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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-08-23

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die mechanischen Unterdruckpumpen Harmony P4 und Harmony P4 HD dienen der Erzeugung
eines erhohten Unterdrucks im Prothesenschaft. Die Unterdruckpumpe wird am Prothesenschaft
montiert. Wahrend des Gehens wird die Unterdruckpumpe komprimiert und wieder entspannt
und so der Unterdruck erzeugt. Durch die Konstruktion mit einem eingebauten Elastomerstab
dampft die Unterdruckpumpe vertikale StoBbelastungen und erlaubt eine leichte Torsion des Pro-
thesenschafts.

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

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsystem. Die Funktionalitéat
mit Komponenten anderer Hersteller, die tber kompatible modulare Verbindungselemente verfu-
gen, wurde nicht getestet.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzuset-
zen.

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 (eingeschrénkter AuBenbereichsgeher),
Qﬁ‘ Mobilitdtsgrad 3 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 4

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

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

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +60 °C

Lager- und Transportkriterien: -10 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: keine Beschrankun-
gen




Zulassige Umgebungsbedingungen
Feuchtigkeit: StiBwasser

Unzuldssige Umgebungsbedingungen
Mechanische Vibrationen oder StoBe

Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer

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

2.5 Qualifikation

Das Produkt darf nur von Orthopadie-Technikern in eine Prothese eingebaut werden, die eine

Schulung zum zertifizierten Harmony Experten erhalten haben.

* Herstellung Vollbelastungsschaft: Fiir den Einbau des Produkts ist die Herstellung eines
Vollbelastungsschafts notwendig.

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 5).

/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 unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prifen Sie es auf
Schéaden.

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.).

>
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/\ VORSICHT

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

» Sorgen Sie daflir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

A\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsféahigkeit.

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

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

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

4 Lieferumfang

Abb. 1, Pos. Menge Benennung Kennzeichen
- 1 Gebrauchsanweisung -
1 1 Harmony P4* mit Schraubring und La- -

minierscheibe

2 1 Laminierdummy -

3 1 Stiftschlissel fiir Harmony P4* 4X901

4 1 Schraubstockbacken fur Harmony P4* -

5 1 Innensechskantschlissel 2 mm -

6 1 Gummianschlusskappe -

7 1 Vacuum Connector 2R117-0

8 1 Anschlussstiick Vakuumtest -

9 1 Anschlussset 755739

- 4 Gewindestift 506G 3=M8x16-"NIRO"

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

Ersatzteile

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




5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/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.

INFORMATION

Die in diesem Dokument beschriebene Armierung wurde fiir das maximale Kérpergewicht des
Anwenders des Produkts freigegeben. Jede Veradnderung der Armierung liegt in der Verantwor-
tung des Orthop&adietechnikers.

5.1 Thermoplastschaft herstellen

Ein Prothesenschaft aus thermoplastischem Kunststoff wird entweder als Testschaft oder als in-

nere Schicht des Definitivschafts hergestellt, zur Abdichtung des Definitivschafts. Die beiden Pro-

thesenschafte unterscheiden sich in der Wahl des Materials.

> Bendétigte Materialien: ThermolLyn clear 616T283* oder ThermoLyn steif 616T252* fiir einen
Testschaft, ThermoLyn PETG clear 616T183* fur einen Definitivschaft, Nassschleifpapier, ent-
fettender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol 634A58)

1) Den Prothesenschaft aus thermoplastischem Kunststoff tiefziehen.

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

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

4) Den Prothesenschaft von auBen entfetten.

5) Die Laminierscheibe mit dem Prothesenschaft verkleben (siehe Seite 8).

5.2 Laminierplatte verkleben

> Benotigte Materialien: Polyethylenklebeband 627B4, Geeigneter Klebstoff (z. B. SuperGlue
636K49, Siegelharz-Talkum-Gemisch, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), syntheti-
scher Steifverband 699G30

1) Die Laminierplatte mit dem Schraubring auf die Unterdruckpumpe schrauben.

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

3) Die distalen Prothesenkomponenten geméB den Anweisungen ihrer Gebrauchsanweisungen
montieren.

4) Den Grundaufbau durchfihren und die benétigte Aufbauhdhe und Ausrichtung der Prothe-
senkomponenten zum Prothesenschaft ermitteln.

5) INFORMATION: Die Verklebung zwischen Laminierplatte und Prothesenschaft muss
luftdicht sein.
Die Laminierplatte mit Hilfe eines geeigneten Klebstoffs mit dem Prothesenschaft verkleben
(siehe Abb. 3). Dabei darauf achten, dass keine Lufteinschlisse entstehen.

6) Den Klebstoff aushérten lassen.



7)

8)

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

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

5.3 Testschaft fertigstellen

)

Jegas

8)

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

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

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

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

Den Prothesenschaft vom Gipsmodell entformen.

Das Loch an der Schaftinnenseite entgraten.

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

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

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

5.4 Definitivschaft herstellen

5.4.1 Unterschenkelschaft laminieren
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9)

Benotigte Werkzeuge und Materialien:

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

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

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

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

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

Eine Lage Nylglas-Trikotschlauch tber das Gipsmodell ziehen.

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

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

Einen PVA-Folienschlauch einweichen und lber das Gipsmodell ziehen.

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



5.4.2 Prothesenschaft fertigstellen
> Benotigte Materialien: Loctite 242 636\W46

1) Den PVA-Folienschlauch entfernen.

2) Das Laminat distal der Laminierplatte abschleifen und den Laminierdummy entfernen.

3) Den Schaftrandverlauf anzeichnen und mit einer oszillierenden Sége ausschneiden.

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

5) Den Prothesenschaft vom Gipsmodell entformen.

6) Den Schaftrandverlauf beschleifen und die Kanten abrunden. Das Loch an der Schaftinnen-

seite entgraten.

7) Verunreinigungen aus dem Prothesenschaft, dem Bohrloch und der Laminierplatte mit Druck-
|uft entfernen.

8) Die Innenseite der Laminierplatte reinigen.

9) Die Unterdruckpumpe montieren (siehe Seite 10).
INFORMATION: VerschlieBen Sie das Loch im Prothesenschaft mit einem Stiick Kle-
beband, wenn der Prothesenschaft nach der Installation der Unterdruckpumpe ange-
passt werden soll. Dies verhindert das Eindringen von Fremdkorpern in die Unter-
druckpumpe.

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

5.5 Unterdruckpumpe montieren

> Benotigte Materialien: Loctite 242 636\W46

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

2) Die Unterdruckpumpe mit Hilfe der mitgelieferten Schraubstockbacken in einem Schraub-
stock fixieren (siehe Abb. 10).

3) Die Laminierplatte auf die Unterdruckpumpe aufsetzen und ausrichten.

4) Anprobe:

Den Schraubring mit dem Stiftschlissel anziehen (Drehmoment: 50 Nm) (siche Abb. 11).
Die 2 Gewindestifte in den Schraubring einschrauben (siehe Abb. 12).

5) Definitive Montage:

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

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

7) Die distalen Prothesenkomponenten gemaB den Anweisungen ihrer Gebrauchsanweisungen
montieren.

5.6 Unterdruckpumpe einstellen

Die Unterdruckpumpe bietet folgende Einstellméglichkeiten: Unterdruckerzeugung und Déamp-
fung durch den Elastomerstab, Rotation zwischen Unterdruckpumpe und Laminierplatte, Plantar-
und Dorsalflexion sowie Pro- und Supination liber die Justierkernaufnahme. Zur Einstellung des
Elastomerstabs missen die distalen Prothesenkomponenten entfernt werden. Wenn es keine an-
dere Maglichkeit zur Einstellung der Rotation des ProthesenfuBes gibt, muss die Verbindung zwi-
schen der Unterdruckpumpe und der Laminierplatte geldst werden.

Unterdruckerzeugung/Dampfung einstellen

> Benotigte Materialien: Innensechskantschlissel 4 mm

1) Die distalen Prothesenkomponenten demontieren.

2) Die Einstellschraube im distalen Ende der Unterdruckpumpe vollstédndig, bis zum Anschlag,
einschrauben (siehe Abb. 13).

3) Die Einstellschraube I6sen, wie in der nachfolgenden Einstelltabelle angegeben.

10



4) Optional: Zum Tausch des Elastomerstabs, die Einstellschraube vollstdndig herausschrau-

5)

ben. Nach dem Einsetzen eines neuen Elastomerstabs den Einstellvorgang erneut durchfiih-
ren.

Die distalen Prothesenkomponenten gemaB den Anweisungen ihrer Gebrauchsanweisungen
montieren.

Einstelltabelle (Herausdrehen des Elastomerstabes)

Korpergewicht [kg] Produkt Roter Stab Gelber Stab

50 4R180, 4R181 3 -

60 bis 70 2,5 -

80 bis 90 2 -

100 1,5 3

110 4R181 - 3
120 bis 130 - 2,5
140 bis 150 - 2

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

Rotation einstellen

>

=
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Benotigte Materialien: Loctite 242 636W46

Die 2 Gewindestifte im Schraubring losen.

Den Schraubring mit dem Stiftschlissel 16sen, bis die Unterdruckpumpe drehbar ist.

Die Rotation einstellen.

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

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

5.7 Uberpriifen des Unterdrucksystems
Erste Schritte

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

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

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

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

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

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

che eingeteilt.
@ * Bereich 1: Kniekappe und optionaler Schaftanschluss

* Bereich 2: Verbindung zur Unterdruckpumpe

H (:) * Bereich 3: Unterdruckpumpe

Bereich 1 iiberpriifen (Mit Schaftanschluss)
Schaftanschluss tiberprifen

11



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

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

. Uberpri]fen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

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

Kniekappe Uberpriifen

¢ Das Klebeband im Prothesenschaft entfernen.

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

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

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

. Uberprﬂfen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

*  Wenn der Unterdruck nicht erhalten bleibt: Die Kniekappe austauschen und erneut tberprifen.

Bereich 1 iiberpriifen (Ohne Schaftanschluss und Manometer)

* Die Kniekappe gegen eine neue Kniekappe austauschen.

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

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

Bereich 3 iiberpriifen

* Die Unterdruckpumpe reinigen, um verschmutze Ventile auszuschlieBen (siehe Seite 13).

* Die Unterdruckpumpe von Prothesenschaft und den distalen Prothesenkomponenten entfernen.

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

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

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

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

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

Bereich 2 iiberpriifen

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

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

. Uberprﬂfen, ob der Unterdruck erhalten bleibt.

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

* Eine neue Bohrung mit einem geringeren Durchmesser setzen und eine erneute Prifung durchfihren.

6 Gebrauch

/A 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 tber den Prothesenschaft bis auf den
Oberschenkel abrollen.

12



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

Fiir Fachpersonal: Reinigen mit Druckluft
» Mit Druckluft vorsichtig durch das Loch im Prothesenschaft pusten, um Verschmutzungen aus
der Unterdruckpumpe und dem Einwegventil zu entfernen.

Fiir Fachpersonal: Spiilen mit destilliertem Wasser

1) Alle distalen Prothesenkomponenten entfernen.

2) Den Prothesenschaft mit ca. 60 ml destilliertem Wasser fillen.

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

4) Die Unterdruckpumpe betatigen, bis das Wasser vollstandig durchgepumpt wurde.

5) Die distalen Prothesenkomponenten montieren, wie in ihren Gebrauchsanweisungen be-
schrieben.

Fiir Benutzer: Unterwegs reinigen

Wenn die Unterdruckpumpe nicht mehr ausreichend Unterdruck erzeugt und kein Orthopéadie-

techniker erreichbar ist, kann die Unterdruckpumpe mit einer geringen Wassermenge gespiilt

werden.

1) Einen Nylonstrumpf mit destilliertem Wasser befeuchten.

2) Den Nylonstrumpf im Prothesenschaft platzieren.

3) Die Prothese anziehen und normal verwenden. Die Unterdruckpumpe zieht das Wasser durch
das Loch am distalen Schaftende.

4) Den Orthopadietechniker kontaktieren, um einen Termin zur Kontrolle abzustimmen.

8 Wartung

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

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberprifen.
Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

Den Elastomerstab jahrlich einer Sichtkontrolle unterziehen und bei Bedarf austauschen.

vVvyy

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schéaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.
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9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9.3 Garantie

Der Hersteller gewéhrt 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 gegeniiber geltend gemacht werden.

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

10 Technische Daten

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

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

1 Product description English

INFORMATION

Last update: 2017-08-23

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

The Harmony P4 and Harmony P4 HD mechanical vacuum pumps serve to generate an elevated
vacuum in the prosthetic socket. The vacuum pump is mounted on the prosthetic socket. While
walking, the vacuum pump is compressed and released again, thus generating the vacuum.
Thanks to its design which includes an integrated elastomer rod, the vacuum pump dampens the
vertical impact load and permits slight torsion of the prosthetic socket.

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

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.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.
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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

OGWQ outdoor walker with particularly high demands).

* The maximum approved body weight is specified in the technical data (see Page 23).
The product must be used in TT prostheses only.

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C (14 °F) to +60 °C (140 °F)

Storage and transport conditions: -10 °C (14 °F) to +60 °C (140 °F), relative humidity: no
restrictions

Moisture: fresh water

Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts

Salt water, perspiration, urine, acids

Dust, 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 1ISO 10328. Depending on the patient's activity level, this corresponds to a service life of 3
to 5 years.

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 installation 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

/A 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 15).
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/\ 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.).

vy

vy

/A 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.

/\ 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* with threaded ring and -

lamination disc

Lamination dummy -

Pin wrench for Harmony P4* 4X901

Vice jaws for Harmony P4* -

Allen key 2 mm -

Rubber connector cap

N|o|loa|~|lWOIN
Rir|[kr|[Rr|Rr|r

Vacuum connector 2R117-0
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Fig. 1, item Quantity Designation Reference number
8 1 Vacuum test connector -
9 1 Connection set 755739
- 4 Set screw 506G3=M8x16-"NIRO"
- 1 For 4R181 only: elastomer rod (red) 4Y347
Spare parts
Designation Reference number
Elastomer rod (red) 4Y347
Elastomer rod (yellow) 4Y348
4 set screws M4x6 4X902
Lamination disc set (1 lamination disc, 1 lamination dummy) 4X903
Threaded-ring set for 4R180 (1 threaded ring for 4R180, 4 set screws M4x6) 4X904
Threaded-ring set for 4R181 (1 threaded ring for 4R181, 4 set screws M4x6) 4X446

5 Preparation 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.

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

INFORMATION

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

5.1 Fabricating the thermoplastic socket

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

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

the two prosthetic sockets is the choice of material.

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

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

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

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

4) Degrease the outside of the prosthetic socket.

5) Glue the lamination disc to the prosthetic socket (see Page 18).
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5.2 Gluing the lamination plate

Required materials: 627B4 polyethylene adhesive tape, suitable adhesive (such as 636K49
SuperGlue, sealing resin-talcum mixture, Fabtech +PLUSeries 60-second adhesive), 699G30
synthetic support bandage

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

Cover the hole in the centre of the lamination plate with polyethylene adhesive tape (see
fig. 2).

Install the distal prosthetic components as described in the respective instructions for use.
Perform the bench alignment and determine the required structural height and alignment of
the prosthetic components relative to the prosthetic socket.

INFORMATION: The glued joint between the lamination plate and prosthetic socket
must be air tight.

Glue the lamination plate to the prosthetic socket using suitable adhesive (see fig. 3). In doing
so, ensure that air inclusions are avoided.

Allow the adhesive to cure fully.

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

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

5.3 Completing the check socket

@

Jegas

8)

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

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

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

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

Remove the prosthetic socket from the plaster model.

Deburr the hole on the inside of the socket.

Clean the prosthetic socket, lamination plate and bore hole.

Install the vacuum pump (see Page 19).

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

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

5.4 Fabricating the definitive socket

5.4.1 Laminating the transtibial socket

>

2oNE

Required tools and materials:

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

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

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

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

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

Pull a nylon stockinette over the plaster model.



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

6) Pull a piece of nylglass stockinette over the plaster model.

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

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

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

10) Complete the lamination process with Orthocryl.

11) Finish the prosthetic socket (see Page 19).

5.4.2 Finishing the prosthetic socket
> Required materials: 636W46 Loctite 242

1) Remove the PVA bag.

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

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

5) Remove the prosthetic socket from the plaster model.

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

8) Clean the inside of the lamination plate.

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

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

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

5.5 Installing the vacuum pump
> Required materials: 636W46 Loctite 242

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

2) With the supplied vice jaws, secure the vacuum pump in a vice (see fig. 10).
3) Set the lamination plate onto the vacuum pump and align it.

4) Fitting:

Use the pin wrench to tighten the threaded ring (torque: 50 Nm) (see fig. 11).
Screw the two (2) set screws into the threaded ring (see fig. 12).
5) Definitive mounting:
Use the pin wrench to tighten the threaded ring (torque: 50 Nm) (see fig. 11).
6) Apply Loctite to the two (2) set screws and screw them into the threaded ring (see fig. 12).
Screw in the set screws until they touch the lamination plate; then tighten them by half a turn.
7) Install the distal prosthetic components as described in the respective instructions for use.

5.6 Adjusting the vacuum pump

The vacuum pump offers the following adjustment possibilities: vacuum generation and damping
by elastomer rod, rotation between vacuum pump and lamination plate, plantar flexion and dor-
siflexion, and pronation and supination via the pyramid receiver. The distal prosthetic components
have to be removed to adjust the elastomer rod. If there is no other possibility to do so, the con-
nection between the vacuum pump and lamination plate has to be loosened to adjust the rotation
of the prosthetic foot.
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Vacuum generation/damping adjustment

> Required materials: Allen wrench 4 mm

1) Disassemble the distal prosthetic components.

2) Screw in the adjustment screw in the distal end of the vacuum pump fully to the stop (see
fig. 13).

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

4) Optional: To replace the elastomer rod, fully unscrew the adjustment screw. Repeat the
adjustment process after inserting a new elastomer rod.

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 3 -
60 to 70 (132 Ibs to 154 Ibs) 2.5 -
80 to 90 (176 Ibs to 198 Ibs) 2 -
100 (220 Ibs) 1.5 3
110 (242 Ibs) 4R181 - 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.

Rotation adjustment
> Required materials: 636W46 Loctite 242

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

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

3) Adjust the rotation.

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

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

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

5.7 Testing the vacuum system

First steps

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

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

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

e 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: Perform a systematic inspection of the prosthesis.

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

* Area 1: Sealing sleeve and optional socket connector

* Area 2: Connection to the vacuum pump

* Area 3: Vacuum pump
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Check area 1 (with socket connector)

Check socket connector

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

¢ Connect a manual pump to the socket connector and build up a vacuum (approx. 500 hPa or 15 inHg)
(see fig. 14).

¢ Check whether the vacuum is maintained.

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

Check the sealing sleeve

* Remove the adhesive tape in the prosthetic socket.

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

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

¢ With the manual pump, build up a vacuum on the socket connector (approx. 500 hPa or 15 inHg).

¢ Check whether the vacuum is maintained.

« If the vacuum is not maintained: Replace the sealing sleeve and check again.

Check area 1 (without socket connector and vacuum gauge)

* 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 not maintained: The problem lies in area 2 or 3.

Check area 3

¢ Clean the vacuum pump to exclude the possibility of dirty valves (see Page 22).

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

* Connect the pump vac test fitting to the proximal suction connection of the vacuum pump (see fig. 15).

e Set the vacuum pump with the hose down onto a suitable surface. Make sure the hose is not kinked.

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

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

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

Check area 2

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

¢ Connect a manual pump to the lamination plate and build up a vacuum (approx. 500 hPa or 15 inHg) (see
fig. 17).

¢ Check whether the vacuum is maintained.

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

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

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.
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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

For qualified personnel: cleaning with compressed air
»  With compressed air, carefully blow through the hole in the prosthetic socket to remove dirt in
the vacuum pump and one-way valve.

For qualified personnel: flushing with distilled water

1) Remove all distal prosthetic components.

2) Fill the prosthetic socket with approx. 60 ml distilled water.

3) Place a towel on the floor or a table and set the vacuum pump onto it.

4) Run the vacuum pump until the water has been pumped through.

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

For users: cleaning in the course of use

If the vacuum pump no longer generates a sufficient vacuum and no O&P professional can be

reached, the vacuum pump can be rinsed with a small amount of water.

1) Moisten a nylon sheath with distilled water.

2) Position the nylon sheath in the prosthetic socket.

3) Don the prosthesis and use it as normal. The vacuum pump draws the water through the hole
in the bottom of the socket.

4) Contact the O&P professional to set an inspection date.

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 bar annually and replace it if needed.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity
This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
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lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

9.3 Warranty

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

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

10 Technical data

Reference number 4R180 4R181

Weight [g] 465 590

System height [mm] 132

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

1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2017-08-23

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les pompes a dépression mécaniques Harmony P4 et P4 HD permettent de générer une dépres-
sion élevée dans |'emboiture de la prothése. Le pompe a dépression est montée sur |'emboiture
de la prothése. Pendant la marche, la pompe a dépression est comprimée puis détendue, de ma-
niére a générer la dépression. Comme sa construction intégre une tige en élastomere, la pompe
a dépression amortit les charges de chocs verticales. Elle permet également une légére torsion
de I'emboiture de la prothese.

Le systeme Harmony comprend une pompe a dépression, une emboiture pour la sollicitation
compléte, un manchon en polyuréthane et un protege-genou étanche.

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.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique 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 I'utilisateur et le niveau de mobilité, identifiables a I'aide
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de notre information sur la classification MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adap-
tés.
" Le prodwt est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en exté-

rieur), le niveau de mobilité 3 (marcheur illimité en extérieur) et le niveau de mobili-
OWQ té 4 (marcheur illimité en extérieur avec des exigences particulierement élevées).

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre consacré aux caractéris-
tiques techniques (consulter la page 32).
L'utilisation de ce produit est autorisée uniquement dans des prothéses transtibiales (TT).

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement : -10 °C a +60 °C

Critéres de stockage et de transport : -10 °C a +60 °C, humidité relative de I'air : aucune res-
triction

Humidité : eau douce

Conditions d’environnement non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs

Eau salée, sueur, urine, acides

Poussiéres, grains de sable, particules fortement hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme I1SO 10328, le fabricant a contr6lé le composant prothétique en le sou-
mettant & 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 sur le systeme Harmony et ont ob-

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

* Fabrication de I'emboiture pour sollicitation compléte : pour construire le produit il faut
fabriquer une emboiture pour sollicitation compléte.

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

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses
» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué (consulter la page 23).
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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 Description Référence
- 1 Instructions d'utilisation -
1 1 Harmony P4* avec bague filetée et ron- -

delle de stratification

Gabarit de stratification -
Clé male pour Harmony P4* 4X901
Machoires d'étau pour Harmony P4* -
Clé Allen 2 mm -
Capuchon en caoutchouc -

oo~ |[WOW|IN
N N N
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ill. 1, pos. Quantité Description Référence
7 1 Vacuum Connector 2R117-0
8 1 Raccord du test de vide d'air -
9 1 Kit de raccordement 755739
- 4 Goujon fileté 506G3=M8x16-« NIRO »
- 1 Uniquement pour 4R181 : tige en élas- 4Y347
tomeére (rouge)
Pieces détachées
Description Référence
Tige en élastomére (rouge) 4Y347
Tige en élastomeére (jaune) 4Y348
4 goujons filetées M4x6 4X902
Kit de rondelles de stratification (1 rondelle de stratification, 1 gabarit de stratifi- 4X903
cation)
Kit de bague filetée pour 4R180 (1 bague filetée pour 4R180, 4 goujons filetés 4X904
M4x6)
Kit de bague filetée pour 4R181 (1 bague filetée pour 4R181, 4 goujons filetés 4X446
M4x6)

5 Préparation a l'utilisation

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.

INFORMATION

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

5.1 Réaliser une emboiture thermoplastique

Une emboiture de prothése en matiére thermoplastique est fabriquée soit comme emboiture d'es-

sai ou comme couche intérieure de |'emboiture définitive, pour rendre étanche I'emboiture de

prothése définitive. Les deux emboitures de prothése se distinguent par le choix du matériel.

> Matériel nécessaire : ThermolLyn clear 616T283* ou ThermoLyn rigide 616T252* pour une
emboiture d'essai, ThermoLyn PETG clear 616T183* pour une emboiture définitive, papier
abrasif mouillé, un produit de nettoyage dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58)

1) Emboutissez I'emboiture de la prothése en matiere thermoplastique.

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

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



4)
5)

Dégraissez |I'emboiture de I'extérieur.
Collez la rondelle de stratification avec |'emboiture (consulter la page 27).

5.2 Coller la plaque de stratification

Matériel nécessaire : ruban adhésif de polyéthylene 627B4, colle adaptée (par ex. Super-
Glue 636K49, mélange de talc et de résine de scellement, Fabtech +PLUSeries 60 Second
Adhesive), bandage synthétique rigide 699G30

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

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

Montez les composants distaux de la prothése conformément aux instructions d'utilisation.
Procédez a la construction de base et déterminez la hauteur de la construction et |'orientation
des composants prothétiques pour |'emboiture.

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

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

Laissez durcir la colle.

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

Vous pouvez soit procéder a la finition de |'emboiture d'essai (consulter la page 27) ou a la fa-
brication de I'emboiture définitive (consulter la page 28).

5.3 Finition de ’emboiture d'essai

>

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

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

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

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

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

Démoulez I'emboiture du modéle en platre.

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

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

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

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

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

5.4.1 Stratification de I’emboiture tibiale

>

9)

Outils et matériel requis :

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

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

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

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

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

Enfilez un bas tubulaire sur le modeéle en platre.

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

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

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

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

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

10) Effectuez la stratification avec de la résine Orthocryl.
11) Procédez a la finition de I'emboiture (consulter la page 28).

5.4.2 Finition de ’emboiture de prothése

Matériel nécessaire :Loctite 242 636W46

Retirez le film tubulaire en PVA.

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

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

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

Démoulez I'emboiture du modéle en platre.

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

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

Nettoyez la face intérieure de la plaque de stratification.

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

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

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

tions d'utilisation. Il est ainsi possible de déterminer le niveau de la dépression.

5.5 Monter une pompe a dépression

>
1)
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Matériel nécessaire :Loctite 242 636W46
Connectez la bague filetée sur la pompe a dépression (voir ill. 9).



2) Fixez la pompe a dépression dans un étau a |'aide des machoires d'étau livrées (voir ill. 10).

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

4) Essayage:

Resserrez la bague filetée avec la clé Allen (Couple : 50 Nm) (voir ill. 11).
Visser les 2 vis sans téte dans la bague filetée (voir ill. 12).

5) Montage définitif :

Resserrez la bague filetée avec la clé Allen (Couple : 50 Nm) (voir ill. 11).

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

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

~

5.6 Régler la pompe a dépression

La pompe a dépression permet les réglages suivants : génération de dépression et amortisse-
ment gréce a la tige en élastomére, rotation entre la pompe a dépression et la plaque de stratifi-
cation, flexion dorsale et plantaire ainsi que pronation et supination au moyen du logement pour
pyramide. Les composants distaux de la prothése doivent étre retirés pour régler la tige en élasto-
meére. Si aucun autre moyen de réglage de la rotation du pied prothétique n'existe, le contact
entre la pompe a dépression et la plaque de stratification doit étre rompu.

Régler la production de dépression / I'amortissement

> Matériel requis :clé Allen 4 mm

1) Démontez les composants distaux de la prothése.

2) Serrez complétement la vis de réglage dans I'extrémité distale de la pompe a dépression, jus-
qu'a la butée (voir ill. 13).

3) Déserrez la vis de réglage comme mentionné dans le tableau de réglage suivant.

4) En option : Pour échanger la tige en élastomeére, vous devez dévisser entiérement la vis de
réglage. Aprées avoir mis en place la nouvelle tige en élastomére, vous devez a nouveau pro-
céder au réglage.

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

Tableau des réglages
Poids du patient [kg] Produit Tige rouge Tige jaune
50 4R180, 4R181 3 -
60 a 70 2,5 -
80 a90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 a 130 - 2,5
140 a 150 - 2
Le réglage optimal dépend de |'activité et des souhaits de |'utilisateur. Desserrez la vis de réglage pour la
tige en élastomeére de 4 tours au maximum.

Régler la rotation
> Matériel nécessaire :Loctite 242 636W46

1) Dévissez les 2 vis sans téte dans la bague filetée.

2) Desserrez la bague filetée avec la clé Allen jusqu'a ce que la pompe a dépression pivote.

3) Réglez la rotation.

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

5) Appliquez de la Loctite sur les 2 vis sans téte dans la bague filetée pour les bloquer (voir

ill. 12). Vissez les vis sans téte jusqu'a ce qu'elles touchent la plaque de stratification puis
resserrez d'un demi-tour.
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5.7 Controle du systéme de dépression

Premiers pas

» Sil'emboiture est raccordée : connectez un manometre au raccord de |'emboiture.

* Sans raccord d'emboiture ni manomeétre : le protége-genou est tiré vers le bord de |'emboiture par la
dépression. Le bord de I'emboiture apparait alors clairement sous le protége-genou.

¢ Demandez a |'utilisateur de mettre la prothése. Vous devez contréler I'opération afin d'éviter toute erreur de
mise en place.

* 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 : Effectuez une vérification systématique de la prothése.

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

* Zone 1: protege-genou et raccord de |'emboiture en option

e Zone 2 :raccordement a la pompe a dépression

e Zone 3 : pompe a dépression

Vérifier la zone 1 (avec raccord d'emboiture)

Vérifiez le raccord d'emboiture

¢ Bouchez le trou du raccord de I'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).

* Fixez une pompe manuelle sur le raccord de |'emboiture et générez de la dépression (environ 500 hPa)
(voir ill. 14).

e Vérifiez que la dépression est bien maintenue.

« Sila dépression n'est pas maintenue : recollez le raccord de I'emboiture et revérifiez-le.

Contrélez le protege-genou.

* Retirez le ruban adhésif de I'emboiture de prothése.

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

¢ Demandez a |'utilisateur de mettre la prothese et faites rouler le protége-genou sur le haut de la cuisse.

* Générez de la dépression avec la pompe manuelle sur le raccord de |I'emboiture (environ 500 hPa).

* Vérifiez que la dépression est bien maintenue.

» Sila dépression n'est pas maintenue : changez le protége-genou et revérifiez-le.

Vérifier la zone 1 (sans raccord d'emboiture ni manométre)

+  Echangez le protége-genou contre un nouveau.

* 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 : le probléme se situe en zone 2 ou 3.

Vérifier la zone 3

* Nettoyez la pompe a dépression pour exclure toute impureté au niveau des clapets (consulter la page 31).

¢ Retirez la pompe a dépression et les composants distaux de la prothése de |'emboiture.

¢ Connectez la piece de raccordement de test de vide d'air au raccord d'aspiration proximal de la pompe a
dépression (voir ill. 15).

* Placez la pompe a dépression, le tuyau vers le bas, sur une surface adaptée. Veillez alors a ne pas plier le
tuyau.

¢ Générez de la dépression en actionnant la pompe et vérifiez que la dépression est bien maintenue (voir
ill. 16).

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

« Sila dépression est maintenue : le probléme se situe en zone 2.
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Vérifier la zone 2

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

* Fixez une pompe manuelle sur la plaque de stratification et générez de la dépression (environ 500 hPa)
(voirill. 17).

e Vérifiez que la dépression est bien maintenue.

* Si la dépression n'est pas maintenue :bouchez le trou entre la plaque de stratification et |'emboiture en
partant de la plaque de stratification avec de la résine a sceller ou Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhe-
sive puis laissez durcir la colle.

¢ Percez un nouveau trou de plus petit diamétre et procédez a une nouvelle vérification.

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 prothese
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

Avis au personnel qualifié : nettoyer avec de I'air comprimé
» Soufflez avec précaution de I'air comprimé dans |'emboiture par le trou afin de retirer toutes
les impuretés de la pompe a dépression et du clapet anti-retour.

Avis au personnel qualifié : rincer a I'eau distillée

1) Retirez tous les composants distaux de la prothése.

2) Remplissez I'emboiture avec environ 60 ml d'eau distillée.

3) Placez une serviette sur le sol ou sur une table et poser la pompe a dépression dessus.

4) Actionnez la pompe a dépression jusqu'a ce que |'eau soit entierement pompée.

5) Montez les composants distaux de la prothese comme décrit dans les instructions

d'utilisation.

Avis aux utilisateurs : nettoyer en cours de route

Si la pompe a dépression ne produit plus suffisamment de dépression et qu'aucun orthoprothé-
siste n'est joignable, vous pouvez rincer la pompe a dépression avec une faible quantité d'eau.

1) Imbibez un collant en nylon d'eau distillée.
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2) Placez le collant en nylon dans I'emboiture de la prothese.

3) Mettez la prothése en place et utilisez-la normalement. La pompe a dépression entraine I'eau
par le trou a I'extrémité distale de I'emboiture.

4) Veuillez contacter votre orthoprothésiste pour convenir d'un rendez-vous de controle.

8 Maintenance

» Faites examiner (contréle visuel et contréle du fonctionnement) les composants prothétiques
apres 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 sur la tige en élastomeére et changez-la si cela est néces-
saire.

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'apres I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

9.3 Garantie commerciale

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R180 4R181
Poids [g] 465 590
Hauteur du systéme [mm] 132

Poids du patient [kg] 50 a 100 50 a 150
Niveau de mobilité 2a4

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-08-23
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
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» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Le pompe meccaniche di depressione Harmony P4 e Harmony P4 HD sono destinate alla produ-
zione di un vuoto elevato nell'invasatura della protesi. La pompa di depressione viene montata
sull'invasatura protesica. Durante la deambulazione la pompa di depressione viene compressa e
poi rilasciata nuovamente allo scopo di generare il vuoto. Per effetto della sua struttura con
un'asta in elastomero incorporata la pompa di depressione ammortizza i carichi d'urto verticali e
consente una leggera torsione dell'invasatura.

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

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione 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 42).
Il prodotto puo essere utilizzato solo in protesi TT.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: -10 C ... +60 °C

Criteri per il trasporto e |I'immagazzinamento: -10°C - +60°C, umidita relativa dell'aria: nessuna
limitazione

Umidita: acqua dolce

Condizioni ambientali non consentite
Vibrazioni meccaniche o urti

Acqua salmastra, sudore, urina, acidi

Polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (ad es. talco)
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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 il montaggio del prodotto & necessa-
rio fabbricare una invasatura a supporto totale.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

|

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v. pagina 33).

/\ 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.

/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 € 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.

>
>
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/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto
Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita
» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

» 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

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

M4x6)

Fig. 1, pos. Quantita Denominazione Codice
- 1 Istruzioni per I'uso -
1 1 Harmony P4* con anello filettato e ron- -
della di laminazione
2 1 Dima di laminazione -
3 1 Chiave a forcella per Harmony P4* 4X901
4 1 Ganasce per morsa per Harmony P4* -
5 1 Chiave a brugola da 2 mm -
6 1 Cappuccio terminale in gomma -
7 1 Connettore per vuoto 2R117-0
8 1 Raccordo per prova del vuoto -
9 1 Set di raccordi 755239
- 4 Perno filettato 506G3=M8x16-"NIRO"
- 1 Solo con 4R181: asta in elastomero 4Y347
(rossa)
Pezzi di ricambio
Denominazione Codice
Asta in elastomero (rossa) 4Y347
Asta in elastomero (gialla) 4Y348
4 perni filettati M4x6 4X902
Set rondella di laminazione (1 rondella di laminazione, 1 dima di laminazione) 4X903
Set anello filettato per 4R180 (1 anello filettato per 4R180, 4 perni filettati 4X904
M4x6)
Set anello filettato per 4R181 (1 anello filettato per 4R181, 4 perni filettati 4X446

5 Preparazione all'uso

CAUTELA

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

35




/\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

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

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

INFORMAZIONE

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

5.1 Realizzazione dell'invasatura termoplastica

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

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

due invasatura si distinguono nella scelta del materiale.

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

1) Termoformare in plastica |'invasatura protesica.

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

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

4) Sgrassare dall'esterno |'invasatura.

5) Incollare insieme la rondella di laminazione e I'invasatura (v. pagina 36).

5.2 Incollaggio della piastra di laminazione

> Materiale necessario: nastro adesivo in polietilene 627B4, colla indicata (p. es. SuperGlue
636K49, miscela di resina sigillante e talco, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), ben-
da rigida sintetica 699G30

1) Awvitare la piastra di laminazione con |'anello filettato sulla pompa di depressione.

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

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

4) Eseguire |'allineamento di base e individuare |'altezza necessaria e I'allineamento dei compo-
nenti della protesi rispetto all'invasatura protesica.

5) INFORMAZIONE: L'incollaggio tra la piastra di laminazione e l'invasatura protesica
deve essere a tenuta d'aria.
Incollare la piastra di laminazione all'invasatura protesica con |'ausilio di una colla adatta (v.
fig. 3). Verificare che non si formino tasche d'aria.

6) Lasciare indurire la colla.

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

8) Ultimare I'invasatura di prova (v. pagina 36) oppure I'invasatura definitiva (v. pagina 37).

5.3 Ultimazione dell'invasatura di prova

> Materiale necessario: nastro adesivo in polietilene 627B4, benda rigida sintetica 699G30

1) Bloccare il collegamento tra I'invasatura e la piastra di laminazione con la benda rigida sinteti-
ca (v. fig. 4). Avvolgere pilu volte saldamente la benda rigida sintetica intorno all'invasatura
protesica, anche dentro alla scanalatura della piastra di laminazione.
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INFORMAZIONE: Affinché la ginocchiera possa svolgere la sua azione sigillante, deve
essere applicata su una superficie a tenuta d'aria di circa 5 cm.

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

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

Rimuovere |'invasatura protesica dal modello di gesso.

Sbavare il foro sul lato interno dell'invasatura.

Liberare dalle impurita |'invasatura protesica, la piastra di laminazione e il foro eseguito.
Montare la pompa di depressione (v. pagina 38).

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

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

5.4 Realizzazione dell'invasatura definitiva

5.4.1 Laminazione dell'invasatura transtibiale

>

9)

Utensili e materiali necessari:

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

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

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

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

Rivestire il modello di gesso con una calza tubolare.

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

Applicare uno strato di maglia tubolare di Nylglas sul modello in gesso.

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

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

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

10) Eseguire la laminazione con Orthocryl.
11) Ultimare l'invasatura protesica (v. pagina 37).

5.4.2 Ultimare l'invasatura protesica

Materiale necessario: Loctite 242 636\W46

Rimuovere la pellicola tubolare in PVA.

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

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

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

Rimuovere |'invasatura protesica dal modello di gesso.
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6) Arrotondare il profilo del bordo dell'invasatura e gli angoli. Sbavare il foro sul lato interno
dell'invasatura.

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

8) Pulire il lato interno della piastra di laminazione.

9) Montare la pompa di depressione (v. pagina 38).
INFORMAZIONE: Chiudere il foro nell'invasatura protesica con un pezzo di nastro
adesivo, se l'invasatura deve essere adeguata dopo l'installazione della pompa di de-
pressione. Cio evita la penetrazione di corpi estranei nella pompa di depressione.

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

5.5 Montaggio della pompa di depressione

> Materiale necessario: Loctite 242 636\W46

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

2) Fissare la pompa di depressione con l'ausilio delle apposite ganasce in dotazione in una mor-
sa (v. fig. 10).

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

4) Prova:

Serrare |'anello filettato con la chiave a forcella (coppia di serraggio: 50 Nm) (v. fig. 11).
Avvitare i 2 perni filettati nell'anello filettato (v. fig. 12).

5) Montaggio definitivo:

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

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

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

5.6 Regolazione della pompa di depressione

La pompa di depressione offre le seguenti possibilita di regolazione: generazione di vuoto e am-
mortizzazione tramite I'asta in elastomero, rotazione tra la pompa di depressione e la piastra di la-
minazione, flessione plantare e dorsale e pronazione e supinazione tramite |'alloggiamento della
piramide di registrazione. Per la regolazione dell'asta in elastomero occorre rimuovere i compo-
nenti protesici distali. Se non esistono altre possibilita per la regolazione della rotazione del piede
protesico, occorre aprire il collegamento tra la pompa di depressione e la piastra di laminazione.

Regolazione della generazione di vuoto/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. 13).

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

4) In alternativa: svitare completamente la vite di registrazione per sostituire |'asta in elastome-
ro. Dopo aver inserito una nuova asta in elastomero, ripetere la procedura di regolazione.

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

Tabella di regolazione (estrazione dell'asta in elastomero)

Peso corporeo [kg] Prodotto Asta rossa Asta gialla
50 4R180, 4R181 3 -
da 60 a 70 2,5 -
da 80 a 90 2 -
100 1,5 3
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Tabella di regolazione (estrazione dell'asta in elastomero)

Peso corporeo [kg] Prodotto Asta rossa Asta gialla
110 4R181 - 3
da 120 a 130 - 2,5
da 140 a 150 - 2

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

Regolazione della rotazione

> Materiale necessario: Loctite 242 636W46

1) Svitare i 2 perni filettati nell'anello filettato.

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

3) Regolare la rotazione.

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

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

5.7 Verifica del sistema di depressione

Primi passi

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

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

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

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

« Se il vuoto non viene mantenuto:eseguire un controllo sistematico della protesi.

= Per il controllo dell'ermeticita, la protesi viene suddivisa in zone.
7- @ » Zona 1: ginocchiera e attacco invasatura opzionale
' * Zona 2: collegamento con la pompa di depressione
* Zona 3: pompa di depressione

i - BN O)
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Controllo della zona 1 (con attacco invasatura)

Controllo dell'attacco dell'invasatura

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

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

* Controllare che il vuoto venga mantenuto.

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

Controllo della ginocchiera

¢ Rimuovere il nastro adesivo dall'invasatura della protesi.

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

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

¢ Con la pompa di depressione sull'attacco dell'invasatura creare il vuoto (ca. 500 hPa).
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* Controllare che il vuoto venga mantenuto.
« Se il vuoto non viene mantenuto: sostituire la ginocchiera e controllare di nuovo.

Controllo della zona 1 (senza attacco invasatura e manometro)

« Sostituire la ginocchiera con una nuova.

¢ Far camminare |'utente per generare il vuoto. Fermare I'utente e controllare se il vuoto viene mantenuto.
* Se il vuoto non viene mantenuto: il guasto si trova nella zona 2 0 3.

Controllo della zona 3

* Pulire la pompa di depressione per escludere che il guasto sia dovuto a valvole sporche (v. pagina 41).

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

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

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

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

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

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

Controllo della zona 2

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

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

* Controllare che il vuoto venga mantenuto.

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

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

6 Utilizzo

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.

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.
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7.3 Pulizia della pompa di depressione

Per il personale tecnico: pulizia con aria compressa
» Soffiare con cautela |'aria compressa attraverso il foro nell'invasatura per rimuovere le impuri-
ta dalla pompa di depressione e la valvola monouso.

Per il personale tecnico: lavaggio con acqua distillata

1) Rimuovere tuttii componenti distali della protesi.

2) Riempire I'invasatura protesica con circa 60 ml di acqua distillata.

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

4) Azionare la pompa di depressione fino a quando I'acqua é stata espulsa completamente.

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

Per I'utente: pulizia in viaggio

Se la pompa di depressione non genera pil il vuoto necessario e non si riesce a raggiungere

nessun tecnico ortopedico, si puo lavare la pompa di depressione con una quantita minima d'ac-

qua.

1) Inumidire una calza di nylon con acqua distillata.

2) Collocare la calza di naylon nell'invasatura della protesi.

3) Applicare la protesi e utilizzarla normalmente. La pompa di depressione aspira |'acqua attra-
verso il foro all'estremita distale dell'invasatura.

4) Rivolgersi al tecnico ortopedico per fissare un appuntamento di controllo.

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 e se necessario sosti-
tuirla.

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VIl della diretti-
va.

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

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

10 Dati tecnici

Codice 4R180 4R181

Peso [g] 465 590

Altezza del sistema [mm] 132

Peso corporeo [kg] da 50 a 100 da 50 a 150

Grado di mobilita da2a4

1 Descripcion del producto Espariol
INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-08-23

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.

» Explique al usuario cdmo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

Las bombas de vacio mecanicas Harmony P4 y Harmony P4 HD se utilizan para generar un vacio
elevado en el encaje protésico. La bomba de vacio se monta en el encaje protésico. Al caminar,
la bomba de vacio se comprime y se distiende de nuevo generando asi el vacio. Mediante la es-
tructura con una barra de elastémero incorporada, la bomba de vacio amortigua las cargas de
impacto verticales y permite una ligera torsién del encaje protésico.

El sistema Harmony estd compuesto por una bomba de vacio, un encaje de carga total, un liner
de poliuretano y una rodillera de sellado.

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-
xiéon modulares compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.

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.
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" El producto se recomienda para el grado de movilidad 2 (usuarios con limitacio-
Gﬂ‘ 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 51).
El producto solo puede emplearse en proétesis transtibiales.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso: de -10 °C a +60 °C

Condiciones de almacenamiento y transporte: de -10 °C a +60 °C; humedad relativa: sin limita-
ciones

Humedad: agua dulce

Condiciones ambientales no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

Agua salada, sudor, orina, 4cidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos talco)

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 util 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 montar el producto es preciso elaborar un en-
caje de carga total.

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 42).

| 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.
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» 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 danos 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.).

| 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 revision, etc.).

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Fig. 1, pos. Cantidad Denominaciéon Referencia
- 1 Instrucciones de uso -
1 1 Harmony P4* con anillo roscado y disco -
de laminado
2 1 Plantilla de laminado -
3 1 Llave de pipa para Harmony P4* 4X901
4 1 Mordazas de tornillos de banco para -

Harmony P4*

5 1 Llave Allen de 2 mm -
6 1 Tapo6n de goma -
7 1 Conector de vacio 2R117-0
8 1 Pieza de conexion para prueba de vacio -
9 1 Kit de conexién 755739
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Fig. 1, pos. Cantidad Denominacion Referencia
- 4 Varilla roscada 506G3=M8x16-"NIRO"
- 1 Solo en 4R181: barra de elastomero 4Y347
(roja)

Piezas de repuesto

Denominacion Referencia
Barra de elastémero (roja) 4Y347
Barra de elastomero (amarilla) 4Y348

4 varillas roscadas M4x6 4X902
Kit de disco de laminado (1 disco de laminado, 1 plantilla de laminado) 4X903
Kit de anillo roscado para 4R180 (1 anillo roscado para 4R180, 4 varillas ros- 4X904
cadas M4x6)

Kit de anillo roscado para 4R181 (1 anillo roscado para 4R181, 4 varillas ros- 4X446
cadas M4x6)

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

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

INFORMACION

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

5.1 Elaborar el encaje termoplastico

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

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

tésicos difieren en la eleccién del material.

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

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

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

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

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

5) Pegue el disco de laminado al encaje protésico (véase la pagina 46).
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5.2 Pegar la placa de laminado

Material necesario: cinta adhesiva de polietileno 627B4, pegamento adecuado (p. €j., Su-
perGlue 636K49, mezcla de resina de sellado y talco, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhe-
sive), escayola sintética 699G30

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

Tape el orificio del centro de la placa de laminado con cinta adhesiva de polietileno (véase
fig. 2).

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

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

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

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

Deje que se seque el pegamento.

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

Acabe el encaje de prueba (véase la péagina 46) o elabore el encaje definitivo (véase la
pagina 46).

5.3 Acabar el encaje de prueba

)

Jegas

8)

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

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

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

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

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

Saque el encaje protésico del modelo de yeso.

Desbarbe el orificio por el interior del encaje.

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

Monte la bomba de vacio (véase la pagina 47).

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

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

5.4 Elaborar el encaje definitivo

5.4.1 Laminar el encaje tibial

>
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Herramientas y materiales necesarios:

Manga de laminar de PVA 99B81*, manga de malla de perl6n 623T3=8 o 623T3=10, media
con forma de tubo 81A1=8 o 81A1=10, manga trenzada de fibra de carbono 616G15, manga
de malla de cristal de nailon 623T9*, resina de laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cordel
Requisito: se ha elaborado el encaje protésico termoplastico, y la placa de laminado esté ad-
herida.

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



9)

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Lleve a cabo el proceso de laminado con Orthocryl.
11) Acabe el encaje protésico (véase la pagina 47).

5.4.2 Acabar el encaje protésico

>

N -

2orpE

o

Material necesario: Loctite 242 636W46

Retire la manga de laminar de PVA.

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

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

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

Saque el encaje protésico del modelo de yeso.

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

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

Limpie la cara interior de la placa de laminado.

Monte la bomba de vacio (véase la pagina 47).

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

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

uso. Asi puede determinarse la magnitud del vacio.

5.5 Montar la bomba de vacio

>

N -

2orpe

Material necesario: Loctite 242 636W46

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

Fije la bomba de vacio a un tornillo de banco con las mordazas suministradas (véase fig. 10).
Coloque la placa de laminado sobre la bomba vacio y alinéela.

Prueba:

Apriete el anillo roscado con la llave de pipa (par de apriete: 50 Nm) (véase fig. 11).
Enrosque las 2 varillas roscadas en el anillo roscado (véase fig. 12).

Montaje definitivo:

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

Fije las 2 varillas roscadas con Loctite y enrésquelas en el anillo roscado (véase fig. 12). En-
rosque las varillas roscadas hasta que toquen la placa de laminado y, a continuacién, apriéte-
las media vuelta.
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7) Monte los componentes protésicos distales conforme a las indicaciones de las instrucciones
de uso correspondientes.

5.6 Ajustar la bomba de vacio

La bomba de vacio ofrece las siguientes posibilidades de ajuste: generacion de vacio y amorti-
guacion con la barra de elastomero, rotacion entre la bomba de vacio y la placa de laminado, fle-
xién plantar y dorsal, asi como pronacién y supinacion a través del alojamiento del nicleo de
ajuste. Para ajustar la barra de elastémero es preciso retirar los componentes protésicos distales.
Si no existe ninguna otra posibilidad para ajustar la rotacién de pie protésico, debera soltarse la
unién entre la bomba de vacio y la placa de laminado.

Ajustar la generacion de vacio/amortiguacion

> Material necesario: llave Allen de 4 mm

1) Desmonte los componentes protésicos distales.

2) Enrosque por completo hasta el tope el tornillo de ajuste en el extremo distal de la bomba de
vacio (véase fig. 13).

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

4) Opcional: para sustituir la barra de elastomero, desenrosque por completo el tornillo de ajus-
te. 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 3 -
60 a 70 2,5 -
80 a 90 2
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 a 130 - 2,5
140 a 150 - 2
El ajuste 6ptimo depende de la actividad y de los deseos del usuario. Afloje el tornillo de ajuste de la ba-
rra de elastomero un maximo de 4 vueltas.

Ajustar la rotacion
> Material necesario: Loctite 242 636W46

1) Afloje las 2 varillas roscadas del anillo roscado.

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

3) Ajuste la rotacion.

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

5) Fije las 2 varillas roscadas con Loctite y enrésquelas en el anillo roscado (véase fig. 12). En-

rosque las varillas roscadas hasta que toquen la placa de laminado y, a continuacién, apriéte-
las media vuelta.

5.7 Comprobacion del sistema de vacio

Primeros pasos

* Si hubiera montada una conexién del encaje: conecte un mandémetro a la conexién del encaje.

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

* Pida al usuario que se coloque la prétesis. Controle el proceso para descartar una colocacion errénea.

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

* Sino se mantiene el vacio: someta la prétesis a una comprobacion sistematica.
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Para comprobar la estanqueidad, la prétesis se divide en zonas.
* Zona 1: rodillera y conexién opcional del encaje

* Zona 2: unién con la bomba de vacio

* Zona 3: bomba de vacio

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

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

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

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

Comprobar la rodillera

.

.

Retire la cinta adhesiva del encaje protésico.

Selle el orificio a la bomba de vacio del interior del encaje protésico con cinta adhesiva estanca (p. €j., cin-
ta de PVC).

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

Genere vacio utilizado la bomba manual en la conexién del encaje (aprox. 500 hPa).

Compruebe si se mantiene el vacio.

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

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

Sustituya la rodillera por una nueva.

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

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

Comprobar la zona 3

Limpie la bomba de vacio para descartar valvulas sucias (véase la pagina 50).

Retire la bomba de vacio del encaje protésico y de los componentes protésicos distales.

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

Sitle la bomba de vacio sobre una superficie adecuada con el tubo hacia abajo. Compruebe que el tubo
no se doble.

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

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

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

Comprobar la zona 2

Selle el orificio a la bomba de vacio del interior del encaje protésico con cinta adhesiva estanca (p. €j., cin-
ta de PVC).

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

Si no se mantiene el vacio:llene desde la placa de laminado el orificio entre la placa de laminado y el en-
caje protésico con resina de sellado o Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive y deje que se seque el
pegamento.

Realice un nuevo orificio con un didmetro menor y repita la comprobacién.
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6 Uso

| A PRECAUCION

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

Irritaciones cutdneas en el 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 prétesis

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

Para personal técnico: limpieza con aire comprimido
» Sople con cuidado aire comprimido a través del orificio del encaje protésico 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) Llene el encaje protésico con aprox. 60 ml de agua destilada.

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

4) Accione la bomba de vacio hasta bombear por completo el agua.

5) Monte los componentes protésicos distales como se describe en las instrucciones de uso co-

rrespondientes.

Para usuarios: limpieza durante el uso

Si la bomba de vacio ya no generara suficiente presién y no pudiera localizarse a un técnico orto-

pédico, es posible enjuagar la bomba de vacio con una pequeia cantidad de agua.

1) Humedezca una media de nailon con agua destilada.

2) Coloque la media de nailon en el encaje protésico.

3) Coléquese al proétesis y utilicela de forma habitual. La bomba de vacio aspira el agua a través
del orificio del extremo distal del encaje.

4) Péngase en contacto con el técnico ortopédico para concertar una cita de control.

8 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, 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.
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» Realizar un control visual anual de la barra de elastémero y sustituirla en caso necesario.

9 Aviso legal

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificaciéon segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

9.3 Garantia

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

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

10 Datos técnicos

Referencia 4R180 4R181

Peso [g] 465 590

Altura del sistema [mm] 132

Peso corporal [kg] 50 a 100 50 a 150

Grado de movilidad 2a4

1 Descricao do produto Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2017-08-23

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagées de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagao correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

As bombas de subpressao mecanicas Harmony P4 e Harmony P4 HD se aplicam para gerar uma
subpressao elevada no encaixe protético. A bomba de subpressao é montada no encaixe protéti-
co. Durante a caminhada, a bomba de subpressao é comprimida e relaxada novamente, gerando
assim a subpressao. Devido a construgdo com uma haste de elastdbmero embutida, a bomba de
subpressao amortece cargas de impacto verticais e permite uma leve torcao do encaixe protético.
O sistema Harmony é composto de uma bomba de subpressdo, um encaixe com apoio sobre a
superficie total do coto, um liner de poliuretano e uma joelheira vedante.
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1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao das extremidades inferiores.

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 dispdem de elementos de conexdo modulares
correspondentes.

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

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

* O peso corporal maximo permitido estd especificado nos Dados técnicos (consulte a
pagina 60).
O produto s6 pode ser utilizado em préteses TT.

2.3 Condicoes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura para o uso: -10 °C a +60 °C

Critérios de armazenamento e transporte: -10°C a +60°C, umidade relativa do ar: sem restri-
coes

Umidade: dgua doce

Condicoes ambientais inadmissiveis
Vibragdes mecénicas ou batidas

Agua salgada, suor, urina, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

2.4 Vida qatil

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

2.5 Qualificacao

O produto s6 pode ser montado em uma proétese 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 montagem do
produto é necessario confeccionar um encaixe com apoio sobre a superficie total do coto.
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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 52).

/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.

/A 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.).

/\ 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.).

vy
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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

M4x6)

Fig. 1, pos. Qtde. Denominacao Cadigo
- 1 Manual de utilizagao -
1 1 Harmony P4* com anel roscado e arrue- -
la de laminacao
2 1 Dummy de laminagao -
3 Chave de pinos para Harmony P4* 4X901
4 1 Mordentes para torno para Harmony -
P4*
5 1 Chave Allen 2 mm -
6 1 Tampa da extremidade de borracha -
7 1 Conector de vacuo 2R117-0
8 1 Peca de conexdo teste de vacuo -
9 1 Kit de conexao 755739
- 4 Pino roscado 506G3=M8x16-"NIRO"
- 1 Apenas para 4R181: haste de elasto- 4Y347
mero (vermelha)
Pecas sobressalentes
Denominacao Cédigo
Haste de elastomero (vermelha) 4Y347
Haste de elastomero (amarela) 4Y348
4 pinos roscados M4x6 4X902
Kit de arruela de laminagéo (1 arruela de laminagédo, 1 dummy de laminag&o) 4X903
Kit de anel roscado para 4R180 (1 anel roscado para 4R180, 4 pinos roscados 4X904
M4x6)
Kit de anel roscado para 4R181 (1 anel roscado para 4R181, 4 pinos roscados 4X446

5 Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

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

/A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexdes roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.
» Cumpra os torques de aperto especificados.

SOsS.

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

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos parafusos e a fixagdo de parafu-
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INFORMAGAO |

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

5.1 Confeccao do encaixe termoplastico

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

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

protéticos se diferenciam pela escolha do material.

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

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

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

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

4) Desengordurar o encaixe protético pelo lado de fora.

5) Colar a arruela de laminagdo no encaixe protético (consulte a pagina 55).

5.2 Colagem da placa de laminacao

> Materiais necessarios: fita adesiva de polietileno 627B4, cola adequada (por ex., Super-
Glue 636K49, mistura de resina vedante e talco, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive),
bandagem rigida sintética 699G30

1) Parafusar a placa de laminagdo com o anel roscado na bomba de subpresséo.

2) Fechar o furo no centro da placa de laminagao com a fita adesiva de polietileno (veja a fig. 2).

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

4) Realizar a montagem baésica e averiguar a altura de montagem e alinhamento dos componen-
tes protéticos para o encaixe protético.

5) INFORMAQJ\O: A colagem entre a placa de laminacao e o encaixe protético deve ser
hermética.
Colar a placa de laminagado no encaixe protético, com a ajuda de uma cola adequada (veja a
fig. 3). Nessa ocasido, prestar atengdo para que ndo surjam bolhas de ar.

6) Deixar a cola endurecer.

7) Desparafusar a bomba de subpressao para fora da placa de laminagao, depois que a cola es-
tiver endurecida.

8) Realizar o acabamento do encaixe de teste (consulte a pagina 55) ou confeccionar o encaixe
definitivo (consulte a pagina 56).

5.3 Acabamento do encaixe de teste

> Materiais necessarios: fita adesiva de polietileno 627B4, bandagem rigida sintética 699G30

1) Fixar a conexa@o entre o encaixe protético e a placa de laminagdo com a bandagem rigida sin-
tética (veja a fig. 4). Para isso, enrolar a bandagem rigida algumas vezes em volta do encaixe
protético, até a ranhura da placa de laminagéo.

2) INFORMA(;T\O: Para que a joelheira possa vedar, ela precisa sobrepor uma superficie
hermética em mais de 5 cm.
Caso necessario, enrolar a bandagem rigida permeavel ao ar com fita adesiva de polietileto,
para gerar uma superficie hermética.

3) Fazer um furo (& 4 mm) no modelo de gesso, através do centro da placa de laminagdo (veja
a fig. 5).

4) Desenformar o encaixe protético do modelo de gesso.

55



Rebarbar o furo na parte interna do encaixe.

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

Montar a bomba de subpressao (consulte a pagina 57).

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

5.4 Confeccao do encaixe definitivo

5.4.1 Laminacao do encaixe transtibial

>
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9)

Ferramentas e materiais necessarios:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Efetuar a laminacdo com Orthocryl.
11) Realizar o acabamento do encaixe protético (consulte a pagina 56).

5.4.2 Acabamento do encaixe protético

>
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Materiais necessarios: Loctite 242 636\W46

Retirar o filme tubular de PVA.

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

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

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

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

Limpar o lado interno da placa de laminagao.

Montar a bomba de subpressao (consulte a pagina 57).

INFORMAQAO: Feche o furo no encaixe protético com um pedaco de fita adesiva, ca-
so o encaixe protético deva ser adaptado apés a instalacao da bomba de subpressao.
Isso impede a penetracao de particulas estranhas na bomba de subpressao.



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

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

5.5 Montagem da bomba de subpressao

7)

Materiais necessarios: Loctite 242 636\W46

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

Fixar a bomba de subpressdao em um torno, com a ajuda dos mordentes para torno forneci-
dos com o produto (veja a fig. 10).

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

Prova:

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

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

Montagem definitiva:

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

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

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

5.6 Ajuste da bomba de subpressao

A bomba de subpressao oferece as seguintes possibilidades de ajuste: geracao de vacuo e
amortecimento por meio da haste de elastémero, rotacao entre a bomba de subpressao e a placa
de laminacao, flexdo plantar e dorsal, bem como pronagao e supinagao através do encaixe do nu-
cleo de ajuste. Para ajustar a haste de elastémero, é preciso remover os componentes protéticos
distais. Quando nao ha mais nenhuma outra possibilidade de ajuste da rotagao do pé protético, é
preciso desfazer a conexdo entre a bomba de subpressao e a placa de laminagao.

Ajuste da geracao de vacuo/do amortecimento
> Materiais necessarios: Chave Allen 4 mm

1) Desmontar os componentes protéticos distais.
2) Parafusar o parafuso de ajuste na extremidade distal da bomba de subpressao totalmente, até
o batente (veja a fig. 13).
3) Soltar o parafuso de ajuste, como especificado na tabela de ajuste seguinte.
4) Opcional: Para trocar a haste de elastémero, desparafusar totalmente o parafuso de ajuste.
Apos a colocagdo da nova haste de elastdmero, realizar o procedimento de ajuste novamente.
5) Montar os componentes protéticos distais, como descrito nas instrugdes dos respectivos ma-
nuais de utilizacao.
Tabela de ajuste (desparafusar a haste de elastomero)
Peso corporal [kg] Produto Haste vermelha Haste amarela
50 4R180, 4R181 3 -
60a70 2,5 -
80a90 2
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 a 130 - 2,5
140 a 150 - 2
O ajuste ideal depende da atividade e dos desejos do usuario. Solte o parafuso de ajuste para a haste
de elastomero com no maximo 4 voltas.
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Ajuste da rotacao

>
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Materiais necessarios: Loctite 242 636\W46

Soltar os 2 pinos roscados no anel roscado.

Soltar o anel roscado com a chave de pinos, até poder girar a bomba de subpressao.

Ajustar a rotacao.

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

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

5.7 Verificacao do sistema de vacuo
Primeiros passos

Se esta montada uma conexao do encaixe: Conectar um mandémetro na conexao do encaixe.

Sem conexao do encaixe e mandmetro: A joelheira é puxada para junto da borda do encaixe, por meio
do vacuo. A borda do encaixe some nitidamente por baixo da joelheira.

Solicitar ao usuario para colocar a prétese. Nessa ocasido, controlar o processo para excluir a hipétese de
uma colocacéao incorreta.

Deixar o usuario andar para gerar o vacuo. Deixar o usudrio ficar parado para verificar se o vadcuo é manti-
do.

Caso o vacuo nao seja mantido: Realizar uma verificagéo sistematica da prétese.

Para controlar a estanqueidade, a prétese é dividida em segdes.
@ * Secao 1: joelheira e conexdo opcional do encaixe

* Secao 2: conexdo com a bomba de subpressao

* Secao 3: bomba de subpressao

#

Verificacdo da secao 1 (com conexao do encaixe)
Verificagdo da conexdo do encaixe

.

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

Colocar uma bomba manual na conexdo do encaixe e gerar vacuo (aprox. 500 hPa) (veja a fig. 14).
Verificar se o vacuo consegue ser mantido.

Caso o vacuo nao seja mantido: Colar novamente a conexdo do encaixe e verificar de novo.

Verificagao da joelheira

.

Retirar a fita adesiva no encaixe protético.

Vedar a abertura da bomba de subpressao, no lado interno do encaixe protético, com fita adesiva herméti-
ca (por ex., fita PVC).

Deixar o usuario entrar na prétese e desenrolar a joelheira até a coxa.

Gerar vacuo com a bomba manual na conexdo do encaixe (aprox. 500 hPa).

Verificar se o vacuo consegue ser mantido.

Caso o vacuo nao seja mantido: Substituir a joelheira e verificar de novo.

Verificacdo da secao 1 (sem conexao do encaixe e mandémetro)
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Substituir a joelheira por uma nova.

Deixar o usuario andar para gerar o vacuo. Deixar o usudrio ficar parado para verificar se o vadcuo é manti-
do.

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



Verificacao da secao 3

¢ Limpar a bomba de subpressao, para excluir a possibilidade de valvulas sujas (consulte a pagina 59).

* Remover a bomba de subpressédo do encaixe protético e todos os componentes protéticos distais.

* Colocar a pega de conexdo teste de vacuo na porta de sucgao proximal da bomba de subpressao (veja a
fig. 15).

¢ Colocar a bomba de subpressdo com a mangueira para baixo sobre uma superficie adequada. Nesse mo-
mento, tomar cuidado para ndo dobrar a mangueira.

* Gerar vacuo bombeando e verificar se o vacuo é mantido (veja a fig. 16).

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

* Caso o vacuo seja mantido: a falha se encontra na secéo 2.

Verificacao da secao 2

e Vedar a abertura da bomba de subpressao, no lado interno do encaixe protético, com fita adesiva herméti-
ca (por ex., fita PVC).

¢ Colocar uma bomba manual na placa de laminagao e gerar vacuo (aprox. 500 hPa) (veja a fig. 17).

* Verificar se o vacuo consegue ser mantido.

* Caso o vacuo nao seja mantido:Preencher o furo entre a placa de laminagcdo e o encaixe protético, a
partir da placa de laminagdo, com resina vedante ou Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive e deixar a
cola endurecer.

* Fazer um novo furo com um didmetro menor e realizar um novo teste.

6 Uso

/\ CUIDADO

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

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

» Mantenha o produto longe de poés.

6.1 Colocacao da prétese

1) Desenrolar o liner sobre o membro residual, evitando a formacédo 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

Para o pessoal técnico: Limpeza com ar comprimido
» Soprar cuidadosamente com ar comprimido no furo no encaixe protético, para remover sujei-
ras da bomba de subpressao e da vélvula de entrada.

Para o pessoal técnico: Lavar com agua destilada

1) Remover todos os componentes protéticos distais.

2) Encher o encaixe protético com aprox. 60 ml de dgua destilada.

3) Colocar uma toalha no chdo ou em uma mesa e colocar a bomba de subpressao sobre ela.
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4) Acionar a bomba de subpressao, até que toda a dgua seja bombeada.

5) Montar os componentes protéticos distais, como descrito nos respectivos manuais de utiliza-
Gao.

Para o usuario: limpeza durante um percurso

Caso a bomba de subpressao nao estiver gerando mais vacuo suficiente e ndo houver nenhum

técnico ortopédico disponivel, a bomba de subpressao pode ser lavada com uma pequena quan-

tidade de agua.

1) Umedecer uma meia de nylon com agua destilada.

2) Colocar a meia de nylon no encaixe protético.

3) Colocar a proétese e utiliza-la normalmente. A bomba de subpressdo suga a agua através do
furo na extremidade distal do encaixe.

4) Entrar em contato com um técnico ortopédico para marcar um controle.

8 Manutencao

» Apos 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 presencga de desgastes durante a consulta de rotina.
Executar revisdes de seguranca anuais.

Submeter a haste de elastémero anualmente a uma inspecao visual e trocé-la, se necessario.

vvyy

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

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagc@o dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

9.3 Garantia contratual

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

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

10 Dados técnicos

Caodigo 4R180 4R181
Peso [g] 465 590
Altura do sistema [mm] 132

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: 2017-08-23

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De mechanische vacuimpompen Harmony P4 en Harmony P4 HD zijn bedoeld voor het genere-
ren van een verhoogde onderdruk in de prothesekoker. De vaculiimpomp wordt gemonteerd aan
de prothesekoker. Tijdens het lopen wordt de vacuimpomp gecomprimeerd en weer ontspannen.
Hierdoor wordt er onderdruk gegenereerd. Door de constructie met een ingebouwde elastomeer-
staaf dempt de vaculimpomp verticale stootbelasting en maakt deze een lichte torsie van de pro-
thesekoker mogelijk.

Het Harmony systeem bestaat uit een vacuimpomp, een volcontactkoker, een polyurethaan liner
en een verzegelende kniekap.

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.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste lede-
maten.

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 70).
Het product mag alleen in TT-prothesen worden gebruikt.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +60 °C
Opslag- en transportcriteria: -10 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid: geen beperkingen

Vocht: zoet water
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Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken

Zout water, transpiratievocht, urine, zuren

Stof, 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 inbouwen van het product moet er een volcontact-
koker worden vervaardigd.

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 61).

| 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.).
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| 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

Harmony P4* met schroefring en lami-
neerplaat

lamineerdummy

stiftsleutel voor Harmony P4*

schroefbekken voor Harmony P4*

inbussleutel 2 mm

rubberen afsluitdop

vaculmconnector

2R117-0

aansluitstuk vacuiimtest

O|lo(N[fo|fo|~|wW|N

aansluitset

755239

schroefdraadpen

506G 3=M8x16-roestvast

RlIa|R|R|R|RPR|R|R|R|[R

alleen bij de 4R181: elastomeerstaaf
(rood)

4Y347

Vervangende onderdelen

Omschrijving

Artikelnummer

Elastomeerstaaf (rood) 4Y347
Elastomeerstaaf (geel) 4Y348
4 stelbouten M4x6 4X902
Lamineerplaatset (1 lamineerplaat, 1 lamineerdummy) 4X903
Schroefringset voor 4R180 (1 schroefring voor 4R180, 4 stelbouten M4x6) 4X904
Schroefringset voor 4R181 (1 schroefring voor 4R181, 4 stelbouten M4x6) 4X446
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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.

INFORMATIE

De in dit document beschreven versterking is goedgekeurd voor het maximale lichaamsgewicht
van de gebruiker van het product. Elke verandering van de versterking valt onder de verantwoor-
delijkheid van de orthopedisch instrumentmaker.

5.1 Thermoplastkoker vervaardigen

Een prothesekoker van thermoplastische kunststof wordt ofwel vervaardigd als testkoker ofwel als

binnenlaag van de definitieve koker ter afdichting van de definitieve koker. De beide protheseko-

kers verschillen van elkaar in de keuze van het materiaal.

> Benodigde materialen: ThermolLyn clear 616T283* of ThermolLyn stijf 616T252* voor een
testkoker, ThermoLyn PETG clear 616T183* voor een definitieve koker, nat schuurpapier, ont-
vettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58)

1) Vervaardig de prothesekoker van thermoplastische kunststof door dieptrekken.

2) Alleen testkoker: Ruw het distale uiteinde van de prothesekoker aan de buitenkant op met
nat schuurpapier.

3) Alleen definitieve koker: Ruw de gehele prothesekoker aan de buitenkant op met nat
schuurpapier.

4) Ontvet de buitenkant van de prothesekoker.

5) Lijm de lamineerplaat vast aan de prothesekoker (zie pagina 64).

5.2 Lamineerplaat vastlijmen

> Benodigde materialen: polyethyleentape 627B4, geschikte lijm (bijv. SuperGlue 636K49,
zegelhars-talkmengsel, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), synthetisch gipsverband
699G30

1) Schroef de lamineerplaat met de schroefring op de vaculimpomp.

2) Sluit het gat in het midden van de lamineerplaat af met polyethyleentape (zie afb. 2).

3) Monteer de distale prothesecomponenten volgens de instructies in de betreffende gebruiks-
aanwijzingen.

4) Voer de basisopbouw uit en bepaal de benodigde opbouwhoogte en de uitrichting van de
prothesecomponenten ten opzichte van de prothesekoker.

5) INFORMATIE: De lijmverbinding tussen lamineerplaat en prothesekoker moet lucht-
dicht zijn.
Lijm de lamineerplaat met behulp van een geschikte lijm vast aan de prothesekoker (zie
afb. 3). Let daarbij op dat er geen luchtbellen ontstaan.

6) Laat de lijm uitharden.

7) Als de lijm is uitgehard, schroeft u de vacuiimpomp los van de lamineerplaat.



8)

Werk de testkoker af (zie pagina 65) of vervaardig de definitieve koker (zie pagina 65).

5.3 Testkoker afwerken

>
1)

Jegr e

~N O

8)

oBenodigde materialen: polyethyleentape 627B4, synthetisch gipsverband 699G30
Verstevig de verbinding tussen de prothesekoker en de lamineerplaat met synthetisch gips-
verband (zie afb. 4). Wikkel het gipsverband hierbij een paar keer stevig om de protheseko-
ker, tot in de sleuf in de lamineerplaat.

INFORMATIE: Voor het verzegelen van de kniekap moet deze over een lengte van ca.
5 cm op een luchtdicht oppervlak rusten.

Wikkel zo nodig polyethyleentape om het luchtdoorlatende gipsverband om een luchtdicht
oppervlak tot stand te brengen.

Boor door het midden van de lamineerplaat een gat (& 4 mm) in het gipsmodel (zie afb. 5).
Haal de prothesekoker van het gipsmodel af.

Braam het gat aan de binnenkant van de koker af.

Ontdoe de prothesekoker, de lamineerplaat en het boorgat van verontreinigingen.

Monteer de vaculimpomp (zie pagina 66).

INFORMATIE: Plak het gat in de prothesekoker af met een stuk tape, als de prothese-
koker na de installatie van de vacuiimpomp moet worden aangepast. Dit voorkomt dat
er vreemde voorwerpen in de vacuiimpomp binnendringen.

Optioneel: Monteer de kokeraansluiting 2R117-0 zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing
van dit product. Zo kan de waarde van de onderdruk worden bepaald.

5.4 Definitieve koker vervaardigen

5.4.1 Onderbeenkoker lamineren

>

\Y

N -

N

grerpe

9)

Benodigd gereedschap en materiaal:

PVA-buisfolie 99B81*, perlon tricotkous 623T3=8 of 623T3=10, buiskous 81A1=8 of
81A1=10, gevlochten carbonkous 616G15, nylglas-buistricot 623T9*, Orthocryl lamineerhars
80:20 PRO 617H119, binddraad

Voorwaarde: De thermoplastische prothesekoker is vervaardigd en de lamineerplaat is vast-
gelijmd.

Breng aan de binnenkant van de lamineerplaat een dun laagje vaseline aan (zie afb. 6).
Bevestig de lamineerdummy in de lamineerplaat (zie afb. 7).

Dicht het distale vlak van de lamineerplaat af met polyethyleentape (zie afb. 8).

Trek een stuk buiskous over het gipsmodel.

Trek een stuk gevlochten carbonkous (twee keer zo lang als het gipsmodel) tot aan de koker-
rand over het gipsmodel. Bind de gevlochten carbonkous aan de bovenkant af en sla het res-
terende gedeelte om over het gipsmodel.

Breng een laag nylglas-buistricot over het gipsmodel aan.

Trek een stuk gevlochten carbonkous (twee keer zo lang als het gipsmodel) tot aan de koker-
rand over het gipsmodel. Bind de gevlochten carbonkous aan de bovenkant af en sla het res-
terende gedeelte om over het gipsmodel.

Trek een stuk perlon tricotkous (twee keer zo lang als het gipsmodel) tot aan de kokerrand
over het gipsmodel. Bind de perlon tricotkous aan de bovenkant af en sla het resterende
gedeelte om over het gipsmodel.

Bekleed het gipsmodel met geweekt PVA-buisfolie.

10) Lamineer het model met Orthocryl.
11) Werk de prothesekoker af (zie pagina 65).

5.4.2 Prothesekoker afwerken

>
1)
2)

Benodigd materiaal: Loctite 242 636\W46
Verwijder het PVA-buisfolie.
Schuur het laminaat distaal van de lamineerplaat af en verwijder de lamineerdummy.
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) Teken de loop van de kokerrand af en zaag deze uit met een oscillerende zaag.
) Boor door het midden van de lamineerplaat een gat (& 4 mm) in het gipsmodel.
5) Haal de prothesekoker van het gipsmodel af.
) Schuur de kokerrand rondom op en rond de randen af. Braam het gat aan de binnenkant van
de koker af.
7) Ontdoe de prothesekoker, de lamineerplaat en het boorgat met perslucht van verontreinigin-
gen.
8) Reinig de binnenkant van de lamineerplaat.
9) Monteer de vacuiimpomp (zie pagina 66).
INFORMATIE: Plak het gat in de prothesekoker af met een stuk tape, als de prothese-
koker na de installatie van de vacuiimpomp moet worden aangepast. Dit voorkomt dat
er vreemde voorwerpen in de vacuiimpomp binnendringen.
10) Optioneel: Monteer de kokeraansluiting 2R117-0 zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing
van dit product. Zo kan de waarde van de onderdruk worden bepaald.

5.5 Vacuiimpomp monteren

> Benodigd materiaal: Loctite 242 636W46

1) Bevestig de schroefring op de vacuimpomp (zie afb. 9).

2) Klem de vacuimpomp met behulp van de meegeleverde schroefbekken vast in een bank-
schroef (zie afb. 10).

3) Zet de lamineerplaat op de vaculimpomp en richt hem uit.

4) Passen:

Draai de schroefring met de stiftsleutel aan (aanhaalmoment: 50 Nm) (zie afb. 11).
Schroef de twee stelbouten in de schroefring (zie afb. 12).

5) Definitieve montage:

Draai de schroefring met de stiftsleutel aan (aanhaalmoment: 50 Nm) (zie afb. 11).

6) Borg de twee stelbouten met Loctite en schroef ze in de schroefring (zie afb. 12). Schroef de
stelbouten zo ver in de schroefring dat ze de lamineerplaat raken en draai ze daarna nog een
halve slag verder.

7) Monteer de distale prothesecomponenten volgens de instructies in de betreffende gebruiks-
aanwijzingen.

5.6 Vacuiimpomp instellen

De vaculimpomp heeft de volgende instelmogelijkheden: genereren van onderdruk en demping
door de elastomeerstaaf, rotatie tussen vacuiimpomp en lamineerplaat, plantaire en dorsale flexie
en pro- en supinatie via de piramideadapteraansluiting. Voor het instellen van de elastomeerstaaf
moeten de distale prothesecomponenten worden verwijderd. Als er geen andere mogelijkheid is
om de rotatie van de prothesevoet in te stellen, moet de verbinding tussen de vaculimpomp en de
lamineerplaat worden verbroken.

Genereren van onderdruk/demping instellen

> Benodigd materiaal: inbussleutel 4 mm

1) Demonteer de distale prothesecomponenten.

2) Draai de instelschroef aan het distale uiteinde van de vaculimpomp helemaal naar binnen - tot
de aanslag (zie afb. 13).

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

4) Optioneel: Draai om de elastomeerstaaf te vervangen, de instelschroef helemaal los en ver-
wijder de schroef. Voer het instelproces na het inzetten van een nieuwe elastomeerstaaf
opnieuw uit.

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 3 -
60 tot 70 2,5 -
80 tot 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 tot 130 - 2,5
140 tot 150 - 2
De optimale instelling is afhankelijk van de activiteit en de wensen van de gebruiker. Draai de instelschroef
voor de elastomeerstaaf maximaal 4 slagen los.

Rotatie instellen
> Benodigd materiaal: Loctite 242 636\W46

1) Draai de twee stelbouten in de schroefring los.

2) Draai de schroefring met de stiftsleutel zo ver los, dat u de vacuimpomp kunt draaien.

3) Stel de rotatie in.

4) Draai de schroefring met de stiftsleutel aan (aanhaalmoment: 50 Nm).

5) Borg de twee stelbouten met Loctite en schroef ze in de schroefring (zie afb. 12). Schroef de

stelbouten zo ver in de schroefring dat ze de lamineerplaat raken en draai ze daarna nog een
halve slag verder.

5.7 Vacuiimsysteem controleren

Eerste stappen

« Als er een kokeraansluiting is gemonteerd: Sluit een manometer op de kokeraansluiting aan.

* Zonder kokeraansluiting en manometer: De kniekap wordt door de onderdruk tegen de kokerrand aan
getrokken. Onder de kniekap tekent de kokerrand zich dan duidelijk af.

* Vraag de gebruiker om zijn prothese aan te trekken. Controleer hoe hij dit doet om uit te sluiten dat hij de
prothese niet goed aantrekt.

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

* Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: Voer een systematische controle van de prothese uit.

f Om de prothese te controleren op lekken, wordt hij in zones
[ onderverdeeld.
@ * Zone 1: kniekap en optionele kokeraansluiting

* Zone 2: verbinding met de vaculimpomp

H (:) * Zone 3: vacuimpomp

Zone 1 controleren (met kokeraansluiting)

Kokeraansluiting controleren

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

* Zet een handpomp op de kokeraansluiting en genereer onderdruk (ca. 500 hPa) (zie afb. 14).

* Controleer of de onderdruk gehandhaafd blijft.

* Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: Lijm de kokeraansluiting opnieuw vast en voer de controle
opnieuw uit.
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Kniekap controleren

* Verwijder de tape uit de prothesekoker.

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

* Laat de gebruiker de prothese aantrekken en de kniekap over zijn bovenbeen omhoogrollen.

¢ Genereer met de handpomp onderdruk op de kokeraansluiting (ca. 500 hPa).

* Controleer of de onderdruk gehandhaafd blijft.

* Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: Vervang de kniekap en voer de controle opnieuw uit.

Zone 1 controleren (zonder kokeraansluiting en manometer)

* Vervang de kniekap door een nieuwe kniekap.

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

* Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft: Het probleem zit in zone 2 of 3.

Zone 3 controleren

* Reinig de vaculimpomp om uit te sluiten dat de ventielen vuil zijn (zie pagina 69).

¢ Haal de vacuiimpomp van de prothesekoker af en verwijder de distale prothesecomponenten.

e Sluit het aansluitstuk voor de vacuimtest aan op de proximale zuigaansluiting van de vacuimpomp (zie
afb. 15).

e Zet de vacuimpomp met de slang omlaag op een daarvoor geschikte ondergrond. Let op dat er geen knik-
ken in de slang zitten.

¢ Genereer onderdruk door te pompen en controleer of de onderdruk gehandhaafd blijft (zie afb. 16).

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

* Als de onderdruk gehandhaafd blijft: Het probleem zit in zone 2.

Zone 2 controleren

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

* Zet een handpomp tegen de lamineerplaat en genereer onderdruk (ca. 500 hPa) (zie afb. 17).

* Controleer of de onderdruk gehandhaafd blijft.

¢ Als de onderdruk niet gehandhaafd blijft:Vul het boorgat tussen de lamineerplaat en de prothesekoker
vanaf de lamineerplaat met zegelhars of Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive en laat de lijm uithar-
den.

¢ Maak een nieuw boorgat met een kleinere diameter en voer de controle opnieuw uit.

6 Gebruik

| A VOORZICHTIG

Gebruik van poeder (bijv. babypoeder of talkpoeder)

Huidirritaties op de stomp en functieverlies van prothesecomponenten door verstopping met
vuildeeltjes of het onttrekken van smeermiddel

» Zorg ervoor dat er geen poeder op of in het product terechtkomt.

6.1 Prothese aantrekken

1) 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.
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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

Voor vakspecialisten: Reinigen met perslucht
» Blaas voorzichtig perslucht door het gat in de prothesekoker om vuil uit de vacuimpomp en
het eenwegventiel te verwijderen.

Voor vakspecialisten: Spoelen met gedestilleerd water

1) Verwijder alle distale prothesecomponenten.

2) Doe ca. 60 ml gedestilleerd water in de prothesekoker.

3) Leg een handdoek op de grond of op een tafel en zet de vaculimpomp daarop.

4) Bedien de vaculimpomp tot het water er helemaal doorheen is gepompt.

5) Monteer de distale prothesecomponenten zoals beschreven in de betreffende gebruiksaanwij-

zingen.

Voor gebruikers: Onderweg reinigen

Als de vaculimpomp niet genoeg onderdruk meer genereert en er geen orthopedisch instrument-

maker bereikbaar is, kan de vacuiimpomp met een beetje water worden gespoeld.

1) Bevochtig een nylonkous met gedestilleerd water.

2) Doe de nylonkous in de prothesekoker.

3) Trek de prothese aan en gebruik hem normaal. De vaculimpomp trekt het water door het gat
aan het distale kokeruiteinde naar binnen.

4) Neem contact op met de orthopedisch instrumentmaker om een afspraak te maken voor con-
trole van het product.

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.

Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

Onderwerp de elastomeerstaaf een keer per jaar aan een visuele controle en vervang de staaf
zo nodig.

vvyy

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.
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9.3 Fabrieksgarantie

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

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

10 Technische gegevens

Artikelnummer 4R180 4R181

Gewicht [g] 465 590

Systeemhoogte [mm] 132

Lichaamsgewicht [kg] 50 tot 100 50 tot 150

Mobiliteitsgraad 2t/m 4

1 Produktbeskrivning Svenska
INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-08-23

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

De mekaniska vakuumpumparna Harmony P4 och Harmony P4 HD anvands for att skapa hojt va-
kuum i proteshylsan. Vakuumpumpen monteras pa proteshylsan. Under gang komprimeras och
expanderas vakuumpumpen och pa sa sétt skapas ett vakuum. Tack vare konstruktionen med en
inbyggd elastomerstav dampar vakuumpumpen vertikala stétbelastningar och medger latt torsion
av proteshylsan.

Systemet Harmony bestar av en vakuumpump, en fullbelastningshylsa, en polyuretanliner och en
forseglande kndmanschett.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvindningsomrade

Vara komponenter fungerar bast nar de kombineras med lampliga delar som valts ut pa grundval
av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera med var klassificeringsinformation (MO-
BIS), och som ar utrustade med lampliga modulanslutningsdelar.
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" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransade utomhusgangare),
Gﬂ‘ mobilitetsgrad 3 (obegransade utomhusgéangare) och mobilitetsgrad 4 (obegran-

Od‘y& sade utomhusgangare med sarskilt hoga ansprak).

» Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se sida 78).
Produkten far bara anvandas i TT-proteser.

2.3 Omgivningsférhallanden

Tillatna omgivningsférhallanden
Omgivningstemperatur vid anvéandning: -10 °C till +60 °C

Lager- och transportkriterier: -10 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: inga begransningar

Fuktighet: sétvatten

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Saltvatten, svett, urin, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd
Den héar proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt 1ISO 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 ortopedingenjorer som har utbildats i Harmony-sy-

stemet och &r certifierade Harmony-experter.

» Tillverkning av fullbelastningshylsa: For montering av produkten maste en fullbelastnings-
hylsa tillverkas.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

| ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sonder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 70).

[ 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.
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[ A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad och séa 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 dverskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt férlorade (se
"Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (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 férsédmrat protesfaste.

4 1 leveransen

Bild 1, pos. Kvantitet Bendmning Artikelnummer
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Harmony P4* med skruvring och lamine- -
ringsskiva
2 1 Lamineringsdummy -
3 1 Tapp for Harmony P4* 4X901
4 1 Skruvstadsbackar till Harmony P4* -
5 1 Insexnyckel 2 mm -
6 1 Gummiskyddskéapa -
7 1 Vakuumkoppling 2R117-0
8 1 Anslutningsdel vakuumtest -
9 1 Anslutningssats 755739
- 4 Gangstift 506G3=M8x16-"NIRO"
- 1 Endast till 4R181: elastomerstav (r6d) 4Y347
Reservdelar
Benamning Artikelnummer
Elastomerstav (rod) 4Y347
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Reservdelar

Bendmning Artikelnummer
Elastomerstav (gul) 4Y348
4 gangstift M4x6 4X902
Lamineringsskivsats (1 lamineringsskiva, 1 lamineringsdummy) 4X903
Skruvringssats till 4R180 (1 skruvring till 4R180, 4 gangstift M4x6) 4X904
Skruvringssats till 4R181 (1 skruvring till 4R181, 4 gangstift M4x6) 4X446

5 Idrifttagning

| 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 sonder

» Rengor géngan foére varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

INFORMATION

Den armering som beskrivs i detta dokument har godkénts fér maximal kroppsvikt for brukaren
som ska anvanda produkten. Ortopedingenjoren bér ansvaret om armeringen férandras pa na-
got satt.

5.1 Tillverka termoplasthylsa

En proteshylsa i termoplast tillverkas antingen som testhylsa eller som inre skikt i den slutliga hyl-

san for att tdta den. De tva proteshylsorna skiljer sig vad galler material.

> Material som behovs: ThermoLyn clear 616T283* eller ThermoLyn styv 616T252* till en test-
hylsa, ThermoLyn PETG clear 616T183* till en slutlig hylsa, vatslippapper, avfettande rengo-
ringsmedel (t.ex. isopropylalkohol 634A58)

1) Djupdra termoplasten till en proteshylsa.

2) Endast testhylsan: Rugga upp proteshylsans distala &nde utvandigt med vatslippapper.
3) Endast den slutliga hylsan: Rugga upp hela proteshylsan utvandigt med vétslippapper.
4) Avfetta proteshylsan utvandigt.

5) Limma ihop lamineringsskivan och proteshylsan (se sida 73).

5.2 Limma fast lamineringsplattan

> Material som behovs: polyetentejp 627B4, lampligt lim (t.ex. SuperGlue 636K49, en bland-
ning av forseglingsharts och talk, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), plastbandage
699G30

1) Skruva fast lamineringsplattan pa vakuumpumpen med skruvringen.

2) Forslut 6ppningen i lamineringsplattans mitt med polyetentejp (se bild 2).

3) Montera de distala proteskomponenterna enligt instruktionerna i deras bruksanvisningar.

4) Genomfor grundinriktningen och bestdm proteskomponenternas nédvandiga hojd samt deras

inriktning i forhallande till proteshylsan.
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INFORMATION: Laminerplattan och proteshylsan maste limmas ihop lufttitt.

Limma fast lamineringsplattan pa proteshylsan med ett lampligt lim (se bild 3). Var forsiktig sa
att inga luftinneslutningar bildas i plasten.

Lat limmet harda.

Nér limmet har hardat skruvas vakuumpumpen av fran lamineringsplattan.

Tillverka antingen testhylsan (se sida 74) eller den slutliga hylsan (se sida 74).

5.3 Tillverka testhylsan
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Material som behdvs: polyetentejp 627B4, plastférband 699G30

Se till att férbindelsen mellan proteshylsan och lamineringsplattan sitter sékert med hjalp av
plastbandage (se bild 4). Lagg plastbandaget flera varv om proteshylsan upp till laminerings-
plattans spar.

INFORMATION: Knamanschetten maste 6verlappa en lufftit yta med ca 5 cm for att
kunna forsluta.

Vid behov ska det luftgenomslappliga plastbandaget lindas med polyetentejp for att skapa en
lufttat yta.

Borra ett hal (@ 4 mm) i gipsmodellen genom lamineringsplattans mitt (se bild 5).

Ta bort proteshylsan fran gipsmodellen.

Avgrada halet pa hylsans insida.

Avlagsna smuts fran proteshylsan, lamineringsplattan och borrhalet.

Montera vakuumpumpen (se sida 75).

INFORMATION: Forslut halet i proteshylsan med en bit tejp om proteshylsan ska an-
passas efter installationen av vakuumpumpen. Tejpen forhindrar att frimmande fore-
mal hamnar inuti vakuumpumpen.

Valfritt: Montera hylsanslutningen 2R117-0 enligt beskrivningen i tillhérande bruksanvisning.
Pa sa satt kan undertrycket métas.

5.4 Tillverka den slutliga hylsan

5.4.1 Laminera underbenshylsan

>
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Verktyg och material som behoévs:

PVA-folieslang 99B81*, perlontrikaslang 623T3=8 eller 623T3=10, slangstrumpa 81A1=8 eller
81A1=10, flatad kolfiberslang 616G 15, Nylglas-trikaslang 623T9*, Orthocryl-lamineringsharts
80:20 PRO 617H119, snore

Forutsattning: Proteshylsan i termoplast har tillverkats och lamineringsplattan ar palimmad.
Applicera ett tunt skikt vaselin pa lamineringsplattans insidor (se bild 6).

Sétt i lamineringsdummyn i lamineringsplattan (se bild 7).

Téata lamineringsplattans distala yta med polyetentejp (se bild 8).

Tra en slangstrumpa 6ver gipsmodellen.

Tra pa en bit flatad kolfiberslang (2 x langden pa gipsmodellen) éver gipsmodellen till hylskan-
ten. Knyt ihop den utskjutande biten flatad kolfiberslang och vik éver gipsmodellen.

Tra ett lager Nylglas-trikdslang éver gipsmodellen.

Tra pa en bit flatad kolfiberslang (2 x langden pa gipsmodellen) éver gipsmodellen till hylskan-
ten. Knyt ihop den utskjutande biten flatad kolfiberslang och vik éver gipsmodellen.

Tra en bit perlontrikaslang (2 x langden pa gipsmodellen) éver gipsmodellen till hylskanten.
Knyt fast den utskjutande biten perlontrikaslang och vik éver gipsmodellen.

Mjuka upp en PVA-folieslang och tré den 6éver gipsmodellen.

10) Laminera med Orthocryl.
11) Fardigstall proteshylsan (se sida 74).

5.4.2 Fardigstalla proteshylsan

>
1)
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2) Slipa av laminatet distalt fran lamineringsplattan och ta bort lamineringsdummyn.
3) Markera hylskantens kontur och sadga ut med en oscillerande sag.

4) Borra ett hal (@ 4 mm) i gipsmodellen genom lamineringsplattans mitt.

5) Ta bort proteshylsan fran gipsmodellen.

6) Slipa hylskantens kontur och fasa av kanterna. Avgrada halet pa hylsans insida.
7) Rengor proteshylsan, borrhalet och lamineringsplattan med tryckluft.

8) Rengor lamineringsplattan invandigt.

9) Montera vakuumpumpen (se sida 75).

INFORMATION: Forslut halet i proteshylsan med en bit tejp om proteshylsan ska an-
passas efter installationen av vakuumpumpen. Tejpen forhindrar att fraimmande fore-
mal hamnar inuti vakuumpumpen.

10) Valfritt: Montera hylsanslutningen 2R117-0 enligt beskrivningen i tillhérande bruksanvisning.
Pa sa satt kan undertrycket métas.

5.5 Montera vakuumpumpen
> Material som behovs: Loctite 242 636W46

1) Satt skruvringen pa vakuumpumpen (se bild 9).

2) Fixera vakuumpumpen i ett skruvstad med hjélp av de bifogade backarna (se bild 10).
3) Satt lamineringsplattan pa vakuumpumpen och rikta in den.

4) Provning:

Dra &t skruvringen med tappen (atdragningsmoment: 50 Nm) (se bild 11).
Skruva i de 2 gangstiften i skruvringen (se bild 12).
5) Definitiv montering:
Dra at skruvringen med tappen (atdragningsmoment: 50 Nm) (se bild 11).
6) Sakra de tva gangstiften med Loctite i skruvringen (se bild 12). Skruva in géngstiften tills de
vidror lamineringsplattan och dra déarefter at ett halvt varv.
7) Montera de distala proteskomponenterna enligt instruktionerna i deras bruksanvisningar.

5.6 Stilla in vakuumpumpen

Det finns foljande instéllningsmojligheter for vakuumpumpen: vakuum och dampning med elasto-
merstaven, rotation mellan vakuumpumpen och lamineringsplattan, plantar- och dorsalflexion
samt pro- och supination med uttaget for pyramidkoppling. Foér instéllningen av elastomerstaven
maste de distala proteskomponenterna tas bort. Om det inte finns nagon annan mgjlighet att stal-
la in protesfotens rotation maste forbindelsen mellan vakuumpumpen och lamineringsplattan los-
sas.

Stilla in vakuum/dampning

> Verktyg som behdovs: insexnyckel 4 mm

1) Ta av de distala proteskomponenterna.

2) Skruva i instéllningsskruven i den distala dnden av vakuumpumpen sa langt det gar (se
bild 13).

3) Lossa instéllningsskruven enligt foljande tabell.

4) Valfritt: Skruva ut installningsskruven fullstandigt for att byta elastomerstaven. Nar en ny elas-
tomerstav har satts i ska installningen géras om.

5) Montera de distala proteskomponenterna enligt instruktionerna i deras bruksanvisningar.

Installningstabell (skruva ut elastomerstaven)

Kroppsvikt [kg] Produkt R6d stav Gul stav
50 4R180, 4R181 3 -
60 till 70 2,5 -
80 till 90 2 -
100 1,5 3
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Instéllningstabell (skruva ut elastomerstaven)

Kroppsvikt [kg] Produkt R6d stav Gul stav
110 4R181 - 3
120 till 130 - 25
140 till 150 - 2

Den optimala installningen beror pa brukarens aktivitet och behov. Lossa instéllningsskruven for elasto-
merstaven maximalt 4 varv.

Stalla in rotation
> Material som behovs: Loctite 242 636W46

1) Lossa de tva gangstiften i skruvringen.

2) Lossa skruvringen med tappen tills vakuumpumpen gar att vrida.

3) Stall in rotationen.

4) Dra at skruvringen med tappen (atdragningsmoment: 50 Nm).

5) Sakra de tva gangstiften med Loctite i skruvringen (se bild 12). Skruva in géngstiften tills de

vidrér lamineringsplattan och dra dérefter at ett halvt varv.

5.7 Kontrollera undertryckssystemet

Inledande atgarder

* Om en hylsanslutning dr monterad: Anslut en manometer till hylsanslutningen.

¢ Utan hylsanslutning och manometer: Kndmanschetten dras mot hylskanten tack vare vakuumet. Hyls-
kanten avtecknas da tydligt under kndmanschetten.

* Be brukaren att ta pa sig protesen. Observera brukarens tillvagagangssatt for att utesluta felaktig patag-
ning.

» Lat brukaren ga nagra steg for att bygga upp ett vakuum. Be brukaren sta stilla for att kontrollera att vakuu-
met bibehalls.

* Om vakuumet inte bibehalls: Genomfér en systematisk kontroll av protesen.

3 Protesen delas in i olika omraden for att kontrollera tatheten.
« Omrade 1: Knamanschetten och eventuell hylsanslutning
+ Omrade 2: Anslutningen till vakuumpumpen

« Omrade 3: Vakuumpumpen

Kontrollera omrade 1 (med hylsanslutning)

Kontrollera hylsanslutningen

« Tata 6ppningen for hylsanslutning pa proteshylsans insida med en liten pappersbit och lufttat tejp, t.ex.
PVC-tejp.

* Anslut en handpump till hylsanslutningen och bygg upp ett undertryck (ca 500 hPa) (se bild 14).

* Kontrollera om vakuumet bibehalls.

* Om vakuumet inte bibehalls: Limma hylsanslutningen igen och kontrollera pa nytt.

Kontrollera knamanschetten

* Avlagsna tejpen fran proteshylsan.

« Tata 6ppningen till vakuumpumpen pa proteshylsans insida med lufttat tejp, t.ex. PVC-tejp.

e Lat brukaren stiga in i protesen och rulla upp kndmanschetten pa laret.

*  Bygg upp ett vakuum med handpumpen i hylsanslutningen (ca 500 hPa).

» Kontrollera om vakuumet bibehélls.

* Om vakuumet inte bibehalls: Byt ut knamanschetten och kontrollera pa nytt.
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Kontrollera omrade 1 (utan hylsanslutning och manometer)

¢ Byt ut kndmanschetten mot en ny knamanschett.

* Lat brukaren ga nagra steg for att bygga upp ett vakuum. Be brukaren sta stilla for att kontrollera att vakuu-
met bibehalls.

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

Kontrollera omrade 3

¢ Rengodr vakuumpumpen for att utesluta nedsmutsade ventiler (se sida 77).

¢ Ta bort vakuumpumpen fran proteshylsan och de distala proteskomponenterna.

¢ Anslut anslutningsdelen for vakuumtest pa vakuumpumpens proximala suganslutning (se bild 15).
«  Stall vakuumpumpen pa en lamplig yta med slangen nedat. Se till att slangen inte bockas.

*  Bygg upp vakuum genom att pumpa och kontrollera om vakuumet bibehalls (se bild 16).

* Om vakuumet inte bibehalls: Skicka in vakuumpumpen till tillverkaren for inspektion.

* Om vakuumet bibehalls: Felet finns i omrade 2.

Kontrollera omrade 2

* Tata 6ppningen till vakuumpumpen pa proteshylsans insida med lufitét tejp, t.ex. PVC-tejp.

e Satt en handpump mot lamineringsplattan och bygg upp vakuum (ca 500 hPa) (se bild 17).

* Kontrollera om vakuumet bibehalls.

* Om vakuumet inte bibehalls: Fyll borrhalet mellan lamineringsplattan och proteshylsan fran laminerings-
plattans sida med forseglingsharts eller Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive och lat harda.

* Borra ett nytt hal med mindre diameter och genomfér ett nytt test.

6 Anvandning

| A OBSERVERA |

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

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

» 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 Gver 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
» Rengdr 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

For fackpersonal: rengoring med tryckluft
» Blas forsiktigt tryckluft genom halet i proteshylsan for att avidgsna smuts fran vakuumpumpen
och backventilen.

For fackpersonal: spola med destillerat vatten
1) Ta bort alla distala proteskomponenter.
2) Fyll proteshylsan med ca 60 ml destillerat vatten.
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3) L&agg en handduk pa golvet eller pa ett bord och stéll vakuumpumpen pa handduken.
4) Lat vakuumpumpen arbeta tills vattnet har pumpats igenom helt.
5) Montera de distala proteskomponenterna enligt beskrivningen i respektive bruksanvisning.

For brukare: rengoring efter behov

Om vakuumpumpen inte langre bygger upp ett tillrackligt undertryck och du for tillfallet inte kan fa

hjalp av en ortopedingenjor, kan vakuumpumpen spolas med en liten méngd vatten.

1) Fukta en nylonstrumpa med destillerat vatten.

2) Placera nylonstrumpan i proteshylsan.

3) Ta pa protesen och anvand den som vanligt. Vakuumpumpen suger in vattnet genom Opp-
ningen i den distala hylsanden.

4) Kontakta din ortopedingenjor for att boka tid for en kontroll.

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.

» Elastomerstaven ska inspekteras okulart varje ar och bytas ut vid behov.

9 Juridisk information

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

9.1 Ansvar
Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-

kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.2 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen

om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

9.3 Garanti

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

Narmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga representant.

10 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 4R180 4R181
Vikt [g] 465 590
Systemhojd [mm] 132

Kroppsvikt [kg] 50 till 100 50 till 150
Mobilitetsgrad 2 till 4
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1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-08-23

» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

De mekaniske undertrykspumper Harmony P4 og Harmony P4 HD har til formél at oprette et aget
undertryk i protesehylsteret. Undertrykspumpen monteres pa protesehylsteret. Under gang kom-
primeres og dekomprimeres undertrykspumpen. Séledes oprettes undertrykket. Konstruktionen
med en monteret elastomerstav serger for, at undertrykpumpens lodrette stedbelastninger deem-
pes og tillader samtidig en let torsion af protesehylsteret.

Harmony-systemet bestar af en undertrykspumpe, et hylster, der kan tale fuld belasting, en polyu-
rethan-Liner og en forseglet knaekappe.

1.2 Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling 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 moduleere forbindelseselementer.

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begreenset gang udenfor), mobilitets-
Qﬁ‘ grad 3 (ubegreenset gang udenfor) og mobilitetsgrad 4 (ubegreenset gang udenfor

OGQIDQ med seaerdeles hoje krav).

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data (se side 87).
Produktet ma kun anvendes i TT-proteser.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +60°C

Opbevarings- og transportkriterier: -10 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed: ingen begreensninger

Fugt: Ferskvand

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted

Saltvand, sved, urin, syre

Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)
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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 af bandagister, som har faet og bestaet uddannelsen som certificeret

Harmony-ekspert.

* Fremstilling af hylster, der kan tale fuld belastning: For at kunne montere produktet skal
der fremstilles et hylster, der kan téle fuld belastning.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/A FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele
» Produktet méa kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesomrade (se side 79).

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som falge af brud eller deformation af produktet

» Produktet méa kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter, om de méa kombineres
med hinanden.

A\ 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 tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

/\ 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.
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/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring 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.).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionsaendringer kan f. eks. give sig udslag i reduceret protesehzeftelse.

4 Leveringsomfang

Ill. 1, pos. Mangde Betegnelse Identifikation
- 1 Brugsanvisning -
1 1 Harmony P4* med skruering og lamine- -
ringsskive

2 1 Lamineringsdummy -

3 1 Skruenegle til Harmony P4* 4X901

4 1 Skruestikteenger til Harmony P4* -

5 1 Unbrakonagle 2 mm -

6 1 Gummiafdeaekningsheette -

7 1 Vakuum konnektor 2R117-0

8 1 Tilslutningsstykke vakuumtest -

9 1 Tilslutningssaet 755739

- 4 Gevindstift 506G3=M8x16-"NIRO"

- 1 Kun ved 4R181: Elastomerstav (red) 4Y347

Reservedele

Betegnelse Identifikation
Elastomerstav (rad) 4Y347
Elastomerstav (gul) 4Y348
4 gevindstifter M4x6 4X902
Lamineringsskive-szet (1 lamineringsskive, 1 lamineringsdummy) 4X903
Skruering-saet til 4R180 (1 skruering til 4R180, 4 gevindstifter M4x6) 4X904
Skrueringsaet til 4R181 (1 skruering til 4R181, 4 gevindstifter M4x6) 4X446

5 Indretning til brug

/A 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
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» Renger gevindet for hver montering.
» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.
» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

INFORMATION

Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt til en veegt, som en bruger
maksimalt mé& have ved brug af produktet. Enhver sendring af armeringen er bandagistens an-
svar.

5.1 Fremstilling af et thermoplasthylster

Et protesehylster af termoplast fremstilles enten som testhylster eller som taetnende indre lag i det

endelige skaft. De to protesehylstre er lavet af forskelligt materiale.

> Nodvendige materialer: ThermoLyn clear 616T283* eller ThermoLyn stiv 616T252* til et test-
hylster, ThermoLyn PETG clear 616T183* til et endeligt hylster, vadt sandpapir, affedtende
rengeringsmiddel (f. eks. isopropylalkohol 634A58)

1) Protesehylsteret af thermoplast dybtraekkes.

2) Kun testhylsteret: Gor den distale ende af protesehylsteret ru udvendigt med vadt sandpa-
pir.

3) Kun det endelige hylster: Hele protesehylsteret geres ru udvendigt med vadt sandpapir.

4) Affedt protesehylsteret udefra.

5) Lim lamineringsskiven fast pa protesehylsteret (se side 82).

5.2 Fastklaebning af lamineringsplade

> Nodvendige materialer: Polyethylentape 627B4, Egnet lim (f. eks. SuperGlue 636K49, For-
seglingsharpiks-talkum-blanding, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), syntestisk stiv
bandage 699G30

1) Lamineringspladen med skrueringen skrues pa undertrykspumpen.

2) Luk hullet i midten pa lamineringspladen med polyethylentape (se ill. 2).

3) Montér de distale protesekomponenter iht. anvisningerne i brugsanvisningerne.

4) Udfer grundopbygningen og udregn den nedvendige opbygningshejde samt fastleeg place-
ring af protesekomponenterne i forhold til protesehylsteret.

5) INFORMATION: Sammenklzebningen mellem lamineringspladen og protesehylsteret

skal veere luftteet.
Vha. et egnet kleebemiddel limes lamineringspladen sammen med protesehylsteret (se ill. 3).
Serg for, at der ikke dannes lufthuller.

6) Lad limen haerde.

7) Nar limen er heerdet, skrues undertrykspumpen af lamineringspladen.

8) Lav enten testhylsteret (se side 82) eller det endelige hylster feerdigt (se side 83).

5.3 Lav testhylsteret feerdigt

> Nodvendige materialer: Polyethylentape 627B4, syntetisk stiv bandage 699G30

1) Fiksér forbindelsen mellem protesehylsteret og lamineringspladen med en syntetisk stiv ban-
dage (se ill. 4). Den stive bandage skal saledes vikles flere gange rundt om protesehylsteret til
lamineringspladens not.

2) INFORMATION: For at kunne forsegle knzekappen, skal den anbringes over en ca.
5 cm luftteet overflade.
Om nedvendigt, vikles polyethylentapen pa den andbare stive bandage for at skabe en luftteet
overflade.

3) Bor et hul (& 4 mm) i midten af lamineringspladen ind i gipsmodellen (se ill. 5).

4) Fjern protesehylsteret fra gipsmodellen.

5) Fjern graterne i hullet pa hylsterets indvendige side.



Fjern urenheder fra protesehylsteret, lamineringspladen og udboringen.

Montér undertrykspumpen (se side 84).

INFORMATION: Luk hullet i protesehylsteret med et stykke tape, hvis protesehylsteret
skal tilpasses efter installationen af undertrykspumpen. Saledes forhindres det, at der
treenger fremmedlegemer ind i undertrykspumpen.

Som option: Montér hylstertilslutningen 2R117-0 som beskrevet i brugsanvisningen. P& den
made kan det fastleegges, hvor hejt undertrykket skal veere.

5.4 Fremstilling af det endelige hylster

5.4.1 Laminering af underbenshylster

>
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9)

Nodvendigt veerktej og materialer:

PVA-folieslange 99B81*, Perlon-trikotslange 623T3=8 eller 623T3=10, slangestrempe 81A1=8
eller 81A1=10, karbonfiber-flettet slange 616G15, Nylglas-trikotslange 623T9*, Orthocryl-la-
mineringsharpiks 80:20 PRO 617H119, snor

Forudseetning: Protesehylsteret af thermoplast er fremstillet, og lamineringspladen limet fast.
Pafer et tyndt lag vaseline pa indersiden af lamineringspladen (se ill. 6).

Stik lamineringsdummyen i lamineringspladen (se ill. 7).

Den distale flade pa lamineringspladen teetnes med polyethylentape (se ill. 8).

Treek en slangestrempe over gipsmodellen.

Et stykke karbonfiber-flettet slange (2 gange leengden pa gipsmodellen) treekkes over gipsmo-
dellen op til hylsterets kant. Det overskydende stykke med karbonfiber-flettet slange tilbindes
og slas om gipsmodellen.

Traek et lag Nylglas-trikotslange over gipsmodellen.

Et stykke karbonfiber-flettet slange (2 gange leengden pa gipsmodellen) treekkes over gipsmo-
dellen op til hylsterets kant. Det overskydende stykke med karbonfiber-flettet slange tilbindes
og slas om gipsmodellen.

Et stykke perlon-trikotslange (2 gange leengden pa gipsmodellen) treekkes over gipsmodellen
op til hylsterets kant. Det overskydende stykke perlon-trikotslange tilbindes og slas om gips-
modellen.

Bledger en PVA-folieslange op og treek den over gipsmodellen.

10) Gennemfer lamineringsprocessen med Orthocryl.
11) Feerdigger protesehylsteret (se side 83).

5.4.2 Faerdiggoerelse af protesehylsteret

>

ogrlNeE

~
—~

Nodvendige materialer: Loctite 242 636\W46

Fjern PVA-folieslangen.

Slib laminatet distalt for lamineringspladen og fjern lamineringsdummyen.

Tegn forlebet for hylsterkanten og skeer af med en oscillerende sav.

Bor et hul (@ 4 mm) i midten pa lamineringspladen i gipsmodellen.

Fjern protesehylsteret fra gipsmodellen.

Slib hylsterkantforlebet og afrund kanterne. Fjern graterne i hullet pa hylsterets indvendige si-
de.

Fjern urenheder fra protesehylsteret, udboringen og lamineringspladen vha. trykluft.

Renger den indvendige side af lamineringspladen.

Montér undertrykspumpen (se side 84).

INFORMATION: Luk hullet i protesehylsteret med et stykke tape, hvis protesehylsteret
skal tilpasses efter installationen af undertrykspumpen. Saledes forhindres det, at der
treenger fremmedlegemer ind i undertrykspumpen.

10) Som option: Montér hylstertilslutningen 2R117-0 som beskrevet i brugsanvisningen. Pa den

made kan det fastleegges, hvor hejt undertrykket skal veere.
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5.5 Montering af undertrykspumpen

> Nedvendige materialer: Loctite 242 636W46

1) Seet skrueringen pa undertrykspumpen (se ill. 9).

2) Fiksér undertrykspumpen ved hjzelp af de medleverede skruestikteenger i en skruestik (se
ill. 10).

3) Seet lamineringspladen pa undertrykspumpen og justér.

4) Prgvning:
Fastspeend skrueringen med skrueneglen (Tilspeendingsmoment: 50 Nm) (se ill. 11).
Skru de 2 gevindstifter i skrueringen (se ill. 12).

5) Endelig montering:
Fastspeend skrueringen med skruenaglen (Tilspaendingsmoment: 50 Nm) (se ill. 11).

6) Sikr de 2 gevindstifter med Loctite og skru dem i skrueringen (se ill. 12). Skru gevindstifterne
i, indtil de berar lamineringspladen og fastspaend en halv omdrejning.

7) Montér de distale protesekomponenter iht. anvisningerne i brugsanvisningerne.

5.6 Indstilling af undertrykspumpe

Undertrykspumpen har felgende indstillingsmuligheder: Oprettelse af undertryk og deempning
vha. en elastomerstav, rotation mellem undertrykspumpe og lamineringsplade samt pronation og
supination via pyramideadapteren. Til indstilling af elastomerstaven skal de distale protesekompo-
nenter fjernes. Hvis der ikke er andre muligheder for indstilling af protesefodens rotation, skal for-
bindelsen mellem undertrykspumpen og lamineringspladen lesnes.

Oprettelse af undertryk/indstilling af deempning

> Nodvendige materialer: Unbrakonegle 4 mm

1) Afmontér de distale protesekomponenter.

2) Skru justeringsskruen fuldsteendig ind i den distale ende af undertrykspumpen indtil stoppet
(seill. 13).

3) Lesn indstillingsskruen som angivet i den efterfelgende indstillingstabel.

4) Som option: Til udskiftning af elastomerstaven skal justeringsskruen skrues fuldsteendig ud.
Efter at have indsat en ny elastomerstav gennemferes indstillingsproceduren igen.

5) Montér de distale protesekomponenter iht. anvisningerne i brugsanvisningerne.

Indstillingstabel(elastomerstaven drejes ud)

Kropsvaegt [kg] Produkt Red stav Gul stav

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

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

Den optimale indstilling afheenger af brugerens aktivitet og ensker. Losn indstillingsskruen til elastomer-
staven med maksimalt 4 omdrejninger.

Indstilling af rotation
> Neodvendige materialer: Loctite 242 636W46

1) Lesn de 2 gevindstifter i skrueringen.

2) Lasn skrueringen med skruengglen, indtil undertrykspumpen kan drejes.

3) Indstilling af rotation.

4) Fastspeend skrueringen med skrueneglen (tilspeendingsmoment: 50 Nm).

5) Sikr de 2 gevindstifter med Loctite og skru dem i skrueringen (se ill. 12). Skru gevindstifterne

i, indtil de berar lamineringspladen og fastspaend en halv omdrejning.
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5.7 Kontrol af undertryksystemet

Forste arbejdstrin

* Nar en hylstertilslutning er monteret: Tilslut et manometer til hylstertilslutningen.

* Uden hylstertilslutning og manometer: Knzaekappen treekkes hen til hylsterkanten vha. undertrykket.
Hylsterkanten ses saledes tydeligt under knaekappen.

* Bed brugeren om at tage protesen pa. Kontroller, hvordan brugeren tager den pa for at udelukke ukorrekt
patagning.

* Bed brugeren om at ga for at opbygge et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontroller, om under-
trykket opretholdes.

¢ Hvis undertrykket ikke opretholdes: Kontrollér protesen systematisk.

Til kontrol af teetheden inddeles protesen i omrader.

* Omrade 1: Knaekappe og hylstertilslutning som option
* Omrade 2: Forbindelse til undertrykspumpen

* Omrade 3: Undertrykspumpe

Kontrollér omrade 1 (med hylstertilslutning)

Kontrollér hylstertilslutning

«  Abningen til hylstertilslutningen teetnes pa indersiden af protesehylsteret med et lille stykke papir og luftteet
tape (f. eks. PVC-band).

* Seet en handpumpe pa hylstertilslutningen og opret et undertryk (ca. 500 hPa) (se ill. 14).

* Kontrollér, om undertrykket opretholdes.

¢ Hvis undertrykket ikke opretholdes: Tilkleeb hylstertilslutningen igen og kontrollér.

Kontrollér kneekappe

¢ Fjern tapen i protesehylsteret.

+ Abningen til undertrykspumpen teetnes pé indersiden af protesehylsteret med lufttset tape (f. eks. PVC-
band).

* Bed brugeren om at tage protesen pa og rulle knaekappen op pa laret.

¢ Med handpumpen pa hylstertilslutningen oprettes et undertryk (ca. 500 hPa).

* Kontrollér, om undertrykket opretholdes.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Udskift knaekappen og kontrollér igen.

Kontrollér omrade 1 (uden hylstertilslutning og manometer)

¢ Udskift kneekappen med en ny knzekappe.

* Bed brugeren om at ga for at opbygge et undertryk. Bed brugeren om at sta stille og kontroller, om under-
trykket opretholdes.

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Fejlen skal seges i omrade 2 eller 3.

Kontrollér omrade 3

* Renger undertrykspumpen for at udelukke tilsmudsede ventiler (se side 86).

¢ Fjern undertrykspumpen fra protesehylsteret og de distale protesekomponenter.

e Tilslut tilslutningsstykket vakuumtest til undertrykspumpens proksimale indsugningstilslutning (se ill. 15).

«  Stil undertrykspumpen med slangen nedad pa en egnet overflade. Serg samtidig for, at slangen ikke er be-
jet.

e Opret et undertreek ved at pumpe og kontrollér, om undertrykket opretholdes (se ill. 16).

* Hvis undertrykket ikke opretholdes: Send undertrykspumpen til kontrol hos producenten.

* Hvis undertrykket opretholdes: Fejlen skal seges i omrade 2.
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Kontrollér omrade 2

+ Abningen til undertrykspumpen tsetnes pa indersiden af protesehylsteret med luftteet tape (f. eks. PVC-
band).

¢ Seet en handpumpe pa lamineringspladen og opret et undertryk (ca. 500 hPa) (se ill. 17).

* Kontrollér, om undertrykket opretholdes.

¢ Hvis undertrykket ikke opretholdes:Fyld udboringen mellem lamineringsplade og protesehylster fra la-
mineringspladens side med forseglingsharpiks eller Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive og lad klee-
beren haerde.

¢ Lav en ny udboring med en mindre diameter og foretag en ny kontrol.

6 Anvendelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Hudirritationer pa stumpen og funktionstab af protesekomponenter pa grund af tilstoppelse med
partikler, eller fordi de er draenet for smeringsolie

» Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.

6.1 Patagning af protesen

1) Rul Lineren pa stumpen. Undga, at der kommer folder og pas p4, at bleddele ikke forskydes.
2) Ved Liner uden pasyet stof: Traek en nylonstrempe over (451F21).

3) Seet protesehylsteret pé 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 torre.

7.2 Rengering af Liner
» Renger Lineren som beskrevet i brugsanvisningen til Lineren.

7.3 Rengering af undertrykspumpe

Til det fagligt uddannede personale: Rengering med trykluft
» Tilfer forsigtigt trykluft igennem hullet i protesehylsteret for at fjerne urenheder fra undertryks-
pumpen og envejsventilen.

Til det fagligt uddannede personale: Skylning med destilleret vand

1) Fjern alle distale protesekomponenter.

2) Fyld protesehylsteret med ca. 60 ml destilleret vand.

3) Leeg et handkleede pa gulvet eller pa bordet og stil undertrykspumpen herpa.

4) Aktivér undertrykspumpen, indtil vandet er pumpet helt igennem.

5) Monter de distale protesekomponenter som beskrevet i de respektive brugsanvisninger.

Til brugere: Rengering undervejs

Hvis undertrykspumpen ikke skaber tilstreekkeligt undertryk, og der ikke er nogen bandagist i

nerheden, kan undertrykspumpen skylles med en lille smule vand.

1) Fugt en nylonstreampe med destilleret vand.

2) Anbring nylonstrempen i protesehylsteret.

3) Tag protesen pa og benyt den som seaedvanligt. Undertrykspumpen treekker vandet igennem
hullet pa den distale hylsterende.

4) Kontakt bandagisten for at fa en tid til kontrol af protesen.
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8 Vedligeholdelse

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

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

» Udfer hvert ar en visuel kontrol og udskift, om nedvendigt.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

9.1 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.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

9.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien deekker mangler, der pavise-
ligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for pro-
ducenten inden for denne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens ansvarlige distributer.

10 Tekniske data

Identifikation 4R180 4R181
Vaegt [g] 465 590
Systemhgjde [mm] 132

Kropsvaegt [kg] 50 til 100 50 til 150
Mobilitetsgrad 2til 4

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2017-08-23

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

Ta vare pa dette dokumentet.

vy

1.1 Konstruksjon og funksjon

De mekaniske vakuumpumpene Harmony P4 og Harmony P4 HD har til oppgave & skape okt va-
kuum i protesehylsen. Vakuumpumpen monteres pa protesehylsen. Mens brukeren gar, blir va-
kuumpumpen komprimert og sa avspent igjen, og pa den maten skapes det vakuum. Pa grunn av
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konstruksjonen med en innebygd elastomerstav demper vakuumpumpen vertikale stetbelastninger
og tillater en lett vridning av protesehylsen.

Harmony-systemet bestar av en vakuumpumpe, en fullbelastningshylse, en hylseforing av polyure-
tan og en forseglende knebandasje.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem. Funksjonaliteten med
komponenter fra andre produsenter, som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er
ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

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 gaevne utenders), mobili-
Qm‘ tetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders) og mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gaev-
S 0. ne utenders med spesielt haye krav).
VY

D

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene (se side 96).
Produktet skal kun brukes i TT-proteser.

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljobetingelser
Brukstemperaturomréade -10 °C til +60 °C
Lagrings- og transportbetingelser: -10 C til +60 C, relativ luftfuktighet: ingen begrensninger

Fuktighet: ferskvann

Ikke tillatte miljsbetingelser
Mekaniske vibrasjoner eller stot

Saltvann, svette, urin, syrer

Stov, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

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 en ortopeditekniker som er ferdig utdannet til sertifi-

sert Harmony-ekspert.

* Fremstilling av fullbelastningshylse: For & kunne montere produktet ma det fremstilles en
fullbelastningshylse.
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3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pé grunn av brudd i baerende deler
» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se side 88).

A\ 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.

/\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

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.).

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.

A\ 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 pé 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.).

vVvyyvyy

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan f.eks. merkes ved at protesen ikke lenger sitter sa godt.

89



4 Leveringsomfang

Fig. 1, pos. Antall Betegnelse Merking
- 1 Bruksanvisning -
1 1 Harmony P4* med skruring og lamine- -
ringsskive
2 1 Lamineringsdummy -
3 1 Stiftnekkel til Harmony P4* 4X901
4 1 Skrustikkekjever til Harmony P4* -
5 1 Unbrakonekkel 2 mm -
6 1 Gummihette -
7 1 Vacuum Connector 2R117-0
8 1 Koblingsstykke vakuumtest -
9 1 Koblingssett 755739
- 4 Settskrue 506G 3=M8x16-NIRO
- 1 Bare til 4R181: Elastomerstav (red) 4Y347
Reservedeler
Betegnelse Merking
Elastomerstav (rad) 4Y347
Elastomerstav (gul) 4Y348
4 settskruer M4x6 4X902
Lamineringsskivesett (1 lamineringsskive, 1 lamineringsdummy) 4X903
Skruringssett til 4R180 (1 skruring til 4R180, 4 settskruer M4x6) 4X904
Skruringssett til 4R181 (1 skruring til 4R181, 4 settskruer M4x6) 4X446

5 Klargjoring til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

A\ 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.

INFORMASION

Enhver endring av armeringen er ortopediteknikerens ansvar.

Armeringen som er beskrevet i dette dokumentet er godkjent for maksimal brukerkroppsvekt.

5.1 Fremstille termoplasthylse

En protesehylse av termoplast lages enten som testhylse eller som indre sjikt i den endelig hylsen,
for & tette den endelige hylsen. Forskjellen mellom de to protesehylsene er materialvalget.
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Nodvendige materialer: ThermoLyn clear 616T283* eller ThermoLyn stiv 616T252* til en
testhylse, ThermoLyn PETG clear 616T183* til en endelig hylse, vatslipepapir, avfettingsmid-
del (f.eks. isopropylalkohol 634A58)

Fremstill protesehylsen av termoplast ved hjelp av dyptrekking.

Bare testhylse: Rubb opp den distale enden pa protesehylsen pa utsiden med vatslipepapir.
Bare den endelige hylsen: Rubb opp hele protesehylsen pa utsiden med vatslipepapir.
Avfett protesehylsen pa utsiden.

Lim sammen lamineringsskiven med protesehylsen (se side 91).

5.2 Lime fast lamineringsplate

Nodvendige materialer: Polyetylen-tape 627B4, egnet lim (f.eks. SuperGlue 636K49, segl-
harpiks/talkum-blanding, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), syntetisk stabiliserende
forbinding 699G30

Skru lamineringsplaten pa vakuumpumpen sammen med skruringen.

Lukk hullet i midten av lamineringsplaten med polyetylen-tape (se fig. 2).

Monter de distale protesekomponentene i henhold til forklaringene i de tilherende bruksanvis-
ningene.

Gjennomfer grunnoppbyggingen og regn ut den nedvendige oppbyggingsheyden og innret-
tingen av protesekomponentene i forhold til protesehylsen.

INFORMASIJON: Limingen mellom lamineringsplaten og protesehylsen ma vzere luft-
tett.

Lim lamineringsplaten sammen med protesehylsen ved hjelp av et passende lim (se fig. 3).
Pass pa at det ikke oppstar luftiommer.

La limet herde.

Nar limet er herdet, skal vakuumpumpen skrus av lamineringsplaten.

Ferdigstill testhylsen (se side 91) eller fremstill den endelige hylsen (se side 92).

5.3 Ferdigstille testhylsen

Jegr L

~N O

Nodvendige materialer: Polyetylen-tape 627B4, syntetisk stabiliserende forbinding 699G30
Sikre forbindelsen mellom protesehylsen og lamineringsplaten med syntetisk stabiliserende
forbinding (se fig. 4). Den stabiliserende forbindingen skal da vikles flere ganger fast rundt
protesehylsen helt inn til sporet i lamineringsplaten.

INFORMASIJON: For at knebandasjen skal kunne forsegle, ma den ligge over ca. 5cm
pa en lufttett overflate.

Om nedvendig ma det vikles polyetylen-tape rundt den luftgjennomtrengelige stabiliserende
forbindingen for & skape en lufttett overflate.

Bor et hull (& 4 mm) gjennom midten av lamineringsplaten inn i gipsmodellen (se fig. 5).

Ta protesehylsen av gipsmodellen.

Avgrad hullet pa innsiden av hylsen.

Fjern forurensninger fra protesehylsen, lamineringsplaten og borehullet.

Monter vakuumpumpen (se side 92).

INFORMASION: Lukk hullet i protesehylsen med et stykke tape hvis protesehylsen
skal tilpasses etter installering av vakuumpumpen. Dette hindrer fremmedlegemer i a
trenge inn i vakuumpumpen.

Valgfritt: Monter hylsekoblingen 2R117-0 som beskrevet i den tilherende bruksanvisningen.
Pa den maten kan vakuumnivaet bestemmes.
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5.4 Fremstille endelig hylse

5.4.1 Laminere legghylse

>
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Nodvendig verktoy og materialer:

PVA-folieslange 99B81*, perlontrikotslange 623T3=8 eller 623T3=10, slangestrempe 81A1=8
eller 81A1=10, flettet karbonfiberslange 616G15, nylonglass-trikotslange 623T9*, Orthocryl-
lamineringsharpiks 80:20 PRO 617H119, hyssing

Forutsetning: Termoplast-protesehylsen er fremstilt og lamineringsplaten er limt fast.

Pafer et tynt lag vaselin pa innsiden av lamineringsplaten (se fig. 6).

Sett lamineringsdummyen inn i lamineringsplaten (se fig. 7).

Tett den distale flaten av lamineringsplaten med polyetylen-tape (se fig. 8).

Trekk en slangestrempe over gipsmodellen.

Trekk et stykke flettet karbonfiberslange (dobbelt sa langt som gipsmodellen) over gipsmodel-
len til hylsekanten. Bind sammen den overskytende delen av den flettede karbonfiberslangen
og fold den over gipsmodellen.

Trekk et lag nylonglass-trikotslange over gipsmodellen.

Trekk et stykke flettet karbonfiberslange (dobbelt sa langt som gipsmodellen) over gipsmodel-
len til hylsekanten. Bind sammen den overskytende delen av den flettede karbonfiberslangen
og fold den over gipsmodellen.

Trekk et stykke perlontrikotslange (dobbelt sa langt som gipsmodellen) over gipsmodellen til
hylsekanten. Bind sammen den overskytende delen av perlontrikotslangen og fold den over
gipsmodellen.

Fukt en PVA-folieslange og trekk den over gipsmodellen.

10) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl.
11) Fullfer protesehylsen (se side 92).

5.4.2 Fullfore protesehylse

>
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Nodvendige materialer: Loctite 242 636W46

Fjern PVA-folieslangen.

Slip av laminatet distalt for lamineringsplaten og fjern lamineringsdummyen.

Tegn opp forlopet av hylsekanten og skjeer ut med en oscillerende sag.

Bor et hull (& 4 mm) gjennom midten av lamineringsplaten inn i gipsmodellen.

Ta protesehylsen av gipsmodellen.

Slip langs hylsekanten og avrund kantene. Avgrad hullet pa innsiden av hylsen.

Fjern forurensninger fra protesehylsen, borehullet og lamineringsplaten med trykkluft.

Rens innsiden av lamineringsplaten.

Monter vakuumpumpen (se side 92).

INFORMASIJON: Lukk hullet i protesehylsen med et stykke tape hvis protesehylsen
skal tilpasses etter installering av vakuumpumpen. Dette hindrer fremmedlegemer i a
trenge inn i vakuumpumpen.

10) Valgfritt: Monter hylsekoblingen 2R117-0 som beskrevet i den tilherende bruksanvisningen.

Pa den maten kan vakuumnivaet bestemmes.

5.5 Montere vakuumpumpe
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Nodvendige materialer: Loctite 242 636W46

Sett skruringen pa vakuumpumpen (se fig. 9).

Fikser vakuumpumpen i en skrustikke ved hjelp av de medfelgende skrustikkekjeftene (se
fig. 10).

Sett lamineringsplaten p& vakuumpumpen og rett den inn.

Proving:

Trekk til skruringen med stiftnekkelen (tiltrekkingsmoment: 50 Nm) (se fig. 11).

Skru de 2 settskruene inn i skruringen (se fig. 12).



5) Endelig montering:
Trekk til skruringen med stiftnekkelen (tiltrekkingsmoment: 50 Nm) (se fig. 11).

6) Sikre de 2 settskruene med Loctite, skru dem inn i skruringen (se fig. 12). Skru inn settskru-
ene sa de bererer lamineringsplaten og trekk dem sa til en halv omdreining.

7) Monter de distale protesekomponentene i henhold til forklaringene i de tilherende bruksanvis-
ningene.

5.6 Stille inn vakuumpumpe

Vakuumpumpen byr pa felgende innstillingsmuligheter: Skaping av vakuum og demping med
elastomerstaven, rotasjon mellom vakuumpumpe og lamineringsplate, plantar- og dorsalfleksjon
samt pro- og supinasjon over justeringskjernemottaket. For a stille inn elastomerstaven méa de dis-
tale protesekomponentene fjernes. Hvis det ikke finnes noen annen mulighet for a stille inn rota-
sjon av protesefoten, méa forbindelsen mellom vakuumpumpen og lamineringsplaten lesnes.

Stille inn vakuumskaping/demping
> Nedvendige materialer: Unbrakonegkkel 4 mm

1) Demonter de distale protesekomponentene.
2) Skru stillskruen i den distale enden av vakuumpumpen helt inn til anslaget (se fig. 13).
3) Lasne stillskruen som angitt i den nedenstaende innstillingstabellen.
4) Valgfritt: For & bytte elastomerstaven skrus stillskruen helt 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.
Innstillingstabell (utskruing av elastomerstaven)
Kroppsvekt [kg] Produkt Red stav Gul stav
50 4R180, 4R181 3 -
60 til 70 2,5 -
80 til 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 til 130 - 2,5
140 til 150 - 2

Den optimale innstillingen avhenger av aktiviteten og enskene til brukeren. Losne stillskruen til elasto-
merstaven med maksimalt 4 omdreininger.

Stille inn rotasjon
> Nodvendige materialer: Loctite 242 636W46

1) Lesne de 2 settskruene i skruringen.

2) Lesne skruringen med stiftnekkelen sa vakuumpumpen kan dreies.

3) Still inn rotasjonen.

4) Trekk til skruringen med stiftnekkelen (tiltrekkingsmoment: 50 Nm).

5) Sikre de 2 settskruene med Loctite, skru dem inn i skruringen (se fig. 12). Skru inn settskru-

ene sa de bererer lamineringsplaten og trekk dem sa til en halv omdreining.

5.7 Kontrollere vakuumsystemet

Forste skritt

* Nar en hylsekobling er montert: Koble et manometer pé hylsekoblingen.

» Uten hylsekobling og manometer: Knebandasjen trekkes til hylsekanten pa grunn av vakuumet. Hylse-
kanten avtegnes da tydelig under knebandasjen.

* Be brukeren ta pa seg protesen. Kontroller prosessen for & utelukke at den settes pa feil.

e La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren sta og kontroller om vakuumet holder seg.

¢ Hvis vakuumet ikke holder seg: Gjennomfer en systematisk kontroll av protesen.
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For & kontrollere tettheten deles protesen inn i omrader.
@ + Omrade 1: Knebandasje og valgfri hylsekobling

* Omrade 2: Forbindelse til vakuumpumpen

+ Omrade 3: Vakuumpumpe

Kontrollere omrade 1 (med hylsekobling)

Kontrollere hylsekobling

* Tett apningen til hylsekoblingen pa innsiden av protesehylsen med et lite stykke papir og lufitett tape
(f.eks. PVC-band).

e Sett an en handpumpe mot hylsekoblingen og skap vakuum (ca. 500 hPa) (se fig. 14).

* Kontroller om vakuumet holder seg.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Lim fast hylsekoblingen pa nytt og kontroller én gang til.

Kontrollere knebandasje

* Fjern tapen i protesehylsen.

« Tett dpningen til vakuumpumpen pa innsiden av protesehylsen med lufttett tape (f.eks. PVC-band).

* La brukeren ta pa seg protesen og rulle knebandasjen opp pa laret.

e Skap vakuum med handpumpen mot hylsekoblingen (ca. 500 hPa).

« Kontroller om vakuumet holder seg.

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Byit knebandasje og kontroller pa nytt.

Kontrollere omrade 1 (uten hylsekobling og manometer)

* Bytt ut knebandasjen mot en ny knebandasije.

e La brukeren ga for & bygge opp vakuum. La brukeren sta og kontroller om vakuumet holder seg.
* Hvis vakuumet ikke holder seg: Feilen ligger i omrade 2 eller 3.

Kontrollere omrade 3

* Rengjer vakuumpumpen for a utelukke skitne ventiler (se side 95).

¢ Fjern vakuumpumpen fra protesehylsen og de distale protesekomponentene.

* Koble til koblingsstykket vakuumtest pa vakuumpumpens proksimale sugetilkobling (se fig. 15).

* Plasser vakuumpumpen med slangen ned pa en egnet overflate. Pass pa at det ikke er knekk pa slangen.

* Skap vakuum ved & pumpe og kontroller om vakuumet holder seg (se fig. 16).

* Hvis vakuumet ikke holder seg: Send vakuumpumpen til produsenten for kontroll.

* Hvis vakuumet holder seg: Feilen ligger i omrade 2.

Kontrollere omrade 2

» Tett apningen til vakuumpumpen pa innsiden av protesehylsen med Iufttett tape (f.eks. PVC-band).

* Sett an en handpumpe mot lamineringsplaten og skap vakuum (ca. 500 hPa) (se fig. 17).

* Kontroller om vakuumet holder seg.

¢ Hvis vakuumet ikke holder seg:Fyll hullet mellom lamineringsplaten og protesehylsen fra lamineringspla-
ten med seglharpiks eller Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive og la limet herde.

* Bor et nytt hull med mindre diameter og gjennomfer en ny kontroll.

6 Bruk

/\ FORSIKTIG

Bruk av pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Fare for hudirritasjoner pa stumpen og funksjonstap for protesekomponenter pa grunn av tetting
med partikler eller fijerning av smaremiddel

» Hold produktet unna pudder.
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6.1 Tra inn i protesen

1) Rull hylseforingen pa stumpen. Unnga folder, luftiommer 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 Rengjering

7.1 Rengjore protesehylsen
» Rengjer produktet med en fuktig, myk klut og la det sa terke.

7.2 Rengjore hylseforingen
» Hylseforingen skal rengjeres som beskrevet i bruksanvisningen til foringen.

7.3 Rengjore vakuumpumpen

For fagfolk: Rengjoering med trykkluft
» Blas forsiktig med trykkluft gjennom hullet i protesehylsen for & fijerne forurensninger fra va-
kuumpumpen og enveisventilen.

For fagfolk: Skylling med destillert vann

1) Fjern alle distale protesekomponenter.

2) Fyll protesehylsen med ca. 60 ml destillert vann.

3) Legg et handkle pa gulvet eller pa et bord og sett vakuumpumpen oppa.

4) Betjen vakuumpumpen til alt vannet er pumpet igjennom.

5) Monter de distale protesekomponentene som beskrevet i de respektive bruksanvisningene.

For brukere: Rengjering underveis

Nar vakuumpumpen ikke lenger skaper tilstrekkelig vakuum og du ikke far tak i en ortopeditekni-

ker, kan vakuumpumpen skylles med litt vann.

1) Fukt en nylonstrempe med destillert vann.

2) Plasser nylonstrempen i protesehylsen.

3) Ta pa deg protesen og bruk den som vanlig. Vakuumpumpen trekker vannet gjennom hullet i
den distale enden av hylsen.

4) Ta kontakt med ortopediteknikeren for & avtale time for kontroll.

8 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter de forste 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 og skiftes ut ved behov.

vVvyy

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.
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9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQ@QF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjspsdato. Garantien omfatter mangler som
skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produ-
senten innen utlep av garantitiden.

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 4R180 4R181

Vekt [g] 465 590

Systemhoyde [mm] 132

Kroppsvekt [kg] 50 til 100 50 til 150
Mobilitetsgrad 2til 4

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-08-23

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazowki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Mechaniczne pompy podciénieniowe Harmony P4 i Harmony P4 HD stuza do wytwarzania zwiek-
szonego podcis$nienia w leju protezowym. Pompa podci$nieniowa zostaje montowana do leja pro-
tezowego. Podczas chodzenia pompa podcisnieniowa jest sprezana i ponownie odprezana i w ten
sposéb zostaje wytwarzane podciénienie. Poprzez konstrukcje z pretem elastomerowym pompa
podciénieniowa ttumi wertykalne obcigzenia uderzeniowe i pozwala na lekki skret leja protezowe-
go.

System Harmony sktada sie z pompy podcisnieniowej, leja petnoobciazeniowego, linera poliureta-
nowego i uszczelnionej kapy kolanowe;j.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne
elementy faczace, nie zostata przetestowana.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wyfacznie do protetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.
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2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jesli zostana zestawione z odpowiednimi kom-
ponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z nasza infor-
macja odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wiasciwe, modularne elementy tagczace.

" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz
Qﬁ‘ w ograniczonym stopniu), stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajgca sie na zewng-

OWQ trz bez ograniczer'l) oraz stopnia mqbilnoéci 4 (o_soba poruszajgca sie na zewnatrz
GD bez ograniczen o wyjgtkowo wysokich wymaganiach).

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych technicznych (patrz stona 105).
Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko w protezach podudzia.

2.3 Warunki otoczenia

Dopuszczalne warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatury -10 °C do +60 °C

Kryteria przechowywania i transportu: -10 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powietrza: bez
ograniczen

Wilgotnosé: woda stodka

Niedopuszczalne warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Woda stona, pot, mocz, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki o wysokiej wodochtonnosci (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania
Omawiane komponenty protezowe zostaly przetestowane wedtug ISO 10328 pod katem 3 milio-
néw cykli obciazeniowych. W zaleznoéci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi
uzytkowania od 3 do 5 lat.

2.5 Kwalifikacja

Produkt moze zosta¢ montowany w protezie tylko przez technikéw-ortopedéw, ktérzy uczestniczyli

w szkoleniu na certyfikowanego eksperta Harmony.

* Wykonanie leja petnoobciazeniowego: W celu montazu produktu konieczne jest wykona-
nie leja petnoobcigzeniowego.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogdlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac odpowiednio do podanego zakresu zastosowania (patrz stona 97).
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| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentow protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezowymi, ktére sg do
tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych, czy ist-
nieje mozliwos¢ ich wzajemnego zestawienia.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli zostat on stosowany w niedozwolo-
nych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym watpliwos$ci, prosimy
zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ 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

Niebezpieczenstwo 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 uzywac 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.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Zmiany funkcjonowania moga wptynaé np. na zmniejszenie przyczepnosci protezy.

4 Sktad zestawu

llustr. 1, poz. llosé Nazwa Symbol
- 1 Instrukcja uzytkowania -
1 1 Harmony P4* z pierScieniem $rubowym i -

tarczg laminacyjna

Ksztattka laminacyjna -

Klucz kotkowy do Harmony P4* 4X901

Szczeki imadta do Harmony P4* -

aldlw(N
RlRr|R|R

Klucz imbusowy 2 mm -
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llustr. 1, poz. llos¢ Nazwa Symbol
6 1 Gumowa kapa taczgca -
7 1 Ztgcze prozniowe 2R117-0
8 1 Element taczacy test prozniowy -
9 1 Zestaw fagczacy 755739
- 4 Kotek gwintowany 506G3=M8x16-"NIRO"
- 1 Tylko w przypadku 4R181: Pret elasto- 4Y347
merowy (czerwony)
Czesci zamienne
Nazwa Symbol
Pret elastomerowy (czerwony) 4Y347
Pret elastomerowy (z6tty) 4Y348
4 kotki gwintowane M4x6 4X902
Tarcza laminacyjna-zestaw (1 tarcza laminacyjna, 1 ksztaftka laminacyjna) 4X903
Pierscien Srubowy-zestaw do 4R180 (1 pierscien Srubowy do 4R180, 4 kotki 4X904
gwintowane M4x86)
Pierscien srubowy-zestaw do 4R181 (1 pierscien Srubowy do 4R181, 4 kotki 4X446
gwintowane M4x6)

5 Przygotowanie do uzytku

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezowych
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczein 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.

INFORMACIJA

Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do maksymalnej wagi ciata uzyt-
kownika produktu. Odpowiedzialno$¢ za zmianeg zbrojenia ponosi technik ortopeda.

5.1 Wykonanie leja termoplastycznego

Lej protezowy z termoplastycznego tworzywa sztucznego zostaje wykonany albo jako lej testowy

lub jako wewnetrzna warstwa leja ostatecznego, do uszczelnienia leja ostatecznego. Obydwa leje

protezowe roéznig sie w wyborze materiatu.

> Wymagane materiaty: ThermolLyn clear 616T283* lub ThermolLyn sztywny 616T252* do leja
testowego, ThermoLyn PETG clear 616T183* do leja ostatecznego, papier $cierny mokry,
oczyszczalnik odttuszczajacy (np. alkohol izopropylowy 634A58)

1) Przeprowadzi¢ wgtebne odksztatcanie leja protezowego z termoplastycznego tworzywa
sztucznego.

2) Tylko lej testowy: Szczyt leja protezowego w obrebie dalszym zmatowié po stronie zewnetrz-
nej za pomoca mokrego papieru $ciernego.
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3)

4)
5)

5.2

5.3
>

1)

@

Jegsr

100

Tylko lej ostateczny: Caly lej protezowy zmatowi¢ po stronie zewnetrznej za pomocg mokre-
go papieru $ciernego.

Lej protezowy odttusci¢ od zewnatrz.

Tarcze laminacyjna sklei¢ z lejem protezowym (patrz stona 100).

Sklejenie plyty laminacyjnej

Wymagane materialy: Polietylenowa tasma samoprzylepna 627B4, odpowiedni klej
(np. SuperGlue 636K49, mieszanka zywicy siegelharz i talku, Fabtech +PLUSeries 60
Second Adhesive), opaska syntetyczna 699G30

Ptyte laminacyjna przykreci¢ na pompe podcisnieniowa pierscieniem Srubowym.

Otwér w srodku ptyty laminacyjnej zamkna¢ polietylenowa tasma samoprzylepna (patrz
ilustr. 2).

Komponenty protezowe w obrebie dalszym zamontowaé zgodnie ze wskazéwkami zamiesz-
czonymi w Panstwa instrukcjach uzytkowania.

Przeprowadzi¢ osiowanie podstawowe i okresli¢ wymagang wysoko$¢é montazowa i ustawie-
nie komponentéw protezowych w stosunku do leja protezowego.

INFORMACIJA: Sklejenie pomiedzy ptyta laminacyjna a lejem protezowym musi byé
hermetyczne.

Plyte laminacyjna sklei¢ z lejem protezowym za pomocg odpowiedniego kleju (patrz ilustr. 3).
Zwrécic przy tym uwage, aby nie powstaty zadne wolne przestrzenie.

Klej pozostawi¢ do utwardzenia.

Po utwardzeniu kleju, pompe podcisnieniowa odkreci¢ od ptyty laminacyjne;.

Wykonac albo lej testowy (patrz stona 100) lub lej ostateczny (patrz stona 101).

Wykonanie leja testowego

Wymagane materiaty: Polietylenowa tasma samoprzylepna 627B4, opaska syntetyczna
699G30

Potaczenie pomiedzy lejem protezowym a plyta laminacyjna zabezpieczyé opaska syntetyczng
(patrz ilustr. 4). Przy tym opaske syntetyczng mocno owing¢ parokrotnie wokét leja protezowe-
go, az do rowka ptyty laminacyjne;j.

INFORMACIA: Aby kapa kolanowa spetni¢ mogta funkcje uszczelniajagca, musi ona
przylegaé ponad ok. 5 cm do powierzchni nie przepuszczajacej powietrza.

W razie koniecznoéci opaske, przepuszczajgca powietrze owinac polietylenowa tasmg samo-
przylepna, aby uzyskac powierzchnig hermetycznie zamknieta.

Wywierci¢ otwér (@ 4 mm) przez $Srodek pltyty laminacyjnej w modelu gipsowym (patrz
ilustr. 5).

Lej protezowy odksztatci¢ z modelu gipsowego.

Otwor po stronie wewnetrznej leja wyczyscic.

Lej protezowy, ptyte protezowa i wywiercony otwér wyczysci¢ z zabrudzen.

Zamontowac pompe podcisnieniowg (patrz stona 101).

INFORMACIJA: Jesli po instalacji pompy podci$nieniowe lej protezowy musi zostac
dopasowany, wtedy zamkna¢ otwor w leju protezowym za pomoca kawatka tasmy
samoprzylepnej. Zapobiega to przedostaniu sie obcych elementéw do pompy podci-
$nieniowej.

Opcjonalnie: Zamontowac ztacze leja 2R117-0, zgodnie z jego instrukcja uzytkowania. W ten
sposob mozna ustawi¢ warto$¢ podcisnienia.



5.4 Wykonanie leja ostatecznego

5.4.1 Laminacja leja podudzia

> Wymagane narzedzia i materiaty:

Rekaw foliowy PVA 99B81*, rekaw perlonowo-trykotowy 623T3=8 lub 623T3=10, ponczocha
81A1=8 lub 81A1=10, waz tkany z widkna weglowego 616G15, waz tkany z wtdkna szklane-
go623T9*, zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119, sznurek

> Warunek: Termoplastyczny lej protezowy jest wykonany i ptyta laminacyjna jest sklejona.

1) Naniesc¢ cienka warstwe wazeliny na wewnetrzng strone plyty laminacyjnej (patrz ilustr. 6).

2) Ksztaltke laminacyjng wsunac do ptyty laminacyjnej (patrz ilustr. 7).

3) Powierzchnie w obrebie dalszym ptyty laminacyjnej uszczelni¢ polietylenowg tasmg samoprzy-
lepng (patrz ilustr. 8).

4) PonAczoche naciagnaé na model gipsowy.

5) Naciggnac¢ na model gipsowy jedng sztuke rekawa plecionego z wtékna weglowego (2 dtugo-
éci modelu gipsowego) az do krawedzi leja. Odstajagca czes¢ rekawa plecionego z widkna
weglowego zwigzaé i wywina¢ na model gipsowy.

6) Jedna warstwe rekawa trykotowego z wtdkna szklanego naciggna¢ na model gipsowy.

7) Naciagna¢ na model gipsowy jedna sztuke rekawa plecionego z wtékna weglowego (2 dtugo-
$ci modelu gipsowego) az do krawedzi leja. Odstajacg czes¢ rekawa plecionego z widkna
weglowego zwigzaé i wywina¢ na model gipsowy.

8) Naciggna¢ na model gipsowy jedng sztuke trykotowego rekawa perlonowego (2 dtugosci
modelu gipsowego) az do krawedzi leja. Odstajgca czes$¢ trykotowego rekawa perlonowego
wywinaé na model gipsowy.

9) Zmiegkczony rekaw foliowy PVA naciagna¢ na model gipsowy.

10) Przeprowadzi¢ proces laminacji za pomoca Orthocryl.

11) Przeprowadzi¢ prace zwigzane z ostatecznym wykonaniem leja protezowego (patrz
stona 101).

5.4.2 Koncowe wykonanie leja protezowego
> Wymagane materiaty: Loctite 242 636W46

1) Zdja¢ rekaw foliowy PVA.

2) Laminat wyszlifowa¢ w obrebie dalszym i ksztaftke laminacyjng usunac.

3) Zaznaczy¢ przebieg krawedzi leja i wycig¢ za pomoca pity oscylacyjne;.

4) Wywierci¢ otwoér (@ 4 mm) przez Srodek plyty laminacyjnej w modelu gipsowym.

5) Lej protezowy odksztatci¢ z modelu gipsowego.

6) Krawedz leja wyszlifowac i krawedzie zaokraglic. Otwér po stronie wewnetrznej leja wyczy-

Scic.

7) Usunaé powietrzem sprezonym zanieczyszczenia z leja protezowego, z wywierconego otworu i
ptyty laminacyjnej.

8) Woyczyscic strone wewnetrzng plyty laminacyjnej.

9) Zamontowaé pompe podci$nieniowa (patrz stona 101).
INFORMACIJA: Jesli po instalacji pompy podci$nieniowe lej protezowy musi zostac
dopasowany, wtedy zamkna¢ otwoér w leju protezowym za pomoca kawatka tasmy
samoprzylepnej. Zapobiega to przedostaniu sie obcych elementéw do pompy podci-
$nieniowej.

10) Opcjonalnie: Zamontowac ztgcze leja 2R117-0, zgodnie z jego instrukcjg uzytkowania. W ten
sposob mozna ustawi¢ warto$¢ podcisnienia.

5.5 Montaz pompy podci$snieniowej

> Wymagane materiaty: Loctite 242 636W46

1) Pierscien $rubowy natozy¢ na pompe podci$nieniowa (patrz ilustr. 9).

2) Pompe podcisnieniowg zamocowaé w imadle za pomocg dotagczonych do zestawu zaciskéw
(patrz ilustr. 10).
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7)

5.6

Ptyte laminacyjna natozy¢ na pompe podci$nieniowg i ustawic.

Przymiarka:

Pierécien srubowy dokreci¢ za pomoca klucza kotkowego (moment dokrecenia: 50 Nm)
(patrz ilustr. 11).

2 kotki gwintowane wkreci¢ do pierscienia srubowego (patrz ilustr. 12).

Montaz ostateczny:

Pierécien srubowy dokreci¢ za pomoca klucza kotkowego (moment dokrecenia: 50 Nm)
(patrz ilustr. 11).

2 kotki gwintowane zabezpieczy¢ za pomocg Loctite, wkreci¢ do pierécienia Srubowego (patrz
ilustr. 12). Wkreci¢ kotki gwintowane, az dotkng plyty laminacyjnej i dokreci¢ potowa obrotu.
Komponenty protezowe w obrebie dalszym zamontowaé zgodnie ze wskazédwkami zamiesz-
czonymi w Panstwa instrukcjach uzytkowania.

Ustawienie pompy podcisnieniowej

Pompa podcisnieniowa oferuje nastepujace mozliwosci ustawien: Wytwarzanie podcisnienia i ttu-
mienia poprzez pret elastomerowy, rotacje pomiedzy pompa podcis$nieniowa a ptyta laminacyjna,
zgiecie podeszwowe i grzbietowe jak i pronacje i supinacje poprzez uchwyt rdzenia nastawnego.
W celu ustawienia preta elastomerowego komponenty protezowe w obrebie dalszym musza
zosta¢ usuniete. Jesli brak innej mozliwosci ustawienia rotacji stopy protezowej, potaczenie

pomiedzy pompa podcisnieniowa a plyta laminacyjng musi zostaé poluzowane.

Wytworzenie podci$nienia/ustawienie ttumienia

> Wymagane materialy: Klucz imbusowy 4 mm

1) Zdemontowac komponenty protezowe w obrebie dalszym.

2) Srube nastawng catkowicie wkrecié¢ na szczycie pompy podci$nieniowej w obrebie dalszym,
az do oporu (patrz ilustr. 13).

3) Poluzowacé $rube nastawna, jak podano w ponizszej tabeli nastawne;j.

4) Opcjonalnie: Do wymiany preta elastomerowego, $rube nastawng catkowicie wykreci¢. Po
zamocowaniu nowego preta elastomerowego ponownie przeprowadzi¢ proces nastawczy.

5) Komponenty protezowe w obrebie dalszym zamontowaé zgodnie ze wskazéwkami zamiesz-

czonymi w Panstwa instrukcjach uzytkowania.

Tabela ustawien (wykrecenie preta elastomerowego)
Ciezar ciata [kg] Produkt Czerwony pret Z6tty pret
50 4R180, 4R181 3 -
60 do 70 2,5 -
80 do 90 2
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 do 130 - 2,5
140 do 150 - 2
Optymalne ustawienie zalezy od aktywnosci i wymagan uzytkownika. Poluzowaé Srube nastawna do preta
elastomerowego o maksymalnie 4 obroty.

Ustawienie rotacji
Wymagane materialy: Loctite 242 636\W46

Poluzowac 2 kotki gwintowane w pierscieniu Srubowym.
Poluzowac pierscien srubowy za pomoca klucza kotkowego tak, aby pompa podcisnieniowa

mogta by¢ obracana.
Ustawi¢ rotacje.

Pierécien $rubowy dokreci¢ za pomoca klucza kotkowego (moment dokrecenia: 50 Nm).

2 kotki gwintowane zabezpieczy¢ za pomocg Loctite, wkreci¢ do pierécienia srubowego (patrz
ilustr. 12). Wkreci¢ kotki gwintowane, az dotkna plyty laminacyjnej i dokreci¢ potowa obrotu.



5.7 Kontrola systemu podci$nieniowego

Pierwsze kroki

* W przypadku zamontowanego ztgcza leja: Manometr podigczy¢ do ztacza leja.

* Bez zlacza leja i manometru: Kapa kolanowa zostaje wyciagnieta poprzez podciénienie na krawedz leja.
Krawedz leja wtedy wyraznie zarysowywuje sie pod kapa kolanowa.

* Poprosi¢ pacjenta o zdjecie protezy. Sprawdzi¢ przy tym ten proces, aby wykluczy¢ btedne zaktadanie.

* Pacjent chodzi, aby wytworzyé podcisnienie. Uzytkownika zatrzymac i sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje
zachowane.

< Jesli podcisnienie nie zostaje zachowane: Przeprowadzi¢ systematyczng kontrole protezy.

= Aby sprawdzi¢ szczelno$¢, proteza zostaje podzielona na obsza-

ry.
@ * Obszar 1: Kapa kolanowa i opcjonalne ztgcze leja
* Obszar 2: Pofgczenie do pompy podcisnieniowej

H ( : ) * Obszar 3: Pompa podci$nieniowa

¥

Kontrola obszaru 1 (ze ztaczem leja)

Kontrola zlacza leja

* Otwodr do ztacza leja po wewnetrznej stronie leja protezowego uszczelni¢ za pomoca matego kawatka papie-
ru i samoprzylepnej tasmy, nie przepuszczajacej powietrza (np. tasma PVC).

*  Pompe reczng przytozy¢ do ztacza leja i wytworzy¢ podcisnienie (ok. 500 hPa) (patrz ilustr. 14).

e Sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje zachowane.

« Jesli podcisnienie nie zostato zachowane: Ztacze leja ponownie sklei¢ i sprawdzic.

Kontrola kapy kolanowej

¢ Usuna¢ tasme klejaca w leju protezowym.

*  Otwdr do pompy podcisnieniowej po wewnetrznej stronie leja protezowego uszczelni¢ za pomoca samo-
przylepnej tasmy, nie przepuszczajgcej powietrza (np. tasma PVC).

* Poprosi¢ uzytkownika, aby zatozyt proteze i kape kolanowa odwina¢ w goére na udzie.

e Za pomoca pompy recznej na ztaczu leja wytworzy¢ podcisnienie (ok. 500 hPa).

* Sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje zachowane.

« Jesli podcis$nienie nie zostato zachowane: Kape kolanowg wymienic i ponownie sprawdzic.

Kontrola obszaru 1 (bez ztacza leja i manometru)

* Kape kolanowa wymieni¢ na nowa.

¢ Pacjent chodzi, aby wytworzyé podcisnienie. Uzytkownika zatrzymaé i sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje
zachowane.

« Jesli podcisnienie nie zostaje zachowane: Btad wystapit w obszarze 2 lub 3.

Kontrola obszaru 3

*  Wyczysci¢ pompe podcisnieniowa, aby wykluczy¢ zabrudzone wentyle (patrz stona 104).

* Pompe podcisnieniowa usunac z leja protezowego i komponentdéw protezowych w obrebie dalszym.

* Element ztagcza test prézniowy podigczy¢ do ztagcza ssgcego pompy podcisnieniowej (patrz ilustr. 15).

* Pompe podcis$nieniowg wezem skierowanym w dét postawic¢ na dole, na odpowiednig powierzchnie. Zwré-
ci¢ przy tym uwage na to, aby waz nie zostat zgiety.

* Poprzez pompowanie wytworzy¢ podcisnienie i sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje zachowane (patrz
ilustr. 16).

« Jesli podcisnienie nie zostaje zachowane: Pompe podcisnieniowg wysta¢ do producenta w celu kontro-
li.

« Jesli podcisnienie zostaje zachowane: Btad wystapit w obszarze 2.
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Kontrola obszaru 2

* Otwor do pompy podcisnieniowej po wewnetrznej stronie leja protezowego uszczelni¢ za pomocg samo-
przylepnej tadmy, nie przepuszczajacej powietrza (np. tasma PVC).

* Pompe reczng przytozy¢ do plyty laminacyjnej i wytworzy¢ podcisnienie (ok. 500 hPa) (patrz ilustr. 17).

e Sprawdzi¢, czy podcisnienie zostaje zachowane.

« Jesli podcis$nienie nie zostaje zachowane:Otwér pomiedzy plyta laminacyjng a lejem protezowym od
strony plyty laminacyjnej wypetni¢ zywica siegelharz lub Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive i klej
pozostawi¢ do utwardzenia.

¢ Wykona¢ nowy otwér o niewielkiej Srednicy i przeprowadzi¢ ponowna kontrole.

6 Uzytkowanie

| A PRZESTROGA |

Stosowanie pudru (np. pudru dla niemowlat lub talku)

Podraznienia skéry kikuta jak i utrata funkcji podzespotéw protezy wskutek zapchania czgstkami
pudru lub usuniecia srodka smarnego

» Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu produktu z pudrem.

6.1 Zakiadanie protezy

1) Liner odwina¢ na kikucie. Unika¢ przy tym tworzenia sie fatd, doptywu powietrza i przesunie-
cia tkanki miekkiej.

2) W przypadku linerow bez pokrycia tekstylnego: Naciggna¢ ponczoche nylonowg
(451F21).

3) Zatozyc lej protezowy i kape kolanowg rozwina¢ na leju protezowym az do uda.

6.2 Zdejmowanie protezy
1) Kape kolanowg zwingé na leju protezowym, rozpoczynajac od uda.
2) Kikut i liner wyciagnac z leja protezowego.

7 Czyszczenie

7.1 Czyszczenie leja protezowego
» Produkt czysci¢ wilgotna, migkka Scierka i nastepnie pozostawi¢ do wysuszenia.

7.2 Czyszczenie linera
» Liner wyczys$ci¢ w sposéb, opisany w instrukcji uzytkowania linera.
7.3 Czyszczenie pompy podcisnieniowej

Dla personelu fachowego: Czyszczenie za pomocg sprezonego powietrza
» Sprezonym powietrzem ostroznie wydmuchac otwoér w leju protezowym, aby usung¢ zabrudze-
nia z pompy podcisnieniowej i z wentyla jednokierunkowego.

Dla fachowego personelu: Ptukanie woda destylowana

1) Usunaé wszystkie komponenty protezowe w obrebie dalszym.

2) Lej protezowy wypetni¢ woda destylowana w ilosci ok. 60 ml.

3) Recznik potozy¢ na podfodze lub na stole i pompe podcisnieniowa postawié na reczniku.

4) Pompe podcisnieniowa uruchomié¢, az woda zostanie catkowicie przepompowana.

5) Komponenty protezowe w obrebie dalszym zamontowa¢ w sposdb, opisany w Panstwa

instrukcjach uzytkowania.

Dla uzytkownika: Czyszczenie w podrézy

Jesdli popma podcisnieniowa nie wytwarza wystarczajgcej ilosci podcisnienia i technik ortopeda
nie jest osiggalny, pompe mozna wyptukac niewielka iloscig wody.

1) Ponczoche nylonowa nawilzy¢ woda destylowana.

2) Ponczoche nylonowa umiesci¢ w leju protezowym.
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3) Proteze zatozy¢ i normalnie stosowaé. Pompa podcisnieniowa pobiera wode przez otwér na
szczycie leja w obrebie dalszym.
4) Skontaktowac sie z technikiem ortopeda w celu ustalenia terminu kontroli.

8 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddaé 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.

Pret elastomerowy poddac rocznej kontroli wzrokowej i w razie koniecznosci wymienic.

vVvyy

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos$é

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatagcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancja objete sa wady, wynikajace z
udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono
roszczenh w stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegodtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela spétka dystrybucyjna produ-
centa.

10 Dane techniczne

Symbol 4R180 4R181

Ciezar [g] 465 590

Wysokos$¢ systemowa [mm] 132

Ciezar ciata [kg] 50 do 100 50 do 150

Stopien mobilnosci 2do4

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-08-23

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.
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1.1 Konstrukce a funkce

Mechanické podtlakové pumpy Harmony P4 a Harmony P4 HD slouzi k vytvoreni zvySeného pod-
tlaku v pahylovém lzku. Podtlakova pumpa je namontovana na pahylovém lizku. Béhem chlze se
podtlakova pumpa komprimuje a opét uvolfuje a tak se vytvari podtlak. Prostfednictvim konstruk-
ce se zabudovanou elastomerovou ty€inkou tlumi podtlakova pumpa vertikalni razova zatizeni a
umoziuje lehkou torzi pahylového luzka.

Systém Harmony sestava z podtlakové pumpy, piné kontaktniho pahylového lizka, polyuretanové-
ho lineru a utésnujici kolenni manzety.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkcénost s kom-
ponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

2 Pouziti k danému icelu
2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému 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 klasifikacnich
informaci dle MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

" Produkt je doporuceny pro stupei aktivity 2 (omezené chiize v exteriéru) a stupen
Qﬁ‘ aktivity 3 (neomezena chize v exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena chize v ex-

OGWDQ teriéru s mimoradné vysokymi naroky).

* Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych udajich (viz téz strana 114).
Produkt se smi pouzivat pouze v transtibialnich protézach.

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti: -10 °C az +60 °C

Podminky pro skladovani a prepravu: -10 °C az +60 °C, relativni vlhkost vzduchu: Zadna omeze-
ni

Vlhkost: Sladka voda

Nepfipustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy

Slana voda, pot, mo¢, kyseliny

Prach; pisek; silné hygroskopické castice (napf. talek)

2.4 Doba pouziti
Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce 3 miliény zatéZovacich cykld dle ISO
10328. To odpovida pfedpokladané provozni Zivotnosti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

2.5 Kvalifikace
Produkt smi do protézy namontovat pouze ortotik-protetik, ktery absolvoval certifikacni Skoleni pro
experty na Harmony.
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* Vyroba plIné zatiZiteIného luZka: Pro montaZ produktu je zapotfebi vyroba plné kontaktniho
pahylového lizka (TSB).

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moZnym nebezpe&im nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouZiti (viz téZ strana 106).

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.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo k
jeho poskozeni.

V pfipadé 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 prekrocena ovérena doba provozni Zivotnosti.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarte protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani“ v této kapitole).

vy
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» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. snizenym ulpénim protézy.

4 Rozsah dodavky

Obr. 1, poz. Mnozstvi Nazev Oznaceni
- 1 Néavod k pouziti -
1 1 Harmony P4* se Sroubovacim krouzkem -
a lamina¢nim kotoucem
2 1 Laminacni pomutcka -
3 1 Imbusovy kli¢ pro Harmony P4* 4X901
4 1 Celisti pro upnuti do svéraku Harmony -
P4*
5 1 Imbusovy kli¢ 2 mm -
6 1 Gumova cepicka konektoru -
7 1 Vacuum Connector 2R117-0
8 1 Konektor pro test podtlaku -
9 1 Konektorova sada 755739
- 4 Stavéci Sroub 506G3=M8x16-"nerez"
- 1 Jen u 4R181: Elastomerova tycinka 4Y347
(Cervena)
Nahradni dily
Nazev Oznaceni
Elastomerova tycinka (Cervena) 4Y347
Elastomerova tycinka (Zluta) 4Y348
4 Stavéci Srouby M4x6 4X902
Sada lamina¢niho kotouée (1 laminaéni kotou¢, 1 lamina¢ni pomucka) 4X903
Sada Sroubovaciho krouzku pro 4R180 (1 Sroubovaci krouzek pro 4R180, 4 4X904
stavéci Srouby M4x6)
Sada Sroubovaciho krouzku pro 4R181 (1 Sroubovaci krouzek pro 4R181, 4 4X446
stavéci Srouby M4x6)

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.
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INFORMACE

Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvéleno pro télesnou hmotnost uzivatele produktu.
Za kazdou zménu armovani nese odpovédnost ortotik-protetik.

5.1 Vyroba termoplastového pahylového luzka

Pahylové 10Zko z termoplastické umélé hmoty se vyrabi bud' jako zkusebni 1GZko, nebo jako vnitini
vrstva definitivniho 10Zka, pro utésnéni definitivniho lizka. Obé pahylova ltzka se li§i vybérem ma-
terialu.

Potrebny material: ThermoLyn clear 616T283* nebo ThermoLyn steif 616T252* pro zkuSebni
lGzko, ThermoLyn PETG clear 616T183* pro definitivni [Gzko, smirkovy papir na brouseni za
mokra, odmastovaci Cistici prostfedek (napf. izopropylalkohol 634A58)

Vytvarujte podtlakové pahylové lizko z termoplastu.

Jen zkuSebni lazko: Zdrsnéte distalni konec pahylového |0Zka z vnéjsku pomoci smirkového
papiru na brouseni za mokra.

Jen definitivni liZko: Zdrsnéte celé pahylové |GZko z vnéjsku papirem na brouseni za mokra.
Odmastéte pahylové lizko z vnéjsku.

Slepte laminacni kotou¢ s pahylovym luzkem (viz téZ strana 109).

5.2 Slepeni laminacni desky

>

2ode

o

Potiebné materialy: Polyetylenové lepici paska 627B4, vhodné lepidlo (napf. SuperGlue
636K49, smés Siegelharz-talek, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), syntetické tuhé
obinadlo 699G30

Nasroubujte laminaéni desku se Sroubovacim krouzkem na podtlakovou pumpu.

Uzavrete diru uprostied laminacni desky polyetylenovou lepici paskou (viz obr. 2).

Namontuijte distalni protézové komponenty podle pokynd v jejich navodech k pouZiti.

Provedte zékladni stavbu a urete potfebnou stavebni vySku a vyrovnani protézovych kompo-
nentu vaci pahylovému lazku.

INFORMACE: Lepeny spoj mezi laminaéni deskou a pahylovym liZkem musi byt vzdu-
chotésny.

Slepte lamina¢ni desku s pahylovym lizkem pomoci vhodného lepidla (viz obr. 3). Pfitom
dbejte na to, aby nevznikly Zzadné vzduchové vméstky.

Nechte lepidlo vytvrdit.

Kdyz je lepidlo vytvrzeno, odSroubujte podtlakovou pumpu z laminaéni desky.

Vyrobte bud' zkusebni ldzko (viz téZ strana 109) nebo definitivni 0zko (viz téZ strana 110).

5.3 Vyroba zkusebniho luzka

gL

Potiebné materialy: Polyetylenova lepici paska 627B4, syntetické tuhé obinadlo 699G30
Zajistéte spoj mezi pahylovym lizkem a laminaéni deskou syntetickym tuhym obinadlem (viz
obr. 4). Pfitom ovifite tuhé obinadlo nékolikrat okolo pahylového lizka, az do drazky laminaéni
desky.

INFORMACE: Aby bylo mozné kolenni manzetu utésnit, musi dosedat pres cca 5 cm
na vzduchotésné plose.

V pfipadé potieby ovirite prodysné tuhé obinadlo polyetylenovou lepici paskou, aby se vytvoril
vzduchotésny povrch.

Do sadrového modelu vyvrtejte prostifedkem laminacni desky diru (& 4 mm) (viz obr. 5).
Sejméte pahylové lizko ze sadrového modelu.

Zbavte diru na vnitini strané pahylového ldzka otfepu.

Zbavte pahylové lizko, laminac¢ni desku a vyvrtanou diru od nedistot.
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Namontujte podtlakovou pumpu (viz téz strana 111).

INFORMACE: Uzaviete diru v pahylovém luzku kouskem lepici pasky, kdyz se ma pfi-
zpusobit pahylové luZko po instalaci podtlakové pumpy. Tim se zamezi vniknuti cizich
castic do podtlakové pumpy.

Volitelné: Namontujte konektor pahylového lizka 2R117-0, jak je popsano v jeho navodu k
pouziti. Tak Ize urcit vysku podtlaku.

Vyroba definitivniho luZka

1 Laminovani bércového lizka

Potfebné naradi a materialy:

PVA foliova hadice 99B81*, perlonova trikotova hadice 623T3=8 nebo 623T3=10, hadicova
puncoska 81A1=8 nebo 81A1=10, pletena karbonova hadice 616G15, nylglasova trikotova ha-
dice 623T9*, laminacni pryskyfice Orthocryl 80:20 PRO 617H119, motouz

Predpoklad: Termoplastové pahylové lizko je vyrobeno a laminaéni deska je slepena.
Naneste tenkou vrstvu vazeliny na vnitini strany laminaéni desky (viz obr. 6).

Zasunte lamina¢ni pomucku do laminaéni desky (viz obr. 7).

Utésnéte distalni plochu laminaéni desky polyetylenovou lepici paskou (viz obr. 8).

Pretahnéte hadicovou pun€osku pres sadrovy model.

Vytahnéte jeden kus karbonové pletené hadice (2nasobek délky sadrového modelu) pfes mo-
del az na okraj pahylového lGzka. Pfecnivajici ¢ast pletené karbonové hadice na distalnim kon-
ci podvazte a ohrrite pres sadrovy model.

Pretahnéte pres sadrovy model jednu vrstvu nylglasové trikotové hadice.

Vytahnéte jeden kus karbonové pletené hadice (2nasobek délky sadrového modelu) pres mo-
del az na okraj pahylového ltzka. Pfecnivajici ¢ast pletené karbonové hadice na distalnim kon-
ci podvaZte a ohrnte pres sadrovy model.

Vytahnéte jeden kus perlonové trikotové hadice (2nésobek délky sadrového modelu) pfes mo-
del az na okraj pahylového lizka. Podvazte precnivajici cast perlonové trikotové hadice a ohrn-
te ji pfes sadrovy model.

Zmékeete folii PVA a natahnéte ji na sadrovy model.

Provedte laminovani Orthocrylem.

Dokoncete pahylové ltzko (viz téz strana 110).

2 Dokonéeni pahylového luzka

Potfebny material: Loctite 242 636\W46

Odstrante PVA folii.

Odbruste laminat v distalni ¢asti lamina¢ni desky a odstrarite laminaéni pomucku.

Vyznacte pribéh okraje pahylového lizka a oscilaéni pilkou vyfiznéte.

Do sadrového modelu vyvrtejte prostfedkem laminaéni desky diru (& 4 mm).

Sejméte pahylové lizko ze sadrového modelu.

Zbruste pribéh okraje pahylového lizka a hrany zaoblete. Zbavte diru na vnitini strané pahylo-
vého luzka otfepl.

Stlacenym vzduchem odstrante necistoty z pahylového ltzka, vyvrtané diry a laminacni desky.
Vycistéte vnitfni stranu laminacni desky.

Namontujte podtlakovou pumpu (viz téz strana 111).

INFORMACE: Uzaviete diru v pahylovém luzku kouskem lepici pasky, kdyz se ma pfi-
zpusobit pahylové liZko po instalaci podtlakové pumpy. Tim se zamezi vniknuti cizich
castic do podtlakové pumpy.

Volitelné: Namontujte konektor pahylového lizka 2R117-0, jak je popsano v jeho navodu k
pouziti. Tak Ize urcit vysku podtlaku.



5.5 Montaz podtlakové pumpy

> Potfebny material: Loctite 242 636W46

1) Nasadte Sroubovaci krouzek na podtlakovou pumpu (viz obr. 9).

2) Zafixujte podtlakovou pumpu do svéraku pomoci dodanych celisti pro upnuti do svéraku (viz
obr. 10).

3) Nasadte laminacni desku na podtlakovou pumpu a vyrovnejte ji.

4) Zkouska:

Utahnéte Sroubovaci krouzek imbusovym klicem (utahovaci moment: 50 Nm) (viz obr. 11).
Nasroubujte 2 stavéci Srouby do Sroubovaciho krouzku (viz obr. 12).

5) Definitivni montaz:

Utahnéte Sroubovaci krouzek imbusovym klicem (utahovaci moment: 50 Nm) (viz obr. 11).

6) Zajistéte 2 stavéci Srouby Loctitem a nasroubujte je do Sroubovaciho krouzku (viz obr. 12).
Nasroubuijte stavéci Srouby tak, aby se dotykaly laminaéni desky a pak je utdhnéte o polovinu
otacky.

7) Namontujte distalni protézové komponenty podle pokynu v jejich navodech k pouZiti.

5.6 Nastaveni podtlakové pumpy

Podtlakova pumpa nabizi nasledujici mozZnosti: Vytvoreni podtlaku a tlumeni elastomerovou tycin-
kou, rotace mezi podtlakovou pumpou a laminacni deskou, plantarni a dorzalni flexe jakoz i prona-
ce a supinace pfes adjustaéni jadro. Pro nastaveni elastomerové tyCinky se musi distalni protézo-
vé komponenty odstranit. Pokud neexistuje zadné dal§i moznost pro nastaveni rotace protézového
chodidla, musi se uvolnit spojeni mezi podtlakovou pumpou a lamina&ni deskou.

Nastaveni vytvareni podtlaku/tlumeni

> Potfebny material: Imbusovy kli¢ 4 mm

1) Odmontujte distalni protézové komponenty.

2) Nasroubujte sefizovaci Sroub v distalnim konci podtlakové pumpy pIné, az na doraz (viz
obr. 13).

3) Povolte sefizovaci Sroub, jak je uvedeno v nasledujici tabulce pro sefizeni.

4) Volitelné: Pro vyménu elastomerové tycinky sefizovaci Sroub zcela vySroubujte. Po nasazeni
nové elastomerové tyCinky provedte sefizeni znovu.

5) Namontujte distalni protézové komponenty podle pokynt v jejich navodech k pouziti.

Tabulka pro sefizeni (vySroubovani elastomerové tycinky)
Télesna hmotnost [kg] Produkt Cervena tyéinka Zluta tyéinka
50 4R180, 4R181 3 -
60 az 70 2,5 -
80 az 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 az 130 - 2,5
140 az 150 - 2
Optimalni sefizeni zavisi na aktivité a pozadavcich uzivatele. Povolte sefizovaci Sroub elastomerové tycin-
ky maximalné o 4 otacky.

Nastaveni rotace
> Potiebny material: Loctite 242 636\W46

1) Povolte 2 stavéci Srouby ve Sroubovacim krouzku.

2) Povolte Sroubovaci krouzek imbusovym klicem tak, aby byla podtlakova pumpa oto¢na.
3) Nastavte rotaci.

4) Utéahnéte Sroubovaci krouzek imbusovym klicem (utahovaci moment: 50 Nm).
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5) Zajistéte 2 stavéci Srouby Loctitem a naSroubujte je do Sroubovaciho krouzku (viz obr. 12).
Nasroubujte stavéci Srouby tak, aby se dotykaly laminaéni desky a pak je utdhnéte o polovinu
otacky.

5.7 Prezkouseni podtlakového systému

Prvni kroky

* Kdyz je konektor pahylového liizka namontovany: Pfipojte manometr ke konektoru pahylového I0zka.

* Bez konektoru pahylového liZzka a manometru: Kolenni manzeta se pfitdhne k okraji pahylového lizka
vlivem podtlaku. Okraj lizka se pak znatelné rysuje pod kolenni manzetou.

* Pozadejte uzivatele, aby si nasadil protézu. Pfitom kontrolujte postup, abyste vyloucili nespravny zpisob na-
sazovani.

* Nechte uZivatele se projit, aby se vytvorfil podtlak. Nechte uZivatele stat a zkontrolujte, zda podtlak zistane
zachovan.

* Kdyz podtlak nezistane zachovan: Provedte systematickou kontrolu protézy.

fe Za Gc¢elem kontroly tésnosti se protéza rozdéli na oblasti.
[ @ * 1. oblast: Kolenni manzeta a volitelny konektor pahylového
lazka
* 2. oblast: Spojeni s podtlakovu pumpou
* 3. oblast: Podtlakova pumpa

w

j o i @

o4 ®
+

Kontrola 1. oblasti (s konektorem pahylového luzka)

Kontrola konektoru pahylového lizka

» Utésnéte otvor ke konektoru pahylového lizka na vnitini strané pahylového lizka pomoci malého kousku pa-
piru a vzduchotésné lepici pasky (napf. paska z PVC).

* Nasadte ru¢ni pumpu na konektor pahylového lizka a vytvofte podtlak (cca 500 hPa) (viz obr. 14).

e Zkontrolujte, zda zUstane podtlak zachovany.

« Kdyz podtlak nezistane zachovany: Slepte konektor pahylového Iizka znovu a znovu jej piezkousejte.

Prezkouseni kolenni manZety

* Sejméte lepici pasku v pahylovém ltzku.

e Utésnéte otvor k podtlakové pumpé na vnitini strané pahylového lizka pomoci vzduchotésné lepici pasky
(napf. paskaz PVC).

* Nechte uZivatele nastoupit do protézy a narolujte kolenni manZetu nahoru na stehno.

*  Pomoci ru¢ni pumpy vytvoite podtlak na konektoru pahylového lizka (cca 500 hPa).

e Zkontrolujte, zda zUstane podtlak zachovany.

* Kdyz podtlak nezustane zachovany: Vymé&hte kolenni manZetu a znovu ji prezkousejte.

Kontrola 1. oblasti (bez konektoru pahylového liZzka a manometru)

¢ Vymérite kolenni manzZetu za novou.

* Nechte uZivatele se projit, aby se vytvofil podtlak. Nechte uZivatele stat a zkontrolujte, zda podtlak zistane
zachovan.

* Kdyz podtlak nezistane zachovany: Chyba je ve 2. nebo 3. oblasti.

Pfezkouseni 3. oblasti

e Vycistéte podtlakovou pumpu, aby se vyloucily znecisténé ventily (viz téZ strana 113).

* Sejméte podtlakovou pumpu z pahylového lizka a odstrafite distalni protézové komponenty.

* Pripojte konektor pro test podtlaku k proximalni saci pfipojce podtlakové pumpy (viz obr. 15).

* Postavte podtlakovou pumpu s hadi¢kou dolt na néjaky vhodny povrch. Pfitom je nutné dbat na to, aby ne-
doslo ke zlomeni hadicky.

*  Pumpovanim vytvoite podtlak a zkontrolujte, zda podtlak zUstane zachovan (viz obr. 16).
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* Kdyz podtlak nezustane zachovan: Zaslete podtlakovou pumpu ke kontrole k vyrobci.

* Kdyz podtlak zustane zachovany: Chyba je ve 2. oblasti.

PrezkousSeni 2. oblasti

* Utésnéte otvor k podtlakové pumpé na vnitini strané pahylového izka pomoci vzduchotésné lepici pasky
(napf. paskaz PVC).

¢ Nasadte ru¢ni pumpu na laminancni desku a vytvoite podtlak (cca 500 hPa) (viz obr. 17).

* Zkontrolujte, zda zUstane podtlak zachovany.

* Kdyz podtlak nezistane zachovany:Vyplfite vyvrtanou diru mezi lamina&ni deskou a pahylovym ldzkem
od laminacni desky lepidlem Siegelharz nebo Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive a nechte lepidlo
vytvrdit.

*  Vyrobte novou diru o mensim priméru a provedte zkousku znovu.

6 Pouziti

Pouziti pudru ( nap¥. détsky zasyp nebo talek)

Podrazdéni pokozky na pahylu a také ztrata funk&nosti komponentld protézy zpusobena zanese-
nim casticemi nebo odstranénim maziva

» Chrante produkt pred pudrem.

6.1 Nasednuti do protézy

1) Srolujte liner na pahylu. Pfitom zamezte tvorbé fas, vzduchovych vméstkt a posunim mék-
kych tkani.

2) U linert bez textilniho povlaku: Pietahnéte nylonovou puncosku (451F21).

3) Nastupte do pahylového lizka a narolujte nakolenku pres pahylové luzko az na stehno.

6.2 Sejmuti protézy
1) Narolujte nékolenku ze stehna na pahylové luzko.
2) Vystupte pahylem s linerem z pahylového ltzka.

7 Cisténi

7.1 Cisténi pahylového liizka

» Ocistéte produkt navlhcéenym mékkym hadfikem a potom jen nechte oschnout.
7.2 Cisténi lineru

» Vycistéte liner, jak je popsano v navodu k poutziti lineru.

7.3 Cisténi podtlakové pumpy

Pro odborny personal: Cisténi stlaéenym vzduchem
» Opatrné profouknéte diru v pahylovém lizku stlacenym vzduchem, aby se odstranily necistoty
z podtlakové pumpy a jednocestného ventilu.

Pro odborny personal: Proplachnuti destilovanou vodou

1) Odstrante vSechny distalni protézové komponenty.

2) Naplrite pahylové 1GZko cca 60 ml destilované vody.

3) Rozprostfete ruénik na podlahu nebo na stll a postavte na néj podtlakovou pumpu.
4) Uvedte podtlakovou pumpu do chodu, az je pIné protékano vodou.

5) Namontujte distalni protézové komponenty tak, jak je popsano v jejich ndavodech k pouziti.

Pro uzivatele: Cisténi na cesté

Kdyz podtlakova pumpa jiz nevytvari dostateény podtlak a Zadny ortotik-protetik neni dosazitelny,
muze se podtlakova pumpa proplachnout malym mnozstvim vody.

1) Navlhcete nylonovou puncosku destilovanou vodou.
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2) Rozprostrete nylonovou puncosku v pahylovém ltzku.

3) Nasadte si protézu a normalné ji pouzivejte. Podtlakova pumpa nasaje vodu dirou v distalnim
konci pahylového lGZka.

4) Spojte se s ortotikem-protetikem za Gcelem dohodnuti terminu kontroly.

8 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizudlni kontrolu a kontrolu funkce komponentt pro-
tézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Provadéjte rocni bezpeénostni kontroly.

Jednou za rok vizualné zkontrolujte elastomerové ty€inky a popfipadé je vyméiite.

vvyy

9 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy I.
Proto bylo vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

9.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka se vztahuje na nedostatky,
které byly prokazatelné zpisobené vadou materialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které
jsou uplatnény vici vyrobci v rdmci zaru¢ni doby.

pujici vyrobce.

10 Technické udaje

Oznaceni 4R180 4R181

Hmotnost [g] 465 590

Systémova vyska [mm] 132

Télesna hmotnost [kg] 50 az 100 50 az 150

Stupern aktivity 2az4

1 Popis vyrobku Slovagko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2017-08-23

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zauéte do riadneho a bezpeéného pouzZivania vyrobku.
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» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Mechanické podtlakové pumpy Harmony P4 a Harmony P4 HD slizia na vytvorenie zvySeného
podtlaku v nasade protézy. Podtlakova pumpa sa montuje na ndsadu protézy. Pocas chddze sa
podtlakova pumpa stlaci a znovu uvolni. Tym sa vytvori podtlak. Vdaka konstrukcii so zabudova-
nou elastomérovou ty¢ou podtlakova pumpa timi vertikdlne narazové zatazenia a umoziuje lahkd
torziu ndsady protézy.

Systém Harmony pozostava z podtlakovej pumpy, nasady pre plné zatazenie, polyuretanového
navleku a bandaze na koleno, ktoré sa da zapecatit.

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.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim
2.1 Uéel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej konéatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguji optimalne v kombinacii s vhodnymi komponentmi vybratymi na zéklade
telesnej hmotnosti a stupria mobility, ktoré je mozné identifikovat pomocou nasej informéacie o kla-
sifikacii MOBIS a ktoré disponuju patricnymi modularnymi spojovacimi prvkami.

" Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri), stu-
Qﬁ‘ pen mobility 3 (neobmedzeny chodec v exteriéri) a stupef mobility 4 (neobmedze-

O@@y& ny chodec s mimoriadne vysokymi narokmi).

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych udajoch (vid stranu 123).
Vyrobok sa smie pouzivat iba v protézach TT.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah pouzitia: -10 °C az +60 °C

Podmienky skladovania a prepravy: -10 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obme-
dzenia

Vlhkost: sladka voda

Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibracie alebo narazy

Slana voda, pot, mo¢, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické Eastice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania
Tento komponent protézy je podla normy ISO 10328 vyrobcom odskisany na 3 miliény zatazovy-
ch cyklov. Podla stupia aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouzivania 3 az 5 rokov.
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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 zabudovanie vyrobku je nutné vyrobit nasadu pre
plné zataZenie.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi kodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouZivajte podla uvedenej oblasti pouZitia (vid stranu 115).

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deforméacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré s na to schvalené.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte, ¢i sa smu kombino-
vaf aj medzi sebou.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku 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').

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 désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vyrobku.

vy
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kym servisom vyrobcu atd'.).

» 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 zakaznic-

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa mézu prejavovat napr. znizenou adhéziou protézy.

4 Rozsah dodavky

koliky so zavitom M4x6)

Obr. 1, poz. Mnozstvo Pomenovanie Oznacenie
- 1 Navod na pouzivanie -
1 1 Harmony P4* s prstencom so zavitom a -
laminovacim koti¢om
2 1 Laminovaci negativ -
3 1 Capovy kla¢ pre Harmony P4* 4X901
4 1 Zverakové Celuste pre Harmony P4* -
5 1 KIG€ na skrutky s vnitornym Sesthranom -
2 mm
6 1 Gumové veko uzaveru -
7 1 Vacuum Connector 2R117-0
8 1 Pripojka pre test vakua -
9 1 Pripojovacia suprava 755739
- 4 Kolik so zavitom 506G3=M8x16-"NIRO"
- 1 Iba pri 4R181: elastomérova tyc (Cerve- 4Y347
na)
Nahradné diely
Pomenovanie Oznacenie
Elastomérova ty¢ (Cervend) 4Y347
Elastomérova tyc (ZIta) 4Y348
4 koliky so zavitom M4x6 4X902
Suprava laminovacich kotucov (1 laminovaci kotu¢, 1 laminovaci negativ) 4X903
Suprava prstencov so zavitom pre 4R180 (1 prstenec so zavitom pre 4R180, 4 4X904
koliky so zavitom M4x6)
Suprava prstencov so zavitom pre 4R181 (1 prstenec so zavitom pre 4R181, 4 4X446

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spbsobené padom v dosledku §kéd na komponentoch protézy
» Dodrziavajte pokyny pre montdz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov
Nebezpelenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo uvolnenia skrutkovych spojov
» Pred kazdou montazou o istite zavity.

» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.
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| » Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

INFORMACIA

VystuZenie opisané v tomto dokumente bolo schvalené pre maximalnu telesni hmotnost pouziva-
tela vyrobku. Za kazdl zmenu vystuZenia zodpoveda ortopedicky technik.

5.1 Vyrobenie termoplastickej nasady

Néasada protézy z termoplastického plastu sa vyradba bud' ako testovacia ndsada alebo ako vnutor-
na vrstva definitivnej nasady za Gcelom utesnenia definitivnej nasady. Obidve nasady protézy sa
odlisujd vo vybere materialu.

Potrebné materialy: ThermoLyn clear 616T283* alebo ThermoLyn tuhy 616T252* pre testo-
vaciu nasadu, ThermoLyn PETG clear 616T183* pre definitivnu ndsadu, papier na brasenie za
mokra, odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58)

Vykonajte hiboké tahanie nasady protézy z termoplastického plastu.

Iba testovacia nasada: papierom na brisenie za mokra z vonkaj$ej strany zdrsnite distalny
koniec nasady protézy.

Iba definitivna nasada: papierom na brdsenie za mokra z vonkajsej strany zdrsnite celd na-
sadu protézy.

Odmastite nadsadu protézy z vonkajsej strany.

Zlepte laminovaci kotu¢ s nasadou protézy (vid stranu 118).

5.2 Zlepenie laminovacej dosky
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Potrebné materialy: polyetylénova lepiaca paska 627B4, vhodné lepidlo (napr. SuperGlue
636K49, zmes tesniacej Zivice a talkumu, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), synte-
tickd tuha bandaz 699G30

Naskrutkujte laminovaciu dosku s prstencom so zavitom na podtlakovi pumpu.

Otvor v strede laminovacej dosky uzavrite polyetylénovou lepiacou paskou (vid obr. 2).
Namontujte distalne komponenty protézy podla pokynov v ndvodoch na pouZivanie.

Vykonajte zakladn( konstrukciu, a zistite potrebnt vysku konstrukcie a vyrovnanie komponen-
tov protézy s nasadou protézy.

INFORMACIA: Lepeny spoj medzi laminovacou doskou a nasadou protézy musi byt
hermeticky.

Laminovaciu dosku zlepte s ndsadou protézy pomocou vhodného lepidla (vid obr. 3). Dbajte
pri tom na to, aby nevznikli vzduchové bublinky.

Lepidlo nechajte vytvrdndt.

Ked je lepidlo vytvrdnuté, odskrutkujte podtlakovi pumpu z laminovacej dosky.

Bud' dokoncite testovaciu nasadu (vid stranu 118) alebo vyrobte definitivnu nasadu (vid
stranu 119).

5.3 Dokoncenie testovacej nasady

Potrebné materialy: polyetylénova lepiaca paska 627B4, synteticka tuha bandaz 699G30
Zaistite spojenie medzi nasadou protézy a laminovacou doskou pomocou syntetickej tuhej
bandéaze (vid obr. 4). Tuhl bandaz pritom niekolkokrat pevne ovirite okolo nasady protézy az
do drazky laminovacej dosky.

INFORMACIA: Aby sa bandaZ na koleno dala zape&atit, musi viac ako cca 5 cm prilie-
hat k vzduchotesnému povrchu.

V pripade potreby ovinte priedusnt tuhld bandaz polyetylénovou lepiacou paskou, aby ste vy-
tvorili vzduchotesny povrch.

Vyvrtajte otvor (@ 4 mm) do sadrového modelu cez stred laminovacej dosky (vid obr. 5).
Odformujte nasadu protézy zo sadrového modelu.

Odhrotujte otvor na vnatornej strane nasady.



Odstrante necistoty z nasady protézy, laminovacej dosky a vyvitaného otvoru.

Namontujte podtlakovi pumpu (vid stranu 120).

INFORMACIA: Uzavrite otvor v nasade protézy kiiskom lepiacej pasky, ked' sa ma na-
sada po instalacii prisposobit podtlakovej pumpe. To zabrani vniknutiu cudzich telies
do podtlakovej pumpy.

Volitel'né: namontujte pripojku nasady 2R117-0 podla opisu v jej navode na pouzivanie. Tak
sa da urcit vySka podtlaku.

5.4 Vyrobenie definitivnej nasady

5.4.1 Laminacia nasady predkolenia
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Potrebné naradie a materialy:

foliovy navlekovy diel z PVA 99B81*, trikotovy navlekovy diel z perléonu 623T3=8 alebo
623T3=10, navlekovy diel kypta 81A1=8 alebo 81A1=10, pleteny navlekovy diel z uhlikovych
vlakien 616G15, trikotovy navlekovy diel z Nyglas 623T9*, laminovacia Zzivica Orthocryl 80:20
PRO 617H119, motulz

Predpoklad: termoplasticka ndsada protézy je vyrobenéa a laminovacia doska je zlepena.
Naneste tenkl vrstvu vazeliny na vnitorné strany laminovacej dosky (vid obr. 6).

Zasunte laminovaci negativ do laminovacej dosky (vid obr. 7).

Utesnite distalnu plochu laminovacej dosky polyetylénovou lepiacou paskou (vid obr. 8).
Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy model.

Vystrihnite jeden kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych vlakien (2-nasobok dizky sad-
rového modelu) a natiahnite ho na sadrovy model az po okraj nasady. PreCnievajucu Cast ple-
teného navlekového dielu z uhlikovych vlakien zviazte a prelozte cez sadrovy model.

Na sadrovy model natiahnite jednu vrstvu trikotového navlekového dielu z Nyglas.

Vystrihnite jeden kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych vlakien (2-nasobok dizky sad-
rového modelu) a natiahnite ho na sadrovy model aZ po okraj nasady. PreCnievajucu cast ple-
teného navlekového dielu z uhlikovych vlakien zviazte a prelozte cez sadrovy model.

Natiahnite jeden kus trikotového navlekového dielu z perlénu (2-nasobok dizky sadrového mo-
delu) na sadrovy model aZ po okraj nasady. Precnievajlcu cast trikotového néavlekového dielu
z perlénu zviazte a prelozZte cez sadrovy model.

Namacajte laminacnd féliu z PVA a natiahnite ju cez sadrovy model.

10) Pomocou Orthocryl vykonajte proces laminacie.
11) Vyhotovte nasadu protézy (vid stranu 119).

5.4.2 Dokoncenie nasady protézy
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Potrebné materialy: Loctite 242 636W46

Odstrante foliovy navlekovy diel z PVA.

Obruste laminat distalne k laminovacej doske a odstrante laminovaci negativ.

Narysujte priebeh okraja nasady a vyreZte oscilaénou pilou.

Cez stred laminovacej dosky vyvrtajte do sadrového modelu otvor (& 4 mm).

Odformujte nasadu protézy zo sadrového modelu.

Obruste priebeh okraja ndsady a zaoblite hrany. Odhrotujte otvor na vnitornej strane nasady.
Stlacenym vzduchom odstrante necistoty z nasady protézy, vyvitaného otvoru a laminovace;j
dosky.

Vycistite vnitornd stranu laminovacej dosky.

Namontujte podtlakovi pumpu (vid' stranu 120).

INFORMACIA: Uzavrite otvor v nasade protézy kiiskom lepiacej pasky, ked' sa ma na-
sada po instalacii prisposobit podtlakovej pumpe. To zabrani vniknutiu cudzich telies
do podtlakovej pumpy.

10) Volitelné: namontujte pripojku nasady 2R117-0 podla opisu v jej navode na pouzivanie. Tak

sa da urcit vySka podtlaku.
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5.5

Montaz podtlakovej pumpy

> Potrebné materialy: Loctite 242 636W46

1) Nasurite prstenec so zavitom na podtlakovd pumpu (vid obr. 9).

2) Upevnite podtlakovi pumpu do zverdka pomocou dodanych zverakovych Celusti (vid obr. 10).

3) Nasadte laminovaciu dosku na podtlakovi pumpu a vyrovnajte.

4) Skusanie:

Utiahnite prstenec so zavitom pomocou capového klic¢a (utahovaci moment: 50 Nm) (vid
obr. 11).
Zaskrutkujte do prstenca so zavitom 2 koliky so zavitom (vid obr. 12).

5) Konec¢na montaz:

Utiahnite prstenec so zavitom pomocou ¢apového klica (utahovaci moment: 50 Nm) (vid
obr. 11).

6) 2 koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite a zaskrutkujte do prstenca so zavitom (vid'
obr. 12). Koliky so zavitom skrutkujte, kym sa nedotknl laminovacej dosky a potom ich utiahni-
te polovicou otacky.

7) Namontujte distdlne komponenty protézy podla pokynov v ndvodoch na pouzivanie.

5.6 Nastavenie podtlakovej pumpy

Podtlakova pumpa ponuka nasledujice moznosti nastavenia: vytvaranie podtlaku a timenie pro-
strednictvom elastomérovej tyce, rotacia medzi podtlakovou pumpou a laminovacou doskou, plan-
tarna a dorzalna flexia, ako aj prondcia a supindcia prostrednictvom uchytenia nastavovacieho jad-
ra. Pre nastavenie elastomérovej ty€e sa musia odstranit distdlne komponenty protézy. Ak neexis-
tuje ind moznost nastavenia rotacie protézy chodidla, musi sa uvolnit spojenie medzi podtlakovou
pumpu a laminovacou doskou.

Nastavenie vytvarania podtlaku/timenia
> Potrebné materialy: kIG¢ na skrutky s vndtornym Sesthranom 4 mm

1) Demontujte distadlne komponenty protézy.
2) Nastavovaciu skrutku na distdlnom konci podtlakovej pumpy zaskrutkujte Gplne aZ na doraz
(vid' obr. 13).
3) Uvolnite nastavovaciu skrutku, ako je to uvedené v nasledujlcej tabulke nastavenia.
4) Volitelné: pre vymenu elastomérovej tyCe Uplne vyskrutkujte nastavovaciu skrutku. Po nasa-
deni novej elastomérovej ty¢e znovu vykonajte postup nastavenia.
5) Namontujte distalne komponenty protézy podla pokynov v ndvodoch na pouzivanie.
Tabulka nastavenia (vyskrutkovanie elastomérovej tyce)
Telesna hmotnost [kg] Vyrobok Cervena tyé ZIta tyé
50 4R180, 4R181 3 -
60 az 70 2,5 -
80 az 90 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 az 130 - 2,5
140 az 150 - 2
Optimalne nastavenie zavisi od aktivity a zelani pouzivatela. Uvol'nite nastavovaciu skrutku pre elastomé-
rovu ty¢ o maximalne 4 otacky.

Nastavenie rotacie

> Potrebné materialy: Loctite 242 636W46

1) Uvolnite 2 koliky so zavitom v prstenci so zavitom.

2) Uvolfujte prstenec so zavitom pomocou ¢apového kltuca, kym sa nebude dat podtlakova pum-
pa otacat.

3) Nastavte rotaciu.



4) Utiahnite prstenec so zavitom pomocou ¢apového kltca (utahovaci moment: 50 Nm).

5) 2 koliky so zavitom zaistite pomocou Loctite a zaskrutkujte do prstenca so zavitom (vid'
obr. 12). Koliky so zavitom skrutkujte, kym sa nedotknu laminovacej dosky a potom ich utiahni-
te polovicou otacky.

5.7 Kontrola podtlakového systému

Prvé kroky

* Ked je namontovana pripojka nasady: pripojte manometer k pripojke nasady.

* Bez pripojky nasady a manometra: bandaz na koleno sa podtlakom pritiahne k okraju nasady. Okraj na-
sady sa potom zretelne rysuje pod bandaZou na koleno.

* Poproste pouzivatela, aby si nasadil protézu. Kontrolujte pritom postup, aby ste vylcili nespravny postup
nasadenia.

* Nechajte pouzivatela chodif, aby sa vytvoril podtlak. Nechajte pouzivatela stat a skontrolujte, ¢i podtlak zo-
stane zachovany.

* Ked podtlak nezostane zachovany: vykonajte systematickl kontrolu protézy.

Na kontrolu tesnosti sa protéza rozdeluje na Useky.
@ * Usek 1: bandaz na koleno a volitelna pripojka nasady

+ Usek 2: spojenie s podtlakovou pumpou

+ Usek 3: podtlakova pumpa

I 4

\

Kontrola useku 1 (s pripojkou nasady)

Skontrolujte pripojku nasady

e Otvor k pripojke nasady na vnutornej strane nasady protézy utesnite pomocou malého kiska papiera a
vzduchotesnej lepiacej pasky (napr. PVC péaska).

* Nasadte ru¢n pumpu na pripojku nasady a vytvorte podtlak (cca 500 hPa) (vid obr. 14).

« Skontrolujte, ¢i podtlak zostane zachovany.

* Ked podtlak nezostane zachovany: pripojku nadsady nanovo zlepte a opéat skontrolujte.

Skontrolujte bandaz na koleno

» Odstrante z nasady protézy lepiacu pasku.

e Otvor k podtlakovej pumpe na vnitornej strane nasady protézy utesnite pomocou vzduchotesnej lepiacej
pasky (napr. PVC péaska).

* Nechajte pouzivatela vstipit do protézy a bandaz na koleno navirite na stehno.

* Ruc¢nou pumpou na pripojke nasady vytvorte podtlak (cca 500 hPa).

« Skontrolujte, ¢i podtlak zostane zachovany.

* Ked podtlak nezostane zachovany: vymerite bandaz na koleno a opét skontrolujte.

Kontrola Gseku 1 (bez pripojky nasady a manometra)

¢ Vymerite bandaz na koleno za novd bandaz na koleno.

* Nechajte pouzivatela chodif, aby sa vytvoril podtlak. Nechajte pouzivatela stat a skontrolujte, ¢i podtlak zo-
stane zachovany.

* Ked podtlak nezostane zachovany: chyba je v Gseku 2 alebo 3.

Kontrola tiseku 3

e Vycistite podtlakovi pumpu, aby ste vylucili znecistené ventily (vid stranu 122).

« Odstrante podtlakovi pumpu z nasady protézy a distalnych komponentov protézy.

* Pripojte pripojku pre test vdkua na proximéalnej sacej pripojke podtlakovej pumpy (vid obr. 15).

* Postavte podtlakovi pumpu na vhodnu plochu s hadicou oto¢enou nadol. Dbajte pritom na to, aby sa hadi-
ca nezalomila.

¢ Pumpovanim vytvorte podtlak a skontrolujte, ¢i podtlak zostane zachovany (vid obr. 16).
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* Ked podtlak nezostane zachovany: poslite podtlakovi pumpu vyrobcovi na kontrolu.
» Ked podtlak zostane zachovany chyba je v Useku 2.

Kontrola useku 2

¢ Otvor k podtlakovej pumpe na vndtornej strane nasady protézy utesnite pomocou vzduchotesnej lepiace]
pasky (napr. PVC paska).

¢ Nasadte ru¢n pumpu na laminovaciu dosku a vytvorte podtlak (cca 500 hPa) (vid obr. 17).

« Skontrolujte, ¢i podtlak zostane zachovany.

* Ked podtlak nezostane zachovany:vypliite otvor medzi laminovacou doskou a nasadou protézy smerom
od laminovacej dosky tesniacou Zivicou alebo lepidlom Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive, a lepidlo
nechajte vytvrdnat.

¢ Vyvrtajte novy otvor s mensim priemerom a vykonajte opatovnu kontrolu.

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 zahybom, vzduchovym bublinkdm a posunom
makkych 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

Pre odborny personal: ¢istenie stlacenym vzduchom
» Stlacenym vzduchom opatrne fuknite cez otvor v ndsade protézy, aby ste odstranili necistoty z
podtlakovej pumpy a jednocestného ventilu.

Pre odborny personal: vyplachnutie destilovanou vodou

1) Odmontujte vSetky distalne komponenty protézy.

2) Naplrite nasadu protézy cca 60 ml destilovanej vody.

3) Polozte uterak na podlahu alebo na stél a postavte nan podtlakovi pumpu.
4) Stlacajte podtlakovi pumpu, kym sa voda Uplne nevypumpuje.

5) Namontujte distalne komponenty protézy podla opisu v ich ndvodoch na pouzivanie.

Pre pouzivatela: ¢istenie na cestach

Ked' uz podtlakova pumpa nevytvara dostato¢ny podtlak a nemozete zastihndt ortopedického tech-
nika, podtlakova pumpa sa méze vyplachnut malym mnozstvom vody.

1) Navlhcite nylénovl pancuchu destilovanou vodou.
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2) Umiestnite nylénovu panéuchu do nasady protézy.

3) Protézu si nasadte a normalne pouzivajte. Podtlakova pumpa taha vodu cez otvor na distalnom
konci nasady.

4) Kontaktujte ortopedického technika a dohodnite si termin kontroly.

8 Udrzba
» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drfioch pouzivania vizualnej kontrole a funkénej
skuske.

» Pocas bezZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.
» Elastomérovu ty¢€ raz ro¢ne vizualne skontrolujte a v pripade potreby vymeiite.

9 Pravne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ruéenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ru¢i za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kupy. Zaruka sa vztahuje na nedostatky, ktoré su
dokazatelne sp6sobené materialovymi, vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré su u vy-
robcu uplatnené v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna predajna spolo¢nost vyrob-
cu.

10 Technické udaje

Oznacenie 4R180 4R181

Hmotnost [g] 465 590

Systémova vyska [mm] 132

Telesna hmotnost [kg] 50 az 100 50 az 150

Stupen mobility 2az4

1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-08-23

Bu dokiimani trlint kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
Yaralanmalari ve (riin hasarini 6nlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
Kullaniciyr Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

Bu dokiimani atmayin.

vvyyvyy
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1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Mekanik vakum pompasi Harmony P4 ve Harmony P4 HD protez soketinde daha yiiksek bir vaku-
mun olusmasina neden olur. Vakum pompasi protez soketine monte ediliyor. Yurime esnasinda
vakum pompasi sikistirilir ve tekrar birakilir ve béylece vakum olusturulur. Monte edilmis bir elasto-
mer cubuguna sahip konstriiksiyon vasitasiyla vakum pompasi dikey darbeleri séniimler ve protez
soketinin hafif bir torsiyonuna izin verir.

Harmony sistemi, bir vakum pompasi, bir tim yizeyden ylk tasiyan soket, bir polilireten koruma
seridi ve kaplayan bir dizlikten olusmaktadir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Bagka ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip parcgalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde galisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz tGzerinden tanimlanmis viicut agirhigi ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

" Uriin mobilite derecesi 2 (sinirli dis mekan yiirimesi), mobilite derecesi 3 (sinirsiz
G ‘ dis mekan yiriimesi) ve mobilite derecesi 4 (yiksek taleplere sahip dis mekan

OG‘EDO yUrimesi igin) igin onerilir.

* Maksimum onayl viicut agirh@i teknik veriler kapsaminda belirtilmistir (bkz. Sayfa 132).
Uriin sadece TT protezlerinde kullaniimalidir.

2.3 Cevre sartlan

izin verilen cevre sartlar
Kullanim sicakligr araligi: -10°°C ile +60°°C arasinda

Depolama ve nakliye kriterleri: -10°C ile +60°C arasinda, rolatif hava nemliligi: Sinirlama yok

Nem: Tatli su

izin verilmeyen cevre sartlari
Mekanik titresimler veya darbeler

Tuzlu su, ter, idrar, asit

Toz, kum, asiri su tutucu 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 egitimi gérmiis bir ortopedi teknisyeni tarafindan proteze

monte edilebilir.

+ Tiim yiizeyde yiik tasiyan soketin iiretilmesi: Uriiniin monte edilmesi igin bir tiim ylizeyde
ylk tasiyan soketin Uretilmesi gerekir.
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3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Uriiniin asin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriini, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz. Sayfa 124).

/\ DIKKAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez parcalarinin kullanim talimatlar yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim
Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle goriulur hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kullanmaya devam etmeyi-
niz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici veya yetkili atolye

tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

/\ DIKKAT

Kullanim siiresini agsma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroli yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriini sadece bir hasta icin kullaniniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasarn

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

Urtinle ézenli bir sekilde calisiniz.

Hasarl bir Grtini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu béliimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

vvyy I

v

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, 6rn . protez yapisma 6zelliginin azalmasi nedeniyle fark edilebilir.
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4 Teslimat kapsami

Sek. 1, Poz. Miktar Tanimlama Uriin kodu
- 1 Kullanim kilavuzu -
1 1 Harmony P4*, vida halkasi ve laminas- -
yon plakasi ile

2 1 Laminasyon igin dummy -

3 1 Harmony P4* icin saplamali anahtar 4X901

4 1 Harmony P4* icin mengene cenesi -

5 1 icten alti késeli anahtar 2 mm -

6 1 Lastik baglanti kapagdi -

7 1 Vacuum Connector 2R117-0

8 1 Vakum testi baglanti parcasi -

9 1 Baglanti seti 755739

- 4 Disli pim 506G3=M8x16-"NIRO"

- 1 Sadece 4R181 icin: Elastomer gubuk 4Y347

(kirmizi)
Yedek parcalar

Tanimlama Uriin kodu
Elastomer ¢cubuk (kirmizi) 4Y347
Elastomer gubuk (sari) 4Y348
4 digli pim M4x6 4X902
Laminasyon plakasi seti (1 laminasyon plakasi, 1 laminasyon igin dummy) 4X903
4R180 icin vida halkasi seti (1 adet 4R180 igin vida halkasi, 4 disli pim M4x6) 4X904
4R181 icin vida halkasi seti (1 adet 4R181 icin vida halkasi, 4 disli pim M4x86) 4X446

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
»  Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Civata baglantilarinin hatali montaji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata digini her montajdan dnce temizleyiniz.

» Verilmis olan stkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate aliniz.

Bu dokiiman iginde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis olan maksimum vicut agirhgi
icin onaylidir. Demir donatida yapilan her tirli degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igin-
dedir.

5.1 Termoplastik soket olusturulmasi
Termoplastikten olusan bir protez soketi ya bir test soketi ya da bir kalici soketi izole etmek igin
kalici soketin i¢ katmani olarak Uretilir. |ki protez soketi materyal agisindan farklilik gosterir.
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Gerekli malzemeler: Bir test soketi icin ThermolLyn clear 616T283*veya ThermolLyn steif
616T252*, kalici soket i¢cin ThermoLyn PETG clear 616T183*, islak zimpara kagidi, yag arindi-
rici temizleyici (6rn . Isopropylalkohol 634A58)

Termoplastikten olusan protez soketi derine ¢ekilmelidir.

Sadece test soketi: Protez soketinin distal ucu distan islak zimpara kagidi ile plrizlG duruma
getirilmelidir.

Sadece kalici soket: Komple protez soketi distan islak zimpara kagidi ile purtzli duruma
getirilmelidir.

Protez soketi distan yagdan arindiriimalidir.

Laminasyon plakasi protez soketi ile yapistiriimalidir (bkz. Sayfa 127).

5.2 Laminasyon plakasinin yapistiriimasi

Gerekli malzemeler: Polietilen yapiskan bant 627B4, uygun yapistirici (6rn . SuperGlue
636K49, mihir reginesi-pudra karisimi, Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive), sentetik
kati bandaj 699G30

Laminasyon plakasi vida halkasi ile vakum pompasina vidalanmalidir.

Laminasyon plakasinin ortasindaki delik polietilen yapiskan bant ile kapatiimalidir (bkz.
Sek. 2).

Distal protez pargalari kullanim kilavuzunun talimatlarina gére monte edilmelidir.

Temel kurulum gergeklestiriimeli ve protez parcalarinin protez soketine gerekli kurulum yiik-
sekligi ve hizalamasi belirlenmelidir.

BiLGi: Laminasyon plakasi ve protez soketi arasindaki yapistirici hava sizdirmamalid-
Ir.

Laminasyon plakasini uygun bir yapistirici yardimiyla protez soketi ile yapistirimahdir (bkz.
Sek. 3). Bu esnada hava bosluklarinin olusmamasina dikkat edilmelidir.

Yapistirici sertlesmeye birakilmahdir.

Yapistirici sertlestikten sonra vakum pompasi laminasyon plakasindan sékilmelidir.

Ya test soketi tamamlanmali (bkz. Sayfa 127) ya da kalici soket olusturulmahdir (bkz.
Sayfa 128).

5.3 Test soketinin tamamlanmasi

@

Jegs

Gerekli malzemeler: Polietilen yapiskan bant 627B4, sentetik kati bandaj 699G30

Protez soketi ve laminasyon plakasi arasindaki baglanti sentetik kati bandaj ile saglanmahdir
(bkz. Sek. 4). Bu esnada kati bandaj birka¢ kez protez soketin etrafindan laminasyon plakasin-
In yarigina kadar sariimahdir.

BiLGi: Dizligin kaplayabilmesi icin yakl. 5 cm iizeri hava sizdirmaz bir yiizeyde otur-
malidir.

Gerekirse hava sizdirmaz bir ylizey olusturabilmek icin, hava gegiren kati bandaj polietilen yap-
iskan bant ile sariimalidir.

Algi modelinin icerisine laminasyon plakasinin ortasindan bir delik (& 4 mm) acilmalidir (bkz.
Sek. 5).

Protez soketi algi modelinden sékilmelidir.

Soket i¢ bolimundeki deligin capaklari alinmalidir.

Protez soketi, laminasyon plakasi ve delik kirlerden arindiriimalidir.

Vakum pompasi monte edilmelidir (bkz. Sayfa 128).

BiLGi: Protez soketi vakum pompasinin kurulumundan sonra uyarlanacaksa, protez
soketindeki delik bir parca yapiskan bant ile kapatiimalidir. Bu, yabanci nesnelerin
vakum pompasina girigine engeller.

Opsiyonel: Kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde, soket baglantisi 2R117-0 monte edilme-
lidir. Boylece vakumun yogunlugu belirlenebilir.
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5.4 Kalici soketin olusturulmasi

5.4.1 Baldir soketi laminasyonu

> Gerekli aletler ve malzemeler:
PVA-folyo hortum 99B81*, Perlon stakinet 623T3=8 veya 623T3=10, naylon stakinet 81A1=8
veya 81A1=10, karbon elyaf 6rgiili hortum 616G15, Nylglas stakinet 623T9*, Orthocryl lami-
nasyon reginesi 80:20 PRO 617H119, baglama ipi

> Kosul: Termoplastik protez soketi olusturuldu ve laminasyon plakasi yapistirildi.

1) Laminasyon plakasinin i¢ taraflarina ince bir katman vazelin strtlmelidir (bkz. Sek. 6).

2) Laminasyon igin dummy laminasyon plakasina takilmalidir (bkz. Sek. 7).

3) Laminasyon plakasinin distal ylzeyi polietilen yapiskan bant ile izole edilmelidir (bkz. Sek. 8).
4) Naylon stakinet algi modelin Gizerine gegirilmelidir.

5) Bir parca karbon elyaf 6rgilti hortum (algi modelinin 2 kat uzunlugu) soket kenarina kadar algi

modelinin Uzerine gekilmelidir. Disari tasan karbon elyaf 6rgili hortum baglanmali ve algi
modeli Uzerine katlanmalidir.

6) Bir kat Nylglas stakinet, algi modelin tzerine ¢ekilmelidir.

7) Bir parca karbon elyaf 6rgilt hortum (algi modelinin 2 kat uzunlugu) soket kenarina kadar algi
modelinin Uzerine cekilmelidir. Disari tasan karbon elyaf 6rgili hortum baglanmali ve algi
modeli Uzerine katlanmalidir.

8) Bir parca perlon stakinet (algi modelinin 2 kat uzunlugu) soket kenarina kadar algi modelinin
Gzerine c¢ekilmelidir. Disari tagan perlon stakinet baglanmali ve algi modeli Gzerine katlanmalid-
Ir.

9) PVA hazir folyo yumusatiimali ve algi modelin Gzerine gekilmelidir.

10) Laminasyon islemi Orthocryl ile yapilmalidir.

11) Protez soketi tamamlanmalidir (bkz. Sayfa 128).

5.4.2 Protez soketinin tamamlanmasi

> Gerekli malzemeler: Loctite 242 636\W46

1) PVA hazir folyo ¢ikarilmalidir.

2) Laminat distal olarak laminasyon plakasindan zimparalanmali ve laminasyon i¢in dummy c¢ikar-
iimahdir.

3) Soket kenar akisi isaretlenmeli ve bir salinimli testere ile kesilmelidir.

4) Algi modelinin igerisine laminasyon plakasinin ortasindan bir delik (& 4 mm) acilmalidir.

5) Protez soketi algi modelinden sokilmelidir.

6) Protez kenar akisi zimparalanmali ve koseler yuvarlatiimalidir. Soket i¢c boélimindeki deligin
capaklari alinmahdir.

7) Protez soketi, delik ve laminasyon plakasi icerisinden kirler basingli hava ile giderilmelidir.

8) Laminasyon plakasinin i¢ tarafi temizlenmelidir.

9) Vakum pompasi monte edilmelidir (bkz. Sayfa 128).
BiLGi: Protez soketi vakum pompasinin kurulumundan sonra uyarlanacaksa, protez
soketindeki delik bir parca yapiskan bant ile kapatiimalidir. Bu, yabanci nesnelerin
vakum pompasina girisine engeller.

10) Opsiyonel: Kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde, soket baglantisi 2R117-0 monte edilme-
lidir. Béylece vakumun yogunlugu belirlenebilir.

5.5 Vakum pompasinin montaji

> Gerekli malzemeler: Loctite 242 636\W46

1) Vida halkasi vakum pompasina takilmalidir (bkz. Sek. 9).

2) Vakum pompasi birlikte teslim edilen mengene ¢enesi yardimiyla bir mengeneye sabitlenmeli-
dir (bkz. Sek. 10).

3) Laminasyon plakasi vakumlu pompaya yerlestirilmeli ve hizalanmalidir.
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Prova:

Vida halkasi saplama anahtari ile sikilmalidir (Tork: 50 Nm) (bkz. Sek. 11).

2 disli pim vida halkasina vidalanmalidir (bkz. Sek. 12).

Son montaj:

Vida halkasi saplama anahtari ile sikilmalidir (Tork: 50 Nm) (bkz. Sek. 11).

2 disli pimi Loctite ile emniyete alinmali, vida halkasina vidalanmalidir (bkz. Sek. 12). Disli
pimleri laminasyon plakasi ile temas edene kadar vidalanmali ve yarim tur sikilmalidir.

Distal protez pargalarini kullanim kilavuzunun talimatlarina gére monte edin.

5.6 Vakum pompasinin ayarlanmasi

Vakum pompasi asagidaki ayar imkanlarini sunmaktadir: Elastomer ¢cubugu sayesinde vakum olu-
sturma ve sonimleme, vakum pompasi ve laminasyon plakasi arasinda rotasyon, ayar gobegi
yuvasi Uzerinden ice ve disa biikkme ve ayrica plantar ve dorsal fleksiyon. Elastomer gubugun ayari
icin distal protez pargalari ¢ikariimaldir. Protez ayagi rotasyonunun ayari icin baska bir imkan yok-
sa, vakum pompasi ve laminasyon plakasi arasindaki baglanti ¢éziilmelidir.

Vakum olusturmanin/s6niimlemenin ayarlanmasi
> Gerekli malzemeler: Icten alti kdseli anahtar 4 mm

1) Distal protez parcgalar sokilmelidir.
2) Vakum pompasinin distal ucundaki ayar vidasi komple dayanak noktasina kadar vidalanmalidir
(bkz. Sek. 13).
3) Ayar vidasi, asagidaki ayar tablosunda belirtildigi sekilde ¢ozilmelidir.
4) Opsiyonel: Elastomer cubugunu degistirmek igin, ayar vidasi tamamen soékilmelidir. Yeni bir
elastomer cubugu takildiktan sonra ayar islemi tekrar gerceklestirilmelidir.
5) Distal protez parcalarini kullanim kilavuzunun talimatlarina gére monte edin.
Ayar tablosu (Elastomer cubugunun cikarilmasi)
Viicut agirhgi [kg] Uriin Kirmizi cubuk Sari cubuk
50 4R180, 4R181 3 -
60 ile 70 arasi 2,5 -
80 ile 90 arasi 2 -
100 1,5 3
110 4R181 - 3
120 ile 130 arasi - 2,5
140 ile 150 arasi - 2
Optimum ayar kullanicinin aktivitesine ve isteklerine bagldir. Elastomer cubugu icin ayar vidasi maksi-
mum 4 tur kadar ¢éziilmelidir.

Rotasyonun ayarlanmasi
> Gerekli malzemeler: Loctite 242 636W46

1) Vida halkasindaki 2 digli pim ¢ozilmelidir.

2) Vakum pompasi dondirilebilir olana kadar, vida halkasi saplama anahtari ile ¢ézilmelidir.

3) Rotasyon ayarlanmalidir.

4) Vida halkasi saplama anahtari ile sikilmalidir (Tork: 50 Nm).

5) 2 digli pimi Loctite ile emniyete alinmali, vida halkasina vidalanmalidir (bkz. Sek. 12). Disli

pimleri laminasyon plakasi ile temas edene kadar vidalanmali ve yarim tur sikilmalidir.

5.7 Vakum sisteminin kontrolii

ilk adimlar

« Bir soket baglantisi monte edilmisse: Soket baglantisina bir manometre baglanmalidir.

* Soket baglantisi ve manometre olmadan: Dizlik vakum ile soket kenarina cgekilir. Soket kenari dizligin
belirgin sekilde altinda belirir.
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Kullanicidan protezi takmasi igin ricada bulunulmalidir. Hatali bir takma isleminin olmadigindan emin olmak
icin islem kontrol edilmelidir.

Vakum olusturmak igin kullanici ylrimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek icin kullanici
ayakta durmalidir.

Vakum sabit kalmiyorsa: Protezin sistematik bir kontroli gergeklestirilmelidir.

Sizdirmazhgi kontrol etmek igin protez bolgelere ayrilir.
» Bolge 1: Dizlik ve opsiyonel soket baglantisi

* Bolge 2: Vakum pompasina baglanti

+ Bolge 3: Vakum pompasi

Bolge 1 kontrol edilmelidir (soket baglantisi ile)
Soket baglantisi kontrol edilmelidir

.

Protez soketinin i¢ tarafindaki soket baglantisi agikhgr kiiciik bir kagit parcasi ve hava gegirmeyen yapistirici
bant (6rn . PVC band) ile izole edilmelidir.

Soket baglantisina bir el pompasi yerlestirilmeli ve vakum olusturulmalidir (yakl. 500 hPa) (bkz. Sek. 14).
Vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol edilmelidir.

Vakum sabit kalmazsa: Soket baglantisi yeniden yapistiriimali ve tekrar kontrol edilmelidir.

Dizlik kontrol edilmelidir

Protez soketindeki yapiskan bant ¢ikarilmalidir.

Protez soketinin i¢ tarafindaki vakum pompasi agikligi hava gegirmeyen yapistirici bant (6rn . PVC band) ile
izole edilmelidir.

Kullanici protezin igine girmeli ve dizlik uyluga kadar yukari yuvarlanmalidir.

Soket baglantisinda el pompasiyla vakum olusturulmalidir (yakl. 500 hPa).

Vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol edilmelidir.

Vakum sabit kalmazsa: Dizlik degistiriimeli ve tekrar kontrol edilmelidir.

Bolge 1 kontrol edilmelidir (soket baglantisi ve manometre olmadan)

.

Dizlik yeni bir dizlik ile degistirilmelidir.

Vakum olusturmak igin kullanici ylrimelidir. Vakumun sabit kalip kalmadigini kontrol etmek icin kullanici
ayakta durmaldir.

Vakum sabit kalmazsa: Hata bolge 2 veya 3'ten kaynaklanir.

Bolge 3 kontrol edilmelidir

.

.

.

.

Kirli valfin kalmadigindan emin olmak igin vakum pompasi temizlenmelidir (bkz. Sayfa 131).

Vakum pompasi protez soketinden ve distal protez parcalarindan ¢ikariimalidir.

Vakum testi baglanti parcasi vakum pompasinin proksimal emme baglantisina baglanmalidir (bkz. Sek. 15).
Vakum pompasini hortumu asagi dogru duracak sekilde uygun bir ylizeye yerlestiriimelidir. Bu esnada hor-
tumun bikilmemesine dikkat edilmelidir.

Pompalayarak vakum olusturulmali ve vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol edilmelidir (bkz. Sek. 16).
Vakum sabit kalmiyorsa: Vakum pompasi kontrol igin Ureticisine génderilmelidir.

Vakum sabit kalirsa: Hata bélge 2'den kaynaklanir.

Bolge 2 kontrol edilmelidir

Protez soketinin i¢ tarafindaki vakum pompasi agikligi hava gegirmeyen yapistirici bant (6rn . PVC band) ile
izole edilmelidir.

Laminasyon plakasina bir el pompasi yerlestiriimeli ve vakum olusturulmalidir (yakl. 500 hPa) (bkz.
Sek. 17).

Vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol edilmelidir.
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¢ Vakum sabit kalmiyorsa:Laminasyon plakasi ve protez soketi arasindaki delik, laminasyon plakasindan
baslayarak mihir recinesi veya Fabtech +PLUSeries 60 Second Adhesive ile doldurulmalidir ve yapistirici
sertlesmeye birakilmaldir.

* Daha disik bir capa sahip bir delik agiimali ve tekrar kontrol gergeklestiriimelidir.

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 glidiigiin 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 igine girilmeli ve dizlik protez soketi lzerinden uyluga kadar yuvarlayarak geci-
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
» Urilini 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

Uzman personel icin: Basingli hava ile temizleme
» Vakum pompasi ve tek kullanimlik valf igerisinden kirleri gidermek icin, protez soketinin deli-
ginden dikkatlice basincli hava puskurtilmelidir.

Uzman personel icin: Saf su ile yikama

1) Tim distal protez pargalari gikariimalidir.

2) Protez soketi yakl. 60 ml saf su ile doldurulmalidir.

3) Zemine veya bir masa Uzerine bir havlu yerlestiriimeli ve vakum pompasi lzerine birakilmalidir.
4) Sutamamen pompalanana kadar vakum pompasi tetiklenmelidir.

5) Kullanim kilavuzlarinda agiklandigi sekilde distal protez parcalari monte edilmelidir.

Kullanicilar icin: Yolda temizleme

Vakum pompasi yeterince vakum olusturmuyorsa ve ortopedi teknikerine ulasilamiyorsa, vakum

pompasi az bir miktar su ile yikanabilir.

1) Bir naylon corap saf su ile islanmalidir.

2) Naylon gorap protez soketine yerlestirilmelidir.

3) Protez takilmali ve normal sekilde kullanilmalidir. Vakum pompasi distal soket ucundaki delik-
ten suyu ceker.

4) Kontrol amagh bir randevu olusturmak i¢in ortopedi teknikeri ile iletisime gecilmelidir.
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8 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapiimalidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

» Elastomer cubugu yilda bir gézle kontrol edilmeli ve gerekirse degistiriimelidir.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore rin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin icin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin malzeme, iretim 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 reticinin yetkili dagitim sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 4R180 4R181
Agirhik [g] 465 590
Sistem yiiksekligi [mm] 132

Viicut agirhgi [kg] 50 ile 100 arasi 50 ile 150 arasi
Mobilite derecesi 2 ile 4 arasi
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