(roja)
6 1 Conexion del encaje 2R117
7 1 Juego de conexion (1 tubo flexible, 1 co- -
nector de tubo flexible de 1/8")
Piezas de repuesto

Denominacion Referencia
Varilla roscada 506G3=M8x16
Barra de elastémero (roja) 4Y347
Barra de elastomero (amarilla) 4Y348
Conexion roscada de la carcasa Harmony P4 (1 anillo roscado, 4 varillas rosca- 4X904
das M4x6)
Conexion roscada de la carcasa Harmony P4 HD (1 anillo roscado HD, 4 varillas 4X446
roscadas M4x6)
Tapa para 4R182/4R183 4X356
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5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

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

5.1 Ajustar la bomba de vacio

La generacion del vacio y la amortiguacion de la bomba de vacio pueden regularse mediante la
barra de elastomero. Por medio del alojamiento del ndcleo de ajuste se ajustan tanto la flexion
plantar y dorsal como la pronacioén y la supinacién.

En caso de estar montado un adaptador de encaje con un alojamiento del nicleo de ajuste girato-
rio, este puede emplearse para la rotacion.

Ajustar la amortiguacion

> Material necesario: llave Allen de 4 mm

1) Desmonte los componentes protésicos distales disponibles.

2) Enrosque por completo hasta el tope el tornillo de ajuste en el extremo distal de la bomba de
vacio (véase fig. 3).

3) Afloje el tornillo de ajuste segun se indica en la siguiente tabla de ajustes.

4) Opcional: para sustituir la barra de elastémero, desenrosque por completo el tornillo de ajus-
te (véase fig. 4). Para ello, desenrosque lo suficiente las varillas roscadas del alojamiento del
ndcleo de ajuste. Tras montar una nueva barra de elastémero, repita el proceso de ajuste.

5) 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, 4R182, 3 -
60 a 70 4R183 2,5 -
80a90 2 -
100 1,5 3
110 4R181, 4R183 - 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 elastomero un maximo de 4 vueltas.

5.2 Montar la bomba de vacio
La bomba de vacio se suministra con tornillos avellanados necesarios para montar un adaptador
de encaje. Los tornillos avellanados se eligen en funcién del adaptador de encaje.
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Adaptador de encaje Tornillo avellanado adecuado
Nucleo de ajuste/alojamiento del nucleo de ajuste fijos 501S41=M6x12-12.9

Nucleo de ajuste/alojamiento del nicleo de ajuste giratorios 501S41=M6x16

> Materiales necesarios: llave dinamométrica (p. ej., 710D20), Loctite 241 636K13

1) Seleccione los tornillos avellanados adecuados para el adaptador de encaje (véase la tabla
de seleccidn).

2) INFORMACION: Si el alojamiento del niicleo de ajuste o el niicleo de ajuste fueran gi-
ratorios: coloque la placa de presion sobre el adaptador.
Posicione el adaptador de encaje.

3) Fije los tornillos con Loctite.

4) Apriete primero los tornillos situados en posterior (12 Nm), y seguidamente los tornillos situa-
dos en anterior (12 Nm).

5) Monte los demas componentes protésicos como se explica en las instrucciones de uso co-
rrespondientes.

6) Efectue el alineamiento estatico de la prétesis.
INFORMACION: Determine la longitud del tubo flexible de vacio una vez haya alinea-
do correctamente todos los componentes protésicos.

5.3 Montar la conexion del encaje

La bomba de vacio se une al encaje protésico a través de una conexién del encaje. La bomba de

vacio lleva montado un filtro que la protege contra la suciedad.

1) Monte la conexion del encaje 2R117 segun se indica en las instrucciones de uso.

2) Acorte el tubo flexible de la conexién del encaje a la longitud adecuada y unalo al filtro (véase
fig. b, véase fig. 6, véase fig. 7).

5.4 Comprobar la generacion de vacio

@ Para comprobar la estanqueidad, la prétesis se divide en zonas.
* Zona 1: encaje protésico y rodillera
* Zona 2: conexion del encaje y union a la bomba de vacio
@ * Zona 3: bomba de vacio

Comprobar la zona 1

Compruebe en primer lugar el proceso de colocacién y la rodillera. No se precisa de un manémetro. El vacio

succiona la rodillera atrayéndola al borde del encaje. El borde del encaje se marca claramente debajo de la ro-

dillera durante la fase de apoyo. Si no se genera vacio o si este se reduce, es posible detectarlo en la rodille-

ra.

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

¢ Deje que el usuario camine para generar vacio. Pida al usuario que se detenga y compruebe si se mantie-
ne el vacio.

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

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

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

* Suelte del filtro el tubo flexible de la conexién del encaje.

¢ Conecte el manédmetro al filtro.

¢ Accione la bomba de vacio de 2 a 4 veces (vacio de 500 hPa a 850 hPa).

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

* Si no se mantiene el vacio: bien el filtro esta obstruido o bien la bomba de vacio esta defectuosa.

* Retire el filtro de la bomba de vacio y conecte el manémetro directamente a la bomba de vacio.

¢ Accione la bomba de vacio de 2 a 4 veces (vacio de 500 hPa a 850 hPa).

« Si se mantiene el vacio: sustituya el filtro. A continuacidon, controle si la medida ha surtido efecto.

* Sino se mantiene el vacio: envie la bomba de vacio al fabricante para realizar una comprobacion.

Comprobar la zona 2

* Conecte el mandmetro entre la conexion del encaje y la bomba de vacio empleando una pieza en T.

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

¢ Accione la bomba de vacio hasta alcanzar un vacio de 500 hPa a 850 hPa.

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

* Si se mantiene el vacio: es probable que la adhesion de la conexion del encaje esté defectuosa.

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

¢ Accione la bomba de vacio hasta alcanzar un vacio de 500 hPa a 850 hPa.

* Sino se mantiene el vacio: pegue de nuevo la conexion del encaje. A continuacion, controle si la medida
ha surtido efecto.

6 Uso

| A PRECAUCION

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

Irritaciones cutdneas en el mufién y pérdida de funcionalidad de los componentes de la prétesis
por obstruccidn 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 de nailon (451F21).

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

6.2 Quitarse la protesis

1) Enrolle la rodillera sobre el encaje protésico desde el muslo.
2) Extraiga el mundn y el liner del encaje protésico.

7 Limpieza

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

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

7.3 Limpiar la bomba de vacio

INFORMACION

Sustituya el filtro al limpiar la bomba de vacio.
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INFORMACION

Si no pudiera accionar la bomba de vacio:

» Determine el ajuste actual (nimero de vueltas del tornillo de ajuste hasta el tope).
» Desenrosque 5 vueltas la barra de elastomero antes de realizar la limpieza.

» Una vez concluida la limpieza, restablezca el estado original.

Para personal técnico: limpieza con aire comprimido

1) Suelte del filtro el tubo flexible de la conexion del encaje.

2) Sople con cuidado aire comprimido a través del orificio del encaje protésico para eliminar la
suciedad de la conexion del encaje.

3) Retire el filtro de la bomba de vacio.

4) Sople con cuidado aire comprimido a través de la conexién de aspiracion de la bomba de va-
cio para eliminar la suciedad de la bomba de vacio y de la valvula de una via.

Para personal técnico: enjuagar con agua destilada

1) Retire todos los componentes protésicos distales.

2) Separe el filtro de la bomba de vacio.

3) Tienda una toalla sobre el suelo o sobre una mesa y coloque encima la bomba de vacio.

4) Llene un recipiente con aprox. 60 ml de agua destilada.

5) Conecte un tubo flexible a la bomba de vacio y sumérjalo en el recipiente.

6) Accione la bomba de vacio. El agua se aspira del recipiente y vuelve a salir por el orificio de

salida.
INFORMACION: Continiie accionando la bomba de vacio hasta que deje de salir agua
del orificio de salida.

7) Encaje de nuevo el filtro en la bomba de vacio.

8) Vuelva a montar los componentes protésicos distales.

8 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

» 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 38).

9 Eliminacion

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

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

10.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.
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10.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

10.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fecha de compra. Esta garantia
abarca cualquier defecto cuya causa demostrable se deba a deficiencias del material, de la fabri-
cacion o de la construccién 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.

11 Datos técnicos

Referencia 4R182 4R183
Peso [g] 545 665
Altura del sistema [mm] 125

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

1 Descricao do produto Portugués

| INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-03-24

» 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 salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

As bombas mecéanicas de subpressdo Harmony P4 modular 4R182 e Harmony P4 HD modular
4R183 geram um vacuo no encaixe protético, que melhora a aderéncia ao coto. As bombas de
subpressao dispoem de uma conexao de quatro orificios, na qual pode ser montado, por ex., um
adaptador de encaixe.

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 construgao permite ain-
da uma leve tor¢do do encaixe protético em relacéo ao pé.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

Limitacoes para as combinacoes de componentes Ottobock

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.
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2.2 Area de aplicacao

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

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

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

* O peso corporal maximo permitido estd especificado nos Dados técnicos (consulte a
pagina 49).
O produto sé pode ser utilizado em préteses TT.

2.3 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte
Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vibragdes mecanicas ou
impactos

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante

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

Particulas sélidas: poeira

Condicoes ambientais inadmissiveis

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

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

2.4 Vida atil

Este componente protético foi testado pelo fabricante segundo a norma ISO 10328 com 3 mi-
Ihoes de ciclos de carga. Isto corresponde, em fungédo do grau de atividade do paciente, a uma
vida util de 3 a 5 anos.

2.5 Qualificacao

O produto s6 pode ser montado em uma prétese por técnicos ortopédicos, que tenham recebido

um treinamento para se tornarem especialistas certificados do sistema Harmony.

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

2.6 Contraindicacoes absolutas

* Protese proviséria

* Paciente de diélise

* Extremidade do coto que nédo pode suportar efetivamente uma carga
* Neuroma na regido do coto

* Limitagdes do usuario que impedem a utilizagao segura do produto
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3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

|:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte
» Utilize o produto conforme a area de aplicacédo especificada (consulte a pagina 43).

/A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autorizados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizacdo dos componentes protéticos, a fim de verificar se estes
também podem ser combinados entre si.

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagoes do produto

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condicdes ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presencga de danos.

Na divida ou em caso de danos evidentes, nao continue usando o produto.

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo
pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

vy

/A CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacdo em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida util testada.

» Use o produto somente em um Unico paciente.

A\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteracées ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisao pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).
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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 proétese.

4 Material fornecido

Fig. 1, pos. Quantidade | Denominacao Cadigo

- 1 Instrucoes de utilizagao -

1 1 Harmony P4 modular -

2 1 Unidade de filtragem 4X632

3 4 Parafuso escareado 501S41=M6x12-12.9

4 4 Parafuso escareado 501S41=M6x16

5 1 Apenas para 4R183: haste de elasto6- 4Y347

mero (vermelha)
6 1 Conexao do encaixe 2R117
7 Conjunto de conexdo (1 mangueira, -
1 conector de mangueira 1/8")
Pecas sobressalentes

Denominacao Codigo
Pino roscado 506G3=M8x16
Haste de elastémero (vermelha) 4Y347
Haste de elastémero (amarela) 4Y348
Conexdo roscada da carcaga Harmony P4 (1 anel roscado, 4 pinos roscados 4X904
M4x6)
Conexao roscada da carcaga Harmony P4 HD (1 anel roscado HD, 4 pinos ros- 4X446
cados M4x6)
Cobertura para 4R182/4R183 4X356

5 Estabelecer a operacionalidade

A\ CUIDADO

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

A\ 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.

5.1 Ajuste da bomba de subpressao

A geracao de subpressdo e o amortecimento da bomba de subpressdao podem ser ajustados
através da haste de elastdmero. Através do encaixe do nicleo de ajuste, podem ser ajustadas as
flexdes plantar e dorsal, bem como a pronacgédo e supinagéo.

Se estiver montado um adaptador de encaixe com encaixe do ndcleo de ajuste giratério, ele pode
ser utilizado para a rotacao.
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Ajuste do amortecimento

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 (veja a fig. 3).

Soltar o parafuso de ajuste, como especificado na tabela de ajuste seguinte.

Opcional: para trocar a haste de elastdbmero, desenroscar totalmente o parafuso de ajuste
(veja a fig. 4). Girar os pinos roscados do encaixe do nicleo de ajuste suficientemente para
fora. Apds a colocacéo da nova haste de elastémero, realizar o procedimento de ajuste nova-
mente.

Montar os componentes protéticos distais, como descrito nas respectivas instrugdes de utili-
zagao.

Tabela de ajuste (desparafusar a haste de elastomero)

Peso corporal [kg] Produto Haste vermelha Haste amarela

50 4R180, 4R181, 4R182, 3 -
60 a 70 4R183 2,5 -
80 a 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181, 4R183 - 3

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

O ajuste ideal depende da atividade e dos desejos do usuario. Solte o parafuso de ajuste para a haste
de elastomero com no maximo 4 voltas.

5.2 Montagem da bomba de subpressao

A bomba de subpressao vem acompanhada de parafusos escareados, que devem ser utilizados
para a montagem de um adaptador de encaixe. Os parafusos escareados sao selecionados de
acordo com o adaptador de encaixe.

Adaptador de encaixe Parafuso escareado adequado

Nucleo de ajuste/encaixe do nicleo de ajuste fixo 501S41=M6x12-12.9

Nucleo de ajuste/encaixe do nlcleo de ajuste giratdrio 501S41=M6x16

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

1) Selecione os parafusos escareados apropriados para o adaptador de encaixe (consulte a Ta-
bela de selegdo).

2) INFORMACAO: Se o encaixe do niicleo de ajuste ou o niicleo de ajuste for giratério:
colocar a placa de pressao sobre o adaptador.
Posicionar o adaptador de encaixe.

3) Fixar os parafusos com Loctite.

4) Apertar primeiro os parafusos situados posteriormente (12 Nm) e, em seguida, os parafusos
situados anteriormente (12 Nm).

5) Montar os demais componentes protéticos, como descrito nas respectivas instrugdes de utili-
zagao.

6) Efetuar o alinhamento estatico da protese.

INFORMAGCAO: O comprimento da mangueira de vacuo pode ser determinado, depois
que todos os componentes protéticos estiverem alinhados corretamente.

5.3 Montagem da conexao do encaixe

A bomba de subpressao é conectada ao encaixe protético através de uma conexao do encaixe.
Na bomba de subpressdo esta instalado um filtro, que protege a bomba de subpressao contra
impurezas.
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1) Montar a conexao do encaixe 2R117 de acordo com as respectivas instrugdes de utilizagao.
2) Cortar a mangueira da conexdo do encaixe no comprimento ideal e conecta-la com o filtro
(veja a fig. 5, veja a fig. 6, veja a fig. 7).

5.4 Verificacao da geracao de vacuo

@ Para verificar a estanqueidade, a prétese é dividida em se¢oes.
¢ Secao 1: encaixe protético e joelheira
* Secao 2: conexdo do encaixe e conexdo com a bomba de

@ subpressao
* Secao 3: bomba de subpressao

Verificacao da secao 1

Primeiramente, verificar o processo de colocagdo e a joelheira. Ndo é necessario um manémetro. O vacuo

succiona a joelheira para junto da borda do encaixe. A borda do encaixe é nitidamente visivel por baixo da joe-

Iheira durante a fase de apoio. Através da joelheira, é possivel ver quando o vacuo ndo esté sendo gerado ou

esta diminuindo.

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

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

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

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

« Caso o vacuo continue nao sendo mantido: a falha se encontra na segdo 2 ou 3.

Verificacao da secao 3

¢ Soltar a mangueira da conexdo do encaixe do filtro.

« Conectar o manémetro no filtro.

¢ Acionar a bomba de subpresséo 2 a 4 vezes (subpressdo 500 hPa a 850 hPa).

« Caso o vacuo seja mantido: a bomba de subpressao e o filtro estdo OK. A falha se encontra na segdo 2.

« Caso o vacuo nao seja mantido: ou o filtro esta entupido ou a bomba de subpressdo esta com defeito

* Remover o filtro da bomba de subpressao e conectar o manémetro diretamente na bomba de subpressao.

e Acionar a bomba de subpressao 2 a 4 vezes (subpressao 500 hPa a 850 hPa).

« Caso o vacuo seja mantido: trocar o filtro. Na sequéncia, verificar se a medida foi bem sucedida.

« Caso o vacuo nao seja mantido: enviar a bomba de subpressao para ser verificada pelo fabricante.

Verificacao da secao 2

* Conectar o manémetro com uma peca em T entre a conex@o do encaixe e a bomba de subpressao.

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

¢ Acionar a bomba de subpressao até atingir uma subpressao de 500 hPa a 850 hPa.

« Caso o vacuo nao seja mantido: a conexdo do encaixe estd com defeito. Substituir a conexdo do encai-
xe. Na sequéncia, verificar se a medida foi bem sucedida.

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

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

e Acionar a bomba de subpressao até atingir uma subpressao de 500 hPa a 850 hPa.

« Caso o vacuo nao seja mantido: colar novamente a conexdo do encaixe. Na sequéncia, verificar se a me-
dida foi bem sucedida.
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6 Uso

A\ CUIDADO

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

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

» Mantenha o produto longe de pos.

6.1 Colocacao da protese

1) Desenrolar o liner sobre o membro residual, evitando a formacao de dobras, bolhas de ar e
deslocamentos das partes moles.

2) Em liners sem o revestimento de tecido: Revestir com uma meia de nylon (451F21).

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

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

7 Limpeza

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

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

7.3 Limpeza da bomba de subpressao

| INFORMAGAO |

Substituir o filtro, ao efetuar a limpeza da bomba de subpressao.

| INFORMAGAO |

Caso nao for possivel acionar a bomba de subpressao:

» Averiguar o ajuste atual (nimero de rotagdes do parafuso de ajuste até o batente).
» Relaxar a haste de elastdmero em 5 rotacdes, antes da lavagem.

» Restabelecer o estado original apés a lavagem.

Para o pessoal técnico: Limpeza com ar comprimido

1) Soltar a mangueira da conexdo do encaixe do filtro.

2) Soprar cuidadosamente com ar comprimido no furo no encaixe protético, para remover sujei-
ras da conexao do encaixe.

3) Remover o filtro da bomba de subpressao.

4) Soprar cuidadosamente com ar comprimido na conexao de sucg¢ao da bomba de subpressao,
para remover sujeiras da bomba de subpressao e da valvula unidirecional.

Para o pessoal técnico: Lavagem com agua destilada

1) Remover todos os componentes protéticos distais.

2) Retirar o filtro da bomba de subpressao.

3) Colocar a bomba de subpressao sobre uma toalha estendida no chdo ou sobre uma mesa.
4) Encher um recipiente com aprox. 60 ml de agua destilada.

5) Conectar uma mangueira na bomba de subpresséao e imergir no recipiente.
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6) Acionar a bomba de subpressdo. A dgua é sugada do recipiente e sai pela abertura de esca-
pe. B

INFORMACAO: Acione a bomba de subpressao até nao sair mais agua pela abertura
de escape.

7) Encaixar o filtro novamente na bomba de subpressao.

8) Montar novamente os componentes protéticos distais.

8 Manutencao

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

» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a consulta de rotina.

> Executar revisdes de seguranga anuais.

» Submeter a haste de elastdmero anualmente a uma inspecgéo visual. Substituir uma haste de
elastdbmero com limitagdes funcionais ou com fortes sinais de desgaste (consulte a
pagina 45).

9 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminacao inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saide. Observe as
indicagoes dos érgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao, coleta e elimina-
¢éo.

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

10.1 Responsabilidade

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

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

10.3 Garantia contratual

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

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

11 Dados técnicos

Cadigo 4R182 4R183
Peso [g] 545 665
Altura do sistema [mm] 125

Peso corporal [kg] 50 a 100 50 a 150
Grau de mobilidade 2a4
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1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-03-24

» 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.

1.1 Constructie en functie

De mechanische vacuiimpompen Harmony P4 modulair 4R182 en Harmony P4 HD modulair
4R183 zorgen voor een onderdruk in de prothesekoker, die de verbinding met de stomp verbe-
terd. De vacuimpompen beschikken over een aansluiting met vier gaten, waaraan bijvoorbeeld
een kokeradapter gemonteerd kan worden.

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.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

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

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

OWQ buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbe-
GD perkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de technische gegevens (zie
pagina 57).
Het product mag alleen in TT-prothesen worden gebruikt.
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2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

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

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

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

Vaste stoffen: stof

Niet-toegestane omgevingscondities

Chemicalién/vocht: zout water, transpiratievocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), zand, sterk hygroscopische deeltjes
(bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur
Deze prothesecomponent is naar ISO 10328 getest door de fabrikant met drie miljoen belastings-
cycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur
van drie tot vijf jaar.

2.5 Kwalificatie

Het product mag uitsluitend in een prothese worden ingebouwd door orthopedisch instrument-

makers die zijn opgeleid tot gecertificeerd Harmony expert.

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

2.6 Absolute contra-indicaties

* voorlopige prothese

* dialysepatiént

» feitelijk niet belastbaar stompuiteinde

* neuromen in het stompgebied

* beperkingen van de gebruiker die een veilig gebruik van het product verhinderen

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsgebied (zie pagina 50).
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| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothesecomponenten of deze
ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan,
controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet langer gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, repara-
tie, vervanging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie "Teke-
nen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijv. tot uiting komen in een minder goede hechting van de prothe-
se.

4 Inhoud van de levering

Afb. 1, pos. Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 Gebruiksaanwijzing -
1 1 Harmony P4 modulair -
2 1 Filtereenheid 4X632
3 4 Platverzonken bout 501S41=M6x12-12.9
4 4 Platverzonken bout 501S41=M6x16
5 1 alleen bij de 4R183: elastomeerstaaf 4Y347
(rood)
6 1 Kokeraansluiting 2R117
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Afb. 1, pos. Aantal Omschrijving Artikelnummer
7 1 Aansluitset (1 slang, 1 slangconnector -

1/8")

Vervangende onderdelen
Omschrijving Artikelnummer
Stelbout 506G3=M8x16
Elastomeerstaaf (rood) 4Y347
Elastomeerstaaf (geel) 4Y348
Schroefmateriaal behuizing Harmony P4 (1 schroefrring, 4 stelbouten M4x6) 4X904
Schroefmateriaal behuizing Harmony P4 HD (1 HD-schroefrring, 4 stelbouten 4X446
M4x6)
Deksel voor 4R182/4R183 4X356

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd eerst de schroefdraad reinigen.
» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen ervan in acht.

5.1 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.

Wanneer een kokeradapter met draaibare piramideadapteraansluiting is gemonteerd, kan deze
voor de rotatie worden gebruikt.

Demping instellen

> Benodigd materiaal: inbussleutel 4 mm

1) Demonteer de distale prothesecomponenten.

2) Draai de instelschroef aan het distale uiteinde van de vacuiimpomp helemaal naar binnen, tot
de aanslag (zie afb. 3).

3) Draai de instelschroef los zoals aangegeven in de onderstaande insteltabel.

4) Optioneel: draai de instelschroef helemaal eruit om de elastomeerstaaf te vervangen (zie
afb. 4). Draai daarvoor de stelbouten van de piramideadapteraansluiting ver genoeg eruit.
Voer het instelproces opnieuw uit nadat u een nieuwe elastomeerstaaf hebt aangebracht.

5) Monteer de distale prothesecomponenten volgens de instructies in de betreffende gebruiks-
aanwijzingen.
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Insteltabel (elastomeerstaaf losdraaien)

Lichaamsgewicht [kg] Product Rode staaf Gele staaf

50 4R180, 4R181, 4R182, 3 -
60 tot 70 4R183 2,5 -
80 tot 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181, 4R183 - 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.

5.2 Vacuiimpomp monteren

De vaculimpomp wordt geleverd met platverzonken bouten die gebruikt moeten worden voor het
monteren van een kokeradapter. De platverzonken bouten worden gekozen op basis van de koke-
radapter.

Kokeradapter Passende platverzonken bout
Piramideadapter/piramideadapteraansluiting vaststaand 501S41=M6x12-12.9
Piramideadapter/piramideadapteraansluiting draaibaar 501S41=M6x16

> Benodigde materialen: momentsleutel (bijv. 710D20), Loctite 241 636K13

1) Kies de bij de kokeradapter passende platverzonken bouten (zie keuzetabel).

2) INFORMATIE: Wanneer de piramideadapteraansluiting of de piramideadapter draai-
baar is: zet de drukplaat op de adapter.
Plaats de kokeradapter.

3) Borg de bouten met Loctite.

4) Draai eerst de posterior gelegen bouten aan (12 Nm), dan de anterior gelegen bouten
(12 Nm).

5) Monteer de overige prothesecomponenten zoals beschreven in de betreffende gebruiksaan-
wijzingen.

6) Voer de statische opbouw van de prothese uit.
INFORMATIE: Wanneer alle prothesecomponenten juist zijn gepositioneerd kan de
lengte van de onderdrukslang worden bepaald.

5.3 Kokeraansluiting monteren

De vacuimpomp wordt via een kokeraansluiting verbonden met de prothesekoker. Aan de vacu-

Umpomp zit een filter dat de pomp beschermt tegen vuil.

1) Monteer de kokeraansluiting 2R117 zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.

2) Kort de slang van de kokeraansluiting in tot de optimale lengte en verbindt hem met het filter
(zie afb. 5, zie afb. 6, zie afb. 7).
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5.4 Genereren van onderdruk controleren

@ Om de prothese te controleren op lekken, wordt hij in zones
onderverdeeld.
¢ Zone 1: prothesekoker en kniekap
@ ¢ Zone 2: kokeraansluiting en verbinding met de vaculimpomp
¢ Zone 3: vaculimpomp

Zone 1 controleren

Controleer als eerste het aantrekken en de kniekap. Hiervoor is geen manometer nodig. De onderdruk zuigt de
kniekap tegen de rand van de koker aan. Onder de kniekap tekent de kokerrand zich dan in de standfase dui-
delijk af. Als er geen vaculim wordt gegenereerd of het vacuiim minder wordt, is dat aan de kniekap zichtbaar.

Vraag de gebruiker om zijn prothese aan te trekken. Controleer daarbij het aantrekken om uit te sluiten dat
de prothese niet goed aangetrokken is.

Laat de gebruiker een stukje lopen om onderdruk op te bouwen. Laat de gebruiker stoppen met lopen en
controleer terwijl hij staat, of de onderdruk gehandhaafd blijft.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: vervang de kniekap door een nieuwe.

Laat de gebruiker een stukje lopen om onderdruk op te bouwen. Laat de gebruiker stoppen met lopen en
controleer terwijl hij staat, of de onderdruk gehandhaafd blijft.

Als de onderdruk nog steeds niet gehandhaafd blijft: het probleem zit in zone 2 of 3.

Zone 3 controleren

Maak de slang van de kokeraansluiting los van het filter.

Sluit de manometer aan op het filter.

Laat de vacuiimpomp 2 tot 4 maal werken (onderdruk 500 hPa tot 850 hPa).

Als de onderdruk gehandhaafd blijft: de vacuimpomp en het filter zijn in orde. Het probleem zit in zone
2.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: het filter is niet in orde of de vacuimpomp is defect

Verwijder het filter van de vacuiimpomp en sluit de manometer direct aan op de pomp.

Laat de vaculimpomp 2 tot 4 maal werken (onderdruk 500 hPa tot 850 hPa).

Als de onderdruk nu wel gehandhaafd blijft: vervang het filter. Controleer vervolgens of de maatregelen
ook succesvol waren.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: stuur de vacuimpomp ter controle op naar de fabrikant.

Zone 2 controleren

.

Sluit de manometer met een T-stuk aan tussen de kokeraansluiting en de vacuiimpomp.

Dicht de opening voor de kokeraansluiting aan de binnenkant van de prothesekoker af met luchtdichte tape
(bijv. pvc-tape).

Laat de vacuimpomp werken tot een onderdruk van 500 hPa tot 850 hPa is bereikt.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: de kokeraansluiting is defect. Vervang de kokeraansluiting.
Controleer vervolgens of de maatregelen ook succesvol waren.

Als de onderdruk gehandhaafd blijft: waarschijnlijk is de kokeraansluiting niet goed verlijmd.

Dicht de opening voor de kokeraansluiting aan de binnenkant van de prothesekoker af met een klein stukje
papier en luchtdichte tape (bijv. pvc-tape).

Laat de vacuimpomp werken tot een onderdruk van 500 hPa tot 850 hPa is bereikt.

Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: lijm de kokeraansluiting opnieuw vast. Controleer vervolgens
of de maatregelen ook succesvol waren.
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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) Rol de liner af over de stomp. Zorg er daarbij voor dat er geen plooien in de liner komen te zit-
ten, dat de weke delen van de stomp niet verschuiven en dat er geen lucht tussen de liner en
de stomp zit.

2) Bij liners zonder textielcoating: Trek een nylonkous (451F21) over de liner.

3) Trek de prothesekoker aan en rol de kniekap tot op het bovenbeen af over de prothesekoker.

6.2 Uittrekken van de prothese
1) Rol de kniekap van het bovenbeen over de prothesekoker.
2) Trek de stomp en de liner uit de prothesekoker.

7 Reiniging

7.1 Prothesekoker reinigen
» Reinig het product met een vochtige, zachte doek en laat het vervolgens drogen.

7.2 Liner reinigen
» Reinig de liner zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de liner.

7.3 Vacuiimpomp reinigen

INFORMATIE

Vervang bij het schoonmaken van de vaculimpomp het filter.

INFORMATIE

Als u de vaculimpomp niet aan de gang krijgt:

» Bepaal de huidige instelling (aantal omwentelingen van de instelschroef tot aan de aanslag).
» Ontspan de elastomeerstaaf voor het spoelen 5 omwentelingen.

» Stel na het spoelen de uitgangstoestand weer in.

Voor vakspecialisten: reinigen met perslucht

1) Maak de slang van de kokeraansluiting los van het filter.

2) Blaas voorzichtig perslucht door het gat in de prothesekoker om vuil uit de kokeraansluiting te
verwijderen.

3) Verwijder het filter van de vacuiimpomp.

4) Blaas voorzichtig perslucht door de zuigaansluiting van de vacuimpomp om vuil uit de vacu-
Umpomp en het eenwegventiel te verwijderen.

Voor vakspecialisten: spoelen met gedestilleerd water

1) Verwijder alle distale prothesecomponenten.

2) Trek het filter van de vacuimpomp.

3) Leg een handdoek op de grond of op een tafel en zet de vaculimpomp daarop.
4) Doe ca. 60 ml gedestilleerd water in een maatbeker.

5) Sluit een slang aan aan de vacuimpomp en dompel deze onder in de maatbeker.



6) Zet de vaculimpomp in gang. Het water wordt uit de beker gezogen en komt uit de uitlaatope-
ning.
INFORMATIE: Laat de vacuiimpomp zo lang werken tot geen water meer uit de uitlaat-
opening komt.

7) Bevestig het filter weer op de vaculimpomp.

8) Monteer de distale prothesecomponenten weer.

8 Onderhoud

» Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn gebruikt, een visuele controle
en een functiecontrole uit.

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

P> 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 53).

9 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land
bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwer-
king.

10 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

10.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum. Deze garantie is van toe-
passing op gebreken die aantoonbaar berusten op materiaal-, productie- of constructiefouten en
binnen de garantieperiode kenbaar worden gemaakt aan de fabrikant.

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact opnemen met het verkoop-
kantoor van de fabrikant voor uw land.

11 Technische gegevens

Artikelnummer 4R182 4R183
Gewicht [g] 545 665
Systeemhoogte [mm] 125

Lichaamsgewicht [kg] 50 tot 100 50 tot 150
Mobiliteitsgraad 2t/m 4
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1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-03-24

» 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 férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

De mekaniska vakuumpumparna Harmony P4 modular 4R182 och Harmony P4 HD modular
4R183 alstrar ett vakuum i proteshylsan som forbattrar férbindelsen med stumpen. Vakuumpum-
parna har en fyrhalsanslutning pa vilken du t.ex. kan montera en hylsadapter.

Under gang komprimeras och expanderas vakuumpumpen om vartannat. Pa det har sattet alstras
ett vakuum samtidigt som vertikala stétbelastningar dampas. Med hjalp av konstruktionen far du
ocksa en latt torsion av proteshylsan i forhallande till foten.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

Den héar proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem. Proteskomponentens
funktionalitet i kombination med komponenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompa-
tibel modulanslutning har inte testats.

Kombinationsbegransningar for Ottobock-komponenter

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

2.2 Anvindningsomrade

Véra komponenter fungerar bast nar de kombineras med lampliga delar som valts ut pa grundval
av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera med var klassificeringsinformation (MO-
BIS), och som éar utrustade med lampliga modulanslutningsdelar.

" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransade utomhusgangare),
Gﬁ‘ mobilitetsgrad 3 (obegréansade utomhusgéangare) och mobilitetsgrad 4 (obegrén-

OGWDQ sade utomhusgangare med sarskilt hoga ansprak).

* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se sida 65).
Produkten far bara anvandas i TT-proteser.

2.3 Omgivningsfoérhallanden

Forvaring och transport

Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga mekaniska vibrationer eller sto-
tar

Tillatna omgivningsférhallanden
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
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Tillatna omgivningsforhallanden
Kemikalier/vatskor: droppande sétvatten, tillfallig kontakt med salthaltig luft (t.ex. néra havet)

Fasta dmnen: damm

Otillatna omgivningsforhallanden
Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten

Fasta dmnen: hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livsldangd
Den har proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med 3 miljoner belast-
ningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, beroende pa brukarens aktivitetsniva.

2.5 Kvalifikation

Produkten far endast monteras i en protes av ortopedingenjérer som har utbildats av certifierade

Harmony-specialister.

* Tillverkning av fullbelastningshylsa: Produkten kan endast anvandas savida du tillverkar en
fullbelastningshylsa.

2.6 Absoluta kontraindikationer

* Interimsprotes

* Dialyspatient

* Verkligen ej belastningsbara stumpéandar

*  Neurom kring stumpen

* Anvandaren begransas sa att produkten inte kan anvandas pa ett sakert satt

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
|:| Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Overbelastning av produkten
Risk fér personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvéndning (se sida 58).

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far
kombineras med varandra.

| A OBSERVERA

Anvidndning under otillatna omgivningsforhallanden
Risk for personskador om produkten skadas
» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.
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» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. rengdring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad och sé& vidare).

| A OBSERVERA

>
>

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en annan brukare
Risk for personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten

Se till att den godkanda anvéndningstiden inte 6verskrids.
Anvénd produkten till endast en brukare.

| A OBSERVERA

>
>
>

>

Mekaniska skador pa produkten
Risk fér personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsférlust

Arbeta forsiktigt med produkten.

Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

Anvand inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt forlorade (se
"Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvéandning” i det har kapitlet).

Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis férsamrat protesfaste.

4 | leveransen

Bild 1, pos. Kvantitet Bendamning Artikelnummer
1 Bruksanvisning -
1 1 Harmony P4 modular -
2 1 Filterenhet 4X632
3 4 Skruv med férsankt huvud 501S41=M6x12-12.9
4 4 Skruv med forsankt huvud 501541=M6x16
5 1 Avser endast 4R183: elastomerstav 4Y347
(rod)
6 1 Hylsanslutning 2R117
7 1 Anslutningssats (1 slang, 1 slangkopp- -
ling 1/8")
Reservdelar
Benamning Artikelnummer
Gangstift 506G3=M8x16
Elastomerstav (rod) 4Y347
Elastomerstav (gul) 4Y348
Husférskruvning Harmony P4 (1 skruvring, 4 géngstift M4 x 6) 4X904
Husférskruvning Harmony P4 HD (1 HD-skruvring, 4 gangstift M4 x 6) 4X446
Lock for 4R182/4R183 4X356
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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 skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

5.1 Stilla 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.

Nar en hylsadapter &r monterad med en vridbar pyramidkopplingsdppning kan den anvandas for

rotation.

Stalla in dampningen

> Verktyg som behovs: insexnyckel 4 mm

1) Demontera tillgangliga distala proteskomponenter.

2) Skruva in installningsskruven i den distala &nden av vakuumpumpen sa langt det gar (se
bild 3).

3) Lossa instéllningsskruven enligt féljande tabell.

4) Alternativ: Skruva fullstdndigt ut installningsskruven for att byta ut elastomerstaven (se
bild 4). Skruva i sa fall ut pyramidkopplings6ppningens géngstift sa langt som mgjligt. Nar en
ny elastomerstav har satts in ska installningen géras om.

5) Montera de distala proteskomponenterna enligt instruktionerna i bruksanvisningarna.

Instéllningstabell (skruva ut elastomerstaven)
Kroppsvikt [kg] Produkt R6d stav Gul stav
50 4R180, 4R181, 4R182, 3 -
60 till 70 4R183 2,5 -
80 till 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181, 4R183 - 3
120 till 130 - 2,5
140 till 150 - 2
Den optimala installningen beror pa brukarens aktivitet och behov. Lossa instéllningsskruven for elasto-
merstaven maximalt 4 varv.

5.2 Montera vakuumpumpen
Med vakuumpumpen féljer skruvar med férsankt huvud som maste anvandas for att montera en
hylsadapter. Skruvarna med férséankt huvud valjs utifran hylsadaptern.

Hylsadapter Passande skruv med forsdnkt huvud
Pyramidkoppling/pyramidkopplingséppning fixerad 501S41=M6x12-12.9
Pyramidkoppling/pyramidkopplingséppning vridbar 501S41=M6x16
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> Nodvandigt material: Momentnyckel (t.ex. 710D20), Loctite 241 636K13

1) Valj skruvar med foérsankt huvud som passar till hylsadaptern (se urvalstabellen).

2) INFORMATION: Om pyramidkopplingsoppningen eller pyramidkopplingen ar vridbar:
Placera tryckplattan pa adaptern.
Placera hylsadaptern.

3) Las fast skruvarna med Loctite.

4) Borja med att dra at de posteriora skruvarna (12 Nm), och sedan de anteriora skruvarna
(12 Nm).

5) Montera 6vriga proteskomponenter enligt beskrivningen i respektive bruksanvisning.

6) Inrikta protesen statiskt.
INFORMATION: Det ar mojligt att avgéra vakuumslangens langd nér alla proteskom-
ponenter ar korrekt inriktade.

5.3 Montera hylsanslutningen

Vakuumpumpen ansluts till proteshylsan med hjalp av en hylsanslutning. Det sitter ett filter pa va-

kuumpumpen som skyddar vakuumpumpen mot smuts.

1) Montera hylsanslutningen 2R117 enligt den tillhérande bruksanvisningens instruktioner.

2) Korta av hylsanslutningens slang till optimal langd och koppla ihop den med filtret (se bild 5,
se bild 6, se bild 7).

5.4 Kontrollera alstringen av vakuum

Protesen delas in i olika omraden for att kontrollera tatheten.

+ Omrade 1: Proteshylsa och kndmanschett

+ Omrade 2: Hylsanslutning och anslutning till vakuumpumpen
* Omrade 3: Vakuumpumpen

Kontrollera omrade 1

Borja med att kontrollera atdragningen och knamanschetten. Det behovs inte nagon manometer. Med hjélp av

vakuumet sugs knamanschetten mot hylsans kant. Hylsans kant syns tydligt under kndmanschetten vid stafa-

sen. Om det inte alstras nagot vakuum eller om vakuumet ger efter marks det pa kndmanschetten.

* Be anvandaren att ta pa sig protesen. Kontrollera tillvigagangssattet sa att patagningen inte genomférs pa
fel satt.

« 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: Byt ut kndmanschetten mot en ny kndmanschett.

* Lat anvandaren ga nagra steg for att bygga upp ett vakuum. Be anvandaren sta stilla for att kontrollera att
vakuumet bibehalls.

*  Om vakuumet dnda inte bibehalls: Felet finns i omrade 2 eller 3.

Kontrollera omrade 3

* Lossa hylsanslutningens slang fran filtret.

¢ Skjut pa manometern pa filtret.

* Aktivera vakuumpumpen tva till fyra ganger (vakuum 500 hPa till 850 hPa).

*  Om vakuumet bibehalls: Vakuumpump och filter &r OK. Felet finns i omrade 2.

* Om vakuumet inte bibehalls: Antingen ér filtret tilltdppt eller ocksa &r det fel pa vakuumpumpen
e Ta bort filtret fran vakuumpumpen och anslut manometern direkt till vakuumpumpen.

* Aktivera vakuumpumpen tva till fyra ganger (vakuum 500 hPa till 850 hPa).
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* Om vakuumet bibehalls: Byt ut filtret. Kontrollera sedan att det gick att genomféra atgérden.
* Om vakuumet inte bibehalls: Skicka in vakuumpumpen till tillverkaren fér inspektion.

Kontrollera omrade 2

¢ Anslut manometern med en T-koppling mellan hylsanslutningen och vakuumpumpen.

e Tata oppningen for hylsanslutningen pa proteshylsans insida med lufttat tejp (t.ex. PVC-tejp).

« Aktivera vakuumpumpen tills du har uppnatt ett vakuum pa 500 hPa till 850 hPa.

* Om vakuumet inte bibehalls: Hylsanslutningen &r defekt. Byt ut hylsanslutningen. Kontrollera sedan att
det gick att genomféra atgarden.

* Om vakuumet bibehalls: Férmodligen ar det fel p& hylsanslutningens limning.

» Tata 6ppningen for hylsanslutningen pa proteshylsans insida med en liten pappersbit och lufttat tejp
(t.ex. PVC-tejp).

* Aktivera vakuumpumpen tills du har uppnatt ett vakuum pa 500 hPa till 850 hPa.

* Om vakuumet inte bibehalls: Limma fast hylsanslutningen igen. Kontrollera sedan att det gick att genom-
fora atgarden.

6 Anvandning

| A OBSERVERA

Anviandning av puder (t.ex. babypuder eller talk)

Hudirritationer pa stumpen, funktionsforlust hos proteskomponenter pa grund av att partiklar
tapper till eller att smoérjmedel forsvinner

» Undvik att produkten kommer i kontakt med puder.

6.1 Satta pa protesen

1) Rulla upp linern pa stumpen. Se till att den ér fri fran veck och inte pressar pa mjuk vévnad el-
ler har luftinneslutningar.

2) Om linern inte har textilbeldggning: Tré pa en nylonstrumpa (451F21).

3) Stig in i proteshylsan och rulla kndmanschetten 6ver proteshylsan upp till laret.

6.2 Avtagning av protesen

1) Rulla kndmanschetten fran laret 6ver proteshylsan.
2) Dra ut stumpen och linern ur proteshylsan.

7 Rengoring

7.1 Rengora proteshylsan
» Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa och lat den sedan torka.

7.2 Rengora linern
» Rengor linern enligt beskrivningen i bruksanvisningen.

7.3 Rengo6ra vakuumpumpen

| INFORMATION |

Byt ut filtret i samband med att du reng6r vakuumpumpen.

| INFORMATION |

Om det inte ar mojligt att aktivera vakuumpumpen:

» Tareda pa den aktuella instéllningen (antal varv for installningsskruven fram till stoppet).
» Fore spolningen ska du lossa pa elastomerstaven fem varv.

» Aterstall startlaget efter spolningen.
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For fackpersonal: rengoring med tryckluft

1) Lossa hylsanslutningens slang fran filtret.

2) Blas forsiktigt med tryckluft genom halet i proteshylsan for att fa bort smuts fran hylsanslut-
ningen.

3) Ta bort filtret fran vakuumpumpen.

4) Blas forsiktigt med tryckluft genom vakuumpumpens suganslutning for att fa bort smuts ur va-
kuumpumpen och envagsventilen.

For fackpersonal: spola med destillerat vatten

1) Ta bort alla distala proteskomponenter.

2) Ta bort filtret fran vakuumpumpen.

3) Lagg en handduk pa golvet eller pa ett bord och stéll vakuumpumpen pa handduken.

4) Fyll ett karl med ca 60 ml destillerat vatten.

5) Anslut en slang till vakuumpumpen och doppa ned den i karlet.

6) Aktivera vakuumpumpen. Vattnet sugs upp ur karlet och rinner sedan tillbaka ut ur utlopps-

Oppningen.
INFORMATION: Fortsatt att aktivera vakuumpumpen tills det inte rinner ut nagot mer
vatten ur utloppsoppningen.

7) Satt tillbaka filtret pa vakuumpumpen.

8) Montera tillbaka de distala proteskomponenterna.

8 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvand-
ning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

» 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 61).

9 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér
variera.

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

10.2 CE-6verensstaimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

10.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med inképsdatumet. Garantin omfattar defekter
som bevisligen kan héarledas till material-, tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmals in-
om den garantitid som tillverkaren har angivit.

Néarmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga representant.
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11 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 4R182 4R183
Vikt [g] 545 665
Systemhojd [mm] 125

Kroppsvikt [kg] 50 till 100 50 till 150
Mobilitetsgrad 2 till 4

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-03-24

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, feor produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

De mekaniske vakuumpumper Harmony P4 modular 4R182 og Harmony P4 HD modular 4R183
danner et undertryk i protesehylsteret, som forbedrer forbindelsen med stumpen. Vakuumpum-
perne har en tilslutning med fire huller, hvorpa en hylsteradapter f.eks. kan monteres pa.
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.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulere system. Funktionen blev ikke
testet med komponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindelsese-
lementer.

Kombinationsbegraensninger for Ottobock komponenter

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet mé udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede komponenter, valgt pa
grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad, som kan identificeres med vores MOBIS klassifikations-
information, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

grad 3 (ubegreenset gang udenfor) og mobilitetsgrad 4 (ubegreenset gang udenfor

OGIQDQ med szerdeles hgje krav).

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data (se side 72).
Produktet ma kun anvendes i TT-proteser.

G" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begreenset gang udenfor), mobilitets-
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2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport

Temperaturomrade -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrationer eller
sted

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fugtighed: relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende

Kemikalier/vaesker: Dryppende vand, lejlighedsvis kontakt med saltholdig luft (f.eks. teet pa havet)

Faste partikler: stov

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand

Faste partikler: stov i forhojet koncentration (f.eks. byggeplads), sand, steerkt hygroskopiske partikler
(f.eks. talkum)

2.4 Brugstid
Disse protesekomponenter har producenten afprevet med 3 millioner belastningscyklusser iht.
ISO 10328. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

2.5 Kvalifikation

Produktet ma kun monteres i en protese af bandagister, som har faet og bestaet uddannelsen

som certificeret Harmony-ekspert.

» Fremstilling af hylster, der kan tale fuld belastning: For at kunne anvende produktet skal
der fremstilles et hylster, der kan tale fuld belastning.

2.6 Absolutte kontraindikationer

* Midlertidig protese

* Dialyse-patient

* Stumpende, der ikke belastes

* Neurom ved stumpen

* Begraensninger, der forhindrer brugeren i at benytte produktet sikkert

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele
» Produktet méa kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesomrade (se side 65).

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter
Risiko for tilskadekomst som falge af brud eller deformation af produktet
» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.
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» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter, om de ma kombineres
med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivlstilfeelde.

Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

A\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
tionsaendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

vy

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan f. eks. give sig udslag i reduceret protesehzeftelse.

4 Leveringsomfang

Ill. 1, pos. Maengde Benaevnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 1 Harmony P4 modular -
2 1 Filterenhed 4X632
3 4 Undersaenkskrue 501S41=M6x12-12.9
4 4 Underszenkskrue 501S41=M6x16
5 1 Kun ved 4R183: Elastomerstav (rad) 4Y347
6 1 Hylstertilslutning 2R117
7 1 Tilslutningsseet (1 slange, 1 slangesam- -
ler 1/8")
Reservedele
Benavnelse Identifikation
Gevindstift 506G 3=M8x16
Elastomerstav (red) 4Y347
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Reservedele
Benzevnelse Identifikation
Elastomerstav (gul) 4Y348
Husets forskruning pa Harmony P4 (1 skruering, 4 gevindstifter M4x6) 4X904
Husets forskruning pa Harmony P4 HD (1 HD-skruering, 4 gevindstifter M4x6) 4X446
Deeksel til 4R182/4R183 4X356

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

A\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lasning af skrueforbindelserne
» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

5.1 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.
Hvis der er monteret en hylsteradapter med drejelig pyramideadapter, kan denne bruges til rota-
tionen.

Indstilling af deempning

> Nodvendige materialer: Unbrakonegle 4 mm

1) Afmonter de eksisterende distale protesekomponenter.

2) Skru indstillingsskruen helt ind til stoppet i den distale ende af vakuumpumpen (se ill. 3).

3) Lesn indstillingsskruen som angivet i den efterfalgende indstillingstabel.

4) Valgfrit: Skru indstillingsskruen helt ud for at udskifte elastomerstaven (se ill. 4). 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, 4R182, 3 -

60 til 70 4R183 2,5 -

80 til 90 2 -
100 1,5 3

110 4R181, 4R183 - 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.
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5.2 Montering af undertrykspumpen
Vakuumpumpen leveres med underszenkskruer, der skal anvendes til montering af en hylstera-
dapter. Underszenkskruerne veelges passende til hylsteradapteren.

Hylsteradapter Passende undersaenkskrue
Fast pyramideadapter/holder til pyramideadapter 501S41=M6x12-12.9
Drejelig pyramideadapter/holder til pyramideadapter 501S41=M6x16

> Nodvendigt materiale: Momentnegle (f.eks. 710D20), Loctite 241 636K13

1) Velg de passende undersaenkskruer til hylsteradapteren (se tabel til valg).

2) INFORMATION: Hvis holderen til pyramideadapteren eller pyramideadapteren kan
drejes: Anbring trykpladen pa adapteren.
Anbring hylsteradapteren.

3) Sikr skruerne med Loctite.

4) Fastspzend ferst de posteriort liggende skruer (12 Nm), herefter de anteriort liggende skruer
(12 Nm).

5) Monter de evrige protesekomponenter sadan, som det er beskrevet i de respektive brugsan-
visninger.

6) Udfer den statiske opbygning af protesen.
INFORMATION: Undertryksslangens laengde kan bestemmes, nar alle protesekompo-
nenter er justeret korrekt.

5.3 Montering af hylstertilslutning

Vakuumpumpen forbindes med protesehylsteret via en hylstertilslutning. Pa vakuumpumpen er

der monteret et filter, som skal beskytte vakuumpumpen mod tilsmudsning.

1) Monter hylstertilslutningen 2R117 iht. anvisningerne i brugsanvisningen til den.

2) Afkort hylstertilslutningens slange til den optimale leengde og forbind den med filtret (se ill. 5,
seill. 6, seill. 7).

5.4 Kontrol af oprettelse af undertryk

@ Til kontrol af teetheden inddeles protesen i omrader.
* Omrade 1: Protesehylster og knaekappe
5 * Omrade 2: Hylstertilslutning og forbindelse til vakuumpum-

@ pen

» Omrade 3: vakuumpumpe

Kontrol af omrade 1

Kontroller som det ferste, hvordan brugeren tager protesen og kneekappen pa. Der kraeves intet manometer.

Undertrykket suger knaekappen mod hylsterkanten. Hylsterkanten ses tydeligt under knaekappen under stafa-

sen. Hvis det ikke oprettet et undertryk, eller hvis undertrykket aftager, kan man se det pa knaekappen.

* Bed brugeren om at tage protesen pa. Kontroller proceduren for at udelukke ukorrekt patagning.

* Bed brugeren om at ga for at oprette et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontroller, om under-
trykket opretholdes.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Udskift knaekappen med en ny kneekappe.

* Bed brugeren om at ga for at oprette et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontroller, om under-
trykket opretholdes.

* Hvis undertrykket fortsat ikke kan opretholdes: Fejlen skal seges i omrade 2 eller 3.
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Kontrol af omrade 3

¢ Lesn hylstertilslutningens slange fra filtret.

¢ Tilslut manometeret til filtret.

e Aktiver vakuumpumpen 2 til 4 gange (undertryk 500 hPa til 850 hPa).

* Hvis undertrykket opretholdes: Vakuumpumpen og filtret er i orden. Fejlen skal seges i omrade 2.

¢ Hvis undertrykket ikke kan opretholdes: Enten er filtret tilstoppet, eller vakuumpumpen er defekt.

e Fjern filtret fra vakuumpumpen og tilslut manometeret direkte til vakuumpumpen.

e Aktiver vakuumpumpen 2 til 4 gange (undertryk 500 hPa til 850 hPa).

* Hvis undertrykket kan opretholdes: Udskift filtret. Kontroller derefter, om denne fremgangsmade var den
rigtige.

* Hvis undertrykket ikke kan opretholdes: Send vakuumpumpen til kontrol hos fabrikanten.

Kontrol af omrade 2

¢ Tilslut manometeret med et T-stykke mellem hylstertilslutning og vakuumpumpe.

e Teetn abningen til hylstertilslutningen pa indersiden af protesehylsteret med Iufiteet tape (f.eks. PVC-tape).

* Aktiver vakuumpumpen, indtil der er oprettet et undertryk pa 500 hPa til 850 hPa.

¢ Hvis undertrykket ikke kan opretholdes: Hylstertilslutningen er defekt. Udskift hylstertilslutningen. Kon-
troller derefter, om denne fremgangsmade var den rigtige.

* Hvis undertrykket kan opretholdes: Muligvis er vedhzeftningen pa hylstertilslutningen defekt.

* Teetn abningen til hylstertilslutningen pa indersiden af protesehylsteret med et lille stykke papir og luftteet ta-
pe (f.eks. PVC-tape).

* Aktiver vakuumpumpen, indtil der er oprettet et undertryk pa 500 hPa til 850 hPa.

¢ Hvis undertrykket ikke opretholdes: Kleb hylstertilslutningen fast igen. Kontroller derefter, om denne
fremgangsmade var den rigtige.

6 Anvendelse

/A FORSIGTIG

Anvendelse af pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Hudirritationer pa stumpen og funktionstab af protesekomponenter pa grund af tilstoppelse med
partikler, eller fordi de er draenet for smeringsolie

» Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.

6.1 Patagning af protesen

1) Rul Lineren pa stumpen. Undga, at der kommer folder og pas p4, at bleddele ikke forskydes.
2) Ved Liner uden pasyet stof: Traek en nylonstrempe over (451F21).

3) Seet protesehylsteret pa og stryg knaekappen over protesehylsteret op til laret.

6.2 Aftagning af protesen
1) Rul knzekappen fra laret pa protesehylsteret.
2) Traek stumpen og lineren ud af protesehylsteret.

7 Rengoring

7.1 Rengering af protesehylster
» Renger produktet med en fugtig, bled klud og lad det efterfelgende terre.

7.2 Rengering af Liner
» Renger Lineren som beskrevet i brugsanvisningen til Lineren.

7.3 Rengering af undertrykspumpe

INFORMATION

Udskift filtret, nar vakuumpumpen rengeres.
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INFORMATION

Hvis vakuumpumpen ikke kunne aktiveres:

» Find ud af den aktuelle indstilling (indstillingsskruens antal omdrejninger indtil stoppet).
» Losn elastomerstaven inden skylning med 5 omdrejninger.

» Genopret udgangstilstanden efter skylningen.

Til det fagligt uddannede personale: Rengering med trykluft

1) Lesn hylstertilslutningens slange fra filtret.

2) Tilfer forsigtigt trykluft igennem hullet i protesehylsteret for at fijerne urenheder fra hylstertil-
slutningen.

3) Fjern filtret fra vakuumpumpen.

4) Tilfer forsigtigt trykluft igennem vakuumpumpens sugetilslutning for at fijerne urenheder fra
vakuumpumpen og envejsventilen.

Til det fagligt uddannede personale: Skylning med destilleret vand
1) Fjern alle distale protesekomponenter.
) Fjern filtret af vakuumpumpen.
) Leeg et handkleede pa gulvet eller pa et bord og stil vakuumpumpen herpa.
4) Fyld en beholder med ca. 60 ml destilleret vand.
) Tilslut en slange til vakuumpumpen og dyk den ned i beholderen.
) Aktiver vakuumpumpen. Vandet suges ud af beholderen og kommer igen ud af udlebsabnin-
gen.
INFORMATION: Aktiver vakuumpumpen sa lenge, indtil der ikke kommer mere vand
ud af udlgbsabningen.
7) Seet igen filtret pa vakuumpumpen.
8) Genmonter de distale protesekomponenter.

8 Vedligeholdelse

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

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

» 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 68).

9 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bort-
skaffelse kan have en skadende virkning pa miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de
ansvarlige myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bort-
skaffelse.

10 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

10.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.
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10.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

10.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien deekker mangler, der pavise-
ligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for pro-
ducenten inden for denne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens ansvarlige distributer.

11 Tekniske data

Identifikation 4R182 4R183
Vaegt [g] 545 665
Systemhgjde [mm] 125

Kropsvaegt [kg] 50 til 100 50 til 150
Mobilitetsgrad 2til 4

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2020-03-24

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

De mekaniske vakuumpumpene Harmony P4 moduleer 4R182 og Harmony P4 HD moduleer
4R183 skaper et vakuum i protesehylsen, som forbedrer forbindelsen til stumpen. Vakuumpumpe-
ne er utstyrt med en firehulls tilkobling, som det kan monteres f.eks en hylseadapter pa.
Vakuumpumpen komprimeres og avspennes igjen vekselvis mens brukeren gar. Dette skaper va-
kuumet og demper samtidig vertikale stetbelastninger. Konstruksjonen tillater dessuten lett vrid-
ning av protesehylsen i forhold til foten.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulzersystem. Funksjonaliteten med
komponenter fra andre produsenter, som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er
ikke testet.

Kombinasjonsbegrensninger for Ottobock-komponenter

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.
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2.2 Bruksomrade

Vare komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede komponenter som er valgt ut
pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan identifiseres med var MOBIS-klassifise-
ringsinformasjon, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket 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 79).
Produktet skal kun brukes i TT-proteser.

2.3 Miljoeforhold

Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller
stot

Tillatte miljobetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk kontakt med saltholdig luft (f.eks. i nzerhe-
ten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljgbetingelser
Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sapevann, klorvann

Faste stoffer: stov i okt konsentrasjon (f.eks. byggeplass), sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

2.4 Brukstid
Denne protesekomponenten er testet av produsenten i henhold til ISO 10328 med 3 millioner
belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.

2.5 Kvalifikasjon

Produktet skal bare monteres i en protese av ortopediteknikere som er ferdig utdannet til sertifi-

sert Harmony-ekspert.

* Fremstilling av fullbelastningshylse: For & kunne bruke produktet ma det fremstilles en
fullbelastningshylse.

2.6 Absolutte kontraindikasjoner

e Midlertidig protese

* Dialyse-pasient

» Faktisk ikke belastbar stumpende

*  Nevrom i stumpomradet

* Begrensninger hos brukeren som forhindrer sikker bruk av produktet

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
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||:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pa grunn av brudd i baerende deler
» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se side 73).

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om de ogsé kan kombi-
neres med hverandre.

A\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.
Ikke fortsett a bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

vvyyyvy

A\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pa funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan f.eks. merkes ved at protesen ikke lenger sitter sa godt.

4 Leveringsomfang

Fig. 1, pos. Antall Betegnelse Merking
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Harmony P4 moduleer -
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Fig. 1, pos. Antall Betegnelse Merking

2 1 Filterenhet 4X632

3 4 Senkeskrue 501S41=M6x12-12.9

4 4 Senkeskrue 501541=M6x16

5 1 Bare til 4R183: Elastomerstav (red) 4Y347

6 1 Hylsekobling 2R117

7 1 Tilkoblingssett (1 slange, 1 slangekob- -

ling 1/8")
Reservedeler

Betegnelse Merking
Settskrue 506G3=M8x16
Elastomerstav (red) 4Y347
Elastomerstav (gul) 4Y348
Skrueforbindelse til innfatning Harmony P4 (1 skruring, 4 settskruer M4x6) 4X904
Skrueforbindelse til innfatning Harmony P4 HD (1 HD-skruring, 4 settskruer 4X446
M4x6)
Lokk til 4R182/4R183 4X356

5 Klargjoring til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjoer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

5.1 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.

Hvis det er montert en hylseadapter med dreibart justeringskjernemottak, kan denne brukes til ro-
tasjon.

Stille inn demping
> Negdvendige materialer: Unbrakongkkel 4 mm

1) Demonter eksisterende distale protesekomponenter.

2) Skru stillskruen i den distale enden av vakuumpumpen helt inn til anslaget (se fig. 3).

3) Lasne stillskruen som angitt i den nedenstaende innstillingstabellen.

4) Valgfritt: Skru stillskruen helt ut for a skifte elastomerstaven (se fig. 4). Hertil ma settskruer

pa justeringskjernemottaket skrus langt nok ut. Etter at det er satt inn en ny elastomerstav, ma
innstillingsprosessen gjennomferes pa nytt.

5) Monter de distale protesekomponentene i henhold til forklaringene i de tilherende bruksanvis-
ningene.
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Innstillingstabell (utskruing av elastomerstaven)
Kroppsvekt [kg] Produkt Rod stav Gul stav
50 4R180, 4R181, 4R182, 3 -
60 il 70 4R183 2,5 -
80 til 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181, 4R183 - 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.

5.2 Montere vakuumpumpe
Til vakuumpumpen er det vedlagt senkeskruer, som ma brukes til montering av en hylseadapter.
Senkeskruene velges avhengig av hylseadapteren.

Hylseadapter Passende senkeskrue
Faststaende justeringskjerne/justeringskjernemottak 501S41=M6x12-12.9
Dreibar justeringskjerne/dreibart justeringskjernemottak 501S41=M6x16

> Nodvendige materialer: Momentnekkel (f.eks. 710D20), Loctite 241 636K13

1) Velg passende senkeskruer til hylseadapteren (se valgtabell).

2) INFORMASIJON: Hvis justeringskjernemottaket eller justeringskjernen kan dreies:
Plasser trykkplaten pa adapteren.
Plasser hylseadapteren.

3) Sikre skruene med Loctite.

4) Trekk forst til de bakre skruene (12 Nm) og deretter de fremre skruene (12 Nm).

5) Monter de evrige protesekomponentene som beskrevet i de respektive bruksanvisningene.
6) Gjennomfer den statiske oppbyggingen av protesen.

INFORMASIJON: Lengden pa vakuumslangen kan bestemmes nar alle protesekompo-
nentene er plassert riktig.

5.3 Montere hylsekobling

Vakuumpumpen forbindes med protesehylsen via en hylsekobling. P& vakuumpumpen er det
montert et filter som beskytter vakuumpumpen mot tilsmussing.

1) Monter hylsekoblingen 2R117 i henhold til anvisningene i dens bruksanvisning.

2) Kapp slangen til hylsekoblingen til optimal lengde og forbind den med filteret (se fig. 5, se
fig. 6, se fig. 7).

5.4 Kontrollere vakuumgenerering

For & kontrollere tettheten deles protesen inn i omrader.
@ » Omrade 1: Protesehylse og knebandasje
E » Omrade 2: Hylsekobling og forbindelse til vakuumpumpen
@ * Omrade 3: Vakuumpumpe
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Kontrollere omrade 1

Kontroller ferst hvordan den settes pa og kontroller knebandasjen. Man trenger ikke et manometer. Vakuumet
suger knebandasjen mot hylsekanten. Hylsekanten er i stafasen tydelig synlig under knebandasjen. Nar det
ikke genereres noe vakuum eller vakuumet avtar, kan dette sees pa knebandasjen.

* Be brukeren ta pa seg protesen. Kontroller prosessen for a utelukke at den settes pa feil.

* La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren sta og kontroller om vakuumet holder seg.

» Hvis vakuumet ikke holder seg: Skift ut knebandasjen med en ny og kontroller pa nytt.

* La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren st& og kontroller om vakuumet holder seg.

» Hvis vakuumet fortsatt ikke holder seg: Feilen ligger i omrade 2 eller 3.

Kontrollere omrade 3

¢ Losne slangen til hylsekoblingen fra filteret.

« Koble til manometeret pa filteret.

e Betjen vakuumpumpen 2 til 4 ganger (vakuum 500 hPa til 850 hPa).

* Hvis vakuumet holder seg: Vakuumpumpen og filteret er i orden. Feilen ligger i omrade 2.
¢ Hvis vakuumet ikke holder seg: Enten er filteret tett eller vakuumpumpen er defekt

* Fjern filteret fra vakuumpumpen og koble til manometeret direkte pa vakuumpumpen.

* Betjen vakuumpumpen 2 til 4 ganger (vakuum 500 hPa til 850 hPa).

* Hvis vakuumet holder seg: Skift ut filteret. Kontroller deretter om tiltaket var vellykket.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Send vakuumpumpen til produsenten for kontroll.

Kontrollere omrade 2

* Koble til manometeret med et T-stykke mellom hylsekoblingen og vakuumpumpen.

« Tett apningen til hylsekoblingen pa innsiden av protesehylsen med en lufttett tape (f.eks. PVC-band).

* Betjen vakuumpumpen til det er nadd et vakuum pa 500 hPa til 850 hPa.

¢ Hvis vakuumet ikke holder seg: Hylsekoblingen er defekt. Skift ut hylsekoblingen. Kontroller deretter om
tiltaket var vellykket.

* Hvis vakuumet holder seg: Sannsynligvis er limingen til hylsekoblingen defekt.

» Tett apningen til hylsekoblingen pa innsiden av protesehylsen med et lite stykke papir og lufttett tape
(f.eks. PVC-band).

* Betjen vakuumpumpen til det er nadd et vakuum pa 500 hPa til 850 hPa.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Lim fast hylsekoblingen pa nytt. Kontroller deretter om tiltaket var vellyk-
ket.

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 hylseforingen pa stumpen. Unnga folder, luftlommer og at bletvev forskyves.
2) Ved hylseforinger uten tekstilbelegg: Trekk over en nylonstrempe (451F21).
3) Sett pa protesehylsen og rull knebandasjen over hylsen opp til laret.

6.2 Ta av protesen
1) Rull knekappen fra laret ned pa protesehylsen.
2) Trekk stumpen og foringen ut av protesehylsen.

7 Rengjoring

7.1 Rengjore protesehylsen
» Rengjoer produktet med en fuktig, myk klut og la det sa terke.
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7.2 Rengjore hylseforingen
» Hylseforingen skal rengjeres som beskrevet i bruksanvisningen til foringen.

7.3 Rengjore vakuumpumpen

| INFORMASION |
Skift ut filteret nar du rengjer vakuumpumpen.

| INFORMASION |

Hvis du ikke kan betjene vakuumpumpen:

» Sijekk den aktuelle innstillingen (antall omdreininger av stillskruen frem til anslaget).
» Avspenn elastomerstaven med 5 omdreininger for skylling.

» Gjenopprett den opprinnelige tilstanden etter skylling.

For fagfolk: Rengjoering med trykkluft

1) Lesne slangen til hylsekoblingen fra filteret.

2) Blas forsiktig med trykkluft gjennom hullet i protesehylsen for & fierne forurensninger fra hylse-
koblingen.

3) Fjern filteret fra vakuumpumpen.

4) Blas forsiktig med trykkluft gjennom sugekoblingen til vakuumpumpen for a fjerne forurensnin-
ger fra vakuumpumpen og enveisventilen.

For fagfolk: Skylling med destillert vann

1) Fjern alle distale protesekomponenter.

2) Trekk av filteret fra vakuumpumpen.

3) Legg et handkle pa gulvet eller pa et bord og sett vakuumpumpen oppa.

4) Fyll en beholder med ca. 60 ml destillert vann.

5) Koble til en slange pa vakuumpumpen og dykk den i ned beholderen.

6) Betjen vakuumpumpen. Vannet suges ut av beholderen og kommer ut igjen fra utlepsapnin-
gen.
INFORMASIJON: Betjen vakuumpumpen helt frem til det ikke lenger kommer ut noe
vann.

7) Sett filteret pa vakuumpumpen igjen.
8) Monter de distale protesekomponentene igjen.

8 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter de ferste 30 dagene
med bruk.

Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

Elastomerstaven skal kontrolleres visuelt en gang i aret. Skift ut elastomerstaven ved forringet
funksjon eller tegn pé sterk slitasje (se side 75).

vVvyy

9 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig
avhending kan ha negativ innvirkning pa milje og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myn-
dighet i ditt land nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

10 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkér er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.
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10.1 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.

10.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

10.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. Garantien omfatter mangler som
skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produ-
senten innen utlep av garantitiden.

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfirma.

11 Tekniske data

Merking 4R182 4R183

Vekt [g] 545 665

Systemhgyde [mm] 125

Kroppsvekt [kg] 50 til 100 50 til 150
Mobilitetsgrad 2til 4

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-03-24

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac¢ sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Mechaniczne pompy podci$nieniowe Harmony P4 modular 4R182 oraz HarmonyP4 HD modular
4R183 wytwarzajg podcisnienie w leju protezowym, ktéry poprawia potaczenie z kikutem. Pompy
podcisnieniowe posiadajg zlagcze z czterema otworami, na ktérym mozna zamontowac np. adap-
ter leja.

Podczas chodzenia pompa podcisnieniowa 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.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sg w kompatybilne modularne
elementy faczace, nie zostata przetestowana.
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Ograniczenia zestawien dla komponentéw Ottobock

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jesli zostang zestawione z odpowiednimi kom-
ponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszg infor-
macja odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy tagczace.

w ograniczonym stopniu), stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajaca sie na zewna-

" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz
OGWDO trz bez ograniczen) oraz stopnia mobilnosci 4 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz

bez ograniczen o wyjatkowo wysokich wymaganiach).

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych technicznych (patrz stona 86).
Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko w protezach podudzia.

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powietrza 20 % do 90 %, zadne wibracje
mechaniczne lub uderzenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotnos$¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez skraplania

Chemikalia/ciecze: Woda stodka jako woda ze skroplin, sporadyczny kontakt ze stonym powietrzem (np. w
poblizu morza)

Materialy state: pyt

Niedozwolone warunki otoczenia

Chemikalia/wilgo¢: woda stona, pot, mocz, kwasy, tug mydlany, woda chlorowana

Materialy state: pyt o zwigkszonym stezeniu (np. plac budowy), piasek, silnie higroskopijne czasteczki (np.
talk)

2.4 Okres uzytkowania
Omawiane komponenty protezowe zostaty przetestowane wedtug ISO 10328 pod katem 3 milio-
néw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi
uzytkowania od 3 do 5 lat.

2.5 Kwalifikacja

Produkt ten moga zamontowaé w protezie tylko technicy ortopedzi, ktérzy przeszli szkolenie na

certyfikowanego eksperta Harmony.

*  Wykonanie leja petnokontaktowego: Aby moéc uzytkowaé ten produkt, niezbedne jest
wykonanie leja petnokontaktowego.

2.6 Przeciwwskazania absolutne

* Proteza tymczasowa

* Pacjent dializowany

*  Wiasciwie nieobcigzalny koniec kikuta

* Nerwiaki w obszarze kikuta

« Ograniczenia uzytkownika, ktére uniemozliwiajg bezpieczne korzystanie z produktu
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3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

|:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Przeciagzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych
» Produkt nalezy stosowac¢ odpowiednio do podanego zakresu zastosowania (patrz stona 80).

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezowymi, ktére sa do
tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych, czy ist-
nieje mozliwosc¢ ich wzajemnego zestawienia.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat on stosowany w niedozwolo-
nych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzgcym watpliwosci, prosimy
zaprzestac stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymia-
na, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.).

| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przypadku innego
pacjenta

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnos$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywaé produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji (patrz
»Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“ w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Zmiany funkcjonowania moga wptynaé np. na zmniejszenie przyczepnosci protezy.

4 Skiad zestawu

llustr. 1, poz. llosé Nazwa Oznaczenie

- 1 Instrukcja uzywania -

1 1 Harmony P4 modular -

2 1 Zespdtfiltra 4X632

3 4 Whkret z tbem stozkowym ptaskim 501S41=M6x12-12.9

4 4 Whkret z tbem stozkowym ptaskim 501S41=M6x16

5 1 Tylko w przypadku 4R183: Pret elasto- 4Y347

merowy (czerwony)
6 1 Ztacze leja 2R117
7 1 Zestaw przytagczeniowy (1 waz, 1 tgcznik -
do weza 1/8")
Czesci zamienne

Nazwa Oznaczenie
Wkret bez tba z gwintem na catej diugosci 506G3=M8x16
Pret elastomerowy (czerwony) 4Y347
Pret elastomerowy (z6tty) 4Y348
Ztacze $rubowe do obudowy Harmony P4 (1 nakretka pierécieniowa, 4 wkrety 4X904
bez tba z gwintem na catej dtugosci M4x6)
Ztacze srubowe do obudowy Harmony P4 HD (1 nakretka pierscieniowa HD, 4 4X446
wkret bez tba z gwintem na catej diugosci M4x6)
Pokrywa do 4R182/4R183 4X356

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezowych
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potgczen skrecanych
» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci $rub i zabezpieczenia Srub.

5.1 Ustawienie pompy podci$nieniowej

Wytwarzanie podcisnienia i wyttumienie drgan pompy podci$nieniowej mozna wyregulowaé za
pomocg preta elastomerowego. Za pomoca gniazda adaptera piramidowego mozna wyregulowaé
zgiecie podeszwowe i grzbietowe, a takze pronacje i supinacje.

Gdy adapter leja bedzie miat zamontowane obrotowe gniazdo adaptera piramidowego, to mozna
go bedzie wykorzysta¢ do ruchu obrotowego.
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Regulacja ttumienia wstrzaséw

>

N -

2orpe

Potrzebne materialy: Klucz imbusowy 4 mm

Zdemontowac istniejace komponenty protezy w obrebie dalszym.

Wkreci¢ do oporu $rube nastawcza na korncu dalszym pompy podciénieniowej (patrz ilustr. 3).
Poluzowac $rube nastawczg w sposéb podany w ponizszej tabeli z wartosciami nastaw.
Opcjonalnie: Aby wymieni¢ pret elastomerowy, nalezy catkowicie wykreci¢ $rube nastawcza
(patrz ilustr. 4). W tym celu nalezy wykrecié¢ wkrety bez tba na gniezdzie adaptera piramidowe-
go na wystarczajaca diugos¢. Po wiozeniu nowego preta elastomerowego ponownie dokonac¢
regulacji.

Komponenty protezowe w obrebie dalszym zamontowac¢ zgodnie z zaleceniami zamieszczony-
mi w ich instrukcjach uzywania.

Tabela ustawien (wykrecenie preta elastomerowego)

Ciezar ciata [kg] Produkt Czerwony pret Zotty pret

50 4R180, 4R181, 4R182, 3 -
60 do 70 4R183 2,5 -
80 do 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181, 4R183 - 3

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

Optymalne ustawienie zalezy od aktywnosci i wymagan uzytkownika. Poluzowaé srube nastawna do preta
elastomerowego o maksymalnie 4 obroty.

5.2 Montaz pompy podci$snieniowej

Do pompy podcisnieniowej sg dotagczone wkrety z tbem stozkowym ptaskim, ktérych nalezy
koniecznie uzy¢ do montazu adaptera leja. Wkrety z tbem stozkowym ptaskim dobiera sie do
adaptera leja.

Adapter leja Pasujacy wkret z tbem stozkowym pta-

skim

Adapter piramidowy/gniazdo adaptera piramidowego na sztywno | 501S41=M6x12-12.9

Adapter piramidowy/gniazdo adaptera piramidowego w wersji | 501S41=M6x16
obrotowej

Potrzebne materiaty: Klucz dynamometryczny (np. 710D20), Loctite 241 636K13

Wybra¢ wkrety z tbem stozkowym ptaskim pasujace do adaptera leja (patrz Tabela doboru).
INFORMACIA: Jezeli gniazdo adaptera piramidowego lub sam adapter piramidowy
obraca sie: umiescic ptyte dociskowa na adapterze.

Umiesci¢ adapter leja.

Zabezpieczy¢ $ruby przy uzyciu Loctite.

Najpierw dokreci¢ $ruby znajdujace sie z tytu (12 Nm), nastepnie te z przodu (12 Nm).
Pozostate komponenty protezy nalezy zamontowac w sposoéb opisany w odpowiednich instruk-
cjach uzywania.

Wykonac konstrukcje statyczng protezy.

INFORMACIJA: Dtugos¢ wezyka podciSnieniowego mozna okresli¢ dopiero wtedy, gdy
wszystkie komponenty protezy beda prawidiowo ustawione.

5.3 Montaz ziacza leja
Pompe podcisnieniowg taczy sie z lejem protezy za pomoca ztacza leja. Na pompie podcisnienio-
wej jest zamontowany filtr, ktéry chroni ja przed zabrudzeniem.

1)

Ztacze leja 2R117 zamontowaé zgodnie z zaleceniami podanymi w jego instrukcji uzywania.
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2) Skréci¢ wezyk zlacza leja na optymalng diugos¢ i potaczyé z filtrem (patrz ilustr. 5, patrz
ilustr. 8, patrz ilustr. 7).

5.4 Kontrola wytwarzania podcisnienia

_“"—@> Aby sprawdzi¢ szczelnos$¢, proteze dzieli sie na strefy.

WJ » Strefa 1: Lej protezy i kapa kolanowa
& » Strefa 2: Zigcze leja oraz potaczenie z pompa podcisnienio-

@ wa

* Strefa 3: Pompa podcis$nieniowa

Kontrola strefy 1

Najpierw skontrolowa¢ zakfadanie oraz kape kolanowa. Do tego manometr jest niepotrzebny. Podcisnienie

przysysa kape kolanowa do krawedzi leja. Krawedz leja wyraznie zarysowuje sie pod kapg kolanowa w trakcie

fazy podporu. Gdy podcisnienie nie bedzie wytwarzane lub bedzie stabnac, mozna to bedzie spostrzec na

kapie kolanowej.

* Poprosi¢ pacjenta o zatozenie protezy. Nalezy mie¢ to pod kontrola, aby wykluczy¢ niewtasciwe zatozenie.

* Niech uzytkownik pochodzi, aby wytworzyto sie¢ podcisnienie. Poprosi¢ uzytkownika, aby sie zatrzymat i
sprawdzi¢, czy podcisénienie sie utrzymuje.

« Jezeli podcis$nienie nie utrzymuje sie: Wymieni¢ kape kolanowa na nowa.

¢ Niech uzytkownik pochodzi, aby wytworzyto sie podcisnienie. Poprosi¢ uzytkownika, aby sie zatrzymat i
sprawdzi¢, czy podci$nienie sie utrzymuje.

« Jezeli podcisnienie w dalszym ciagu nie utrzymuje sie: Btad wystepuje w strefie 2 lub 3.

Kontrola strefy 3

* Odpia¢ wezyk na ztaczu leja od filtra.

¢ Podtaczy¢ manometr do filtra.

¢ 2do 4 razy uruchomi¢ pompe podcisnieniowa (podciénienie 500 hPa do 850 hPa).

« Jezeli podcisnienie utrzymuje sie: Pompa podcisnieniowa oraz filtr sa OK. Btad znajduje sie w strefie 2.

« Jezeli podcisnienie nie utrzymuje sie: Albo filtr jest zatkany, albo pompa podci$nieniowa jest zesputa

e Zdjac filtr z pompy podcis$nieniowej i podfaczyé manometr bezposrednio do pompy.

¢ 2do 4 razy uruchomi¢ pompe podcisnieniowa (podciénienie 500 hPa do 850 hPa).

« Jezeli podcisnienie utrzymuje sie: Wymieni¢ filtr. Na koniec skontrolowaé, czy to pomogto.

« Jezeli podcisnienie nie utrzymuje sie: Wystaé pompe podcisnieniowag do producenta w celu sprawdze-
nia.

Kontrola strefy 2

¢ Podtaczy¢ manometr za pomoca tréjnika montowanego pomiedzy ztaczem leja a pompa podcisnieniowa.

e Uszczelni¢ otwér na ztaczu leja od wewnatrz leja protezowego za pomoca hermetycznej tasmy klejacej (np.
tasmy PCW).

e Tyle razy uruchomi¢ pompe podciénieniowg, az podcisnienie uzyska wartos¢ w zakresie od 500 hPa do
850 hPa.

« Jezeli podcisnienie nie utrzymuje sie: Ztacze leja jest zepsute. Wymieni¢ ztacze leja. Na koniec skontro-
lowac, czy to pomogto.

« Jezeli podcis$nienie utrzymuje sie: Prawdopodobnie puscito potaczenie klejone na ztgczu leja.

e Otwor na ztaczu leja od strony wewnetrznej leja protezowego uszczelni¢ matym kawatkiem papieru oraz her-
metycznej tasmy klejacej (np. tasmy PCW).

¢ Tyle razy uruchomi¢ pompe podciénieniowa, az podci$nienie uzyska warto$¢ w zakresie od 500 hPa do
850 hPa.

* Jezeli podcisnienie nie utrzymuje sie: Ponownie przyklei¢ ztgcze leja. Na koniec skontrolowaé, czy to
pomogto.
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6 Uzytkowanie

| A PRZESTROGA

Stosowanie pudru (np. pudru dla niemowlat lub talku)

Podraznienia skéry kikuta jak i utrata funkcji podzespotéw protezy wskutek zapchania czastkami
pudru lub usuniecia $rodka smarnego

» Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu produktu z pudrem.

6.1 Zaktadanie protezy

1) Liner odwina¢ na kikucie. Unika¢ przy tym tworzenia sie fald, doptywu powietrza i przesunie-
cia tkanki miekkiej.

2) W przypadku lineréw bez pokrycia tekstylnego: Naciagng¢ ponczoche nylonowg
(451F21).

3) Zatozy¢ lej protezowy i kape kolanowa rozwing¢ na leju protezowym az do uda.

6.2 Zdejmowanie protezy
1) Kape kolanowa zwina¢ na leju protezowym, rozpoczynajac od uda.
2) Kikut i liner wyciagnac z leja protezowego.

7 Czyszczenie

7.1 Czyszczenie leja protezowego
» Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka i nastepnie pozostawi¢ do wysuszenia.

7.2 Czyszczenie linera
» Liner wyczysci¢ w sposdb, opisany w instrukcji uzytkowania linera.

7.3 Czyszczenie pompy podci$nieniowej

INFORMACIJA

Przy czyszczeniu pompy podcisnieniowej wymienic filtr.

INFORMACIJA

Jezeli pompa podcisnieniowa nie daje sie uruchomic:

» Sprawdzi¢ aktualne ustawienie (liczba obrotéw $ruby nastawczej do samego oporu).
» Przed ptukaniem poluzowa¢ pret elastomerowy o 5 obrotéw.

» Po przeptukaniu przywr6¢ stan wyjsciowy.

Dla personelu fachowego: Czyszczenie za pomoca sprezonego powietrza

1) Odpia¢ wezyk na ztaczu leja od filtra.

2) Ostroznie wdmuchac¢ powietrze sprezone przez otwér w leju protezy, aby usunaé zanieczysz-
czenia ze ztacza leja.

3) Zdjg¢ filtr z pompy podci$nieniowe;j.

4) Ostroznie wdmuchac powietrze sprezone przez zlaczke zasysajgca, aby usung¢ zanieczysz-
czenia z pompy podciénieniowej oraz zaworu jednodrogowego.

Dla personelu fachowego: Ptukanie woda destylowana
1) Zdjgé wszystkie komponenty protezowe w obrebie dalszym.

2) Zdjac filtr z pompy podciénieniowe;.

3) Potozy¢ recznik na podtodze lub na stole i postawi¢ na nim pompe podciénieniowa.
4) Napetni¢ naczynie ok. 60 ml wody destylowane;.

5) Podpig¢ wezyk do pompy podcisnieniowej i zanurzyé w naczyniu.
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6) Uruchomi¢ pompe podcisnieniowa. Woda zostanie zassana z naczynia i pojawi sie ponownie
w otworze spustowym.
INFORMACIJA: Tak diugo uruchamia¢ pompe podci$nieniowa, az woda przestanie
wyplywaé przez otwor spustowy.

7) Z powrotem zatozyc filtr na pompe podcisnieniowa.

8) Z powrotem zamontowaé komponenty protezy w obrebie dalszym.

8 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

» Raz w roku przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg preta elastomerowego. Jezeli pret elastomero-
wy bedzie dziatat w sposdéb ograniczony lub bedzie miat objawy silnego zuzycia, nalezy go
wymieni¢ (patrz stona 82).

9 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucac produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja-
mi wiasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.

10 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

10.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdélnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

10.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnos$ci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

10.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancja objete sg wady, wynikajgce 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.

11 Dane techniczne

Symbol 4R182 4R183
Ciezar [g] 545 665
Wysokos¢ systemowa [mm] 125

Ciezar ciata [kg] 50 do 100 50 do 150
Stopien mobilnosci 2do4

86



1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-03-24

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni 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.

1.1 Konstrukce a funkce

Mechanické podtlakové pumpy Harmony P4 modular 4R182 a Harmony P4 HD modular 4R183
vytvareji v pahylovém ldzku podtlak, ktery vylepSuje spojeni s pahylem. Podtlakové pumpy dispo-
nuji pfipojenim pomoci ¢tyf zavitovych dér, na které Ize namontovat napf. 10zkovy adaptér.
Podtlakova pumpa se béhem chize stfidavé stlacuje a zase uvolfiuje. Tim se vytvari podtlak a sou-
¢asné se tlumi vertikalni razova zatizeni. Konstrukce kromé toho umoznuje mirnou torzi pahylového
IGzka vaci chodidlu.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkcnost s kom-
ponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

Omezeni kombinaci pro komponenty Ottobock

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi komponenty vybranymi na za-
kladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikanich
informaci dle MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

" 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-
Wq teriéru s mimoradné vysokymi naroky).

Yap

*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych udajich (viz téz strana 94).
Produkt se smi pouzivat pouze v transtibialnich protézach.

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo
razy

PFipustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
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Pfipustné okolni podminky
Vlhkost: realtivni vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, obcasny kontakt se slanym vzduchem (nap¥. v
blizkosti mofe)

Pevné latky: prach

Nepfripustné okolni podminky
Chemikalie/vlhkost: sladka voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: prach ve zvySené koncentraci (napf. stavenisté), pisek, silné hygroskopické Castice (napf. ta-
lek)

2.4 Doba pouziti
Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce 3 miliony zatéZovacich cykld dle ISO
10328. To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

2.5 Kvalifikace

Produkt smi montovat do protézy pouze ortotik-protetik, ktery absolvoval certifikacni Skoleni pro

experty na Harmony.

* Vyroba pIné kontaktniho pahylového liZka: Pro pouZiti produktu je zapotiebi vyroba piné
kontaktniho pahylového ldzka.

2.6 Absolutni kontraindikace

* Interim protéza

* Dialyzovany pacient

» Skutecné nezatizitelny konec pahylu

* Neuromy v oblasti pahylu

*  Omezeni uZivatele branici bezpe¢nému pouzivani produktu

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pied moznym technickym podkozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» PoufZivejte produkt podle uvedené oblasti pouziti (viz téZ strana 87).

NepfFipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd, zda se smi kombinovat také
vzajemné mezi sebou.
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Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedos$lo k
jeho poskozeni.

V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt pouzivat.

V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pouziti u jiného pacien-
ta

Nebezpedi padu v dusledku ztraty funkce a poSkozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena ovéfena doba provozni Zivotnosti.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpedéi poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» V pripadé zjiSténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,ZjiSténi
zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pripadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

>
>

vy

Zjisténi zmén funkcénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. snizenym ulpénim protézy.

4 Rozsah dodavky

Obr. 1, poz. Mnozstvi Nazev Kéd zbozi
- 1 Néavod k pouziti -
1 1 Harmony P4 modular -
2 1 Filtracni jednotka 4X632
3 4 Zapustny Sroub 501S41=M6x12-12.9
4 4 Zapustny Sroub 501S41=M6x16
5 1 Jen u 4R183: Elastomerova tycinka 4Y347
(Cervena)
6 1 Konektor pahylového lizka 2R117
7 Pripojovaci sada (1 hadicka, 1 hadicova -
spojka 1/8")
Nahradni dily
Nazev Kod zbozi
Stavéci Sroub 506G3=M8x16
Elastomerova tycinka (Cervena) 4Y347
Elastomerova tycinka (zluta) 4Y348
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Nahradni dily
Nazev Kéd zbozi
Sroubeni télesa Harmony P4 (1 $roubovaci krouzek, 4 stavéci rouby M4x6) 4X904
Sroubeni télesa Harmony P4 HD (1 roubovaci krouzek HD, 4 stavéci $rouby 4X446
M4x86)
Kryt pro 4R182/4R183 4X356

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentl protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» DodrZujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynt ohledné délky $roubl a zajisténi Sroubd.

5.1 Nastaveni podtlakové pumpy

Tvorba podtlaku a tlumeni podtlakové pumpy jsou nastavitelné pomoci elastomerové tycinky. Po-
moci adjustacniho jadra Ize nastavit plantarni a dorzalni flexi, a také pronaci a supinaci.

Pokud je namontovan lGZkovy adaptér s otoénym adjustaénim jadrem, je mozné tento pouzit k ro-
taci.

Nastaveni tlumeni
> Potifebny material: Imbusovy kli¢ 4 mm

1) Odmontujte stavajici distalni protézové komponenty.

2) Zasroubujte sefizovaci Sroub v distalnim konci podtlakové pumpy pIné az na doraz (viz obr. 3).
3) Povolte sefizovaci Sroub, jak je uvedeno v nasledujici tabulce pro sefizeni.

4) Volitelné: Za ucelem vymény elastomerové tycinky vySroubujte zcela sefizovaci Sroub (viz

obr. 4). Za timto GCelem dostatecné vysroubujte stavéci Srouby adjustacniho jadra. Po nasaze-
ni nové elastomerové tycinky provedte znovu postup sefizeni.
5) Namontuijte distalni komponenty protézy podle pokynt v jejich navodech k pouZiti.

Tabulka pro sefizeni (vysSroubovani elastomerové tycinky)

Télesna hmotnost [kg] Produkt Cervena tyéinka Zluta tyéinka

50 4R180, 4R181, 4R182, 3 -
60 az 70 4R183 2,5 -
80 az 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181, 4R183 - 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.
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5.2 Montaz podtlakové pumpy
K podtlakové pumpé jsou pfiloZeny Srouby se zapustnou hlavou, které se musi pouZit k montéZi
lGzkového adaptéru. Srouby se zdpustnou hlavou se vybiraji v zavislosti na luzkovém adaptéru.

Luzkovy adaptér Vhodny zapustny Sroub
Adjustacni pyramida/adjustacni jadro pevné 501S41=M6x12-12.9
Adjustacni pyramida/adjustacni jadro oto¢né 501S41=M6x16

> Potiebny material: Momentovy kli¢ (napt. 710D20), Loctite 241 636K13

1) Vyberte Srouby se zapustnou hlavou vhodné pro 1GZkovy adaptér (viz tabulka po vybér).

2) INFORMACE: Kdyz je adjustacni jadro nebo adjustacni pyramida otocné: Umistéte
pfitlacnou desku na adaptér.
Umistéte IGzkovy adaptér.

3) Zajistéte Srouby pomoci Loctite.

4) Nejprve dotédhnéte Srouby lezZici posteriorné (12 Nm), pak Srouby leZici anteriorné (12 Nm).
5) DalSi protézové komponenty namontujte tak, jak je popsano v pfisluSnych navodech k pouziti.
6) Provedte statickou stavbu protézy.

INFORMACE: Délku podtlakové hadicky lze urcit, kdyz jsou vSechny protézové kom-
ponenty spravné vyrovnané.

5.3 Montaz konektoru pahylového luzka

Podtlakova pumpa je spojena s pahylovym lizkem pres konektor pahylového lizka. K podtlakové

pumpé je namontovany filtr, ktery chréni podtlakovou pumpu pred znecisténim.

1) Namontujte konektor pahylového ldzka 2R117 podle pokynl uvedenych v jeho navodu k pouzi-
ti.

2) Zkratte hadicku konektoru pahylového Iizka na optimalni délku a spojte ji s filtrem (viz obr. 5,
viz obr. 6, viz obr. 7).

5.4 Kontrola vytvareni podtlaku

@ Za Gc€elem kontroly tésnosti se protéza rozdéli na oblasti.
+ 1. oblast: pahylové lizko a kolenni manzeta
5 * 2. oblast: konektor pahylového lizka a spojeni s podtlakovou

@ pumpou

* 3. oblast: podtlakova pumpa

Kontrola 1. oblasti

Nejprve zkontrolujte dotaZeni a kolenni manzetu. Manometr neni zapotrebi. Podtlak pfisaje kolenni manzetu

na okraj pahylového lGzka. Okraj pahylového lizka se béhem stojné faze znatelné rysuje pod kolenni manzetou.

Kdyz se nevytvari podtlak nebo kdyz podtlak slabne, Ize to poznat podle kolenni manzety.

* PoZadejte uZivatele, aby si nasadil protézu. Pfitom kontrolujte postup, abyste vyloucili nespravné nasazova-
ni.

* Nechte uzivatele se projit, aby se vytvofil podtlak. Nechte uZivatele stat a zkontrolujte, zda podtlak zistane
zachovany.

* Kdyz podtlak nezustane zachovany: Vymé&fte kolenni manZetu za novou.

¢ Nechte uzivatele se projit, aby se vytvofil podtlak. Nechte uZivatele stat a zkontrolujte, zda podtlak zistane
zachovany.

* Pokud podtlak nezistane nadale zachovany: Chyba je ve 2. nebo 3. oblasti.
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Kontrola 3. oblasti

* Odpoijte z filtru hadi¢ku konektoru pahylového lizka.

* Pripojte k filtru manometr.

« Dvakrat az ctyrikrat stlacte podtlakovou pumpu (podtlak 500 hPa az 850 hPa).

* Pokud podtlak zlistane zachovany: Podtlakova pumpa a filtr jsou OK. Chyba je ve 2. oblasti.

* Pokud podtlak neziistane zachovany: Bud je ucpany filtr, nebo je podtlakova pumpa vadna.

¢ Vyjméte z podtlakové pumpy filtr a pfipojte manometr pfimo k podtlakové pumpé.

* Dvakrat az ctyrikrat stlacte podtlakovou pumpu (podtlak 500 hPa az 850 hPa).

* Pokud podtlak ziistane zachovany: Vymérite filtr. Potom zkontrolujte, zda bylo toto opatfeni uspésné.
* Pokud podtlak neziistane zachovany: Zaslete podtlakovou pumpu k vyrobci na kontrolu.

Kontrola 2. oblasti

* Pripojte manometr mezi konektor pahylového lizka a podtlakovou pumpu pomoci T-kusu.

e Utésnéte otvor ke konektoru pahylového ldzka na vnitini strané pahylového lGzka pomoci vzduchotésné lepi-
ci pasky (napf. PVC pasky).

e Stlacujte podtlakovou pumpu, dokud se nedosahne podtlaku 500 hPa az 850 hPa.

* Pokud podtlak nezustane zachovany: Je vadny konektor pahylového lGzka. Vymérite konektor pahylové-
ho lizka. Potom zkontrolujte, zda bylo toto opatieni ispésné.

* Pokud podtlak ziistane zachovany: Pravd&podobné je vadny lepeny spoj konektoru pahylového lizka.

e Utésnéte otvor ke konektoru pahylového lizka na vnitini strané pahylového lizka kouskem papiru a vzdu-
chotésné lepici pasky (napf. PVC pasky).

» Stlacujte podtlakovou pumpu, dokud se nedosahne podtlaku 500 hPa az 850 hPa.

* Pokud podtlak nezustane zachovany: Piilepte znovu konektor pahylového Itzka. Potom zkontrolujte, zda
bylo toto opatfeni Uspésné.

6 Pouziti

Pouziti pudru ( napft. détsky zasyp nebo talek)

Podrazdéni pokozky na pahylu a také ztrata funkénosti komponentl protézy zplsobena zanese-
nim ¢asticemi nebo odstranénim maziva

» Chrante produkt pfed pudrem.

6.1 Nasednuti do protézy

1) Srolujte liner na pahylu. Pfitom zamezte tvorbé fas, vzduchovych vméstkt a posunim mék-
kych tkani.

2) U lineru bez textilniho povlaku: Pfetahnéte nylonovou puncosku (451F21).

3) Nastupte do pahylového lGZka a narolujte nakolenku pfes pahylové 1Gzko az na stehno.

6.2 Sejmuti protézy

1) Narolujte nakolenku ze stehna na pahylové ldzko.

2) Vystupte pahylem s linerem z pahylového lGZka.

7 Cisténi

7.1 Cisténi pahylového luzka

» Ocistéte produkt navlhéenym mékkym hadfikem a potom jen nechte oschnout.
7.2 Cisténi lineru

» Vycistéte liner, jak je popsano v navodu k pouziti lineru.

7.3 Cisténi podtlakové pumpy

INFORMACE

PFi Cisténi podtlakové pumpy vyménte filtr.
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INFORMACE

Pokud nemuzete stlacit podtlakovou pumpu:

P> Zjistéte aktudlni nastaveni (pocet otaCek sefizovaciho Sroubu az na doraz).
» Pred proplachovanim uvolnéte elastomerovou tyCinku o 5 otacek.

» Po proplachnuti znovu obnovte vychozi stav.

Pro odborny personal: Cisténi stlaéenym vzduchem

1) Odpoijte z filtru hadi¢ku konektoru pahylového lizka.

2) Opatrné profouknéte diru v pahylovém lizku stlacenym vzduchem za ucelem odstranéni necis-
tot z konektoru pahylového luzka.

3) Odstranite filtr z podtlakové pumpy.

4) Opatrné profouknéte saci pfipojku podtlakové pumpy stlaéenym vzduchem za G¢elem odstra-
néni necistot z podtlakové pumpy a jednocestného ventilu.

Pro odborny personal: Proplachnuti destilovanou vodou
1) Odstrante vSechny distalni protézové komponenty.

2) Stahnéte filtr z podtlakové pumpy.

3) Rozprostrete ru¢nik na podlahu nebo na stil a postavte na néj podtlakovou pumpu.

4) Naplnite do vhodné nadoby cca 60 ml destilované vody.

5) Pripojte k podtlakové pumpé hadici a ponofte ji do nadoby.

6) Stlacte podtlakovou pumpu. Voda se vysaje z naddoby a zase vyteCe vystupnim otvorem.

INFORMACE: Stlacujte podtlakovou pumpu tak dlouho, dokud z vystupniho otvoru ne-
prestane vytékat voda.

7) Nasadete filtr znovu na podtlakovou pumpu.

8) Namontujte znovu distalni komponenty protézy.

8 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funkce komponentd pro-
tézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

» Jednou za rok vizualné zkontrolujte elastomerovou ty€inku. Elastomerovou ty€inku s omezenou
funkénosti nebo zjevné silné opotfebenou vyménte (viz téZ strana 90).

9 Likvidace

Produkt se nemuze vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace mUze mit kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

10 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

10.2 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

93



10.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka se vztahuje na nedostatky,
které byly prokazatelné zplsobené vadou materialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které
jsou uplatnény vuci vyrobci v ramci zarucni doby.

Blizsi informace ohledné zaru¢nich podminek Vam poskytne pfislusna prodejni spolecnost zastu-
pujici vyrobce.

11 Technické udaje

Oznaceni 4R182 4R183

Hmotnost [g] 545 665

Systémova vyska [mm] 125

Télesna hmotnost [kg] 50 az 100 50 az 150

Stupen aktivity 2az4

1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-03-24

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obréafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdu zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Mechanické podtlakové pumpy Harmony P4 modular 4R182 a Harmony P4 HD modular 4R183
vytvaraju v ndsade protézy podtlak, ktory zlepSuje spojenie s kyptom. Podtlakové pumpy disponuju
pripojkou so Styrmi otvormi, na ktord je mozné namontovat napr. adaptér nasady.

Podtlakova pumpa sa pocas chddze striedavo stlaca a znova uvolfiuje. To vytvara podtlak a sucas-
ne timi vertikalne razové zataZzenia. Konstrukcia okrem toho umoznuje lahku torziu nasady k cho-
didlu.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

Obmedzenia kombinacii pre komponenty Ottobock

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konéatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguji optimalne v kombinacii s vhodnymi komponentmi vybratymi na zaklade

telesnej hmotnosti a stupfa mobility, ktoré je mozné identifikovat pomocou nasej informéacie o kla-
sifikacii MOBIS a ktoré disponuji patricnymi modularnymi spojovacimi prvkami.
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" Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri), stu-
Gﬂ‘ pen mobility 3 (neobmedzeny chodec v exteriéri) a stupen mobility 4 (neobmedze-

OG‘QQ ny chodec s mimoriadne vysokymi narokmi).

>

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych tdajoch (vid stranu 101).
Vyrobok sa smie pouzivat iba v protézach TT.

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, Zziadne mechanické vibracie ani
narazy

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Chemikalie/kvapaliny: sladkéa voda ako kvapkajlca 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 luh, chlérova voda

Pevné latky: prach vo zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), piesok, silne hygroskopické castice (na-
pr. talkum)

2.4 Doba pouzivania
Tento komponent protézy je podla normy ISO 10328 vyrobcom odskusany na 3 miliény zatazovy-
ch cyklov. Podla stupia aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouzivania 3 az 5 rokov.

2.5 Kvalifikacia

Vyrobok smu do protézy zabudovat iba ortopedicki technici, ktori absolvovali Skolenie na certifiko-

vaného experta Harmony.

* Vyrobenie nasady pre plné zatazenie: na pouzivanie vyrobku je nutné vyrobit nasadu pre
pIné zatazenie.

2.6 Absolutne kontraindikacie

* Docasna protéza

* Pacient na dialyze

» Skutocne nezatazitelny koniec kypta

*  Neurémy v oblasti kypta

* Obmedzenia pouzivatela, ktoré zabranujd bezpe€nému pouzitiu vyrobku

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpeéenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.
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3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouZivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid stranu 94).

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré s na to schvalené.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte, ¢i sa smu kombino-
vat aj medzi sebou.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontrolujte, ¢i nie je posko-
deny.

Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepouzivajte.

V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vy-
robcom alebo odbornym servisom atd').

vy

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzitie na inom pacientovi
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia na vyrobku
» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

»  Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poSkodeného vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Priznaky zmien alebo
straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zékaznic-
kym servisom vyrobcu atd.).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa mézu prejavovat napr. znizenou adhéziou protézy.

4 Rozsah dodavky

Obr. 1, poz. Mnozstvo Nazov Oznacenie
- 1 Navod na pouzivanie -
1 1 Harmony P4 modular -
1 Filtracna jednotka 4X632
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Obr. 1, poz. Mnozstvo Nazov Oznacenie
3 4 Skrutka so zapustnou hlavou 501S41=M6x12-12.9
4 4 Skrutka so zapustnou hlavou 501S541=M6x16
5 1 Iba pri 4R183: elastomérova ty¢ (Cerve- 4Y347
na)
1 Pripojka nasady 2R117
7 1 Suprava pripojky (1 hadica, 1 hadicova -
spojka 1/8")
Nahradné diely
Nazov Oznacenie
Kolik so zavitom 506G3=M8x16
Elastomérova ty¢ (Cervenad) 4Y347
Elastomérova tyc (ZIta) 4Y348
Skrutkovy spoj telesa Harmony P4 (1 prstenec so zavitom, 4 koliky so zavitom 4X904
M4x6)
Skrutkovy spoj telesa Harmony P4 HD (1 HD prstenec so zavitom, 4 koliky so za- 4X446
vitom M4x6)
Veko pre 4R182/4R183 4X356

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Nebezpecenstvo poranenia spbsobené padom v dosledku §kéd na komponentoch protézy
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov
» Pred kazdou montazou o istite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.

» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

5.1 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
pronéciu a supinaciu.

Ak je namontovany adaptér nasady s otoénym uchytenim nastavovacieho jadra, moze sa pouzit na
rotaciu.

Nastavenie timenia

Potrebné materialy: klG¢ na skrutky s vnatornym Sesthranom 4 mm

Demontujte existujuce distalne komponenty protézy.

Nastavovaciu skrutku na distdlnom konci podtlakovej pumpy zaskrutkujte Gplne aZz na doraz
(vid obr. 3).

Uvolnite nastavovaciu skrutku, ako je to uvedené v nasledujlcej tabulke nastavenia.
Volitelné: pre vymenu elastomérovej tyCe Uplne vyskrutkujte nastavovaciu skrutku (vid
obr. 4). Na tento Gcel dostato¢ne vyskrutkujte koliky so zavitom uchytenia nastavovacieho jad-
ra. Po nasadeni novej elastomérovej tyce znovu vykonajte postup nastavenia.

Namontujte distdlne komponenty protézy podla pokynov v navodoch na pouzivanie.
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Tabulka nastavenia (vyskrutkovanie elastomérovej tyce)
Telesna hmotnost [kg] Vyrobok Cervena tyé ZIta tyé
50 4R180, 4R181, 4R182, 3 -
60 az 70 4R183 2,5 -
80 az 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181, 4R183 - 3
120 az 130 - 2,5
140 az 150 - 2
Optimalne nastavenie zavisi od aktivity a Zelani pouzivatela. Uvol'nite nastavovaciu skrutku pre elastomé-
rova ty¢ o maximalne 4 otacky.

5.2 Montaz podtlakovej pumpy
K podtlakovej pumpe su prilozené skrutky so zapustnou hlavou, ktoré sa musia pouZit na montaz
adaptéra nasady. Skrutky so zapustnou hlavou sa vyberaju v zavislosti od adaptéra nasady.

Adaptér nasady Vhodna skrutka so zapustnou hlavou
Nastavovacie jadro/uchytenie nastavovacieho jadra pevné 501S41=M6x12-12.9
Nastavovacie jadro/uchytenie nastavovacieho jadra oto¢né 501S41=M6x16

> Potrebné materialy: momentovy klu¢ (napr. 710D20), Loctite 241 636K13

1) Zvolte skrutky so zapustnou hlavou vhodné k adaptéru nasady (pozri tabulku vyberu).

2) INFORMACIA: Ak je uchytenie nastavovacieho jadra alebo nastavovacie jadro otocné:
umiestnite pritla¢nu platni¢ku na adaptér.
Umiestnite adaptér nasady.

3) Skrutky zaistite pomocou Loctite.

4) Najskor utiahnite posteriérne leziace skrutky (12 Nm), potom anteriérne leziace skrutky
(12 Nm).

5) Dalsie komponenty protézy sa montujl tak, ako je to opisané v prislu$nych navodoch na pouzi-
vanie.

6) Vykonajte statickl stavbu protézy.
INFORMACIA: Dizku podtlakovej hadice je mozné uréit, ked' sa vSetky komponenty
protézy spravne vyrovnané.

5.3 Montaz pripojky nasady

Podtlakova pumpa sa spéja s nasadou protézy cez pripojku nasady. Na podtlakovej pumpe je na-

montovany filter, ktory ju chrani pred znecistenim.

1) Pripojku ndsady 2R117 namontujte podla pokynov uvedenych v navode na pouzitie.

2) Skrétte hadicu pripojky nasady na optimalnu dizku a spojte ju s filtrom (vid obr. 5, vid obr. 6,
vid obr. 7).
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5.4 Kontrola vytvarania podtlaku

@ Na Ifontrolu tesnosti sa protéza rozdeluje na Useky.
* Usek 1: ndsada protézy a bandaz na koleno
+ Usek 2: nasada protézy a spojenie s podtlakovou pumpou
@ + Usek 3: podtlakova pumpa

Kontrola useku 1

Ako prvé skontrolujte postup nasadenia a bandaz na koleno. Manometer nie je potrebny. Podtlak prisaje ban-
daz na koleno k okraju nasady. Okraj ndsady sa pocas stojnej fazy zretelne rysuje pod bandazou na koleno.
Ked'sa nevytvara zZiadny podtlak alebo podtlak slabne, da sa to rozpoznat na bandazi na koleno.

.

.

Poproste pouzivatela, aby si nasadil protézu. Kontrolujte pritom postup, aby ste vylGcili chybné nasadenie.
Nechajte pouzivatela chodit, aby sa vytvoril podtlak. Nechajte pouzZivatela staf a skontrolujte, ¢i podtlak zo-
stane zachovany.

Ked' podtlak nezostane zachovany: vymeite bandaz na koleno za novu.

Nechajte pouzivatela chodit, aby sa vytvoril podtlak. Nechajte pouzZivatela stat a skontrolujte, ¢i podtlak zo-
stane zachovany.

Ked' podtlak aj nad'alej nezostane zachovany: chyba je v Useku 2 alebo 3.

Kontrola Gseku 3

Uvolnite hadicu pripojky nésady z filtra.

Pripojte manometer k filtru.

2-krét az 4-krat aktivujte podtlakovi pumpu (podtlak 500 hPa az 850 hPa).

Ked' podtlak zostane zachovany: podtlakova pumpa a filter st OK. Chyba je v Useku 2.

Ked' podtlak nezostane zachovany: bud je upchaty filter alebo je chybnéa podtlakova pumpa.
Odstrante filter z podtlakovej pumpy a pripojte manometer priamo k podtlakovej pumpe.

2- az 4-krat aktivujte podtlakovi pumpu (podtlak 500 hPa az 850 hPa).

Ked podtlak zostane zachovany: vymerite filter. Nasledne skontrolujte, ¢i bolo opatrenie Uspesné.
Ked' podtlak nezostane zachovany: poslite podtlakovi pumpu vyrobcovi na kontrolu.

Kontrola useku 2

Pripojte manometer pomocou tvarovky T medzi pripojku nasady a podtlakovi pumpu.

Otvor k pripojke nasady na vnitornej strane nasady protézy utesnite pomocou vzduchotesnej lepiacej pasky
(napr. PVC paska).

Aktivujte podtlakovi pumpu, kym nedosiahnete podtlak 500 hPa az 850 hPa.

Ked' podtlak nezostane zachovany: pripojka nasady je chybna. Vymerite pripojku nasady. Nasledne
skontrolujte, €i bolo opatrenie Gspesné.

Ked' podtlak zostane zachovany: pravdepodobne je chybné zlepenie pripojky nasady.

Otvor k pripojke nasady na vnitornej strane nasady protézy utesnite pomocou malého kuska papiera a
vzduchotesnej lepiacej pasky (napr. PVC péaska).

Aktivujte podtlakovi pumpu, kym nedosiahnete podtlak 500 hPa az 850 hPa.

Ked' podtlak nezostane zachovany: znova zlepte pripojku nasady. Nasledne skontrolujte, ¢i bolo opatre-
nie Uspesné.
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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 udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od pudru.

6.1 Vstupovanie do protézy

1) Naviite navlek na kypet. Vyvarujte sa pritom zdhybom, vzduchovym bublinkdm a posunom
mékkych tkaniv.

2) Pri naviekoch bez textilného potahu: natiahnite nylénovi pancuchu (461F21).

3) Vstlpte do nasady protézy a navlek kolena navinte cez nasadu protézy az na stehno.

6.2 Vytiahnutie protézy
1) Navlek kolena zvifite zvifite zo stehna na nasadu protézy.
2) Kypet a navlek stiahnite z nasady protézy.

7 Cistenie
7.1 Cistenie nasady protézy
» Vyrobok ocistite mékkou vlhkou handri¢kou a nasledne ho nechajte oschnut.

7.2 Cistenie navleku
» Navlek Cistite podla opisu v ndvode na pouzivanie navleku.

7.3 Cistenie podtlakovej pumpy

INFORMACIA

Pri Cisteni podtlakovej pumpy vymenite filter.

INFORMACIA

Ak nemozete aktivovat podtlakovi pumpu:

» Zistite aktualne nastavenie (pocet otd¢ok nastavovacej skrutky az na doraz).
» Pred vyplachnutim uvolnite elastomérovd ty¢ o 5 otacok.

» Po vyplachnuti znova obnovte vychodiskovy stav.

Pre odborny personal: ¢istenie stlacenym vzduchom

1) Uvolnite hadicu pripojky nasady z filtra.

2) Stlacenym vzduchom opatrne fiknite cez otvor v ndsade protézy, aby ste odstranili necistoty z
pripojky nasady.

3) Odstrarite filter z podtlakovej pumpy.

4) Stlacenym vzduchom opatrne fuknite cez saciu pripojku podtlakovej pumpy, aby ste odstranili
necistoty z podtlakovej pumpy a jednocestného ventilu.

Pre odborny personal: vyplachnutie destilovanou vodou
1) Odmontujte vSetky distalne komponenty protézy.

2) Stiahnite filter z podtlakovej pumpy.

3) Polozte uterdk na podlahu alebo na stél a postavte nan podtlakovi pumpu.
4) Naplite nadobu cca 60 ml destilovanej vody.

5) Pripojte hadicu k podtlakovej pumpe a ponorte ju do nadoby.
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6) Aktivujte podtlakovi pumpu. Voda sa nasaje z nadoby a znova vytecie z vypUstacieho otvoru.
INFORMACIA: Aktivujte podtlakovii pumpu dovtedy, kym z vypustacieho otvoru uz ne-
bude vytekat ziadna voda.

7) Znova nasunte filter na podtlakovd pumpu.

8) Namontujte spéat distalne komponenty protézy.

8 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouzivania vizualnej kontrole a funkénej
skiske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte ro€né bezpecnostné kontroly.

» Elastomérovu ty¢ raz rocne vizualne skontrolujte. Elastomérovu ty¢ s obmedzeniami funkcie

alebo znamkami opotrebovania vymente (vid stranu 97).

9 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborna likvidacia moé-
ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte Udaje kompetentnych tradov vo
vasej krajine o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

10 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mo6zu [isit.

10.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

10.2 Zhoda s CE
Vyrobok splfa poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

10.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kdpy. Zaruka sa vztahuje na nedostatky, ktoré su
dokéazatelne sposobené materidlovymi, vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré sd u vy-
robcu uplatnené v rdmci doby platnosti zaruky.

BlizSie informécie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna predajna spolo¢nost vyrob-
cu.

11 Technické udaje

Oznacenie 4R182 4R183

Hmotnost [g] 545 665

Systémova vyska [mm] 125

Telesna hmotnost [kg] 50 az 100 50 az 150

Stupei mobility 2az4

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son gincelleme tarihi: 2020-03-24
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» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz reticiye
danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de sagdlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak (retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Mekanik vakum pompalari Harmony P4 modular 4R182 ve Harmony P4 HD modular 4R183 soket-
te gudik ile baglantiy gelistiren bir disiuk basing olusturur. Vakum pompalari, 6rn. bir soket
adaptoriniin monte edilebildigi dort delikli bir baglantiya sahiptir.

Vakum pompasi ylrlyis sirasinda donlsimli 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.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock moddler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

Ottobock parcalari icin kombinasyon sinirlamalari

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde calisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz Gzerinden tanimlanmis viicut agirligi ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

" Uriin mobilite derecesi 2 (sinirli dis mekan yiirimesi), mobilite derecesi 3 (sinirsiz
Qﬁ‘ dis mekan yurimesi) ve mobilite derecesi 4 (yiiksek taleplere sahip dis mekan

OGQIDQ yUrimesi igin) igin dnerilir.

*  Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtilmistir (bkz. Sayfa 108).
Uriin sadece TT protezlerinde kullaniimalidir.

2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi =20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan
Sicaklik arahgi: -10 °C ila +45 °C

Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatli su, ara sira tuzlu hava ile temas (6rn. denize yakin yerde)

Kati maddeler: Toz

izin verilmeyen cevre sartlan
Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

102



izin verilmeyen cevre sartlan

Kati maddeler: Yiksek konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani), kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn.
pudra)

2.4 Kullanim siiresi
Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon ylikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmis-
tir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore 3 ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

2.5 Kalifikasyon

Uriin sadece sertifikali Harmony uzmani olarak egitim almis ortopedi teknikerleri tarafindan bir

proteze takilabilir.

+ Tiim yiizeyde yiik tasiyan soketin iiretilmesi: Uriiniin kullanimi igin tim yiizeyde yiik tasi-
yan soketin Uretilmesi gerekir.

2.6 Mutlak kontraendikasyonlar

*  Gegici protez

* Diyaliz hastasi

*  Gergekte yliklenilmeyen giidik ucu

* Gudik alaninda néromalar

+  Uriintin giivenli kullanimini engelleyen kullanicinin sinirlamalari

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Uriiniin agin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz. Sayfa 102).

/\ DIKKAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez parcalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.

/\ DIKKAT

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Urtinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorllir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griindi kullanmaya devam etmeyi-
niz.

Gerekli durumlarda uygun o6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. lretici veya yetkili atolye
tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

v
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Kullanim siiresini asma ve bagka bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroli yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriini sadece bir hasta icin kullaniniz.

Uriiniin mekanik hasarn

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Granl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Urind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bélimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, 6rn . protez yapisma 6zelliginin azalmasi nedeniyle fark edilebilir.

4 Teslimat kapsami

Sek. 1, Poz. Miktar Tanimlama Uriin kodu
- 1 Kullanim kilavuzu -
1 1 Harmony P4 modular -
2 1 Filtre Unitesi 4X632
3 4 GoOmme vida 501S41=M6x12-12.9
4 4 Gomme vida 501541=M6x16
5 1 Sadece 4R183 icin: Elastomer cubuk 4Y347
(kirmizi)
6 1 Soket baglantisi 2R117
7 1 Baglanti seti (1 hortum, 1 hortum bagla- -
yici 1/8")
Yedek parcalar
Tanimlama Uriin kodu
Disli pim 506G3=M8x16
Elastomer gubuk (kirmizi) 4Y347
Elastomer gubuk (sari) 4Y348
Govde vida baglantisi Harmony P4 (1 vidal halka, 4 disli pim M4x8) 4X904
Govde vida baglantisi Harmony P4 HD (1 HD vidali halka, 4 disli pim M4x6) 4X446
4R182/4R1883 i¢in kapak 4X356

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
»  Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.
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Civata baglantilarinin hatali montaji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan dnce temizleyiniz.

» Verilmis olan stkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate aliniz.

5.1 Vakum pompasinin ayarlanmasi

Vakum pompasinin disiik basing Uretimi ve sénlimlemesi elastomer gubuk kullanilarak ayarlanabi-

lir. Piramit adaptoru yuvasi vasitasiyla plantar ve dorsal fleksiyonun yani sira pronasyon ve supi-

nasyon ayarlanabilir.

Donddurdlebilir piramit adaptorl yuvall bir soket adaptéri monte edilmisse, rotasyon igin kullanila-

bilir.

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
(bkz. Sek. 3).

3) Ayar vidasi, asagidaki ayar tablosunda belirtildigi sekilde ¢ozilmelidir.

4) Opsiyonel: Elastomer gubugun degistiriimesi icin ayar vidasini tamamen sokiin (bkz. Sek. 4).
Bunun igin piramit adaptéri yuvasinin disli cubuklarini yeterince sékiin. Yeni bir elastomer
cubugu takildiktan sonra ayar islemi tekrar gercgeklestiriimelidir.

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, 4R182, 3 -
60 ile 70 arasi 4R183 2,5 -
80 ile 90 arasi 2 -
100 1,5 3
110 4R181, 4R183 - 3
120 ile 130 arasi - 2,5
140 ile 150 arasi - 2
Optimum ayar kullanicinin aktivitesine ve isteklerine baglidir. Elastomer cubugu icin ayar vidasi maksi-
mum 4 tur kadar ¢oéziilmelidir.

5.2 Vakum pompasinin montaji
Vakum pompasi, bir soket adaptériinii monte etmek icin kullanilmasi gereken gémme basli vida-
larla birlikte verilir. Gomme vidalar, soket adaptoriine baglh olarak segilir.

Soket adaptorii Uygun géomme vida
Piramit adaptori/piramit adaptori yuvasi sabit 501S41=M6x12-12.9
Piramit adaptorii/piramit adaptori yuvasi dondrilebilir 501S41=M6x16

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari (6rn. 710D20), Loctite 241 636K13

1) Soket adaptériine uygun gdmme basl vidalari segin (bkz. secim tablosu).

2) BILGI: Piramit adaptorii yuvasi veya piramit adaptérii dondiiriilebilir ise: Baski plaka-
s1, adaptor iizerine yerlestirilmelidir.
Soket adaptorini yerlestirin.

3) Vidalari Loctite ile emniyete alin.

4) Once geride bulunan vidalari sikin (12 Nm), sonra ileride bulunan vidalari sikin (12 Nm).
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5) Diger protez pargalarini da ilgili kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde monte edin.

6) Protezin statik yapisini gerceklestirin.
BiLGi: Vakum hortumunun uzunlugu, tiim protez parcalari dogru sekilde hizalanmigsa
belirlenebilir.

5.3 Soket baglantisinin montaji

Vakum pompasi, sokete bir soket baglantisiyla baglanir. Kirlenmeye karsi korumak igin vakum

pompasina bir filtre takilmistir.

1) Soket baglantisini 2R117 kullanim kilavuzu talimatlari uyarinca monte edin.

2) Soket baglanti hortumunu en uygun uzunluga gore kisaltin ve filtreyle baglayin (bkz. Sek. 5,
bkz. Sek. 6, bkz. Sek. 7).

5.4 Vakum olusumunun kontrolii

@ Sizdirmazhgi kontrol etmek igin protez bolgelere ayrilir.
« Bolge 1: Soket ve dizlik
& « Bolge 2: Soket baglantisi ve vakum pompasina baglanti
@ « Bolge 3: Vakum pompasi

Bolge 1 kontrol edilmelidir

ilk olarak sikma islemini ve dizligi kontrol edin. Bir manometre gerekli degildir. Diisiik basing, dizligi soketin

kenarina dogru geker. Soket kenari, durus asamasi sirasinda dizligin altinda belirgin sekilde gorilebilir. Disik

basing olusmazsa veya disiik basing azalirsa, bu durum dizlikten goérilebilir.

¢ Kullanicidan protezi takmasini isteyin. Yanlis takma islemini 6nlemek igin islemi kontrol edin.

¢ Vakum olusturmak igin kullanici ylrimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek icin kullanici
ayakta durmalidir.

« Diisiik basin¢ muhafaza edilemezse: Dizligi yeni bir dizlik ile degistirin.

¢ Vakum olusturmak igin kullanici yiriimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek igin kullanici
ayakta durmalidir.

« Diisiik basin¢ hala muhafaza edilemiyorsa: Hata, bolge 2 veya 3 ile ilgili.

Bolge 3 kontrol edilmelidir

e Soket baglanti hortumunu filtreden ayirin.

* Manometreyi filtreye baglayin.

e Vakum pompasina 2 ila maks. 4 defa basin (diisiik basing 500 hPa ila maks. 850 hPa).

« Diisiik basin¢ muhafaza ediliyorsa: Vakum pompasi ve filtre tamam. Hata, bolge 2 ile ilgili.

» Diisiik basin¢ muhafaza edilemiyorsa: Filtre tikali veya vakum pompasi arizal

« Filtreyi vakum pompasindan ¢ikarin ve manometreyi dogrudan vakum pompasina baglayin.

e Vakum pompasina 2 ila maks. 4 defa basin (diisiik basing 500 hPa ila maks. 850 hPa).

« Diisiik basin¢ muhafaza ediliyorsa: Filtreyi degistirin. Ardindan 6nlemin basarili olup olmadigini kontrol
edin.

« Diisiik basin¢ muhafaza edilemiyorsa: Arastirilmasi icin vakum pompasini Ureticiye gonderin.

Bolge 2 kontrol edilmelidir

¢ Manometreyi soket baglantisi ile vakum pompasi arasina bir T parcasiyla baglayin.

* Protez soketinin igindeki soket baglantisinin agikligini hava gegirmeyen yapiskan bantla (6rn. . PVC bantla)
izole edin.

¢ Vakum pompasina, 500 hPa ila maks. 850 hPa kadar bir diisiik basinca ulasincaya dek basin.

* Diisiik basing muhafaza edilemiyorsa: Soket baglantisi arizali. Soket baglantisini degistirin. Ardindan
onlemin basarili olup olmadigini kontrol edin.
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« Diisiik basin¢ muhafaza ediliyorsa: Muhtemelen soket baglantisinin yapiskani arizali.

* Protez soketinin i¢ tarafindaki soket baglantisi agikhgr kiigiik bir kagit parcasi ve hava gegirmeyen yapistirici
bant (6rn . PVC band) ile izole edilmelidir.

¢ Vakum pompasina, 500 hPa ila maks. 850 hPa kadar bir diisiik basinca ulagincaya dek basin.

* Diisiik basingc muhafaza edilemiyorsa: Soket baglantisini yeniden yapistirin. Ardindan énlemin basarili
olup olmadigini kontrol edin.

6 Kullanim

Pudra kullanimi (6rn. bebek pudrasi veya talkum)

Partikillerin tikamasindan veya yaglama maddesinin gekilmesinden dolayi, gidikte cilt tahrisi
bunun yani sira protez bilesenlerinde fonksiyon kaybi

» Uriinii pudradan uzak tutun.

6.1 Protezi takmak

1) Film koruma seridini glidugin Uzerine gecirin. Bu esnada kat izleri, hava bosluklari ve yumu-
sak malzeme kaymalari engellenmelidir.

2) Tekstil kaplamasiz film koruma seritleri durumunda: Bir naylon corap (451F21) lizerine
gegcirilmelidir.

3) Protez soketinin icine girilmeli ve dizlik protez soketi Gzerinden uyluga kadar yuvarlayarak gegi-
rilmelidir.

6.2 Protezin cikarilmasi
1) Diz kapagi uyluktan protez soketine kadar yuvarlayarak gegirilmelidir.
2) Guduk ve film koruma seridi protez soketinden disari ¢ikariimalidir.

7 Temizleme

7.1 Protez soketinin temizlenmesi
» Uriini nemli, yumusak bir bezle temizleyin ve ardindan kurumaya birakin.

7.2 Film koruma seridinin temizlenmesi
» Film koruma seridi, kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde temizlenmelidir.

7.3 Vakum pompasinin temizlenmesi

Vakum pompasini temizlerken filtreyi degistirin.

Vakum pompasina basamiyorsaniz:

» Gincel ayari belirleyin (ayar vidasinin dayanaga kadar donis sayisi).
» Yikamadan o6nce elastomer cubugu 5 tur gevsetin.

» Yikama sonrasinda baslangi¢ durumunu geri yikleyin.

Uzman personel icin: Basingli hava ile temizleme

1) Soket baglanti hortumunu filtreden ayirin.

2) Soket baglantisindaki kirleri gidermek icin soketin deliginden dikkatlice basin¢li hava puskiir-
talmelidir.

3) Filtreyi vakum pompasindan ¢ikarin.

4) Vakum pompasi ve tek kullanimlik valf icerisindeki kirleri gidermek igin vakum pompasinin
emme baglantisindan dikkatlice basingh hava puskurtilmelidir.
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Uzman personel icin: Saf su ile yikama
1) Tim distal protez pargalari gikariimalidir.

2) Filtreyi vakum pompasindan ¢ekin.
3) Zemine veya bir masa uzerine bir havlu yerlestirilmeli ve lizerine vakum pompasi konmalidir.
4) Bir kabi yakl. 60 ml saf su ile doldurun.
5) Vakum pompasina bir hortum baglayin ve kabin igine daldirin.
6) Vakum pompasina basin. Su kaptan emilir ve ¢ikis agzindan tekrar ¢ikar.

BILGI: Vakum pompasini cikis agzindan daha fazla su cikmayincaya kadar calistirin.
7) Filtreyi tekrar vakum pompasina takin.

8) Distal protez parcalarini tekrar monte edin.

8 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra goézle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapilmalidir.

TUm protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

Elastomer ¢ubugu yilda bir kez gozle kontrol edilmelidir. Fonksiyonel kisitlamalari veya ciddi
asinma belirtileri olan bir elastomer cubugu degistirin (bkz. Sayfa 105).

vVvyy

9 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

10 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilk
gosterebilir.

10.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

10.3 Garanti

Uretici Griin icin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin malzeme, retim veya
yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindiginde ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutula-
bilecegi garanti slresi icerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari treticinin yetkili dagitim sirketi agiklamaktadir.

11 Teknik veriler

Uriin kodu 4R182 4R183
Agirhik [g] 545 665
Sistem yiiksekligi [mm] 125

Viicut agirhgi [kg] 50 ile 100 arasi 50 ile 150 arasi
Mobilite derecesi 2 ile 4 arasi
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1 OnucaHue uspgenus Pycckuii

| MFHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2020-03-24

» [lepepn 1cnonb30BaHNEM W3AENWS CNEAYeT BHUMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6nt0aaTh yKasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» [NpoBeaunTe NoNbL30BATENIO MHCTPYKTAX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro nosb3oBaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKIM NPOGAeMbl UM BONPOCHI KacaTesibHO U3aenuvs, obpaliantech K Npons-
BOAMTENIO.

» O KaxAaoM Cepbe3HOM NPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C WU3AENNEM, B HACTHOCTH 06 yxyALleHuu
COCTOSIHWSI 3[,0POBbsi, coobLaliTE NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuumn

MexaHuyeckune BakyymHble Hacocbl Harmony P4 modular 4R182 n Harmony P4 HD modular
4R183 cospaloT BakyyM B Ky/bTENPUEMHOW rb3e, YTOGbI yNy4LWnTL ee cLuenieHune ¢ KynbTei. Ba-
KyyMHble HAaCOCbl OCHALLAIOTCSl KPeryleHneM C Y4eTbipbMsi OTBEPCTUSIMU, Ha KOTOPbIN MOXHO yCTa-
HOBUTb, Hanpumep, runb3oBbii PCY.

Bo Bpemsi xonb6bl BakyyMHbIVi HACOC NOMEePeMEHHO CXUMaeTcs 1 pasxumaetcs. B pesynbrate Ha-
rHeTaeTcsi BakyyM U OJHOBPEMEHHO o6ecneymBaeTCsl aMopTU3aLus BEPTUKabHON AMHAMUYECKON
Harpy3ku. Kpome Toro, KOHCTPyKLMSi Hacoca obecrnedynBaeT sierkoe ckpyyuBaHue KynbTenpuem-
HOM rUJb3bl OTHOCUTEJIbHO CTOMbI.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3JeNus

[aHHbIl NPOTE3HbIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MopynbHol cuctemon Ottobock. ®PyHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMW Apyrux NpousBoAuTeNe, UMeoLLMX COBMECTVMbIE COeAVHUTENbHbIE MO-
LynbHbIe 97IEMEHTbI, HE TECTUPOBaNach.

OrpaHuuyeHne Kom6uHauun gnsa komnoHeHTos Ottobock

2 Acnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

2.1 HazHauyeHue
Vlap,enwe VICI'IOJ'leyeTCFI NCKNHOYUTENBHO ANA 3K30MNPOTE3NPOBaAHUA HUXHUX KOHeHHOCTePI.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHMs

Halim KoMnoHeHThI ¢yHKuMOHMpyDT onTumMasbHO, Korga OHWM co4YeTarTcd C noaxoaAawunmMmu, Bbl-
6paHHbIMVI Ha OCHOBE€ MacCcChbl Tena 1 YpoBHA aKTUBHOCTU, KOMMOHEHTaMU, onpeaendemMbiMn C no-
MoLLblo Haweln knaccudmkaumornHon cuctemsl MOBIS 1 umetolwMmMmn cooTBeTCTBYyOLWME MOLY/b-
Hble COeAUNHUTENbHbIE 3/IEMEHTHI.

" V3nenvie pekoMeHA0BaHO A5 NauMeHToB co 2-M (C orpaHU4eHHbIMU BO3MOXHO-
Qﬁ‘ CTAMW NePEABUXEHUS BO BHELLIHEM MUPE), 3-M (C HEOrpaHUYEHHbLIMU BO3MOXHO-
OWQ CTAMY NepenBuMXeHUs BO BHELUHEM MUPE) U 4-M YPOBHEM aKTMBHOCTH (C HeorpaHu-
GD YEHHbIMV BO3MOXHOCTAMM NepeaBMKEHNS BO BHELLHEM MUPE W NOBbILEHHLIMU
TpeboBaHAMYU K NPOTE3NPOBAHMNIO).

* MakcumanbHO fonyctumasi macca Tena ykasaHa B pasgenie "TexHuyeckue xapakrepuctukmn'
(cm. cTp. 117).
M3penve paspeluaeTcs Mcnonb3osaTth TOSbKO B MPOTE3aX rofieHU.
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2.3 YcnoBus npuMeHeHus nsgenus

XpaHeHue u TpaHCNOPTUPOBKA

TemnepartypHbift AnanasoH ot —20 °C o +60 °C, oTHocuTenbHas BnaxHocTb Bo3ayxa ot 20 % no 90 %, 6e3
MexaHu4eckux Bubpauuii 1 ynapos

AOI‘IVCTMMbIe ycnoeusi npuMeHeHus nspenus

TemnepatypHbiii aAnana3soH: ot -10 °C go +45 °C

BnaXHOCTb: oTHOCUTENbHAsA BNaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % a0 90 %, 6e3 KoHAeHcaumun Bnaru

XumMukaTtbl/XXMAKOCTU: NpecHas BoAa B BUAE CTeKaloLlel BOAbl, CydYaliHbil KOHTAKT C CONecoAepXallum
BO3ayxoMm (Hanp., B6113u mops)

TBepAable BeLLeCTBa: Mbijb

HeAOﬂyCTMMbIe ycnoBus npuMeHeHusa nspenusa

Xumukartbl/BNaXHOCTb: MOPCKas 1 XIOPMPOBaHHas BOAA, MOT, MOYa, MblbHbIN PacTBop

Teepable BelLecTBa: NoBbilLeHHAs KOHLEHTpauus nbinv (Hamp., Ha CTPOMMIOLAAKE), NECOK, CUIIbHO MUrpo-
CKOMUYecKne Yactuubl (Hanp., Tanbk)

2.4 Cpok akcnnyatauum

B cootBetctBUM ¢ TpeboBaHusMu ctangapTa ISO 10328 paHHbIi KOMMOHEHT NPOLLEN UCTLITAHUS
Ha cobnioaeHve 3-x MUTIMOHOB Harpy3o4HbIX LMKIIOB B Nepuop, ero akcnnyatauun. B saBucrmo-
CTV OT YPOBHS aKTMBHOCTMW MaLMeHTa 3T0 COOTBETCTBYET CPOKY ClyXObl n3agenus ot 3 ao 5 ner.

2.5 Tpebyemas kBanudukauus

YcrtaHaBnmBatb u3genne B NpoTte3 paspellaeTcs TONbKO TexHMKam-opTonenam, MpoLUeAlnX WH-

CTPYKTaXx Ans nosyvyeHusi ceptnudurkara, NnoaTsepXaatoLLero nx 3HaHns cuctembl Harmony.

*  MWMsroTtoBneHue runb3bl AN NOJAHOW HArpy3Ku: 4Tobbl MCMONb30BaTb U3aenme, HeobXxoaumMo
N3roTOBUTH MMb3Y AJ1S NOSHON Harpy3Ku.

2.6 AGcontoTHbiE NPOTMBONOKa3aHUs

* [lepBuyHbI NpoTes

* [lauueHT, NPOXoASLLMI Ananns

*  (aKTMYeCcKn He Harpyxaemblii KOHeL, KyJbTu

* Hespoma B 06nactu KynbTu

*  OrpaHuyeHus nonb3osatens, NpenaTcTByoLLMe 6e30NacHOMyY MCMNONb30BaHNIO NPOAYKTa

3 Bbe3sonacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexpaloLwmnx CUMBOJIOB

A BHAMAHME MpenynpexneHve o BO3MOXHON ONAaCHOCTU HECHACTHOTO Cllyyasl Unu nony4ye-

HUA TPpaBM.

[ 77 7] TMpenynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSIX.

3.2 O6wme yKasaHusa No TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

Meperpy3ka npoaykra
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE Pa3pyLUEHUS HECYLLVX AeTanen
> Vicnonb3yinte nsaenve B COOTBETCTBUM C yKa3aHHON 06nacTbio npuMeHeHus (cm. cTp. 109).
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| A BHUMAHUE

Heponyctumas komGuHaLusA KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLleHns unu aedopman npoaykra

» Kom6uHupyite nsgenune TonbKo C TaKMMKU KOMMOHEHTaMU MpoTe3a, KOTopble paspeluaeTcs
KOMBWHMPOBaTb C AaHHbIM U3AeNneMm.

» Vicnonb3yinte pykoBOACTBO MO NMPVMMEHEHUIO MPU NPOBEPKe BO3MOXHOCTU KOMBUHMPOBAHUS
KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApYr C APYroMm.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue nspenus B HEAONYCTUMBIX YCIOBUAX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe MoJOMKU U3aenus

» He ncnonbsyiite nsnenne B HeAONYCTUMbIX YCNOBUSIX.

» Ecnu vspenve ucnonb3oBanochb B HeJOMYCTUMbIX YCOBUSX, CeayeT MPOKOHTPOAMPOBaTh
€ro Ha Ha/im4ne NoBPEXAEHNN.

» He ncnonbsyiite nsgenne Npu HanUHYUM BUAUMbIX MOBPEXAEHUN UV B CllyHae COMHEHUN.

» B cnyyae HeobxoaMMOCTU crepfyeT NMPUHSATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, O4UCTKa,
PEeMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPOU3BoOAUTENIEM WU B MACTEPCKOW U Np.).

| A BHUMAHUE

MpeBbileHne CPOKOB 3KCMlyaTaLuMu U NOBTOPHOE UCNONIb30OBaHUe U3Aenus Apyrum na-

LLMEHTOM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCNEACTBUE yTpaThl GyHKLUMI 1 NOBPEXAEHUS U3Aenus

» Cnepyet obpallaTh BHUMaHVe Ha TO, YTOObl NPOBEPEHHbIN CPOK 3KCMulyaTauuu He npesbl-
wancs.

» [lpoaykT paspelueH K UCMOIb30BaHMWIO TOIbKO OAHUM MaLUEHTOM.

| A BHUMAHUE

MexaHu4eckoe noeBpexaeHue uspenus

OnacHoCTb TpPaBMMPOBaHUS B pe3ynibTaTe U3MEHeHWst UK yTpaTbl GyHKLUIA

» Cnepyet 6epexHo obpallatbCs C U3AENVEM.

» CrnepyeT NpoOKOHTPONMPOBaTb NOBPEXAEHHOe usfenve Ha QGYHKLMOHAIbHOCTb U BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHUS.

» He npumeHsaiiTe nsgenve npu U3MeHeHWN unmn ytpate GyHkumin (cm. "MpusHakn nameHeHus
UnK yTpaTbl GYHKLMUM NpW SKCNayatauum" B JaHHOM pasperne).

> B cnyyae Heo6X0AMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanprvMep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

Mpu3Haku uameHeHus unu yTpatbl GYHKLMA NpU 3KCnyaTauum
O6 n3MeHeHUsX GYHKLMIN MOXET CBUAETENIbCTBOBATb, HANPUMEP, HEJOCTATOYHO MPOYHOE CLene-
HWe npoTesa.

4 O6bem nocTaBKMu

Puc. 1, nos. KonuuectBo | HaumeHoBaHue ApTukyn
- 1 PykoBogcTBO No npumeHeHuto -
1 1 Harmony P4 modular -
2 1 Bnok ¢unbrpanun 4X632
3 4 Bont ¢ notaniHou ronosko 501S41=M6x12-12.9
4 4 Bont ¢ noraniHou ronoskow 501S41=M6x16
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Puc. 1, nos. Konuuecteo | HaumeHoBaHue ApTtukyn

5 1 Tonbko pana 4R183: anacTomepHbIn 4Y347
CTepPXeHb (KpacHbIi)

1 CoeanHUTENbHbIN 3NeMeHT ANs Mb3bl 2R117

7 1 Komnnekt  nopgkntodeHun (1 wnawr, -
1 wnaHrosbIn coegnHuTens 1/8")

3anacHble yacTu

HaumeHoBaHue ApTukyn
PesbboBas wnunbka 506G3=M8x16
OnacTtoMepHbIl CTepXEHb (KpacHbIi) 4Y347
DnacToMepHbI CTepXXeHb (KenTbil) 4Y348
BuHTtoBOE CcoenmHeHne kopnyca Harmony P4 (1 pesb6oBoe KonbLo, 4 HapesHble 4X904
wnunbkn M4x6)

BuntoBoe coeavHenmne kopnyca Harmony P4 HD (1 pesb6oBoe konbuo HD, 4 Ha- 4X446
pe3Hble Wnuabku M4x6)

Kpbiwka ans 4R182/4R183 4X356

5 anBep,eHue B COCTOSIHUE FOTOBHOCTMU K 3KCcnnyaTaunm

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c60pKa unm MOHTaXx
OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS B pesysnbTaTe AedpeKToB KOMMOHEHTOB NpoTesa
» O6palyainte BHUMaHNe HA MHCTPYKLMK MO YyCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6GoBbIX COeaAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE MOIOMKUN I PacKpy4nBaHus pe3bboBbiX COelMHeHNN
> Kaxgplll pas nepes, MOHTaXOM CrieflyeT o4uLaTh pesboy.

» CobntopaiTe ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKKU MPY MOHTaXe.

» Oob6palianiTe BHUMaHVe Ha yKasaHusi Mo AJIMHE BUHTOB U puKcaLmMn pe3bboBbiX COEANHEHWUN.

5.1 HacTtpoika BakyyMHOro Hacoca

HarneTtaHne Bakyyma 1 amopTu3auusi HacCTpamuBatloTCs C NMOMOLLbIO 31aCTOMEPHOro ctepxHs. Mo-
CPEACTBOM rHe3ga OCTMPOBOYHOW MUPAMWUAKU MOXHO HaCTPOUTb MOAOLLUBEHHOE W A0pCasibHOe
crnbaHue, a TakXe MPOHaLMIO U CYMUHALMIO.

Ecnun runbsosbii PCY yctaHaBnuBaeTcs Ha rHesge HOCTMPOBOYHOM MMPaMUOKM, €ro MOXHO MUC-
nonb3oBaTh A5 BPALLEHWS.

Hactpoika amopTusauum

> HeobGxoaumblie MaTepuanbl: TOPLOBbIN WECTUTPaHHbIN KoY, pa3mep 4 MM

1) CHaTb uMetoLLMecs AucTalnbHble KOMMOHEHTLI NpoTe3a.

2) TMonHocTblo, [0 ynopa BBEPHYTb PEryIMPOBOYHbIA BUHT B AUCTANIbHBLIN KOHEL, BaKyyMHOro Ha-
coca (cm. puc. 3).

3) OcnabuTb perynMpoBOYHbIA BUHT COMMIACHO AaHHbLIM B CleAyloLEen HacTpoeyHow Tabnumue.

4) OnuMNA: NONHOCTLIO BLIBUHTUTL PErYIMPOBOYHBIA BUHT AJ1Si 3aMeHbl 3M1aCTOMEPHOrO CTEPXKHS
(cm. puc. 4). Ona atoro HE06X0AMMO B AOCTATOYHOW CTEMEHW BbIBUHTUTH Hape3Hble LUMUIbKU
rHesga CTMPOBOYHON NpamMuaku. Mocne yctaHOBKM HOBOTO 911aCTOMEPHOMO CTEPXHS Crefy-
€T BbINOJSIHWUTb HACTPOWIKY 3aHOBO.

5) YcTtaHOBUTL AWCTaNlbHble KOMMOHEHTHI NPOTe3a COrNacHo ykasaHusiM B COOTBETCTBYIOLLMX PYy-
KOBOZCTBAX Mo NPUMeHEHMUI0.
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HacTtpoeuHas Tabnuua (BbIBUHYMBAHME 3/TAaCTOMEPHOrO CTEPXXHS)
Bec tena [kr] Uspenune KpacHbiii ctep- | XKenTbiii cTepXeHb
XeHb
50 4R180, 4R181, 4R182, 3 -
Ot 60 go 70 4R183 2,5 -
Ot 80 go 90 2
100 1,5 3
110 4R181, 4R183 - 3
OT 120 po 130 - 2,5
OT 140 po 150 - 2
OnTtumanbHas HacTpolka 3aBUCUT OT aKTWBHOCTM U XenaHWi nosb3osatens. OcnabuTb perynimpoBOYHbIN
BUHT 3/1TaCTOMEPHOIO CTEPXHS MaKCMMyM Ha 4 o6oporTa.

5.2 YcTaHOBKa BaKyyMHOro Hacoca

B koMnnekT nmoctaBku BakyyMHOro Hacoca BXOAST BMHTbI C MOTANHOW rOMIOBKON, NMpefHa3HavyeH-
Hble ANna yctaHoBkW runb3osoro PCY. Pasmep BUHTOB ¢ NoTariHOM rOfI0BKON BbiGUpaeTcs B 3aBU-
cumocTn ot runb3osoro PCY.

Tunb3oebii PCY

Moaxopswmin 60nT C NOTaNHON ronoBs-
KoM

lOctnpoBouHas nupamuaka/rHe3no Ana CTMpoBOYHOW nupa- | 501S41=M6x12-12.9
MUAKM, GUKCMPOBaHHOE

KOcTupoBoyHaa nupamuaka/rHe3no Ans CTUPOBOYHON nupa- | 501S41=M6x16
MUAKW, MOBOPOTHOE

HeoGxoaumble maTepuanbl: guHaMOMeTpUYeckuin knod (Hanpumep, 710D20), Loctite 241
636K13

Bbi6patb BUHTLI C MOTANHON rofoBKoM, noaxoaawme ans runssosoro PCY (cm. tabnuuy Bbi6o-
pa).

UHOOPMALUA: Ecnu rHe3no IOCTUPOBOYHON NUPaMUAKU UMM IOCTUPOBOYHAsA nupa-
MUAKa NPOKPYYMBAIOTCA: YCTAaHOBUTb MPUXUMHYIO NnacTuHy Ha PCY.

Pasmectutb runb3osein PCY.

3adukcrpoBatb BUHTHI cpeacTBom Loctite.

Brauvane cnenyert satarvueatb 3agHue BuHTHl (12 Hm), a 3atem nepegHvie (12 Hm).
[anbHelune KOMMNOHEHTbI MPOTE3a MOHTUPYNTE COrNMacHO OMMCaHWIO B COOTBETCTBYIOLLUX PY-
KOBOACTBAX N0 NPYMEHEHMUIO.

BbinonHutb ctatnyeckyio c6opky npotesa.

NHOOPMALUA: AnuHy BaKyyMHOroO LWIaHra MOXHO onpeaenunTb, Nocjie Toro Kak Bce
KOMMOHEHTbI NPOoTe3a NPaBU/IbHO PAcNOJIOXXEHbl HA CBOUX MecCTax.

5.3 YcTaHOBKa COeAMHUTENIbHOrO 3J1eMeHTa A MJb3bl

BakyyMHbIl Hacoc coefivHAETCs C KyNbTeNpPUEMHOW Mb301 MOCPEACTBOM COEAUHUTENIbHOIO a/e-
MeHTa Afis runb3bl. BakyyMHbI Hacoc ocHalieH GpuUIbTPOM, 3aLLMLLAIOWMM HACOC OT 3arpsisHe-
HUN.

1)

2)

CMOHTMPOBaTb COEANHUTENBHBIN 3NEMEHT 415 rnib3bl 2R117 B COOTBETCTBUM C yKasaHUAMU B
COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHMUIO.

YKOpOTUTH LUNAHT COEAMHUTENIBHOTO 3/1EMEHTa ANS MMb3bl O ONTUMAbHOW ANIMHLI U COeau-
HWUTb € dunbTpoM (cM. puc. 5, cm. puc. 6, cm. puc. 7).
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5.4 NMpoBepka HarHeTaHUA BaKyyma

[lnsi npoBEepKM repMeTU4HOCTM NPOTE3 NOAPA3AENAETCSH HA COOT-
@ BETCTBYyIOLLME 06nacTu.
* O6nacTb 1: KynbTenpueMHas rab3a v HakoIeHHUK
@ e O6nactb 2: coeanHUTENbHbIA 3EMEHT A8 MMNb3bl U coeau-
HEHUe C BaKyyMHbIM HACOCOM
@ » OGnacTb 3: BaKyyMHbIii Hacoc

Mposepka o6nactn 1

Brauane cnegyet npoBeputb Npouecc 3aTarvBaHus 1 HakoneHHnK. MaHometp He Tpebyertcs. MNog pencrevem
BaKyyma HaKOJIEHHUK NPUXIUMAaeTCsi K KPOMKE Ky/ibTENPUEMHON runb3bl. B pesynbrate B dpase onopsl nog, Hako-
JIEHHVKOM YETKO BUAHbI O4epTaHnsi KPOMKM Mib3bl. ECiv Bakyym He HarHetaeTcs Uy He NMoALEePXMUBAETCS, 3TU
OLWNGKN MOXHO Pacrno3HaTb Mo HaKONEHHWKY.

Monpocutb nonbsosatens, 4Tobbl OH Haaen Npotes. [py 3TOM KOHTPONMPOBATL NPOLECC, YTOBbI UCKITIOYNTL
owmnBKU Npu 3aTarnBaHum.

Monpocutb nonb3oBatens NPOWTUCh, YTOObI BbINOJHANOCH HarHeTaHne Bakyyma. Monpocute nonb3osatens,
4TOGbl OH OCTAHOBUJICS, U MPOBEPUTH, NOAAEPXKMBAETCS JIM yPOBEHb BaKyyMa.

Ecnu ypoBeHb BaKyyma He NoAAEPXUBAETCA: 3aMEHUTb HAKONIEHHWUK HOBOW [ETasblo W MOBTOPWTL MPO-
BEPKY.

Monpocutb nonb3oBatens NPOUTUCH, HTOGbI BbIMONHANOCH HAarHeTaHe Bakyyma. lonpocute nonb3oBarens,
4TOGbl OH OCTAHOBUICS, U MPOBEPUTH, NOAAEPXKUBAETCS JIN yPOBEHb BaKyyMa.

Ecnu ypoBeHb BaKyyma Bce elle He noaAepXUBaeTcs: Bo3HMKa ownbka B obnactu 2 nnu 3.

MNMpoeepka o6nactn 3

OTCOeAUHUTL LWNaHT COeMHUTENILHOMO 3NIEMEHTA AJIS Tb3bl OT GUbTPA.

MopkntounTe MaHoOMeTp K GuNbTPY.

MpuBecTn BakyyMHbIN Hacoc B AeicTeue 2 unu 4 pasa (Bakyym ot 500 rfla no 850 rfa).

Ecnm ypoBeHb BaKkyyma nopapaepXuBaeTcs: BakyyMHbIli Hacoc 1 ¢unbTp B nopsake. HeucnpasHocts B
obnactu 2.

Ecnu ypoBeHb BaKkyyma He noaaepXuBaeTcs: 3acopeH GuibTp Unn HeucrnpasBeH BakyyMHbIVi HACOC.
CHsATb GUNLTP C BaKyyMHOro Hacoca 1 NOAK/IYUTb MAHOMETP HaMpsiMyto K Hacocy.

MpuBecTn BakyyMHbIV Hacoc B aenctave 2 unu 4 pasa (Bakyym ot 500 rfla no 850 rMa).

Ecnun ypoBeHb BaKyyMa nopaepXxuBaeTcs: 3aMeHuTb punbTp. 3ateM y6eauTbCs, 4TO 3Ta Mepa npuHecna
NONOXWTENbHbIN pe3ynbTar.

Ecnu ypoBeHb Bakyyma He NOAAEPXMBAETCS: OTNPaBUTb BaKyyMHbI HACOC NMPOU3BOAUTENIO Ha NPOBEP-
Ky.

Mpoeepka o6nactu 2

MoaxniounT MaHOMETP C TPOMHUKOM MeXAy COeAUHUTENbHbIM 3/1IEMEHTOM AJISt TU/b3bl U BaKyyMHbIM Haco-
com.

3apenatb oTBepcTue, Beayllee K COeUHUTENIbHOMY 3/IeMeHTY Mb3bl, C BHyTPEHHeW CTOPOHbI KynbTenpu-
€MHOMI rnJib3bl BO3AYXOHENPOHWLAEMON KINENKON NeHTON (HanpuMep, NONMBUHUAXITOPUAHOW IEHTON).
MpuBecTn BakyyMHbI HACOC B AeNCTBKE TakK, 4ToGbl Gbin focTUrHyT Bakyym ot 500 rfla no 850 rfla.

Ecnu ypoBeHb BaKyyMa He NOAAEPXUBAETCS: COEAVHUTENbHbIV NEMEHT 415t TWb3bl NOBPEeXAeH. 3ame-
HUTb COEAVHUTENbHbIN 3NIEMEHT N1 runb3bl. 3aTeM y6eauTbCs, YTO 3Ta Mepa MNPUHECna MOSIOXUTENbHbIN
pesynbTar.

Ecnu ypoBeHb BaKyyMa NnoAAepXUBaeTCs: BePOSITHO, CrieayeT 0GHOBUTL CKIIENKY COEAVHUTENIbHOrO ane-
MEeHTa A/1s Fb3bl.

3apenatb oTBepcTue, Bedyllee K COeAVNHUTENbHOMY 3M1eMEHTY TUib3bl, C BHYTPEHHEN CTOPOHbI KyNibTenpu-
€MHOW TUb3bl KyCOYKOM Bymaru 1 BO3[yXOHENPOHULLAEMOW K/1eWKON JIeHTOW (Hanpumep, NOAUBUHUIXIIO-
PULHON NEeHTOW).
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MpuBecTn BakyyMHbI HAcOC B AeNCTBKeE TakK, 4Tobbl 6bin JocTUrHyT Bakyym ot 500 rfla no 850 rlla.
Ecnm ypoBeHb BakyyMma He NoaAepXUBaeTCs: 3aHOBO 3aK/IeNTb COEANHUTENbHBIN dNeMeHT A1 TUb3bl.
3atem y6eauTbCs, YTO 3Ta Mepa NpUHecsa NoNoXMUTeNbHbIN pPe3ynbTarT.

6 dkcnnyaTtauus

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue nygpbl (Hanp., AeTcKas nyapa wiu Tanbk)

F’a3,c|,pa>KeHV|e KOXW KynbTU, a Takxe yTpaTta beHKLI,VIOHaJ‘leOCTI/I KOMMOHEHTa nporte3a B pe3yib-
TaTte 3acopeHua 4actmuamn nnu yonaneHna cMmaskun

» He ncnonbayiTe nyapy.

6.1 HapeBaHue npotesa

1) PasBepHyTb nanHep no noBepxHOCTU KynbTW. M36eratb o6pasoBaHUs CKNAAOK, BO3AYLIHbIX
BKJTIOYEHUI U CMEeLLEHNS MATKUX TKaHeNn.

2) [Ons naHepoB 6e3 TEKCTUNBbHOIO NOKPbITUS: HATSHYTb HENTOHOBBIN Yynok (451F21).

3) HapgeTb KynbTenpuvemHyio runb3y M pasBepHyTb HAKOMEHHWK MO KylbTenpuUemMHON ruib3e L0
6enpa.

6.2 CHuUmaHue nporesa

1) HakoneHHuk pa3BepHyTb ¢ 6eapa Ha KylbTenpueMHyo rmb3y.
2) W3Bneyb KynbTio 1 NaliHep W3 KyNbTENPUEMHON MMIb3bl.

7 Ouucrtka

7.1 Ouncrka KynbTenpmemMHON ruab3bl
> W3penve cnepyet o4UCTUTL C MOMOLLBIO BNAXHOMW, MATKOW TKaHU, a 3aTEM OCTaBUTb COXHYTb.

7.2 Ouncrtka nanHepa
»  OuncTUTb NanHep COrlacHO OMMCaHUI0 B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO NMPUMEHEHMIO.

7.3 OuncTka BaKyyMHOro Hacoca

| MFHOOPMALLUS |

I'Ipm O4YUCTKEe BaKyyMHOro Hacoca cnenyet 3aMeHATb d)I/IJ'Ipr.

| MFHOOPMALLUS |

Ecnun HeBO3MOXHO 3aeNCcTBOBaTb BaKyyMHbIN HAcoC:

» Onpepenutb TekyLLylo HACTPONKY (konnyecTBo 060POTOB PErYIMPOBOYHOIO BUHTA A0 yropa).
» [lepepn NpoMbiBKOV OCNabuTb 31aCTOMEPHbIN CTepxeHb Ha 5 06opoToB.

» [lo okOHYaHMM NPOMBIBKM HEOBXOAMMO BOCCTAHOBUTL MCXOAHOE COCTOSIHME.

[Ans cneunanmncToB: OYUCTKa CXKaTbiM BO3AYXOM

1) OTcoepnHUTb LWNaHT COEAUHUTENBHOrO 3fIeMeHTa As Mb3bl OT GUNbTPA.

2) AKKypaTHO MPOAYTb KySbTEMPUEMHYIO MM/b3y CXaTbiM BO34yXOM Yepes3 oTBepcTue, 4Tobbl yaa-
NIUTb BCE 3arpsi3HEHNS U3 COEAUHUTENBLHOMO 3NIEMEHTA )1t TNb3bI.

3) CHsTb GUNbLTP C BaKyyMHOro Hacoca.

4) AKKypaTHO MpoAyTb KynbTEMPUEMHYIO MU/b3y CXKaTbiM BO3AYyXOM Yepes BCcachlBalOWMN NaTpy-

6ok BaKyyMHOro Hacoca, 4TObbI yAanutb BCe 3arpa3HeHna n3 BakyyMHoOro Hacoca u O6paTHOFO
KnanaHa.

Ansa cnewvanucToB: NPOMbIBKa AUCTUNINIUPOBAHHOWU BOAOWM
1) CHaTb BCe AMCTaNIbHbIE KOMMOHEHTbI MpoTe3a.
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2) CHatb unbTP C BaKyyMHOro Hacoca.

3) [MonoxuTtb Ha non unun Ha cton candeTtky 1 NOCTaBuUTb Ha Hee BaKyyMHbIN HacocC.

4) Hanwutb B cocya npu6sn. 60 MA SUCTUNINPOBAHHOW BOAbI.

5) MoaknounTb WNaHr K BaKyyMHOMY HacocCy W onyCTUTb B COCYA,

6) 3apevictBoBaTh BaKyyMHbIi Hacoc. Bopa BcackiBaeTcs U3 cocyna 1 BbIXOAUT Hepes BbiMyCKHOe

oTBepcCTHE.
NHOOPMALUA: 3apenncTBoBaTh BaKyyMHbIM HAaCOC A0 Te€X NOP, NOKa U3 BblIMYCKHOro
OTBEpPCTUS He NepecTaHeT BbIXOAUTb BOAA.

7) CHoBa ycTaHOBUTb GUIILTP Ha BaKyyMHbI HACOC.

8) YcTaHOBWTb Ha MECTO AMCTasbHble KOMMOHEHTLI MPoTe3a.

8 TexHnyeckoe o6cnyxuBaHue

» Yepes nepsble 30 gHel UCNONb30BaHWS CneyeT NPOU3BECTH BU3YyasbHYyo U GYHKLMOHANbHYO
NpoBepKy KOMMOHEHTOB MpoTe3a.

» Bo Bpemsi 06bl4YHbIX KOHCYNbTALMI CNeAyeT NMPOBEPUTL BECH NPOTE3 Ha HaNU4YKME MPU3HAKOB
usHoca.

» Heobxo[MMo exerogHo Npon3BoanTb MPOBEPKY U3AENNS Ha HAAEXHOCTb paboThl.

» OnactoMepHbIi CTEPXEHb HEOBXOAVMMO €XErofHO oCcMaTpuBaTh 4Nt KoHTpons. Ecnv ¢yHkumo-
Ha/bHOCTb 311aCTOMEPHOTr0 CTEPXHSA OrpaHMyeHa Uan Ha HEM BUAHbI 3HAYUTENbHbIE Clefbl U3-
Hoca, ero cnegyet 3amMeHuTb (cM. cTp. 112).

9 YTunusauus

Vlsp,enme 3anpelweHo yTMJ'IM3VIpOBaTb BMeCTe C HeCOopTUpOBaHHbIMU OTXOA4aMWU. HeHap,ne)Kau.l,aﬂ
YyTUNN3aLmMs MOXET HAHECTU Bpep, OKpYyXaloLweln cpele 1 300posbio. Heobxoanmo cobnoaath yka-
3aHNA OTBETCTBEHHDbIX MHCTaHLI,VIl;I KOHerTHO[/(I CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3BpaTa TOBapoOB, a Takxe mMe-
ToAamMk cbopa v yTunmMsaumm oTXoA0B.

10 MNpaBoBble yKa3aHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHseTcs npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcst ns-
[enve, NoaToMy 3TV yKa3aHusi MOTyT BapbUpPOBaTh.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb
npOVIBBO,D,I/ITeJ'Ib HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, eCnun msgenne Ucnosib3yerca B COOTBET-
CTBUM C ONMMCaHNAMU U yKaSaHVIHMI/I, npueeaeHHbIMU B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHVIKLLIVII;I Bcneacrtemne npeHe6pe>KeH|/m NMNoNoXeHNnaMun gaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECAaHKLUWOHUPOBaH-
HOM U3MEHEHUN nagenns.

10.2 CooTBetcTBUME cTaHaapTam EC
[aHHoe n3penue otBevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeaMLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha canTe NpoW3BOAUTENS.

10.3 NapaHTUs

Ha AaHHOE mnspenue npoun3soanTesb NpeaoctaBngeT rapaHTuio C Aatbl NMOKYNKW. rapaHTI/IFI pac-
NpoCTPaHAeTCs Ha HeMcnpaBHOCTU, 06yCNOBNEHHbIe OAHO3HaYHbIM Bpakom Matepuana, TeXHOsO-
rm4yecKnmm ﬂ,ed)eKTaMl/l VN KOHCTPYKTUBHbIMW HeAoCTaTtkaMu, O KOTOPbIX 6bIN10 3aABNEHO npons-
BOLMWTENIO B TEYEHWNE rapaHTUMHONO CPoKa.

Moppo6Hyto nHbopmMaLmio 06 yCrnoBUSX rapaHTM MOXHO NMONYYUTb B COOTBETCTBYIOLLEN KOMMAHUN
Npoun3BoAUTENS, 3aHUMatOLLLEeNCst CObITOM NPOAYKLMU.

116



11 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHU

ApTtukyn 4R182 4R183
Bec [r] 545 665
CucremHas Bbicota [Mm] 125

Bec Tena [kr] Ot 50 go 100 Ot 50 go 150
YpoBeHb aKTUBHOCTU OTt2p04

1 HEEE AAE

ik

B4R EH A 2020-03-24
AEFOFEAFICAZE LS BHRAICAY, REFTEZIEE HERZE0,

EEFEICT. REROREFRVIRVWAECEFANAEZEHBAL TS ZI),
HRCATIHTERPHDH5E. EEBENRELAIBSIFEETE TITERK I ZX0),
HRACEHEL TELAEAEELRER. BIIBEREDOBMLE(F. TATRET (EREDE
BhEsR) TUTCHEEEVOEDREFIEBICHSE L TS LI,
REGFEZELTRELTLSEEN,

1.1 #BES LU HEE

4R182 Harmony P4E L 25— KL TU4R183 Harmony P4 HDES 25— R > FIc K UERY
Ty MIBEMSEL. BiHEDEEPALELEST, N—EZ—RFIEVTY ST T~
EICRYMITBEHD4DNRARII—DHYUET,

BITRICN—FEZ RO TOEBOBEIDTEICRAELET, CNICKUBEENEABEEIND &
REC. EEAROEHRICLZRMENSMASNET., TORETICLY. B;ICHL TEREY
Ty Db IMICRINET,

1.2 AlgEAR A G D HE

AERN=VEAY bRy VBRI RATADES 25 —RARII—ICHELTWET, £
PaS—RIARII—ITHE Lttt/ —Y LA EDLE TERALZEEDMHET X MK
LTEUERA.

Fv b=Ry stDO/N—Y EDREHZEHRME

2 {ERABER

21 {EHABEM
AEBEITROAICTHERLS S0,

2.2 AR

H/N—VIE MOBIS (E—ERXR) DISRADMFICLBEEUT 4 —JL—REREICHELT,
BYEED 25 —HKARIY —DBREASNLENGN—Y LEAEDEIHE(IC. RBICEEL
Y.

Q"‘ AEGIE EEUT b — 2 BEERICHIRNSH S DDDENSHITHAIEE

\ A A A

\4

A . 3 (BEEEEEICHIRDZVWENSITMNATEERA) . L5 UIC4 (BENiERE
Q%fg? ([CHIBRDIEWNEINSITHATRE/AR S T, ERADHEEENLZEROSVA) (TELT
WET.

BREFHBRIE. TOZANT 52 TELLE N (124 RX=CF1)
AEBIITRERICOMEAL T,
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2.3 BIERM
REB LUHIX
BESEE - -20° CH5+60° C, MAXLERE : 20 %7590 %, IREE/LFFBEEZ(FHROEDICLTESL

ERTTRERIRIE S

BEEEIE : —10° C/MD+45° C

SRR HENHEE : 20% D5 90%, FEEDTVIKEE

E2ME,/ &iE Bk GET) . ENQEREDER CBDIESRE)
E R4 - $EE

ERATERVRERMG
MBS Bk TR B AITAK EHRK
By : SREDKR GEERELE) . B aREEOKTF FIALNDS—71E)

2.4 TS
AFERL(E. 1SO 10328 EAE(CHELN, 300 YA I DARMEEREEZT>o>TWET., EEEDEH
LAWK TEIBYETN., ZNIE3ENSSFEDFERICLIABRFICHEILET.

2.5 ERfRixiin & D&M
AER(E HarmonyDIRBE £ T L. FFIRE L THIREREGFLEREE T DA PERKIC
RUMITTERTEET.

TBSY Ty bORFE : AHRERUAFTBIRCETBSY Ty FERETD2HENHY ET.

2.6 #EMHIER
RERR
BINEE
KRERICESENDIT SN TOZOBHRIHER
Brim AR 5 O MR IE
AEBORPEMYEVNEHL < T2 —F—DHERIEHIR

3LeH

3.1 BECET SRS DN
EMEIIBEOBKRIEICET 5 EETT.
[ #BsconssmBRECEYT 5EETT.
32 RLICHT 2 EEEIE

HNROBERATESX LIBAORKY

BRICKUERN—VYDPEEL, BEITIBTNDIHYET.
> AERSEESNCERGEECH>TERALTKLEEY M7 R=DFHR)

TEYEEBRN—Y EHBEDE TEALLBEICRET BRI
HROBEERLEIERICLY. BEEEVPAETIEENIHYET,

> AEGANDERANPERENTVWIERRN-—VDHEELEDETIERLS,
> BERNA-VOEULSRBAEEZSRL. HAADERRMEDIDEERL TILE L,
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EREINTOWVEWRIETTOEACLYRET HERME
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