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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-07-01

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Dynamic Vacuum System 4R220* ist ein System zur aktiven Unterdruck-
versorgung. Es besteht aus einem Bauteil mit einer integrierten Kolbenpum-
pe, einem Liner und einer Kniekappe.

Das Dynamic Vacuum System nutzt die Hubbewegungen zwischen Stumpf
und Prothesenschaft zur Erzeugung des Unterdrucks. Der Kolben der Pum-
pe ist mit Magneten ausgestattet. Das metallische Gegenstiick befindet sich
am Liner. Wahrend der Schwungphase wird die Luft aus dem Bereich zwi-
schen Liner und Prothesenschaft in den Zylinder gesaugt, wahrend der
Standphase wird die Luft nach auBen gepresst. Auf diese Weise entsteht
ein permanenter Unterdruck, dessen Niveau sich dem Aktivitatsgrad des Be-
nutzers anpasst.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten
Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems und
kann mit anderen Produkten des Modularsystems kombiniert werden.

Kombinati SglichKei

B Kennzeichen

Liner 6Y94

Schaftadapter 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der unteren
Extremitét einzusetzen.



2.2 Einsatzgebiet

Produkt zugelassen bis max. Kérpergewicht

* Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen Daten
angegeben (siehe Seite 20).

2.3 Umgebungsbedingungen

Zuldssige Umgeb bedi

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulissige Umgeb bedi

Mechanische Vibrationen oder StoBe

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

2.4 Nutzungsdauer

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

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzge-
biets ein (siehe Seite 9).

A\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die da-
fur zugelassen sind.




» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden diirfen.

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuléssigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schéaden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

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

» Verwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

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

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

Produkt enthalt einen Magneten
Beeinflussung oder Beschadigung von Geraten und Gegenstanden durch
starkes Magnetfeld
» Halten Sie das Produkt von Geraten und Gegenstanden fern, die auf
Magnetfelder empfindlich reagieren.

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsverédnderungen kénnen sich z. B. durch ein verdndertes Gangbild,
eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander so-

wie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

4R220 Dynamic Vacuum System

Menge B Kennzeichen

1 Gebrauchsanweisung -

1 Zylinderkoérper -

1 Kolben -

1 Anschlagring 4X339

4 Einschlagbuchse 5X163

4 Senkkopfschraube 5015128=M6x22

4 5015128=M6x25

1 Gipsschraube 503S3

1 Ventilbuchse -

1 Entenschnabel-Ventil -

1 Kolbendummy —

1 Silikondummy -

1 Ventildummy -

1 Distanzplatte 4X314

1 Montageschlussel 4X338

1 Spezialfett Polylub GLY 801 633F30=2

Ersatzteile (nicht im Lieferumfang)
Menge | Benennung Kennzeichen

Einzelteile-Pack, bestehend aus: 4X320

1 Kolben -

1 Anschlagring -
Einzelteile-Pack, bestehend aus: 4X322

1 Ventilbuchse -

2 Entenschnabel-Ventil -

11



Ersatzteile (nicht im Lieferumf: )

Menge | Benennung Kennzeichen
D y-Set, b hend aus: 4X326
1 Kolbendummy -
1 Silikondummy -
1 Ventildummy -
1 Gipsschraube -

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

/\ VORSICHT

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

INFORMATION

Maoglicherweise sind nicht alle genannten Materialien in Ihrem Land erhalt-

lich.

» Falls Materialien nicht verfiigbar sind, nehmen Sie Kontakt zu Ihrer lo-
kalen Niederlassung des Herstellers auf, um Informationen zu alternati-
ven Materialien zu erhalten.

5.1 Vorbereiten der Schaftherstellung

INFORMATION

Das Dynamic Vacuum System kann sowohl| mit einem Vollbelastungsschaft

als auch mit einem zweckmodellierten Prothesenschaft eingesetzt werden.

Dabei folgende Hinweise einhalten:

» Die Stumpflange mit Liner wahrend des Gipsabdrucks unverandert
beibehalten.

» Das Gipsmodell wahrend des Modellierens nicht kirzen.

> Benoétigte Materialien: Kolbendummy, Silikondummy, Ventildummy
kurz oder lang, Schlauchstrumpf 99B25, PVA-Folienschlauch
99B81=70X19X5, Bindfaden, Wachs 633W8, Plastaband 636K8*

1) Das Gipsmodell distal so abflachen, dass der Kolbendummy in Stumpf-
langsachse platziert werden kann (siehe Abb. 2). Den Kolbendummy auf
dem Gipsmodell platzieren und mit einer Gipsschraube locker befesti-
gen.

2) Einen Schlauchstrumpf Gber das Gipsmodell ziehen.
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Den Schlauchstrumpf zwischen dem Kolbendummy und dem Gipsmo-
dell abbinden und den lberstehenden Schlauchstrumpf abschneiden
(siehe Abb. 3).

Die Gipsschraube vollstandig einschrauben (siehe Abb. 4).
INFORMATION: Fiir die Herstellung eines Testschafts wird kein
PVA-Folienschlauch benétigt.

Den kirzeren PVA-Folienschlauch einweichen und tiber das Gipsmodell
ziehen.

Den PVA-Folienschlauch mit einem Bindfaden im Hinterschnitt des Kol-
bendummys abbinden (siehe Abb. 5).

Den Uberstehenden PVA-Folienschlauch mit einem Skalpell abschnei-
den.

Den Silikondummy auf dem Kolbendummy platzieren. Dabei darauf ach-
ten, dass keine PVA-Folie Uibersteht (siehe Abb. 6).

INFORMATION: VerschlieBen Sie die Offnung im Zylinderkorper
nicht von innen. Schrauben Sie den Ventildummy nach dem Plat-
zieren des Zylinderkorpers ein.

Den Zylinderkérper auf dem Kolbendummy platzieren. Die mediolaterale
Ausrichtung der AusstoBoffnung in Abhangigkeit vom Aufbau vorneh-
men.

10) Die Kopfe der Zylinderschrauben mit Wachs isolieren.
11) Die Kopfe der Zylinderschrauben mit Plastaband verschlieBen (siehe

Abb. 7).

12) Den Ventildummy in die AusstoB&ffnung einschrauben, bis der O-Ring

die Offnung verschlieBt (siehe Abb. 8).

13) Den Schlitz des Ventildummys mit Plastaband verschlieBen.

5.2 Herstellen des Prothesenschafts

5.2.1 Optional: Herstellen eines Testschafts

Empfohlene Materialien: ThermolLyn (z. B. ThermolLyn steif 616752,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten (siehe Seite 12).
Jeweils 2 Streifen Plastaband anterior und posterior in Langsrichtung
Uber den Zylinder kleben. Dadurch lasst sich der Zylinder nach der An-
probe besser entfernen (siehe Abb. 9).

Einen Streifen Plastaband zirkular Uber den proximalen Rand des Zylin-
ders kleben, um den Prothesenschaft abzudichten (siehe Abb. 9).

Den Tiefziehvorgang durchfiihren.

Den Prothesenschaft fertigstellen (siehe Seite 16).
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6) Wenn das System undicht ist: Den Ubergang vom Zylinderkérper zur
Innenseite des Prothesenschafts mit BetaSil versiegeln.

5.2.2 Laminieren eines Unterschenkelschafts

Die in diesem Dokument beschriebene Armierung wurde fiir das maximale
Korpergewicht des Anwenders des Produkts freigegeben. Jede Verénde-
rung der Armierung liegt in der Verantwortung des Orthopéadietechnikers.

>

9)

Benaétigte Materialien: Perlon-Trikotschlauch 623T3=8 oder 623T3=10,
Schlauchstrumpf 81A1=8 oder 81A1=10, Carbonfaser-Gewebeband
616B1=25x*, Carbon-UD-Schlauch 616G2, Carbonfaser-Flechtschlauch
616G 15, PVA-Folienschlauch 99B81=100X19X5, Orthocryl-Laminierharz
80:20 PRO 617H119, Bindfaden, Polyethylen-Klebeband 627B40

Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten (siehe Seite 12).

3 Sticke Perlon-Trikotschlauch zuschneiden (jeweils 2-fache Lange des
Gipsmodells).

Einen Perlon-Trikotschlauch bis zum Rand iber das Gipsmodell ziehen.
Die zweite Halfte des Perlon-Trikotschlauchs abbinden und iber das
Gipsmodell umschlagen (siehe Abb. 10).

Die 2 weiteren Stilicke Perlon-Trikotschlauch in gleicher Weise lber das
Gipsmodell ziehen.

Den Ventildummy mit einem Skalpell freilegen (siehe Abb. 11).

Einen Bindfaden um den Ventildummy wickeln und den Perlon-Trikot-
schlauch in der distalen Nut des Zylinderkérpers stramm abbinden
(siehe Abb. 12).

INFORMATION: Binden Sie stramm ab, damit das System nach
dem Gielvorgang luftdicht ist.

Die 6 Lagen Perlon-Trikotschlauch im Hinterschnitt des Zylinderkérpers
abbinden, so dass sie am Zylinderkdrper anliegen (siehe Abb. 13).

Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband von der medialen Kondyle lber
den Zylinderkorper zur lateralen Kondyle platzieren (siehe Abb. 14).

Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband vom MPT-Punkt (Mid Patella Ten-
don) tber den Zylinderkérper bis zum Kniekehlenausschnitt platzieren
(siehe Abb. 15).

10) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband zirkular auf Hohe des MPT-Punkts

(Mid Patella Tendon) platzieren (siehe Abb. 16).

11) Einen Schlauchstrumpf tber das Gipsmodell ziehen.
12) Den Ventildummy freilegen.
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13) Einen Bindfaden um den Ventildummy wickeln und den Schlauchstrumpf
in der distalen Nut des Zylinderkdrpers stramm abbinden (siehe
Abb. 17).

14) Den Schlauchstrumpf mit einem Perlonfaden im Hinterschnitt des Zylin-
derkorpers stramm abbinden (siehe Abb. 18).

15) Ein Stlck Carbonfaser-Flechtschlauch zuschneiden (1,3-fache Lange
des Gipsmodells).

16) Den Carbonfaser-Flechtschlauch bis zum Rand Uber das Gipsmodell
ziehen (siehe Abb. 19).

17) Den uberstehenden Carbonfaser-Flechtschlauch distal abbinden und
Uber das Gipsmodell umschlagen (siehe Abb. 20).

18) Den Carbonfaser-Flechtschlauch in der distalen Nut des Zylinderkorpers
stramm abbinden.

19) Den Carbonfaser-Flechtschlauch mit einem Perlonfaden im Hinterschnitt
des Zylinderkdrpers stramm abbinden.

20) Den Ventildummy freilegen.

21) Einen Schlauchstrumpf Gber das Gipsmodell ziehen.

Prothesenschaft mit Carbon-Finish

1) Ein Stick Carbon-UD-Schlauch zuschneiden (2-fache Lange des Gips-
modells).

2) Den Carbon-UD-Schlauch bis zum Rand ber das Gipsmodell ziehen.

3) Den uberstehenden Carbon-UD-Schlauch distal abbinden und Uber das
Gipsmodell umschlagen.

4) Einen Schlauchstrumpf tUber das Gipsmodell ziehen.

5) Den langeren PVA-Folienschlauch einweichen und iiber das Gipsmodell
ziehen.

6) Den GieBvorgang mit Orthocryl durchfiihren. Durch die 6 Lagen Perlon-
Trikotschlauch wird ca. 30 % mehr Orthocryl benétigt.

7) Wenn das Laminierharz ausreichend verteilt ist: Uberschissiges La-
minierharz im Bereich des Zylinderkérpers durch Umwickeln mit Poly-
ethylen-Klebeband nach distal verdrangen. Dabei stramm umwickeln,
damit das System luftdicht wird.

8) Das Laminierharz aushérten lassen.

9) Den Prothesenschaft fertigstellen (siehe Seite 16).
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Prothesenschaft ohne Carbon-Finish

Ein Stick Carbon-UD-Schlauch zuschneiden (1,5-fache Lange des
Gipsmodells).

Den Carbon-UD-Schlauch Uber die distale Hélfte des Gipsmodells zie-
hen (siehe Abb. 21).

Den uberstehenden Carbon-UD-Schlauch distal abbinden und tiber das
Gipsmodell umschlagen (siehe Abb. 22).

Den Carbon-UD-Schlauch im Hinterschnitt des Zylinderkérpers abbin-
den (siehe Abb. 23)

Ein Stiick Perlon-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lange des Gips-
modells).

Den Perlon-Trikotschlauch bis zum Rand Uber das Gipsmodell ziehen.
Die zweite Halfte des Perlon-Trikotschlauchs abbinden und Uber das
Gipsmodell umschlagen (siehe Abb. 24).

Den langeren PVA-Folienschlauch einweichen und tiber das Gipsmodell
ziehen (siehe Abb. 25).

Den GieBvorgang mit Orthocryl durchfithren. Durch die 6 Lagen Perlon-
Trikotschlauch wird ca. 30 % mehr Orthocryl benétigt.

Wenn das Laminierharz ausreichend verteilt ist: Uberschissiges La-
minierharz im Bereich des Zylinderkérpers durch Umwickeln mit Poly-
ethylen-Klebeband nach distal verdrangen. Dabei stramm umwickeln,
damit das System luftdicht wird.

10) Das Laminierharz ausharten lassen.
11) Den Prothesenschaft fertigstellen (siehe Seite 16).

5.3 Fertigstellen des Prothesenschafts

>

1)
2)
3)

Benotigte Materialien: Montageschlissel, Einschlagbuchsen, Silikon-
haftvermittler 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

Die Kontur des Prothesenschafts anzeichnen und beschneiden.

Den Ventildummy freischleifen und das Plastaband entfernen.

Den Ventildummy herausschrauben und aufbewahren. Nach der Test-
schaftherstellung wird der Ventildummy noch fiir die Herstellung des fi-
nalen Prothesenschafts benétigt.

Den Prothesenschaft vom Gipsmodell entfernen.

Den Kolbendummy und den Silikondummy vom Gipsmodell entfernen
und in den Zylinder einstecken, damit er verschlossen ist (siehe
Abb. 26).

Die Offnung im Kolbendummy mit Plastaband verschlieBen.

Den Ventildummy einschrauben (siehe Abb. 27).

Die Kontur des Prothesenschafts beschleifen.



9) Das distale Schaftende bis auf die Kopfe der Zylinderschrauben ab-
schleifen (siehe Abb. 28).

10) Die Zylinderschrauben entfernen.

11) Das distale Schaftende planschleifen und auf einer ebenen Flache ber-
prifen.

12) Die 4 Offnungen im distalen Schaftende von Verunreinigungen befreien.
Dadurch wird sichergestellt, dass die Einschlagbuchsen plan auf dem
Zylinderkorper aufliegen kdnnen.

13) INFORMATION: Die Einschlagbuchsen miissen ca. 1 mm aus dem
Laminat hervorstehen. Dadurch wird die Kraftiibertragung zum Dy-
namic Vacuum System gewahrleistet.

Die Einschlagbuchsen mit Silikonhaftvermittler bestreichen und mit der
Kerbe voran in die Offnungen einsetzen (siehe Abb. 29).

14) Den Ventildummy herausschrauben.

15) Den Kolbendummy und den Silikondummy aus dem Prothesenschaft
entfernen.

16) Den Zylinderraum mit einem fusselfreien Tuch auswischen.

17) Den Zylinderraum und die O-Ringe der Ventilbuchse mit dem beiliegen-
den Polylub GLY 801 einfetten.

18) HINWEIS! Lassen Sie das Entenschnabelventil nicht mit Fett in Be-
rithrung kommen.

Das Entenschnabel-Ventil mit der spitzen Seite voran in die Ventilbuchse
einsetzen (siehe Abb. 30).

19) Die Ventilbuchse in den Prothesenschaft einschrauben (Anzugsmoment:
3 Nm).

20) Den Kolben bis zum Anschlag in den Zylinder einstecken (siehe
Abb. 31).

21) Den Anschlagring in das Gewinde des Zylinders einsetzen und mit dem
Montageschlissel anziehen (siehe Abb. 32).

5.4 Montieren des Schaftadapters
Die Verbindung zu den distalen Prothesenkomponenten wird mittels eines
Schaftadapters hergestellt. Zur Montage wird eine Distanzplatte auf die Ein-
schlagbuchsen im distalen Schaftende aufgelegt. Die Distanzplatte darf
nicht auf dem Laminat auflegen, damit die Kraftibertragung zum Dynamic
Vacuum System gewdéhrleistet ist.
> Benoétigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschlissel 710D4, Loctite® 636K13, Distanzplatte, Senk-
kopfschrauben 501S5128=M6x22 oder 501S128=M6x25
1) Die Distanzplatte auf den Prothesenschaft aufsetzen (siehe Abb. 33).
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2) Wenn die Justierkernaufnahme oder der Justierkern drehbar ist:
Die Druckplatte auf dem Adapter platzieren.

3) Den Adapter an den Prothesenschaft ansetzen (siehe Abb. 34).

4) Optional: Die Justierkernaufnahme oder den Justierkern ausrichten.

5) HINWEIS! Verwenden Sie nur die hier genannten Schrauben.
Die passenden Senkschrauben auswahlen.
Justierkern/Justierkernaufnahme feststehend: 501S5128=M6x22
Justierkern/Justierkernaufnahme drehbar: 501S128=M6x25

6) Die Schrauben mit Loctite® sichern.

7) Die 2 posterior liegenden Senkschrauben einschrauben und anziehen
(Anzugsmoment: 12 Nm).

8) Die 2 anterior liegenden Senkschrauben einschrauben und anziehen
(Anzugsmoment: 12 Nm).

6 Gebrauch

6.1 Einsteigen in die Prothese

1) Den Liner so am Stumpf ansetzen, dass das distale Ende in Stumpf-
langsachse ausgerichtet ist. Den Liner faltenfrei, ohne Lufteinschlisse
oder Weichteilverschiebungen, tiber den Stumpf abrollen.

2) Mit dem Liner in den Prothesenschaft einsteigen. Die Magneten im Kol-
ben des Dynamic Vacuum System verbinden sich mit dem metallischen
Gegenstlick am Liner.

3) Die Kniekappe iiber den Prothesenschaft bis auf den Oberschenkel ab-
rollen.

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

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.
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Verschmutzungen im Prothesenschaft oder am Liner kénnen die Funktion
des Dynamic Vacuum System beeintréchtigen.

1) Das Produkt mit klarem StiBwasser abspiilen.

2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer
Inspektion unterziehen.

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

» Zum Nachfetten des Zylinders oder der Kolbendichtung Polylub GLY
801 verwenden.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verédnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européaischen Richtlinie
93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9.3 Garantie

Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von
der Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Ferti-
gungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeit-
raums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

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

Kennzeichen 4R220

Gewicht [g] 210

Systemhohe [mm] 37

Material Aluminium

Max. Kérpergewicht [kg] 150

1 Product description English

Last update: 2016-07-01

» 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 4R220* Dynamic Vacuum System is a system for providing an active
vacuum. It consists of a component with an integrated piston pump, a liner
and a sealing sleeve.

The Dynamic Vacuum System uses the pistoning movements between the
residual limb and prosthetic socket to generate the vacuum. The piston of
the pump is equipped with magnets. A metallic counter-piece is installed on
the liner. Air is suctioned out of the space between the liner and prosthetic
socket into the cylinder during the swing phase, and this air is pressed out
during the stance phase. The result is a permanent vacuum, with a level that
adapts to the user's activity level.

1.2 Combination possibilities
This prosthetic component is part of the Ottobock modular system and can
be combined with other products of this modular system.

Combination possibilities

Desi tion Reference number

Liner 6Y94

Socket adapter 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95
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2 Intended use

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

2.2 Area of application

Product approved for max. body weight
* The maximum approved body weight is specified in the technical data
(see Page 31).

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

conditions
Mechanical vibrations or impacts

= =
Jle envirc

Perspiration, urine, fresh water, salt water, 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 according to ISO 10328. Depending on the patient's activity
level, this corresponds to a service life of 3 to 5 years.

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 field of application (see
Page 21).
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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 combined with each other.

/A 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 condi-
tions, check it for damage.

» |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.).

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 for a single patient.

/A 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.).
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/\ CAUTION

Product contains a magnet

Influence on or damage to devices or items due to a strong magnetic field

» Keep the product away from devices and items that are sensitive to
magnetic fields.

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an altered
gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic components relat-
ive to each other and by the development of noises.

4 Scope of delivery

4R220 Dy ic V.
Quantity Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Cylinder body -
1 Piston -
1 Stop ring 4X339
4 Snap bushing 5X163
4 Countersunk head screw 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Plaster screw 503S3
1 Valve bushing -
1 Duckbill valve -
1 Piston dummy -
1 Silicone dummy -
1 Valve dummy -
1 Spacer plate 4X314
1 Mounting wrench 4X338
1 Polylub GLY 801 special grease 633F30=2
Spare parts (not included in scope of delivery)
Quantity | Designation Reference number
Single-component pack, consisting of: 4X320
1 Piston -
1 Stop ring -
Single-component pack, consisting of: 4X322
1 Valve bushing -
2 Duckbill valve -
Dummy set, consisting of: 4X326
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Spare parts (not included in scope of delivery)

Quantity Designation Reference number
1 Piston dummy -
1 Silicone dummy -
1 Valve dummy -
1 Plaster screw -

5 Preparation for use

/A CAUTION

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

INFORMATION

Not all of the materials listed may be available in your country.
» If the materials are not available, please contact the local branch of the
manufacturer to obtain information on alternative materials.

5.1 Preparing for Socket Fabrication

INFORMATION

The Dynamic Vacuum System can be used with a total surface weight-

bearing socket or a specific weight-bearing socket. Observe the following

instructions:

» Maintain the residual limb length with liner unchanged while taking the
plaster cast.

» Do not shorten the plaster model during modelling.

> Required materials: Piston dummy, silicone dummy, short or long valve
dummy, 99B25 nylon stockinette, 99B81=70X19X5 PVA bag, string,
633W8 wax, 636K8* Plastaband

1) Distally flatten the plaster model so that the piston dummy can be posi-
tioned in the longitudinal residual limb axis (see fig. 2). Position the pis-
ton dummy on the plaster model and loosely secure it with a plaster
screw.

2) Pull a nylon stockinette over the plaster model.

3) Tie off the nylon stockinette between the piston dummy and plaster mod-
el and trim off the excess nylon stockinette (see fig. 3).

4) Turn the plaster screw all the way in (see fig. 4).



5) INFORMATION: No PVA bag is required for fabricating a check
socket.

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

6) Use string to tie off the PVA bag in the undercut of the piston dummy
(see fig. 5).

7) Cut off the excess PVA bag with a scalpel.

8) Position the silicone dummy on the piston dummy. Check that there is no
excess PVA bag is protruding (see fig. 6).

9) INFORMATION: Do not close the opening in the cylinder body from
the inside. Screw in the valve dummy after positioning the cylinder
body.

Position the cylinder body on the piston dummy. Perform the mediolater-
al alignment of the exhaust opening depending on the prosthetic align-
ment.

10) Insulate the heads of the cap screws with wax.

11) Fill the heads of the cap screws with Plastaband (see fig. 7).

12) Screw the valve dummy into the exhaust opening until the O-ring closes
the opening (see fig. 8).

13) Close the slot in the valve dummy with Plastaband.

5.2 Fabricating the Prosthetic Socket

5.2.1 Optional: fabricating a check socket

> Recommended materials: ThermolLyn (e.g. 616T52* ThermoLyn rigid,
616T83* ThermoLyn clear), 616S5* BetaSil

1) Prepare for fabrication of the prosthetic socket (see Page 24).

2) Attach 2 strips of Plastaband lengthwise over the cylinder on both the
anterior and the posterior side. This makes it easier to remove the cylin-
der after the trial fitting (see fig. 9).

3) Attach a strip of Plastaband circularly over the proximal edge of the cylin-
der to seal the prosthetic socket (see fig. 9).

4) Complete the vacuum forming process.

5) Finish the prosthetic socket (see Page 28).

6) If the system leaks: seal the transition from the cylinder body to the
inside of the prosthetic socket with BetaSil.

5.2.2 Laminating a Transtibial Socket

The reinforcement described in this document was approved for the max-
imum product user body weight. The prosthetist assumes full responsibility
for any change to the reinforcement.
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> Required materials: 623T3=8 or 623T3=10 perlon stockinette, 81A1=8
or 81A1=10 nylon stockinette, 616B1=25x* carbon fibre cloth strap,
616G2 carbon UD stockinette, 616G15 woven carbon fibre stockinette,
99B81=100X19X5 PVA bag, 617H119 Orthocryl lamination resin 80:20
PRO, string, 627B40 polyethylene adhesive tape

1) Prepare for fabrication of the prosthetic socket (see Page 24).

2) Cut 3 pieces of perlon stockinette (each twice the length of the plaster
model).

3) Pull a perlon stockinette over the plaster model to the edge. Tie off the
second half of the perlon stockinette and fold it over the plaster model
(see fig. 10).

4) Pull the 2 other pieces of perlon stockinette over the plaster model the
same way.

5) Expose the valve dummy using a scalpel (see fig. 11).

6) Wrap string around the valve dummy and tie the perlon stockinette off
tightly in the distal groove of the cylinder body (see fig. 12).

7) INFORMATION: Tie this off tightly so the system is airtight after
the lamination process.

Tie off the 6 layers of erlon stockinette in the undercut of the cylinder
body so they are up against the cylinder body (see fig. 13).

8) Position a layer of carbon fibre tape from the medial condyle over the cyl-
inder body to the lateral condyle (see fig. 14).

9) Position a layer of carbon fibre tape from the MPT (mid-patella-tendon)
point over the cylinder body to the opening for the back of the knee (see
fig. 15).

10) Position a layer of carbon fibre tape circularly at the height of the MPT
(mid-patella-tendon) point (see fig. 16).

11) Pull a nylon stockinette over the plaster model.

12) Expose the valve dummy.

13) Wrap string around the valve dummy and tie the nylon stockinette off
tightly in the distal groove of the cylinder body (see fig. 17).

14) Tie the nylon stockinette off tightly in the undercut of the cylinder body
with perlon string (see fig. 18).

15) Cut off a piece of woven carbon fibre stockinette (1.3 times the length of
the plaster model).

16) Pull the woven carbon fibre stockinette over the plaster model to the
edge (see fig. 19).

17) Tie off the excess woven carbon fibre stockinette at the distal end and
pull it over the plaster model (see fig. 20).
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18) Tie off the woven carbon fibre stockinette tightly in the distal groove of

the cylinder body.

19) Tie off the woven carbon fibre stockinette tightly in the undercut of the

cylinder body using perlon string.

20) Expose the valve dummy.
21) Pull a nylon stockinette over the plaster model.

Prosthetic socket with carbon finish

8)
9)

Cut a piece of carbon UD stockinette (twice the length of the plaster
model).

Pull the carbon UD stockinette over the plaster model up to the edge.

Tie off the excess carbon UD stockinette at the distal end and fold it over
the plaster model.

Pull a nylon stockinette over the plaster model.

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

Perform the casting process with Orthocryl. Approx. 30 % more Ortho-
cryl is required due to the 6 layers of perlon stockinette.

Once the lamination resin is sufficiently distributed: displace excess
lamination resin in the area of the cylinder body to the distal end by
wrapping with polyethylene adhesive tape. Wrap tightly so the system
becomes airtight.

Allow lamination resin to cure.

Finish the prosthetic socket (see Page 28).

Prosthetic socket without carbon finish

Cut a piece of carbon UD stockinette (1.5 times the length of the plaster
model).

Pull the carbon UD stockinette over the distal half of the plaster model
(see fig. 21).

Tie off the excess carbon UD stockinette at the distal end and fold it over
the plaster model (see fig. 22).

Tie off the carbon UD stockinette in the undercut of the cylinder body
(see fig. 23).

Cut a piece of perlon stockinette (twice the length of the plaster model).
Pull the perlon stockinette over the plaster model to the edge. Tie off the
second half of the perlon stockinette and fold it over the plaster model
(see fig. 24).

Soak the longer PVA bag and pull it over the plaster model (see fig. 25).
Perform the casting process with Orthocryl. Approx. 30 % more Ortho-
cryl is required due to the 6 layers of perlon stockinette.
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9) Once the lamination resin is sufficiently distributed: displace excess
lamination resin in the area of the cylinder body to the distal end by
wrapping with polyethylene adhesive tape. Wrap tightly so the system
becomes airtight.

10) Allow lamination resin to cure.

11) Finish the prosthetic socket (see Page 28).

5.3 Finishing the Prosthetic Socket

> Required materials: mounting wrench, snap bushings, 617H46 silic-
one bonding agent, 633F30=2 Polylub GLY 801

1) Mark and trim the contour of the prosthetic socket.

2) Sand free the valve dummy and remove the Plastaband.

3) Unscrew the valve dummy and retain it. After fabricating the check sock-
et, the valve dummy is still required for the fabrication of the final pros-
thetic socket.

4) Remove the prosthetic socket from the plaster model.

5) Remove the piston dummy and silicone dummy from the plaster model
and insert into the cylinder so it is closed (see fig. 26).

6) Close the opening in the piston dummy with Plastaband.

7) Screw in the valve dummy (see fig. 27).

8) Sand the contour of the prosthetic socket.

9) Sand the distal end of the socket down to the heads of the cap screws

(see fig. 28).

10) Remove the cap screws.

11) Sand the distal end of the socket flat and check that its surface is even.
12) Remove any dirt from the 4 openings in the distal end of the socket. This
ensures that the snap bushings will lie flat against the cylinder body.

13) INFORMATION: The snap bushings must protrude approx. 1 mm
from the laminate. This ensures forces are transferred to the
Dynamic Vacuum System.

Apply silicone bonding agent to the snap bushings and insert them into
the openings with the groove end first (see fig. 29).

14) Unscrew the valve dummy.

15) Remove the piston dummy and silicone dummy from the prosthetic sock-
et.

16) Wipe out the cylinder space with a lint-free cloth.

17) Grease the cylinder space and O-rings of the valve bushing with the
supplied Polylub GLY 801.
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18) NOTICE! Do not allow the duckbill valve to come into contact with
grease.
Insert the duckbill valve into the valve bushing with the pointed end first
(see fig. 30).

19) Screw the valve bushing into the prosthetic socket (torque value: 3 Nm).

20) Insert the piston into the cylinder to the stop (see fig. 31).

21) Insert the stop ring into the thread of the cylinder and tighten it with the
mounting wrench (see fig. 32).

5.4 Mounting the socket adapter

The connection to the distal prosthetic components is established by a sock-

et adapter. A spacer plate is positioned on the snap bushings in the distal

end of the socket when mounting the socket adapter. To ensure forces are

transferred to the Dynamic Vacuum System, the spacer plate must not lie

against the laminate.

> Required tools and materials:
710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®, spacer plate, 5015128=M6x22
or 5015128=M6x25 countersunk head screws

1) Set the spacer plate onto the prosthetic socket (see fig. 33).

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

3) Apply the adapter to the prosthetic socket (see fig. 34).

4) Optional: Align the pyramid receiver or the pyramid adapter.

5) NOTICE! Only use the screws specified here.
Select suitable countersunk head screws.
Fixed pyramid adapter/pyramid receiver: 5015128=M6x22
Swivelling pyramid adapter/pyramid receiver: 501S128=M6x25

6) Secure the screws with Loctite®.

7) Screw in the 2 posterior countersunk head screws and tighten them
(torque value: 12 Nm).

8) Screw in the 2 anterior countersunk head screws and tighten them
(torque value: 12 Nm).

6 Use

6.1 Donning the prosthesis

1) Apply the liner to the residual limb so that the distal end is aligned with
the longitudinal axis of the residual limb. Unroll the liner onto the residual
limb so that it has no wrinkles, without shifting the soft tissue.

29



2) Slide into the prosthetic socket with the liner. The magnets in the piston
of the Dynamic Vacuum System connect to the metallic counter-piece in
the liner.

3) Unroll the sealing sleeve over the prosthetic socket onto the thigh.

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

7 Cleaning

A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

Dirt in the prosthetic socket or on the liner can impair the function of the
Dynamic Vacuum System.

1) Rinse the product with clear fresh water.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

8 Maintenance

» The prosthetic components should be inspected after the first 30 days of
use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

» To lubricate the cylinder or piston seal, use Polylub GLY 801.

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 accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorised modification of
the product.
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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 outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

9.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The war-
ranty 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 manufac-
turer 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 4R220

Weight [g] 210

System height [mm] 37

Material Aluminium

Max. body weight [kg] 150

1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2016-07-01

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le Dynamic Vacuum System 4R220* est un systeme pour appareillage a dé-
pression active. Il est constitué d'un composant comprenant une pompe a
piston intégrée, un manchon et un protége-genou.
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Le systéeme de vide dynamique utilise les mouvements verticaux entre
I'emboiture de la prothése et le moignon pour créer une dépression. Le pis-
ton de la pompe est équipé d'aimants. La piece métallique correspondante
se trouve sur le manchon. Pendant la phase pendulaire, I'air se trouvant
entre le manchon et I'emboiture de prothése est aspiré dans le cylindre, tan-
dis que I'air est évacué vers I'extérieur pendant la phase d'appui. De cette
maniére, une dépression permanente est générée avec un niveau s'adaptant
au niveau d’activité de I'utilisateur.

1.2 Combinaisons possibles
Ce composant prothétique fait partie du systéme modulaire d'Ottobock et
peut étre combiné avec d'autres produits du systéme modulaire.

Combinaisons possibles

Désignation Référence

Manchon 6Y94

Adaptateur d'emboiture 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a |'appareillage prothétique des
membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Produit admis pour un poids corporel max.
* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre
consacré aux caractéristiques techniques (consulter la page 43).

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Durée d’utilisation
Conformément a la norme ISO 10328, le fabricant a contrdlé le composant
prothétique en le soumettant & 3 millions de cycles de charge. Ceci corres-
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pond, en fonction du degré d’activité du patient, a une durée d'utilisation de
3abans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’'accidents
et de blessures.

i

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

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 32).

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

/\ PRUDENCE

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 autori-
sées.

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.

v

v
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» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

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

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-
gradations 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, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Le produit contient un aimant

Modification ou endommagement d'appareils et d’objets provoqués par un

fort champ magnétique

» Tenez le produit éloigné des appareils et des objets qui sont sensibles
aux champs magnétiques.

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

Une modification de la démarche, un changement du positionnement des
composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que I'émission
de bruits constituent des exemples de signes qui confirment des modifica-
tions de la fonctionnalité.
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4 Contenu de la livraison

Dy ic V. Sy 4R220
Quantité Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Corps de cylindre -
1 Piston -
1 Anneau de butée 4X339
4 Douille a enfoncer 5X163
4 Vis a téte fraisée 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Vis pour platre 503S3
1 Douille de valve -
1 Valve a bec de canard -
1 Gabarit de piston -
1 Gabarit en silicone -
1 Gabarit de valve -
1 Plaque de séparation 4X314
1 Clé de montage 4X338
1 Graisse spéciale Polylub GLY 801 633F30=2
Piéeces de rechange (non fournies)

Quantité | Désignation Référence
Jeu de piéces détachées comprenant les éléments sui- 4X320
vants :

1 Piston -
1 Anneau de butée -
Jeu de piéces détachées comprenant les éléments sui- 4X322
vants :
1 Douille de valve -
2 Valve a bec de canard -
Kit de gabarits comprenant les éléments suivants : 4X326
1 Gabarit de piston -
1 Gabarit en silicone -
1 Gabarit de valve -
1 Vis pour platre -
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5 Préparation a l'utilisation

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

Certains des matériaux mentionnés ne sont peut-étre pas disponibles dans

votre pays.

» Le cas échéant, veuillez contacter la filiale locale du fabricant qui vous
renseignera sur les autres matériaux utilisables.

5.1 Préparation de la fabrication de ’emboiture

Le Dynamic Vacuum System peut étre utilisé avec une emboiture a pleine

charge ou bien avec une emboiture de prothése modelée de maniére spé-

cifique. Veuillez alors respecter les consignes suivantes :

» Conserver la longueur du moignon avec manchon pendant la prise
d’empreinte.

» Ne pas raccourcir le modele en platre pendant le modelage.

> Matériel et matériaux requis : gabarit de piston, gabarit en silicone,
gabarit de valve court ou long, bas tubulaire 99B25, film tubulaire en
PVA 99B81=70X19X5, ficelle, cire 633W8, bande plastifiée 636K8*

1) Aplatissez le modéle en platre c6té distal de sorte a pouvoir poser le ga-
barit de piston dans I'axe longitudinal du moignon (voir ill. 2). Placez le
gabarit de piston sur le modéle en platre et fixez-le lachement avec une
vis pour platre.

2) Enfilez un bas tubulaire sur le modéle en platre.

3) Nouez le bas tubulaire entre le gabarit de piston et le modéle en platre et
coupez la partie excédentaire du bas tubulaire (voir ill. 3).

4) Vissez entierement la vis pour platre (voir ill. 4).

5) INFORMATION: Pour fabriquer une emboiture test, vous n’avez
pas besoin de film tubulaire en PVA.

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

36



6) Nouez le film tubulaire en PVA dans I'encoche du gabarit de piston a
I'aide d'une ficelle (voir ill. 5).

7) Découpez la partie excédentaire du film tubulaire en PVA avec un scal-
pel.

8) Placez le gabarit en silicone sur le gabarit de piston. Veillez & ce que le
film en PVA ne dépasse pas (voir ill. 6).

9) INFORMATION: N’obturez pas de l’intérieur I’ouverture du corps
du cylindre. Vissez le gabarit de valve aprés avoir mis le corps de
cylindre en place.

Placez le corps de cylindre sur le gabarit de piston. Procédez au posi-
tionnement médiolatéral de [I'ouverture d'évacuation en fonction de
I"alignement.

10) Isolez les tétes des vis a téte cylindrique avec de la cire.

11) Obturez les tétes des vis a téte cylindrique avec de la bande plastifiée
(voirill. 7).

12) Vissez le gabarit de valve dans |'ouverture d'évacuation jusqu'a ce que
le joint torique ferme I'ouverture (voir ill. 8).

13) Fermez la fente du gabarit de valve avec de la bande plastifiée.

5.2 Fabrication de I’emboiture de prothése

5.2.1 Facultatif : fabrication d’une emboiture de test

> Matériaux recommandés: ThermolLyn (p.ex. ThermolLyn rigide
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (consulter la
page 36).

2) Collez 2 morceaux de bande plastifiée a I'avant et 2 morceaux a I'arriere
du cylindre dans le sens longitudinal. Cela permet de retirer plus facile-
ment le cylindre aprés |'essayage (voir ill. 9).

3) Collez de la bande plastifiée tout autour du bord proximal du cylindre
afin d'isoler I'emboiture de prothése (voir ill. 9).

4) Procédez au thermoformage.

5) Procédez a la finition de I'emboiture de prothése (consulter la page 40).

6) Si le systéeme n’est pas étanche : appliquez du BetaSil sur la jonction
entre le corps de cylindre et le c6té intérieur de I'emboiture de prothése.

5.2.2 Stratification d’une emboiture tibiale

L'armature décrite dans ce document est validée pour le poids corporel
maximal de ['utilisateur du produit. Toute modification de I'armature en-
gage la responsabilité de I'orthoprothésiste.
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> Matériaux requis : tricot tubulaire en perlon 623T3=8 ou 623T3=10,
bas tubulaire 81A1=8 ou 81A1=10, rouleau en fibres de carbone
616B1=25x*, carbone tubulaire unidirectionnel 616G2, tubulaire en
fibres de carbone 616G15, film tubulaire en PVA 99B81=100X19X5, ré-
sine de stratification Orthocryl 80/20 PRO 617H119, ficelle, ruban adhé-
sif en polyéthyléne 627B40

1) Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (consulter la
page 36).

2) Découpez 3 morceaux de tricot tubulaire en perlon (respectivement
2 fois la longueur du modéle en platre).

3) Recouvrez le modéle en platre avec un tricot tubulaire en perlon,
jusqu’au bord. Nouez la deuxiéme moitié du tricot tubulaire en perlon et
rabattez-la sur le modéle en platre (voir ill. 10).

4) Procédez de méme pour mettre les 2 autres morceaux de tricot tubulaire
sur le modéle en platre.

5) Dégagez le gabarit de valve a I'aide d'un scalpel (voir ill. 11).

6) Enroulez de la ficelle autour du gabarit de valve et nouez fermement le
tricot tubulaire en perlon dans la rainure distale du corps de cylindre
avec de la ficelle (voir ill. 12).

7) INFORMATION: Serrez bien afin que le systéme soit hermétique
apres le coulage.

Nouez les 6 couches de tricot tubulaire en perlon dans I'encoche du
corps de cylindre de maniére a ce qu’elles soient plaquées sur le corps
de cylindre (voir ill. 13).

8) Placez une couche de rouleau en fibres de carbone du condyle médial
au condyle latéral en recouvrant le corps de cylindre (voir ill. 14).

9) Posez une couche de rouleau en fibres de carbone du point MPT (milieu
du tendon rotulien) jusqu’a I'évidement du creux du genou en recouvrant
le corps de cylindre (voir ill. 15).

10) Posez une couche de rouleau en fibres de carbone de maniére circulaire
a la hauteur du point MPT (milieu du tendon rotulien) (voir ill. 16).

11) Enfilez un bas tubulaire sur le modéle en platre.

12) Dégagez le gabarit de valve.

13) Enroulez de la ficelle autour du gabarit de valve et nouez fermement le
bas tubulaire dans la rainure distale du corps de cylindre avec de la fi-
celle (voir ill. 17).

14) Nouez fermement le bas tubulaire dans I'encoche du corps de cylindre
avec un fil en perlon (voir ill. 18).

15) Découpez un morceau de tubulaire en fibres de carbone (1,3 fois la lon-
gueur du modéle en pléatre).
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16) Enfilez le tubulaire en fibres de carbone sur le modéle en platre,
jusqu'au bord (voir ill. 19).

17) Nouez la partie excédentaire de tubulaire en fibres de carbone du cété
distal et rabattez-la sur le modeéle en pléatre (voir ill. 20).

18) Nouez fermement le tubulaire en fibres de carbone dans la rainure dis-
tale du corps de cylindre.

19) Nouez fermement le tubulaire en fibres de carbone dans I'encoche du
corps de cylindre avec un fil en perlon.

20) Dégagez le gabarit de valve.

21) Enfilez un bas tubulaire sur le modele en platre.

Emboiture de prothése avec finition en carbone

1) Découpez un morceau de carbone tubulaire unidirectionnel (2 fois la lon-
gueur du modéle en platre).

2) Passez le carbone tubulaire unidirectionnel sur le modéle en platre,
jusqu’au bord.

3) Nouez la partie excédentaire de carbone tubulaire unidirectionnel du cé-
té distal et rabattez-la sur le modéle en platre.

4) Enfilez un bas tubulaire sur le modéle en platre.

5) Ramollissez par trempage le film tubulaire en PVA long et passez-le sur
le modéle en platre.

6) Procédez a I'opération de coulée avec la résine Orthocryl. Il faut environ
30 % d'Orthocryl en plus en raison des 6 couches de tricot tubulaire en
perlon.

7) Une fois que la résine de stratification est suffisamment répartie :
éliminez vers I'extrémité distale la résine de stratification superflue au ni-
veau du corps de cylindre en enroulant du ruban adhésif en polyéthy-
lene. Serrez bien afin que le systéme soit hermétique.

8) Laissez durcir la résine de stratification.

9) Procédez a la finition de I'emboiture de prothése (consulter la page 40).

Emboiture de prothése sans finition en carbone

1) Découpez un morceau de carbone tubulaire unidirectionnel (1,5 fois la
longueur du modéle en platre).

2) Passez le carbone tubulaire unidirectionnel sur la moitié distale du mo-
déle en platre (voir ill. 21).

3) Nouez la partie excédentaire de carbone tubulaire unidirectionnel du cé6-
té distal et rabattez-la sur le modéle en platre (voir ill. 22).

4) Nouez le carbone tubulaire unidirectionnel dans I'encoche du corps de
cylindre (voir ill. 23).
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5) Découpez un morceau de tricot tubulaire en perlon (2 fois la longueur du
modele en platre).

6) Recouvrez le modeéle en platre avec le tricot tubulaire en perlon,
jusqu’au bord. Nouez la deuxiéme moitié du tricot tubulaire en perlon et
rabattez-la sur le modéle en platre (voir ill. 24).

7) Ramollissez par trempage le film tubulaire en PVA long et passez-le sur
le modéle en platre (voir ill. 25).

8) Procédez a I'opération de coulée avec la résine Orthocryl. Il faut environ
30 % d'Orthocryl en plus en raison des 6 couches de tricot tubulaire en
perlon.

9) Une fois que la résine de stratification est suffisamment répartie :
éliminez vers I'extrémité distale la résine de stratification superflue au ni-
veau du corps de cylindre en enroulant du ruban adhésif en polyéthy-
lene. Serrez bien afin que le systéme soit hermétique.

10) Laissez durcir la résine de stratification.

11) Procédez a la finition de I'emboiture de prothése (consulter la page 40).

5.3 Finition de I’emboiture de prothése

> Matériel et matériaux requis : clé de montage, douilles a enfoncer,
agent adhésif en silicone 617H46, graisse Polylub GLY 801 633F30=2

1) Marquez les contours de I'emboiture de la prothése et découpez-les.

2) Libérez le gabarit de valve en poncant et retirez la bande plastifiée.

3) Dévissez le gabarit de valve et conservez-le. Une fois I'emboiture test fa-
briquée, le gabarit de valve est & nouveau requis pour la fabrication de
I'emboiture de prothése définitive.

4) Retirez I'emboiture de prothése du modéle en platre.

5) Retirez le gabarit de piston et le gabarit en silicone du modéle en plétre
et enfoncez-les dans le cylindre afin de I'obturer (voir ill. 26).

6) Bouchez I'ouverture dans le gabarit de piston avec de la bande plasti-
fiée.

7) Vissez le gabarit de valve (voir ill. 27).

8) Poncez les contours de I'emboiture de prothese.

9) Poncez I'extrémité distale de I'emboiture jusqu'aux tétes des vis a téte

cylindrique (voir ill. 28).

Retirez les vis a téte cylindrique.

11) Poncez I'extrémité distale de I'emboiture pour I'égaliser et vérifiez le ré-
sultat sur une surface plane.

12) Retirez toutes les salissures se trouvant au niveau des 4 ouvertures de
I'extrémité distale de I'emboiture. Cette étape permet de poser parfaite-
ment a plat les douilles a enfoncer sur le corps du cylindre.

=
o
-
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13) INFORMATION: Les douilles a enfoncer doivent dépasser du strati-
fié sur 1 mm environ. Ce qui permet de garantir une transmission
des forces au Dynamic Vacuum System.

Appliquez de I'agent adhésif en silicone sur les douilles a enfoncer et
placez-les dans les ouvertures avec I'encoche en premier (voir ill. 29).

14) Dévissez le gabarit de valve.

15) Retirez le gabarit de piston et le gabarit en silicone de I'emboiture de
prothése.

16) Essuyez I'espace du cylindre avec un chiffon ne formant pas de pe-
luches.

17) Lubrifiez 'espace du piston et les joints toriques de la douille de valve
avec la graisse Polylub GLY 801 fournie.

18) AVIS! Evitez tout contact de la valve a bec de canard avec la
graisse.

Insérez la valve a bec de canard dans la douille de valve avec I'extrémité
pointue en premier (voir ill. 30).

19) Vissez la douille de valve dans I'emboiture de prothése (couple de ser-
rage : 3 Nm).

20) Enfoncez le piston dans le cylindre jusqu'a la butée (voir ill. 31).

21) Introduisez I'anneau de butée dans le filet du cylindre et serrez avec la
clé de montage (voir ill. 32).

5.4 Montage de ’adaptateur d’emboiture
La liaison avec les composants prothétiques distaux s’effectue au moyen
d'un adaptateur d’emboiture. Pour le montage, une plaque de séparation
est posée sur les douilles a enfoncer dans I'extrémité distale de I'emboiture.
Ne posez pas la plaque de séparation sur le stratifié afin que la transmission
des forces au Dynamic Vacuum System soit garantie.
> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13, plaque de séparation, vis
a téte fraisée 501S128=M6x22 ou 501S5128=M6x25
1) Posez la plaque de séparation sur I'emboiture de prothese (voir ill. 33).
2) Sile logement pour pyramide ou la pyramide est orientable : placez
la plaque de pression sur I'adaptateur.
3) Posez I'adaptateur sur I'emboiture de prothése (voir ill. 34).
4) En option : orientez le logement pour pyramide ou la pyramide.
5) AVIS! Utilisez uniquement les vis indiquées ici.
Sélectionnez les vis a téte fraisée adéquates.
Pyramide / logement pour pyramide fixe : 501S5128=M6x22
Pyramide / logement pour pyramide orientable : 5015128=M6x25
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6) Bloquez les vis avec de la Loctite®.

7) Vissez et serrez les 2 vis a téte fraisée placées a I'arriére (couple de ser-
rage : 12 Nm).

8) Vissez et serrez les 2 vis a téte fraisée placées a I'avant (couple de ser-
rage : 12 Nm).

6 Utilisation

6.1 Mise en place de la prothése

1) Placez le manchon sur le moignon de telle sorte que I'extrémité distale
soit orientée dans I'axe longitudinal du moignon. Déroulez le manchon
sur le moignon sans faire de plis ni déplacer de parties molles et en évi-
tant la formation de poches d’air.

2) Mettez en place I'emboiture de prothése sur le manchon. Les aimants se
trouvant dans le piston du systéme de vide dynamique se collent a la
piéce métallique correspondante du manchon.

3) Déroulez le protége-genou sur I'emboiture de prothése jusqu'a la
cuisse.

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

7 Nettoyage

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

Les salissures dans |I'emboiture de prothése ou le manchon peuvent entra-
ver le fonctionnement du Dynamic Vacuum System.

1) Lavez le produit a I'eau douce et claire.

2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

8 Maintenance

» Faites examiner les composants prothétiques apres les 30 premiers
jours d'utilisation.
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» Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése
au cours d'une consultation habituelle.

» Effectuez des controles de sécurité une fois par an.

» Utilisez le produit Polylub GLY 801 pour regraisser le cylindre ou le joint
de piston.

9 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative 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 fabricant 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 garantie 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 garan-
tie commerciale.

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R220
Poids [g] 210
Hauteur du systéeme [mm] 37
Matériau Aluminium
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Référence 4R220
Poids corporel max. [kg] 150

1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-07-01

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il Dynamic Vacuum System 4R220* & un sistema di fornitura del vuoto attivo.
E composto da un componente con una pompa a pistone integrata, di un li-
ner e di una ginocchiera.

Per creare il vuoto, il Dynamic Vacuum System si serve dei movimenti di sol-
levamento tra il moncone e l'invasatura della protesi. Il pistone della pompa
€ munito di magneti. La controparte metallica si trova sul liner. Durante la fa-
se dinamica |'aria presente nell'area compresa tra il liner e |'invasatura della
protesi viene aspirata nel cilindro, mentre nella fase statica viene spinta ver-
so |'esterno. In questo modo si raggiunge un vuoto permanente, il cui livello
si adatta al grado di attivita dell'utente.

1.2 Possibilita di combinazione
Questo componente protesico & parte del sistema modulare Ottobock e pud
essere combinato con altri prodotti del sistema modulare.

Possibilita di combinazione

Denominazione Codice

Liner 6Y94

Attacco per I'invasatura 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.
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2.2 Campo d'impiego
Prodotto omologato fino a peso corporeo max.

* Il peso corporeo massimo omologato e indicato nei dati tecnici (v.
pagina 55).

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite
Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi e stato sottoposto dal produttore a tre mi-
lioni di cicli di carico, in conformita alla norma ISO 10328. Cio6 corrisponde,
a seconda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo che va
da 3ab5anni.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Awvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 45).

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.
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» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere 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 & 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, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

/A CAUTELA

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

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

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare pil il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

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

Il prodotto contiene un magnete
Effetti o danni causati ad apparecchiature e oggetti dall'intensita del cam-
po magnetico
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» Tenere il prodotto lontano da apparecchiature e oggetti sensibili ai
campi magnetici.

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso un'altera-
zione dell'andatura, un diverso posizionamento dei componenti della protesi
e la produzione di rumori.

4 Fornitura

Dy ic V. Sy 4R220
Quantita Denominazione Codice
1 Istruzioni per |'uso -
1 Corpo del cilindro -
1 Pistone -
1 Anello di arresto 4X339
4 Bussola a pressione 5X163
4 Vite a testa svasata 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Vite da gesso 503S3
1 Bussola della valvola -
1 Valvola a becco d'anitra -
1 Dima del pistone -
1 Dima al silicone -
1 Dima della valvola -
1 Piastra distanziale 4X314
1 Chiave di montaggio 4X338
1 Grasso speciale Polylub GLY 801 633F30=2
Ricambi (non in dotazione)
Quantita | Denominazione Codice

Kit componenti singoli, composto da: 4X320
1 Pistone -
1 Anello di arresto -

Kit componenti singoli, composto da: 4X322
1 Bussola della valvola -
2 Valvola a becco d'anitra -

Kit dima, composto da:

Dima del pistone

4X326

Dima al silicone

Dima della valvola

N

Vite da gesso
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5 Preparazione all'uso

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

INFORMAZIONE

Alcuni dei materiali indicati potrebbero non essere disponibili nei rispettivi

Paesi.

» Nel caso in cui alcuni materiali non fossero disponibili, contattare la fi-
liale del costruttore nei rispettivi Paesi per informazioni su materiali al-
ternativi.

5.1 Preparazione per la realizzazione dell'invasatura

Il Dynamic Vacuum System puo essere impiegato sia con un'invasatura a

supporto totale, sia con un'invasatura protesica modellata ad hoc. Rispet-

tare le seguenti indicazioni:

» Mantenere invariata la lunghezza del moncone con il liner durante la
presa del calco in gesso.

» Non accorciare il modello in gesso durante la modellazione.

> Materiali necessari: dima pistone, dima al silicone, dima valvola corta o
lunga, calza tubolare 99B25, pellicola tubolare in PVA 99B81=70X19X5,
spago, cera 633W8, nastro Plastaband 636K8*

1) Appiattire il modello in gesso a livello distale in modo tale che la dima
del pistone possa essere collocata nell'asse longitudinale del moncone
(v. fig. 2). Posizionare la dima del pistone sul modello in gesso e fissarla
senza stringere con una vite da gesso.

2) Coprire il modello in gesso con una calza tubolare.

3) Legare la calza tubolare tra la dima del pistone e il modello in gesso e ta-
gliare la calza tubolare in eccesso (v. fig. 3).

4) Avwvitare completamente la vite da gesso (v. fig. 4).

5) INFORMAZIONE: Per la realizzazione di un'invasatura di prova
non é necessario utilizzare una pellicola tubolare in PVA.
Ammorbidire la pellicola tubolare in PVA piu corta e stenderla sul model-
lo in gesso.
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6) Legare la pellicola tubolare in PVA con uno spago nell'incavo della dima
del pistone (v. fig. 5).

7) Tagliare la pellicola tubolare in PVA in eccesso con un bisturi.

8) Posizionare la dima al silicone sulla dima del pistone. Assicurarsi che la
pellicola in PVA non sporga (v. fig. 6).

9) INFORMAZIONE: Non chiudere dall'interno I'apertura nel corpo
del cilindro. Avvitare la dima della valvola dopo aver posizionato il
corpo del cilindro.

Posizionare il corpo del cilindro sulla dima del pistone. Impostare
I'orientamento medio-laterale dell'apertura di scarico in base all'allinea-
mento della protesi.

10) Isolare le testine delle viti a testa cilindrica mediante cera.

11) Chiudere le testine delle viti a testa cilindrica con del nastro adesivo (v.
fig. 7).

12) Avvitare la dima della valvola nell'apertura di scarico finché I'O-ring chiu-
de I'apertura (v. fig. 8).

13) Chiudere la fessura della dima della valvola mediante nastro Plastaband.

5.2 Realizzazione dell'invasatura della protesi

5.2.1 Optional: realizzazione di un'invasatura di prova

> Materiali consigliati: ThermoLyn (ad es. ThermolLyn rigido 616T52*,
Thermolyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Preparare la realizzazione dell'invasatura della protesi (v. pagina 48).

2) Incollare rispettivamente 2 strisce di nastro Plastaband sul lato anteriore
e posteriore in senso longitudinale sul cilindro. In questo modo é possi-
bile rimuovere pil facilmente il cilindro dopo la prova (v. fig. 9).

3) Incollare una striscia di nastro Plastaband sul bordo circolare prossima-
le del cilindro per rendere ermetica |'invasatura protesica (v. fig. 9).

4) Eseguire la termoformatura.

5) Ultimare I'invasatura della protesi (v. pagina 52).

6) Se il sistema non é ermetico:sigillare la distanza tra il corpo del cilin-
dro e il lato interno dell'invasatura con del BetaSil.

5.2.2 Laminazione di un'invasatura transtibiale

L'armatura descritta nel presente documento e stata approvata per il peso
corporeo massimo dell'utente del prodotto. Qualsiasi modifica apportata
all'armatura é responsabilita del tecnico ortopedico.
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> Materiali necessari: maglia tubolare Perlon 623T3=8 o 623T3=10, cal-
za tubolare 81A1=8 o 81A1=10, nastro in tessuto in fibra di carbonio
616B1=25x*, maglia tubolare in fibra di carbonio UD 616G2, tubolare in-
trecciato in fibra di carbonio 616G15, pellicola tubolare in PVA
99B81=100X19X5, resina per laminazione Orthocryl 80:20 PRO
617H119, spago, nastro adesivo al polietilene 627B40

1) Preparare la realizzazione dell'invasatura della protesi (v. pagina 48).

2) Ritagliare 3 pezzi di maglia tubolare Perlon (rispettivamente due volte la
lunghezza del modello in gesso).

3) Coprire il modello in gesso fino al bordo con un pezzo di maglia tubolare
Perlon. Legare la seconda meta della maglia tubolare Perlon e rivoltarla
sul modello in gesso (v. fig. 10).

4) Stendere allo stesso modo gli altri 2 pezzi della maglia tubolare Perlon
sul modello in gesso.

5) Liberare la dima della valvola mediante un bisturi (v. fig. 11).

6) Avvolgere dello spago intorno alla dima della valvola e legare stretta la
maglia tubolare Perlon nella scanalatura distale del corpo del cilindro (v.
fig. 12).

7) INFORMAZIONE: Legare ben stretto in modo da rendere ermetico
il sistema dopo la colata.

Legare i 6 strati della maglia tubolare Perlon nell'incavo del corpo del ci-
lindro in modo tale che poggino sul corpo del cilindro (v. fig. 13).

8) Posizionare uno strato di nastro in tessuto al carbonio dal condilo media-
le lungo il corpo del cilindro fino al condilo laterale (v. fig. 14).

9) Posizionare uno strato di nastro in tessuto al carbonio dal punto MPT
(Mid Patella Tendon) lungo al corpo del cilindro fino all'incavo della fos-
sa poplitea (v. fig. 15).

10) Posizionare uno strato di nastro in tessuto al carbonio circolarmente
all'altezza del punto MPT (Mid Patella Tendon) (v. fig. 16).

11) Coprire il modello in gesso con una calza tubolare.

12) Liberare la dima della valvola.

13) Avvolgere dello spago intorno alla dima della valvola e legare stretta la
calza tubolare nella scanalatura distale del corpo del cilindro (v. fig. 17).

14) Legare stretta la calza tubolare con uno spago di Perlon nell'incavo del
corpo del cilindro (v. fig. 18).

15) Ritagliare un pezzo di tubolare intrecciato in fibra di carbonio (1,3 volte
la lunghezza del modello in gesso).

16) Stendere il tubolare intrecciato in fibra di carbonio sul modello in gesso
fino al bordo (v. fig. 19).
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17) Legare sul piano distale il tubolare intrecciato in fibra di carbonio in ec-

cesso e rivoltarlo sul modello in gesso (v. fig. 20).

18) Legare stretto il tubolare intrecciato in fibra di carbonio nella scanalatura

distale del corpo del cilindro.

19) Legare stretto il tubolare intrecciato in fibra di carbonio con uno spago

di Perlon nell'incavo del corpo del cilindro.

20) Liberare la dima della valvola.
21) Coprire il modello in gesso con una calza tubolare.

Invasatura della protesi con Carbon-Finish

1)

8)
9)

Ritagliare un pezzo di maglia tubolare in fibra di carbonio UD (due volte
la lunghezza del modello in gesso).

Stendere la maglia tubolare in fibra di carbonio UD sul modello in gesso
fino al bordo.

Legare sul piano distale la maglia tubolare in fibra di carbonio UD in ec-
cesso e rivoltarla sul modello in gesso.

Coprire il modello in gesso con una calza tubolare.

Ammorbidire la pellicola tubolare in PVA piu lunga e stenderla sul mo-
dello in gesso.

Eseguire la colata con Orthocryl. | 6 strati della maglia tubolare Perlon
richiedono |'impiego di circa il 30 % in piu di Orthocryl.

Se la resina per laminazione é distribuita a sufficienza: spostare
verso il lato distale la resina per laminazione in eccesso nell'area del cor-
po del cilindro avvolgendola con del nastro adesivo al polietilene. Avvol-
gere ben stretto in modo da rendere ermetico il sistema.

Lasciar indurire la resina per laminazione.

Ultimare I'invasatura della protesi (v. pagina 52).

Invasatura della protesi senza Carbon-Finish

1)

Ritagliare un pezzo di maglia tubolare in fibra di carbonio UD (1,5 volte
la lunghezza del modello in gesso).

Stendere la maglia tubolare in fibra di carbonio UD sulla meta distale del
modello in gesso (v. fig. 21).

Legare sul piano distale la maglia tubolare in fibra di carbonio UD in ec-
cesso e rivoltarla sul modello in gesso (v. fig. 22).

Legare la maglia tubolare in fibra di carbonio UD nell'incavo del corpo
del cilindro (v. fig. 23)

Ritagliare un pezzo di maglia tubolare Perlon (due volte la lunghezza del
modello in gesso).
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6) Coprire il modello in gesso fino al bordo con la maglia tubolare Perlon.
Legare la seconda meta della maglia tubolare Perlon e rivoltarla sul mo-
dello in gesso (v. fig. 24).

7) Ammorbidire la pellicola tubolare in PVA piu lunga e stenderla sul mo-
dello in gesso (v. fig. 25).

8) Eseguire la colata con Orthocryl. | 6 strati della maglia tubolare Perlon
richiedono |'impiego di circa il 30 % in piu di Orthocryl.

9) Se la resina per laminazione é distribuita a sufficienza: spostare
verso il lato distale la resina per laminazione in eccesso nell'area del cor-
po del cilindro avvolgendola con del nastro adesivo al polietilene. Avvol-
gere ben stretto in modo da rendere ermetico il sistema.

10) Lasciar indurire la resina per laminazione.

11) Ultimare I'invasatura della protesi (v. pagina 52).

5.3 Ultimazione dell'invasatura della protesi

> Materiali necessari: chiave di montaggio, bussole a pressione, legante
al silicone 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Marcare il contorno dell'invasatura protesica e tagliarlo.

2) Con una mola liberare la dima della valvola e rimuovere il nastro Plasta-
band.

3) Svitare la dima della valvola e conservarla. Una volta ultimata la fabbrica-
zione dell'invasatura di prova la dima della valvola serve per la fabbrica-
zione dell'invasatura finale.

4) Rimuovere l'invasatura della protesi dal modello in gesso.

5) Rimuovere la dima del pistone e la dima al silicone dal modello in gesso
e infilarle nel cilindro per chiuderlo (v. fig. 26).

6) Chiudere |'apertura nella dima del pistone con del nastro Plastaband.

7) Awvitare la dima della valvola (v. fig. 27).

8) Levigare il contorno dell'invasatura protesica.

9) Levigare |'estremita distale dell'invasatura fino alle testine delle viti a te-

sta cilindrica (v. fig. 28).

10) Rimuovere le viti a testa cilindrica.

11) Levigare in piano |'estremita distale dell'invasatura e controllarla su una
superficie piana.

12) Liberare dalla sporcizia le 4 aperture nell'estremita distale dell'invasatu-
ra. In questo modo si ha la certezza che le bussole a pressione poggino
in piano sul corpo del cilindro.
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13) INFORMAZIONE: Le bussole a pressione devono sporgere di ca.
1 mm dal laminato. In questo modo si assicura la trasmissione
della forza al Dynamic Vacuum System.

Stendere sopra le bussole a pressione del legante al silicone e inserirle
nelle aperture con I'intaglio rivolto in avanti (v. fig. 29).

14) Svitare la dima della valvola.

15) Rimuovere la dima del pistone e la dima al silicone dall'invasatura della
protesi.

16) Pulire il vano del cilindro con un panno privo di pelucchi.

17) Ingrassare il vano del cilindro e gli O-ring della bussola della valvola con
il grasso Polylub GLY 801 in dotazione.

18) AVVISO! La valvola a becco d'anitra non deve entrare in contatto
con il grasso.

Inserire la valvola a becco d'anitra con il lato a punta nella bussola della
valvola (v. fig. 30).

19) Avvitare la bussola della valvola nell'invasatura della protesi (coppia di
serraggio: 3 Nm).

20) Infilare il pistone nel cilindro fino alla battuta (v. fig. 31).

21) Inserire I'anello di arresto nella filettatura del cilindro e stringere con la
chiave di montaggio (v. fig. 32).

5.4 Montaggio dell'attacco per invasatura

Il collegamento con i componenti distali della protesi viene realizzato me-

diante un attacco per |'invasatura. Per il montaggio si applica una piastra di-

stanziale sulle bussole a pressione nell'estremita distale dell'invasatura. La

piastra distanziale non deve poggiare sul laminato affinché la forza sia tra-
smessa al Dynamic Vacuum System.

> Utensili e materiali necessari:
chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13, piastra distanziale, viti a
testa svasata 5015128=M6x22 o 5015128=M6x25

1) Applicare la piastra distanziale sull'invasatura della protesi (v. fig. 33).

2) Se I'alloggiamento piramide di registrazione o la piramide di regi-
strazione possono essere ruotati: collocare la piastra di pressione sul
traslatore.

3) Applicare il traslatore sull'invasatura della protesi (v. fig. 34).

4) In alternativa: allineare I'alloggiamento piramide di registrazione o la pi-
ramide di registrazione.
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5) AVVISO! Utilizzare esclusivamente le viti qui indicate.
Scegliere le viti a testa svasata adeguate.
Alloggiamento piramide di registrazione/piramide di registrazione
fissi: 5015128=M6x22
Alloggiamento piramide di registrazione/piramide di registrazione
ruotabili: 501S5128=M6x25

6) Fissare le viti con Loctite®.

7) Awvitare le 2 viti a testa svasata posteriori e stringerle (coppia di serrag-
gio: 12 Nm).

8) Awvitare le 2 viti a testa svasata anteriori e stringerle (coppia di serrag-
gio: 12 Nm).

6 Utilizzo

6.1 Inserimento del moncone nella protesi

1) Applicare il liner sul moncone in modo tale che |'estremita distale sia alli-
neata sull'asse longitudinale del moncone. Srotolare il liner sul moncone
evitando la formazione di pieghe, di bolle d'aria o lo spostamento di tes-
suti molli.

2) Inserire il moncone nell'invasatura della protesi con il liner. | magneti nel
pistone del Dynamic Vacuum System si collegano con la controparte
metallica sul liner.

3) Srotolare la ginocchiera sull'invasatura della protesi 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

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

L'eventuale sporcizia nell'invasatura protesica o del liner puo influenzare la
funzionalita del Dynamic Vacuum System.

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
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3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

8 Manutenzione

» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni
di utilizzo.

» In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di
usura dell’intera protesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

» Per lubrificare il cilindro o la guarnizione del pistone, utilizzare Polylub
GLY 801.

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 riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe 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 sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

9.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabilmente attribui-
bili a difetti di materiale, produzione o costruzione e deve essere fatta valere
nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia commerciale.
Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite dalla
societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.

10 Dati tecnici

Codice 4R220
Peso [g] 210
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Codice 4R220

Altezza del sistema [mm] 37

Materiale Alluminio

Peso corporeo max. [kg] 150

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2016-07-01
» 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 como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El Dynamic Vacuum System 4R220* es un sistema de suministro de vacio
activo. Consta de un componente con una bomba de pistén integrada, un li-
ner y una rodillera.

El sistema dinamico de vacio aprovecha los movimientos de elevacién entre
el mufién y el encaje protésico para generar el vacio. El pistén de la bomba
estd dotado de imanes. La correspondiente pieza de metal se encuentra en
el liner. Durante la fase de balanceo se aspira hacia dentro del cilindro el ai-
re de la zona entre el liner y el encaje protésico, mientras que en la fase de
apoyo, el aire se expulsa hacia fuera. De esta manera se genera un vacio
permanente, cuyo nivel se adapta al grado de actividad del usuario.

1.2 Posibilidades de combinacion
Este componente protésico forma parte del sistema modular de Ottobock y
puede combinarse con otros productos de dicho sistema.

Posibilidades de combinacion

Denominacién Referencia

Liner 6Y94

Adaptadores de encaje 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95
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2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

Producto autorizado hasta un peso corporal max.
* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técnicos
(véase la pagina 68).

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C
Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacion

Condicione: bi les no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este componente protésico conforme a la norma
ISO 10328 con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vida atil
de 3 a 5 afnos dependiendo del grado de actividad del paciente.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

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 57).
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Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autori-
zados para tal fin.

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

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.
Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

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

Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

vV VY

v

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizaciéon en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el pro-
ducto

» Procure no exceder el tiempo de utilizacion comprobado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

/A PRECAUCION

Dafo 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 dafado funciona y si esta preparado para el
uso.

» No continle usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).
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» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

/\ PRECAUCION

El producto contiene un iman

Interferencia o dafios de aparatos y objetos debido a un campo magnético

fuerte

» Mantenga el producto alejado de aparatos y objetos que sean sensi-
bles a los campos magnéticos.

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en for-
ma de, p. €j., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento distinto de
los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Dy ic V. Sy 4R220
Cantidad D inacié Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Cuerpo del cilindro -
1 Embolo -
1 Anillo de tope 4X339
4 Manguito de impacto 5X163
4 Tornillo de cabeza avellanada 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Tornillo para yeso 503S3
1 Casquillo de la valvula -
1 Valvula de pico de pato -
1 Plantilla de émbolo -
1 Plantilla de silicona -
1 Plantilla de la valvula -
1 Placa espaciadora 4X314
1 Llave de montaje 4X338
1 Grasa especial Polylub GLY 801 633F30=2
Piezas de repuesto (no incluidas en el suministro)
Cantidad | Denominacién Referencia
Kit de componentes, formado por: 4X320
1 [ Embolo -
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Piezas de repuesto (no incluidas en el suministro)

Cantidad Denominacién Referencia

1 Anillo de tope -

Kit de componentes, formado por: 4X322
1 Casquillo de la valvula -
2 Vélvula de pico de pato -

Juego de plantillas, formado por: 4X326
1 Plantilla de émbolo -
1 Plantilla de silicona -
1 Plantilla de la valvula -
1 Tornillo para yeso -

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

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

INFORMACION

Es posible que no todos los materiales mencionados estén disponibles en

su pais.

» En caso de que no pueda conseguir algin material, péngase en con-
tacto con la filial local del fabricante para que le informen de qué otros
materiales pueden servir.

5.1 Preparacion de la fabricacion del encaje

El Dynamic Vacuum System puede usarse tanto con un encaje de carga

total como con un encaje protésico adaptado. Para ello, tenga en cuenta

las siguientes indicaciones:

» La longitud del mufién con liner durante la impresion en yeso debe
permanecer inalterada.

» No recorte el modelo de yeso cuando esté modelando.
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> Materiales necesarios: plantilla de émbolo, plantilla de silicona, planti-
lla de la valvula corta o larga, media con forma de tubo 99B25, manga
de laminar de PVA 99B81=70X19X5, cordel, cera 633WS8, cinta plastica
636K8*

1) Alise la parte distal del modelo de yeso de forma que la plantilla de ém-
bolo pueda colocarse alineada con el eje longitudinal del mufién (véase
fig. 2). Sitde la plantilla de émbolo sobre el modelo de yeso y fijela con
un tornillo para yeso sin apretarlo mucho.

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

3) Ate la media con forma de tubo entre la plantilla de émbolo y el modelo
de yeso y corte el trozo de media que sobre (véase fig. 3).

4) Atornille por completo el tornillo para yeso (véase fig. 4).

5) INFORMACION: Para la elaboracién de un encaje de prueba no se
necesita manga de laminar de PVA.

Moje la manga de laminar de PVA mas corta y cubra con ella el modelo
de yeso.

6) Ate la manga de laminar de PVA con un cordel en la concavidad de la
plantilla de émbolo (véase fig. 5).

7) Corte la manga de laminar de PVA que sobre con un escalpelo.

8) Coloque la plantilla de silicona sobre la plantilla de émbolo. Al hacerlo,
procure que no sobresalga nada de la lamina de PVA (véase fig. 6).

9) INFORMACION: No cierre por dentro el orificio del cuerpo del ci-
lindro. Atornille la plantilla de la valvula después de haber coloca-
do el cuerpo del cilindro.

Coloque el cuerpo del cilindro sobre la plantilla de émbolo. Oriente el
orificio de expulsién en sentido mediolateral en funcién del alineamiento.

10) Aisle las cabezas de los tornillos cilindricos con cera.

11) Tape las cabezas de los tornillos cilindricos con cinta plastica (véase
fig. 7).

12) Atornille la plantilla de la valvula en el orificio de expulsién hasta que la
junta térica cierre el orificio (véase fig. 8).

13) Tape la ranura de la plantilla de la valvula con cinta plastica.

5.2 Elaborar el encaje protésico

5.2.1 Opcional: elaborar un encaje de prueba

> Materiales recomendados: ThermolLyn (p.ej., ThermolLyn rigido
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Prepare la elaboracion del encaje protésico (véase la pagina 60).
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Pegue 2 tiras de cinta plastica en la parte anterior y otras 2 en la parte
posterior del cilindro en sentido longitudinal. Esto permite quitar mejor el
cilindro después de la prueba (véase fig. 9).

Pegue una tira de cinta plastica rodeando el borde proximal del cilindro
para sellar el encaje protésico. (véase fig. 9).

Realice el proceso de embuticion profunda.

Acabe el encaje protésico (véase la pagina 65).

En caso de que el sistema no sea hermético: selle con BetaSil el
area de transicion del cuerpo del cilindro hacia la cara interior del enca-
je protésico.

5.2.2 Laminado de un encaje tibial

El método descrito en este documento se ha autorizado para el peso cor-
poral maximo del usuario del producto. Cualquier modificacién del método
es responsabilidad del técnico ortopédico.

>
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Materiales necesarios: manga de malla de perlon 623T3=8 o
623T3=10, media con forma de tubo 81A1=8 o 81A1=10, cinta textil de
fibra de carbono 616B1=25x*, manga unidireccional de carbono 616G2,
manga trenzada de fibra de carbono 616G15, manga de laminar de PVA
99B81=100X19X5, resina para laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119,
cordel, cinta adhesiva de polietileno 627B40

Prepare la elaboraciéon del encaje protésico (véase la pagina 60).
Recorte 3 trozos de manga de malla de perlén (cada uno con el doble
de longitud que el modelo de yeso).

Cubra el modelo de yeso hasta el borde con una manga de malla de
perlon. Dele una vuelta a la manga de malla de perlén y cubra el modelo
de yeso con la segunda mitad de la misma (véase fig. 10).

Cubra el modelo de yeso del mismo modo con las otras 2 mangas de
malla de perlén.

Ponga al descubierto la plantilla de la vélvula con un escalpelo (véase
fig. 11).

Coloque un cordel alrededor de la plantilla de la valvula y ate fuertemen-
te la manga de malla de perlén por la ranura distal del cuerpo del cilin-
dro (véase fig. 12).



7) INFORMACION: Atela fuertemente para que el sistema quede her-
mético después del proceso de laminado.

Ate las 6 capas de manga de malla de perlon por la concavidad del
cuerpo del cilindro de modo que queden ajustadas al mismo (véase
fig. 13).

8) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono desde el céndilo
medial hasta el condilo lateral pasando por el cuerpo del cilindro (véase
fig. 14).

9) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono desde el punto
MPT (punto central del tendén rotuliano) hasta el hueco de la corva pa-
sando por el cuerpo del cilindro (véase fig. 15).

10) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono a la altura del pun-
to MPT (punto central del tendén rotuliano) (véase fig. 16).

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

12) Ponga al descubierto la plantilla de la valvula.

13) Coloque un cordel alrededor de la plantilla de la valvula y ate fuertemen-
te la media con forma de tubo por la ranura distal del cuerpo del cilindro
(véase fig. 17).

14) Ate fuertemente con un hilo de perlén la media con forma de tubo por la
concavidad del cuerpo del cilindro (véase fig. 18).

15) Recorte un trozo de la manga trenzada de fibra de carbono (1,3 veces la
longitud del modelo de yeso).

16) Cubra el modelo de yeso hasta el borde con la manga trenzada de fibra
de carbono (véase fig. 19).

17) Ate por la zona distal la parte que sobre de la manga trenzada de fibra
de carbono y cubra con ella el modelo de yeso (véase fig. 20).

18) Ate fuertemente la manga trenzada de fibra de carbono por la ranura dis-
tal del cuerpo del cilindro.

19) Ate fuertemente con un hilo de perlén la manga trenzada de fibra de car-
bono por la concavidad del cuerpo del cilindro.

20) Ponga al descubierto la plantilla de la valvula.

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

Encaje protésico con acabado de carbono

1) Recorte un trozo de manga unidireccional de carbono (2 veces la longi-
tud del modelo de yeso).

2) Cubra el modelo de yeso hasta el borde con la manga unidireccional de
carbono.

3) Ate por la zona distal la parte que sobre de la manga unidireccional de
carbono y cubra con ella el modelo de yeso.
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4) Cubra el modelo de yeso con una media con forma de tubo.

5) Moje la manga de laminar de PVA maés larga y cubra con ella el modelo
de yeso.

6) Realice el laminado con Orthocryl. Debido a las 6 capas de manga de
malla de perl6n se necesitara aprox. un 30 % mas de Orthocryl.

7) Cuando se haya extendido suficiente resina para laminar: elimine la
resina para laminar que sobre en la zona del cuerpo del cilindro envol-
viéndolo con cinta adhesiva de polietileno y empujando asi la resina ha-
cia la zona distal. Al hacerlo, envuelva con fuerza para que el sistema
quede hermético.

8) Deje que se seque la resina para laminar.

9) Acabe el encaje protésico (véase la pagina 65).

Encaje protésico sin acabado de carbono

1) Recorte un trozo de manga unidireccional de carbono (1,5 veces la lon-
gitud del modelo de yeso).

2) Cubra la mitad distal del modelo de yeso con la manga unidireccional de
carbono (véase fig. 21).

3) Ate por la zona distal la parte que sobre de la manga unidireccional de
carbono y cubra con ella el modelo de yeso (véase fig. 22).

4) Ate fuertemente la manga unidireccional de carbono por la concavidad
del cuerpo del cilindro (véase fig. 23).

5) Recorte un trozo de la manga de malla de perldn (2 veces la longitud del
modelo de yeso).

6) Cubra el modelo de yeso hasta el borde con la manga de malla de per-
16n. Dele una vuelta a la manga de malla de perlén y cubra el modelo de
yeso con la segunda mitad de la misma (véase fig. 24).

7) Moje la manga de laminar de PVA mas larga y cubra con ella el modelo
de yeso (véase fig. 25).

8) Realice el laminado con Orthocryl. Debido a las 6 capas de manga de
malla de perl6n se necesitara aprox. un 30 % mas de Orthocryl.

9) Cuando se haya extendido suficiente resina para laminar: elimine la
resina para laminar que sobre en la zona del cuerpo del cilindro envol-
viéndolo con cinta adhesiva de polietileno y empujando asi la resina ha-
cia la zona distal. Al hacerlo, envuelva con fuerza para que el sistema
quede hermético.

10) Deje que se seque la resina para laminar.

11) Acabe el encaje protésico (véase la pagina 65).
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5.3 Acabado del encaje protésico

> Materiales necesarios: Llave de montaje, manguitos de impacto, agen-
te adhesivo de silicona 617H486, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Marque y corte el contorno del encaje protésico.

2) Lije la zona de la plantilla de la valvula para dejarla al descubierto y retire
la cinta plastica.

3) Desenrosque la plantilla de la valvula y consérvela. Después de haber
elaborado el encaje de prueba, la plantilla de la vélvula se necesitara
también para elaborar el encaje protésico definitivo.

4) Retire el encaje protésico del modelo de yeso.

5) Retire del modelo de yeso la plantilla de émbolo y la plantilla de silicona,
e insértelas en el cilindro para cerrarlo (véase fig. 26).

6) Tape el orificio de la plantilla de émbolo con cinta plastica.

7) Atornille la plantilla de la valvula (véase fig. 27).

8) Lime el contorno del encaje protésico.

9) Lije el extremo distal del encaje hasta las cabezas de los tornillos cilindri-

cos (véase fig. 28).

10) Retire los tornillos cilindricos.

11) Lije el extremo distal del encaje y compruebelo sobre una superficie pla-
na.

12) Quite la suciedad de los 4 orificios en el extremo distal del encaje. De
este modo se asegura que los manguitos de impacto puedan quedar
planos sobre el cuerpo del cilindro.

13) INFORMACION: Los manguitos de impacto deben sobresalir
aprox. 1 mm del laminado. De este modo se garantiza la transmi-
sién de fuerza al Dynamic Vacuum System.

Aplique agente adhesivo de silicona en los manguitos de impacto e in-
sértelos en los orificios con la entalladura por delante (véase fig. 29).

14) Desenrosque la plantilla de la valvula.

15) Extraiga del encaje protésico la plantilla de émbolo y la plantilla de silico-
na.

16) Limpie el espacio cilindrico con un pafio que no suelte pelusas.

17) Engrase el espacio cilindrico y las juntas téricas del casquillo de la val-
vula con la grasa Polylub GLY 801 suministrada.

18) jAVISO! No permita que la valvula de pico de pato entre en contac-
to con la grasa.

Inserte la valvula de pico de pato con la parte puntiaguda por delante en
el casquillo de la valvula (véase fig. 30).

19) Atornille el casquillo de la vélvula en el encaje protésico (par de apriete:

3 Nm).
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20) Introduzca el émbolo hasta el tope en el cilindro (véase fig. 31).
21) Inserte el anillo de tope en la rosca del cilindro y apriételo con la llave de

montaje (véase fig. 32).

5.4 Montaje del adaptador de encaje

La unién con los componentes protésicos distales se realiza mediante un
adaptador de encaje. Para el montaje se coloca una placa espaciadora so-
bre los manguitos de impacto en el extremo distal del encaje. La placa espa-
ciadora no debe colocarse sobre el laminado con el fin de que pueda garan-
tizarse la transmision de fuerza al Dynamic Vacuum System.

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13, placa distanciadora, tor-
nillos de cabeza avellanada 5015128=M6x22 o0 501S128=M6x25

1) Coloque la placa distanciadora sobre el encaje protésico (véase fig. 33).

2) Si el alojamiento del niicleo de ajuste o el niicleo de ajuste es gi-
ratorio: coloque la placa de presion sobre el adaptador.

3) Una el adaptador al encaje protésico (véase fig. 34).

4) Opcional: oriente el alojamiento del nucleo de ajuste o el nicleo de
ajuste.

5) ;AVISO! Utilice unicamente los tornillos aqui especificados.
Seleccione los tornillos avellanados adecuados.
Nicleo de ajuste/alojamiento del nicleo de ajuste fijo:
5015128=M6x22
Nicleo de ajuste/alojamiento del nicleo de ajuste giratorio:
5015128=M6x25

6) Fije los tornillos con Loctite®.

7) Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara posterior y
apriételos (par de apriete: 12 Nm).

8) Enrosque los 2 tornillos avellanados situados en la cara anterior y aprié-
telos (par de apriete: 12 Nm).

6 Uso

6.1 Colocacion de la protesis

1)
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Coloque el liner en el mufién de manera que el extremo distal quede ali-
neado con el eje longitudinal del mufién. Desenrolle el liner sobre el mu-
fién sin que se formen arrugas ni burbujas de aire, y sin que se despla-
cen las partes blandas.

Coléquese el encaje protésico una vez que tenga puesto el liner. Los
imanes situados dentro del émbolo del sistema dindmico de vacio se
unen con la pieza de metal del liner.



3) 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 muiidn y el liner del encaje protésico.

7 Limpieza

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

La suciedad en el encaje protésico o en el liner puede afectar al funciona-
miento del Dynamic Vacuum System.

1) Aclare el producto con agua limpia.

2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

8 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos
deben ser sometidos a inspeccién.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

» Utilice Polylub GLY 801 para reengrasar el cilindro o la junta del émbo-
lo.

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 incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

67



9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia 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 fabricacion o de la construccién del
producto y se podra hacer valer frente al fabricante mientras perdure el pla-
zo de vigencia de la garantia.

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

10 Datos técnicos

Referencia 4R220

Peso [g] 210

Altura del sistema [mm] 37

Material Aluminio

Peso corporal max. [kg] 150

1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2016-07-01

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao
produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O Dynamic Vacuum System 4R220* é um sistema para o fornecimento ativo
de véacuo. Ele é composto de um elemento com uma bomba de pistéo inte-
grada, um liner e uma joelheira.

O sistema de vacuo dinamico utiliza os movimentos de elevacéo entre o en-
caixe protético e o coto para gerar a pressao negativa. O pistdo da bomba
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estd equipado com um ima. A peca metélica equivalente se encontra no li-
ner. Durante a fase de balanco, o ar é sugado para fora da area localizada
entre o liner e o encaixe protético, indo para dentro do cilindro, enquanto
que, na fase de apoio, o ar é pressionado para fora. Desse modo é gerada
uma pressao negativa permanente, cujo nivel se adapta ao grau de atividade
do usuario.

1.2 Possibilidades de combinacao
Este componente protético é parte integrante do sistema modular Ottobock
e pode ser combinado com outros produtos desse sistema modular.

Possibilidades de combinacao

Denominacao Cadigo

Liner 6Y94

Adaptador de encaixe 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-
feriores.

2.2 Area de aplicacio

Produto autorizado até um peso corporal max.
* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados técni-
cos (consulte a pagina 80).

2.3 Condigcoes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C
Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condics = R R

¢
Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida atil

Este componente protético foi testado pelo fabricante segundo a norma
ISO 10328 com 3 milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, em fungéo
do grau de atividade do paciente, a uma vida Util de 3 a 5 anos.
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3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicac@o especificada (consulte
a pagina 69).

A\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim.

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

A\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesées devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢cdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na duavida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

» 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 reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida Util testada.
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| » Use o produto somente em um Unico paciente.

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

» Em caso de alteragbes ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

/\ CUIDADO

Este produto contém um ima

Interferéncia ou danificagdo de aparelhos e objetos devido ao forte campo

magnético

» Mantenha o produto afastado de aparelhos e objetos sensiveis a cam-
pos magnéticos.

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através
de um padrdo de marcha alterado, um posicionamento alterado dos compo-
nentes da prétese entre si, assim como através do aparecimento de ruidos.

4 Material fornecido

4R220 Dy ic V. Syst:
Qtde. Denominacéo Cédigo

1 Manual de utilizagado -

1 Corpo cilindrico -

1 Embolo -

1 Anel batente 4X339

4 Bucha de embutir 5X163

4 Parafuso escareado 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Parafuso para gesso 503S3

1 Bucha da valvula -

1 Vélvula bico de pato -

1 Dummy de émbolo -
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4R220 Dy ic V. Syst:

Qtde. Denominacao Cédigo
1 Dummy de silicone -
1 Dummy de valvula -
1 Placa espacadora 4X314
1 Chave de montagem 4X338
1 Lubrificante especial Polylub GLY 801 633F30=2
Pecas sobr tes (nao incluidas no material fornecido)
Qtde. | Denominacéo Cédigo
Conjunto de pecas individuais, composta de: 4X320
1 Embolo -
1 Anel batente -
Conjunto de pecas individuais, composta de: 4X322
1 Bucha da vélvula -
2 Valvula bico de pato -
Kit de dummies, composto de: 4X326
1 Dummy de émbolo -
1 Dummy de silicone -
1 Dummy de vélvula -
1 Parafuso para gesso -

5 Estabelecimento da operacionalidade

A\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de les6es devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicag6es de alinhamento e montagem.

INFORMACAO

E possivel que nem todos os materiais estejam disponiveis em seu pais.
» Na eventual indisponibilidade dos materiais, contatar a filial local do fa-
bricante para receber informagdes sobre materiais alternativos.

5.1 Preparacao para a confeccao do encaixe

INFORMACAO

O Dynamic Vacuum System pode ser utilizado tanto com um encaixe com
apoio sobre a superficie total do coto como também com um encaixe pro-
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tético modelado especialmente para o propésito. Nesse caso, observar as

indicagbes que se seguem:

» O comprimento do coto com liner durante a confecgdo do molde de
gesso deve permanecer inalterado.

» Nao encurtar o modelo de gesso durante o processo de modelagem.

> Materiais necessarios: dummy de émbolo, dummy de silicone, dummy
de valvula curto ou longo, meia tubular 99B25, filme tubular de PVA
99B81=70X19X5, cordel, cera 633W8, Plastaband 636K8*

1) Alisar o modelo de gesso no sentido distal de forma a poder colocar o
dummy de émbolo no eixo longitudinal do coto (veja a fig. 2). Colocar o
dummy de émbolo sobre o modelo de gesso e fixar com um parafuso de
gesso, sem apertar.

2) Cobrir o modelo de gesso com uma meia tubular.

3) Atar a meia tubular entre o dummy de émbolo e o modelo de gesso e
cortar o excesso (veja a fig. 3).

4) Parafusar, completamente, o parafuso de gesso (veja a fig. 4).

5) INFORMACAO: O filme tubular de PVA nao é necessario na con-
feccao de um encaixe de teste.

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

6) Amarrar o filme tubular de PVA com um cordel na indentagdo do dummy
de émbolo (veja a fig. 5).

7) Cortar o filme tubular de PVA em excesso com um bisturi.

8) Colocar o dummy de silicone sobre o dummy de émbolo. Certificar-se,
nesse momento, de que o filme de PVA ndo se sobreponha (veja a
fig. 6).

9) INFORMA(;AO: Nao fechar a abertura no corpo cilindrico por den-
tro. Aparafusar o dummy de valvula apos colocar o corpo cilindri-
co.

Colocar o corpo cilindrico sobre o dummy de émbolo. Realizar o ajuste
médio-lateral da abertura de descarga de acordo com o alinhamento.

10) Isolar as cabecas dos parafusos de cabega cilindrica com cera.

11) Fechar as cabecas dos parafusos de cabeca cilindrica com Plastaband
(veja a fig. 7).

12) Parafusar o dummy de valvula na abertura de descarga até o anel térico
fechar a abertura (veja a fig. 8).

13) Fechar a fenda do dummy de vélvula com Plastaband.
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5.2 Confeccao do encaixe da prétese
5.2.1 Opcional: confeccao de um encaixe de teste

Materiais indicados: ThermolLyn (p. ex. ThermolLyn rigido 616T52*,
ThermoLyn clear 616783*), BetaSil 616S5*

Preparar a confecgdo do encaixe protético (consulte a pagina 72).

Colar, respectivamente, 2 tiras de Plastaband sobre o cilindro no senti-
do longitudinal anterior e posterior. Dessa forma, fica mais facil remover
o cilindro apés a prova de encaixe (veja a fig. 9).

Colar uma tira de Plastaband em circulo sobre a borda proximal do cilin-
dro para vedar o encaixe protético (veja a fig. 9).

Executar o processo de embuti¢do profunda.

Realizar o acabamento do encaixe protético (consulte a pagina 76).

Se o sistema nao estiver estanque: selar a transigdo do corpo cilindri-
co para o lado interno do encaixe protético com BetaSil.

5.2.2 Laminacao de um encaixe de perna

A armacao descrita neste documento foi aprovada para o peso corporal
maximo do usudrio do produto. Qualquer alteragdo da armagao é de res-
ponsabilidade do técnico ortopédico.

>
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Materiais necessarios: malha tubular de perlon 623T3=8 ou
623T3=10, meia tubular 81A1=8 ou 81A1=10, fita de tecido de fibra de
carbono 616B1=25x*, malha tubular de carbono UD 616G2, malha tubu-
lar trancada de fibra de carbono 616G15, filme tubular de PVA
99B81=100X19X5, resina de laminagdo Orthocryl 80:20 PRO 617H119,
cordel, fita adesiva de polietileno 627B40

Preparar a confecgdo do encaixe protético (consulte a pagina 72).
Cortar trés pedacos de malha tubular de perlon (2 vezes o comprimento
do modelo de gesso).

Cobrir o modelo de gesso com uma malha tubular de perlon até a bor-
da. Amarrar a segunda metade da malha tubular de perlon e dobra-la
sobre o modelo de gesso (veja a fig. 10).

Colocar, do mesmo modo, os outros dois pedagos de malha tubular de
perlon sobre o modelo de gesso.

Descobrir o dummy de valvula com um bisturi (veja a fig. 11).

Enrolar um cordel em volta do dummy de valvula e amarrar firmemente a
malha tubular de perlon na ranhura distal do corpo cilindrico (veja a
fig. 12).



7) INFORMA(;Z\O: Amarrar firmemente, para que o sistema fique es-
tanque ao ar apods o processo de laminacao.

Amarrar as 6 camadas de malha tubular de perlon na indentacédo do cor-
po cilindrico, de maneira a estarem justas ao corpo cilindrico (veja a
fig. 13).

8) Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono, que vai des-
de o condilo medial até o condilo lateral, atravessando o corpo cilindrico
(veja a fig. 14).

9) Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono desde o pon-
to MTP (meio do tendéo patelar) até a cava da fossa poplitea, atraves-
sando o corpo cilindrico (veja a fig. 15).

10) Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono em circulo,
na altura do ponto MTP (Meio do Tendao Patelar) (veja a fig. 16).

11) Cobrir o modelo de gesso com uma meia tubular.

12) Descobrir o dummy de valvula.

13) Enrolar um cordel em volta do dummy de vélvula e amarrar firmemente a
meia tubular na ranhura distal do corpo cilindrico (veja a fig. 17).

14) Amarrar firmemente a meia tubular na indentagdo do corpo cilindrico
com um fio de perlon (veja a fig. 18).

15) Cortar um pedacgo de malha tubular trancada de fibra de carbono (1,3
vezes o comprimento do modelo de gesso).

16) Cobrir o modelo de gesso com a malha tubular trangada de fibra de car-
bono até a borda (veja a fig. 19).

17) Atar, distalmente, a malha tubular trancada de fibra de carbono em ex-
cesso e dobra-la sobre o modelo de gesso (veja a fig. 20).

18) Amarrar firmemente a malha tubular trangada de fibra de carbono na ra-
nhura distal do corpo cilindrico.

19) Amarrar firmemente a malha tubular trangada de fibra de carbono na in-
dentacéo do corpo cilindrico com um fio de perlon.

20) Descobrir o dummy de valvula.

21) Cobrir o modelo de gesso com uma meia tubular.

Encaixe protético com acabamento em carbono

1) Cortar um pedago de malha tubular de carbono UD (2 vezes o compri-
mento do modelo de gesso).

2) Cobrir o modelo de gesso com a malha tubular de carbono UD até a
borda.

3) Atar, distalmente, a malha tubular de carbono UD em excesso e dobra-la
sobre o modelo de gesso.

4) Cobrir o modelo de gesso com uma meia tubular.
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8)
9)

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

Executar o processo de laminagao com Orthocryl. Devido as 6 camadas
de malha tubular de perlon é necessario aprox. 30 % mais Orthocryl.
Quando a resina de laminacao estiver suficientemente distribuida:
eliminar a resina de laminacdo em excesso na area do corpo cilindrico,
distalmente, enrolando uma fita adesiva de polietileno. Nessa ocasido,
enrolar firmemente, para que o sistema fique estanque ao ar.

Deixar a resina de laminacao endurecer.

Realizar o acabamento do encaixe protético (consulte a pagina 76).

Encaixe protético sem acabamento em carbono

Cortar um pedaco de malha tubular de carbono UD (1,5 vezes o compri-
mento do modelo de gesso).

Cobrir a metade distal do modelo de gesso com a malha tubular de car-
bono UD (veja a fig. 21).

Atar, distalmente, a malha tubular de carbono UD em excesso e dobra-la
sobre o modelo de gesso (veja a fig. 22).

Amarrar a malha tubular de carbono UD na indentagao do corpo do ci-
lindro (veja a fig. 23).

Cortar um pedago de malha tubular de perlon (2 vezes o comprimento
do modelo de gesso).

Cobrir o modelo de gesso com a malha tubular de perlon até a borda.
Amarrar a segunda metade da malha tubular de perlon e dobra-la sobre
o modelo de gesso (veja a fig. 24).

Impregnar o filme tubular de PVA mais longo e vesti-lo sobre o modelo
de gesso (veja a fig. 25).

Executar o processo de laminagdo com Orthocryl. Devido as 6 camadas
de malha tubular de perlon é necessario aprox. 30 % mais Orthocryl.
Quando a resina de laminacao estiver suficientemente distribuida:
eliminar a resina de laminagdo em excesso na area do corpo cilindrico,
distalmente, enrolando uma fita adesiva de polietileno. Nessa ocasiao,
enrolar firmemente, para que o sistema fique estanque ao ar.

10) Deixar a resina de laminagao endurecer.
11) Realizar o acabamento do encaixe protético (consulte a pagina 76).

5.3 Acabamento do encaixe protético

>
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Materiais necessarios: chave de montagem, bucha de embutir, agente
adesivo de silicone 617H486, Polylub GLY 801 633F30=2
Marcar e cortar o contorno do encaixe protético.



2) Desobstruir o dummy de vélvula com uma lixadeira e remover o Plasta-
band.

3) Desparafusar o dummy de valvula e guarda-lo. Apds a confecgédo do en-
caixe de teste, o dummy de valvula ainda é necessario para a confecgao
do encaixe protético final.

4) Remover o encaixe protético do modelo de gesso.

5) Remover o dummy de émbolo e o dummy de silicone do modelo de ges-
so e inserir no cilindro para fecha-lo (veja a fig. 26).

6) Fechar a abertura no dummy de émbolo com Plastaband.

7) Parafusar o dummy de valvula (veja a fig. 27).

8) Lixar o contorno do encaixe protético.

9) Lixar a extremidade distal sé até as cabecas dos parafusos de cabeca

cilindrica (veja a fig. 28).

10) Retirar os parafusos de cabega cilindrica.

11) Com uma lixa, nivelar a extremidade distal do encaixe e verificar sobre
uma superficie plana.

12) Remover quaisquer sujidades das 4 aberturas situadas na extremidade
distal do encaixe para assegurar que as buchas de embutir possam se
apoiar em nivel plano sobre o corpo cilindrico.

13) INFORMAGCAO: As buchas de embutir devem sobressair aprox.
1 mm do laminado para assegurar a transmissao da forca ao Dy-
namic Vacuum System.

Aplicar o agente adesivo de silicone nas buchas de embutir e coloca-las
nas aberturas com o entalhe para a frente (veja a fig. 29).

14) Desparafusar o dummy de valvula.

15) Remover o dummy de émbolo e o dummy de silicone do encaixe protéti-
co.

16) Limpar o compartimento do cilindro com um pano que nio solta fiapos.

17) Lubrificar o compartimento do cilindro e os aneis téricos da bucha da
vélvula com o Polylub GLY 801 fornecido junto.

18) INDICA(}AO! Nao deixe que a valvula bico de pato entre em conta-
to com o lubrificante.

Inserir a valvula bico de pato, com o lado pontudo para frente, na bucha
da vélvula (veja a fig. 30).

19) Parafusar a bucha da vélvula no encaixe protético (torque de aperto:
3 Nm).

20) Inserir o émbolo até o batente no cilindro (veja a fig. 31).

21) Inserir o anel batente na rosca do cilindro e apertar com a chave de
montagem (veja a fig. 32).
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5.4 Montagem do adaptador de encaixe

A unido com os componentes protéticos distais é estabelecida através de
um adaptador de encaixe. Para a montagem, é colocada uma placa espaca-
dora sobre as buchas de embutir na extremidade distal do encaixe. Para as-
segurar a transmissdo da forga ao Dynamic Vacuum System, a placa espa-
cadora ndo pode estar apoiada sobre o laminado.

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K 13, placa espagadora, para-
fusos escareados 501S5128=M6x22 ou 501S5128=M6x25

1) Colocar a placa espacgadora sobre o encaixe protético (veja a fig. 33).

2) Se o encaixe do nicleo de ajuste ou o nucleo de ajuste for rotat6-
rio: colocar a placa de pressao sobre o adaptador.

3) Colocar o adaptador no encaixe protético (veja a fig. 34).

4) Opcionalmente: alinhar o encaixe do nucleo de ajuste ou o nucleo de
ajuste.

5) INDICAGAO! Utilize apenas os parafusos mencionados.
Selecionar os parafusos escareados apropriados.
Nucleo de ajuste/encaixe do nucleo de ajuste fixo: 501S128=M6x22
Nicleo de ajuste/encaixe do nicleo de ajuste giratério:
5015128=M6x25

6) Fixar os parafusos com Loctite®.

7) Inserir e apertar os 2 parafusos escareados posteriores (torque de aper-
to: 12 Nm).

8) Inserir e apertar os 2 parafusos escareados anteriores (torque de aper-
to: 12 Nm).

6 Uso

6.1 Colocacao da prétese

1)

2)

3)

Colocar o liner no coto, de forma a alinhar a extremidade distal com o ei-
xo longitudinal do coto. Desenrolar o liner sobre o coto sem dobras, sem
deslocamento das partes moles e sem inclusoes de ar.

Inserir o membro residual com o liner no encaixe protético. Os imas no
pistdo do sistema de vacuo dindmico se unem a peca metélica equiva-
lente no liner.

Desenrolar a joelheira sobre o encaixe protético até a coxa.

6.2 Retirada da proétese

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



7 Limpeza

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagdes cutaneas, formagao de eczemas ou infec¢des por contaminagdo
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

Sujidades no encaixe protético ou no liner podem alterar o funcionamento
do Dynamic Vacuum System.

1) Lavar o produto com agua doce limpa.

2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

8 Manutencao

» Apds os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspegao.

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

» Executar revisGes de seguranga anuais.

» Para lubrificar o cilindro ou a vedacgédo do pistdo, utilizar Polylub GLY
801.

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
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente 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 classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.
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9.3 Garantia contratual

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

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais infor-
magdes sobre as condi¢des de garantia contratual.

10 Dados técnicos

Codigo 4R220

Peso [g] 210

Altura do sistema [mm] 37

Material Aluminio

Peso corporal max. [kg] 150

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2016-07-01

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

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de 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

Het Dynamic Vacuum System 4R220* is een systeem voor het actief genere-
ren van onderdruk. Het bestaat uit een component met een geintegreerde
zuigerpomp, een liner en een kniekap.

Het Dynamic Vacuum System benut de hefbewegingen tussen de stomp en
de prothesekoker om een onderdruk op te wekken. De zuiger van de pomp
is met magneten uitgerust. De metalen component die bij de magneet hoort
bevindt zich op de liner. Tijdens de zwaaifase wordt de lucht uit het bereik
tussen de liner en de prothesekoker in de cilinder gezogen. Tijdens de
standfase wordt de lucht naar buiten geperst. Op deze manier ontstaat er
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een permanente onderdruk. Het niveau past zich aan de mate van activiteit
van de gebruiker aan.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent maakt deel uit van het Ottobock modulaire sys-
teem en kan worden gecombineerd met andere producten van het modulaire
systeem.

Combinati gelijkhed
Omschrijving Artikelnummer
Liner 6Y94
Kokeradapter 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

Max. lichaamsgewicht waarvoor het product is goedgekeurd
* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de techni-
sche gegevens (zie pagina 92).
2.3 Omgevingscondities
Toegestane omgeving dities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Deze prothesecomponent is naar ISO 10328 getest door de fabrikant met
drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de
patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.
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3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

[LET 0P | 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 toepassingsge-
bied (zie pagina 81).

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.

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

/\ VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

» 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 lan-
ger gebruiken.

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

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere
patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ 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 bruikbaar-
heid.

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

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

/\ VOORZICHTIG

Dit product bevat een magneet

Beinvloeding of beschadiging van apparaten en voorwerpen door sterk

magnetisch veld

» Houd het product uit de buurt van apparaten en voorwerpen die gevoe-
lig zijn voor magnetische velden.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verande-
ring van het gangbeeld, een verandering van de positionering van de prothe-
secomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsontwikkeling.

4 Inhoud van de levering

Dy ic V. Sy 4R220
Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 gebruiksaanwijzing -
1 cilinderlichaam -
1 zuiger -
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Dy ic V. Sy 4R220
Aantal Omschrijving Artikel
1 aanslagring 4X339
4 inslagbus 5X163
4 platverzonken bout 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 gipsschroef 503S3
1 ventielbus -
1 duckbill-ventiel -
1 zuigerdummy -
1 siliconendummy -
1 ventieldummy -
1 afstandsplaat 4X314
1 montagesleutel 4X338
1 speciaal vet Polylub GLY 801 633F30=2

Vervangende onderdelen (niet standaard meegeleverd)

Aantal | Omschrijving Artikelnummer

Onderdelenpakket, bestaande uit: 4X320

1 zuiger -

1 aanslagring -
Onderdelenpakket, bestaande uit: 4X322

1 ventielbus -

2 duckbill-ventiel -
Dummy-set, bestaande uit: 4X326

1 zuigerdummy -
1 siliconendummy -
1 ventieldummy -
1 gipsschroef -

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

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

INFORMATIE

Mogelijk is niet al het vermelde materiaal in uw land verkrijgbaar.




» Indien bepaalde materialen niet verkrijgbaar zijn, informeer dan bij de
lokale vestiging van de fabrikant naar mogelijke alternatieven.

5.1 Voorbereidingen voor het vervaardigen van een koker

INFORMATIE

Het Dynamic Vacuum System kan zowel worden gebruikt met een volcon-

tactkoker voor complete belasting als met een geadapteerde protheseko-

ker. Neem hierbij de volgende aanwijzingen in acht:

» Laat de stomplengte met liner tijdens het maken van de gipsafdruk
ongewijzigd.

» Kort het gipsmodel tijdens het modelleren niet in.

> Benodigde materialen: zuigerdummy, siliconendummy, ventieldummy
kort of lang, buiskous 99B25, PVA-buisfolie 99B81=70X19X5, bind-
draad, was 633W8, Plastaband 636K8*

1) Vlak het gipsmodel distaal zo af, dat de zuigerdummy in één lijn kan wor-
den geplaatst met de lengteas van de stomp (zie afb. 2). Plaats de zui-
gerdummy op het gipsmodel en zet de dummy met een gipsschroef vast.
Draai de schroef daarbij alleen losjes aan.

2) Trek een stuk buiskous over het gipsmodel.

3) Bind de buiskous tussen de zuigerdummy en het gipsmodel af en snijd
de overtollige buiskous af (zie afb. 3).

4) Draai de gipsschroef helemaal aan (zie afb. 4).

5) INFORMATIE: Voor de vervaardiging van een testkoker is er geen
PVA-buisfolie nodig.

Laat het kortste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipsmodel
hiermee.

6) Bind het PVA-buisfolie in de ondersnijding van de zuigerdummy af met
binddraad (zie afb. 5).

7) Snijd het overtollige PVA-buisfolie met een scalpel af.

8) Plaats de siliconendummy op de zuigerdummy. Zorg er hierbij voor dat
er geen PVA-folie uitsteekt (zie afb. 6).

9) INFORMATIE: Sluit de opening in het cilinderlichaam aan de bin-
nenkant niet. Schroef na het plaatsen van het cilinderlichaam de
ventieldummy in de opening.

Plaats het cilinderlichaam op de zuigerdummy. Lijn de uitstootopening
afhankelijk van de opbouw mediolateraal uit.

10) Isoleer de koppen van de cilinderkopbouten met was.

11) Sluit de koppen van de cilinderkopbouten af met Plastaband (zie afb. 7).
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12) Schroef de ventieldummy in de uitstootopening totdat de O-ring de ope-

ning afsluit (zie afb. 8).

13) Sluit de sleuf van de ventieldummy af met Plastaband.

5.2 Prothesekoker vervaardigen

5.2.1 Optioneel: testkoker vervaardigen

> Aanbevolen materialen: ThermoLyn (bijv. ThermoLyn stijf 616T52*,
ThermoLyn clear 616T83%), BetaSil 616S5*

1) Bereid de vervaardiging van de prothesekoker voor (zie pagina 85).

2) Plak zowel anterior als posterior in de lengterichting twee stroken Plasta-
band over de cilinder. Zo kan de cilinder na het passen gemakkelijker
worden verwijderd (zie afb. 9).

3) Plak rondom een strook Plastaband over de proximale rand om de pro-
thesekoker af te dichten (zie afb. 9).

4) Modelleer de koker door dieptrekken.

5) Werk de prothesekoker af (zie pagina 88).

6) Wanneer het systeem niet goed is afgedicht: verzegel de overgang

van het cilinderlichaam naar de binnenkant van de prothesekoker met
BetaSil.

5.2.2 Onderbeenkoker lamineren

INFORMATIE

De in dit document beschreven versterking is goedgekeurd voor het maxi-
male lichaamsgewicht van de gebruiker van het product. Elke verandering
van de versterking valt onder de verantwoordelijkheid van de orthopedisch

instrumentmaker.

>
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Benodigde materialen: perlon tricotkous 623T3=8 of 623T3=10, buis-
kous 81A1=8 of 81A1=10, carbonband 616B1=25x* carbon-UD-kous
616G2, gevlochten carbonkous 616G15, PVA-buisfolie
99B81=100X19X5, Orthocryl-lamineerhars 80:20 PRO 617H119, bind-
draad, polyethyleen-tape 627B40

Bereid de vervaardiging van de prothesekoker voor (zie pagina 85).

Knip 3 stukken perlon tricotkous af (elk stuk 2 keer zo lang als het gips-
model).

Trek een van de stukken perlon tricotkous tot aan de rand over het gips-
model. Bind de tweede helft van de perlon tricotkous af en sla deze om
over het gipsmodel (zie afb. 10).

Breng de andere twee stukken perlon tricotkous op dezelfde manier over
het gipsmodel aan.



5) Maak met een scalpel een opening, zodat de ventieldummy vrij komt te
liggen (zie afb. 11).

6) Wikkel een binddraad om de ventieldummy en bind de perlon tricotkous
in de distale groef van het cilinderlichaam strak af (zie afb. 12).

7) INFORMATIE: Bind de tricotkous strak af, zodat het systeem na
het gieten luchtdicht is.

Bind de zes lagen perlon tricotkous in de ondersnijding van het cilinderli-
chaam af, zodat ze tegen het cilinderlichaam aan zitten (zie afb. 13).

8) Breng een laag carbonband aan die begint bij de mediale condyli en
over het cilinderlichaam loopt tot aan de laterale condyli (zie afb. 14).

9) Breng een laag carbonband aan die begint bij het MPT-punt (het midden
van de kniepees) en over het cilinderlichaam loopt tot aan de inkeping
van de knieholte (zie afb. 15).

10) Breng rondom ter hoogte van het MPT-punt (het midden van de knie-
pees) een laag carbonband aan (zie afb. 16).

11) Trek een stuk buiskous over het gipsmodel.

12) Zorg ervoor dat de ventieldummy vrij komt te liggen.

13) Wikkel een stuk binddraad om de ventieldummy en bind de buiskous in
de distale groef van het cilinderlichaam strak af (zie afb. 17).

14) Bind de buiskous met een stuk perlon draad in de ondersnijding van het
cilinderlichaam strak af (zie afb. 18).

15) Knip een stuk gevlochten carbonkous af (1,3 keer zo lang als het gips-
model).

16) Trek de gevlochten carbonkous tot aan de rand over het gipsmodel (zie
afb. 19).

17) Bind de overtollige gevlochten carbonkous distaal af en sla deze over het
gipsmodel heen om (zie afb. 20).

18) Bind de gevlochten carbonkous strak af in de distale groef van het cilin-
derlichaam.

19) Bind de gevlochten carbonkous met een stuk perlon draad in de onder-
snijding van het cilinderlichaam strak af.

20) Zorg ervoor dat de ventieldummy vrij komt te liggen.

21) Trek een stuk buiskous over het gipsmodel.

Prothesekoker met carbon-finish

1) Knip een stuk carbon-UD-kous af (2 keer zo lang als het gipsmodel).

2) Trek de carbon-UD-kous tot aan de rand over het gipsmodel.

3) Bind de overtollige carbon-UD-kous distaal af en sla deze over het gips-
model heen om.

4) Trek een stuk buiskous over het gipsmodel.
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8)
9)

Laat het langste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipsmodel
hiermee.

Breng met Orthocryl een gietlaag aan. Door de zes lagen perlon tricot-
kous is er ca. 30% meer Orthocryl nodig.

Wanneer de lamineerhars voldoende is verdeeld: verplaats overtolli-
ge lamineerhars rondom het cilinderlichaam naar distaal door polyethy-
leen-tape om het cilinderlichaam te wikkelen. Doe dit strak, zodat het
systeem luchtdicht wordt.

Laat de lamineerhars uitharden.

Werk de prothesekoker af (zie pagina 88).

Prothesekoker zonder carbon-finish

1)
2)

Knip een stuk carbon-UD-kous af (1,5 keer zo lang als het gipsmodel).
Trek de carbon-UD-kous over de distale helft van het gipsmodel (zie
afb. 21).

Bind de overtollige carbon-UD-kous distaal af en sla deze over het gips-
model heen om (zie afb. 22).

Bind de carbon-UD-kous in de ondersnijding van het cilinderlichaam af
(zie afb. 23).

Knip een stuk perlon tricotkous af (twee keer zo lang als het gipsmodel).
Trek de perlon tricotkous tot aan de rand over het gipsmodel. Bind de
tweede helft van de perlon tricotkous af en sla deze om over het gipsmo-
del (zie afb. 24).

Laat het langste stuk PVA-buisfolie weken en bekleed het gipsmodel
hiermee (zie afb. 25).

Breng met Orthocryl een gietlaag aan. Door de zes lagen perlon tricot-
kous is er ca. 30% meer Orthocryl nodig.

Wanneer de lamineerhars voldoende is verdeeld: verplaats overtolli-
ge lamineerhars rondom het cilinderlichaam naar distaal door polyethy-
leen-tape om het cilinderlichaam te wikkelen. Doe dit strak, zodat het
systeem luchtdicht wordt.

10) Laat de lamineerhars uitharden.
11) Werk de prothesekoker af (zie pagina 88).

5.3 Prothesekoker afwerken
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Benodigde materialen: montagesleutel, inslagbussen, siliconenlijm
617H486, Polylub GLY 801 633F30=2

Teken de contour van de prothesekoker af en snijd deze op maat.
Schuur de ventieldummy vrij en verwijder het Plastaband.



3) Schroef de ventieldummy los en bewaar deze. Na het vervaardigen van
de testkoker is de ventieldummy nog nodig voor de vervaardiging van de
definitieve prothesekoker.

4) Haal de prothesekoker van het gipsmodel af.

5) Verwijder de zuigerdummy en de siliconendummy van het gipsmodel en
steek ze in de cilinder, zodat deze afgesloten is (zie afb. 26).

6) Sluit de opening in de zuigerdummy af met Plastaband.

7) Schroef de ventieldummy in de opening (zie afb. 27).

8) Schuur de prothesekoker rondom af.

9) Schuur het distale kokeruiteinde af tot de koppen van de cilinderkopbou-

ten (zie afb. 28).

10) Verwijder de cilinderkopbouten.

11) Schuur het distale kokeruiteinde vlak en controleer op een vlakke onder-
grond of het inderdaad vlak is.

12) Ontdoe de vier openingen in het distale kokeruiteinde van verontreinigin-
gen. Daardoor wordt gewaarborgd dat de inslagbussen vlak op het cilin-
derlichaam kunnen komen te zitten.

13) INFORMATIE: De inslagbussen moeten ca. 1 mm buiten het lami-
naat uitsteken. Daardoor wordt de krachtoverbrenging naar het
Dynamic Vacuum System gewaarborgd.

Bestrijk de inslagbussen met siliconenlijm en steek ze met de kerf naar
voren in de openingen (zie afb. 29).

14) Schroef de ventieldummy los.

15) Verwijder de zuigerdummy en de siliconendummy uit de prothesekoker.

16) Maak de cilinderruimte schoon met een pluisvrije doek.

17) Vet de cilinderruimte en de O-ringen van de ventielbus in met het mee-
geleverde Polylub GLY 801.

18) LET OP! Zorg ervoor dat het duckbill-ventiel niet met vet in aanra-
king komt.

Plaats het duckbill-ventiel met de puntige kant naar voren in de ventiel-
bus (zie afb. 30).

19) Schroef de ventielbus in de prothesekoker (aanhaalmoment: 3 Nm).

20) Plaats de zuiger tot de aanslag in de cilinder (zie afb. 31).

21) Zet de aanslagring in de schroefdraad van de cilinder en draai hem aan
met de momentsleutel (zie afb. 32).

5.4 Kokeradapter monteren

De verbinding met de distale prothesecomponenten wordt tot stand
gebracht met een kokeradapter. Voor het monteren wordt er een afstands-
plaat op de inslagbussen in het distale kokeruiteinde gelegd. De afstands-
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plaat mag niet tegen het laminaat aan zitten, zodat de krachtoverbrenging
van het Dynamic Vacuum System gewaarborgd is.

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13, afstandsplaat, platkopbouten
501S128=M6x22 of 501S128=M6x25

1) Plaats de afstandsplaat op de prothesekoker (zie afb. 33).

2) Wanneer de piramideadapteraansluiting of de piramideadapter
draaibaar is: zet de drukplaat op de adapter.

3) Plaats de adapter op de prothesekoker (zie afb. 34).

4) Optioneel: lijn de piramideadapteraansluiting of de piramideadapter uit.

5) LET OP! Gebruik uitsluitend de hier genoemde schroeven.
Kies de passende platverzonken bouten.
Piramideadapter / piramideadapteraansluiting vaststaand:
501S5128=M6x22
Piramideadapter / piramideadapteraansluiting draaibaar:
501S5128=M6x25

6) Borg de bouten met Loctite®.

7) Schroef de twee posterieur gelegen platverzonken bouten in de adapter
en draai deze aan (aanhaalmoment: 12 Nm).

8) Schroef de twee anterieur gelegen platverzonken bouten in de adapter
en draai deze aan (aanhaalmoment: 12 Nm).

6 Gebruik

6.1 Prothese aantrekken

1)

2)

3)

Plaats de liner zo op de stomp dat het distale uiteinde is uitgelijnd met
de lengterichting van de stomp. Rol de liner over de stomp. Zorg er
daarbij voor dat er geen plooien in de liner komen te zitten, dat de weke
delen van de stomp niet verschuiven en dat er geen lucht tussen de liner
en de stomp zit.

Steek de liner in de prothesekoker. De magneten in de zuiger van het
Dynamic Vacuum System maken verbinding met de metalen component
op de liner.

Rol de kniekap over de prothesekoker tot op het bovenbeen af.

6.2 Uittrekken van de prothese

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



7 Reiniging

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

Vuil in de prothesekoker of op de liner kan afbreuk doen aan de werking van
het Dynamic Vacuum System.

1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen dat ze zijn
gebruikt.

Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.
Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

Gebruik voor het invetten van de cilinder of de zuigerafdichting Polylub
GLY 801.

vVvyy

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen 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 aanwijzingen 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 richtlijin 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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9.3 Fabrieksgarantie

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

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact opne-
men met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

10 Technische gegevens

Artikelnummer 4R220

Gewicht [g] 210
Systeemhoogte [mm] 37

Materiaal aluminium

Max. lichaamsgewicht [kg] 150

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-07-01

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Dynamic Vacuum System 4R220* &r ett system som aktivt skapar ett vaku-
um. Systemet bestar av en komponent med en integrerad kolvpump, en liner
och en kndmanschett.

Dynamic Vacuum System utnyttjar kolvrorelserna mellan stumpen och pro-
teshylsan for att generera ett vakuum. P& pumpens kolv sitter det magneter.
Tillhérande metalldel sitter pa linern. Under svingfasen sugs luft in i cylin-
dern fran omradet mellan linern och proteshylsan. Under stédfasen pressas
luften ut. P& s& satt uppstar ett permanent vakuum som anpassar sig efter
brukarens aktivitetsniva.
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1.2 Kombinationsméjligheter
Denna proteskomponent ingar i Ottobocks modulsystem och kan kombine-
ras med andra produkter ur modulsystemet.

Kombinatic ojlighet
Benamni Artikelnumm:
Liner 6Y94
Hylsadapter 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-
terna.

2.2 Anvindningsomrade

Produkten tillaten upp till max. kroppsvikt
* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se
sida 103).

2.3 Omgivningsférhallanden

Tillatna omgivningsforhalland

Omgivningstemperatur vid anvéndning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhalland

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd

Den har proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med
3 miljoner belastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, bero-
ende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG|| Varning fér mojliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 93).

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta.

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

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden
Risk for personskador om produkten skadas

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,

kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och s& vidare).

/\ OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-
nan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa produk-
ten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

/\ OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten
Risk fér personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Arbeta forsiktigt med produkten.
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dad.

forlorade

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt

(se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvéandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll
hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

Produkten innehaller en magnet
Apparatur och féremal kan skadas genom starkt magnetfalt
» Hall produkten pa avstand fran apparatur och féremal som reagerar

kansligt pa magnetfalt.

Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis férandrad
gangbild, forandrad positionering av proteskomponenter i forhallande till

varandra och férandrade ljud under anvéndning.

4 | leveransen

4R220 Dy ic V.
Kvantitet B i Artikel
1 Bruksanvisning -
1 Cylinderror -
1 Kolv -
1 Anslagsring 4X339
4 Inslagshylsa 5X163
4 Skruv med foérsankt huvud 5015128=M6x22
4 501S5128=M6x25
1 Gipsskruv 503S3
1 Ventilhylsa -
1 Lappventil -
1 Kolvdummy -
1 Silikondummy -
1 Ventildummy -
1 Distansplatta 4X314
1 Monteringsnyckel 4X338
1 Specialfett Polylub GLY 801 633F30=2
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Reservdelar (ingar ej i leveransen)

Kvantitet [ Benamni Artikel
Férpackning med flera exemplar av samma del, bestar av: | 4X320

1 Kolv -

1 Anslagsring -
Férpackning med flera exemplar av samma del, bestar av: | 4X322

1 Ventilhylsa -

2 Lappventil -
Dummysats, bestar av: 4X326

1 Kolvdummy -

1 Silikondummy -

1 Ventildummy -

1 Gipsskruv -

5 Idrifttagning

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till foljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

INFORMATION

Det kan handa att inte allt namnt material ar tillgangligt i ditt land.

» Om nagot material inte ar tillgangligt, ber vi dig kontakta tillverkarens
lokala filial och fa information om vilka material som kan anvandas istal-
let.

5.1 Forbereda hylstillverkningen

Dynamic Vacuum System kan anvéndas antingen med en fullbelastnings-

hylsa eller med en specialformad proteshylsa. Féljande anvisningar maste

foljas:

» Stumplangden med linern maste forbli oférandrade under gipsavtryc-
ket.

» Korta inte av gipsmodellen under modelleringen.
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Material som kravs: Kolvdummy, silikondummy, ventildummy kort eller
lang, slangstrumpa 99B25, PVA-folieslang 99B81=70X19X5, snore, vax
633W8, Plastaband 636K8*

Plana av gipsmodellen distalt sa att kolvdummyn kan placeras i stum-
pens langdaxel (se bild 2). Satt kolvdummyn pa gipsmodellen och fast
16st med en gipsskruv.

Dra en slangstrumpa 6ver gipsmodellen.

Snor av slangstrumpan mellan kolvdummyn och gipsmodellen. Kapa den
utstickande slangstrumpan (se bild 3).

Skruva in gipsskruven helt (se bild 4).

INFORMATION: Ingen PVA-folieslang behovs for att skapa en test-
hylsa.

Mjuka upp den korta PVA-folieslangen och dra den 6ver gipsmodellen.
Knyt fast PVA-folieslangen i den bakre skaran pa kolvdummyn med ett
snore (se bild 5).

Skar av utskjutande PVA-folieslang med en skalpell.

Placera silikondummyn pa kolvdummyn. Se till att ingen PVA-folie skjuter
ut (se bild 6).

INFORMATION: Stiing inte é6ppningen i cylinderroret inifran. Skru-
va fast ventildummyn forst nar cylinderrdret har satts pa.

Satt cylinderroret pa kolvdummyn. Utstotningséppningen ska justeras
mediolateralt i férhallande till inriktningen.

10) Isolera cylinderskruvarnas huvuden med vax.
11) Téata cylinderskruvarnas huvuden med Plastaband (se bild 7).
12) Skruva in ventildummyn i utstétningséppningen tills O-ringen tatar 6pp-

ningen (se bild 8).

13) Tata skaran i ventildummyn med Plastaband.

5.2 Tillverka proteshylsa
5.2.1 Valfritt: Tillverka en testhylsa

Rekommenderade material: ThermolLyn (t.ex. ThermoLyn stel
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Forbered tillverkningen av proteshylsan (se sida 96).

Klistra fast vardera 2 remsor Plastaband anteriort och posteriort i langs-
gaende riktning over cylindern. Pa sa satt blir det lattare att lossa cylin-
dern efter provningen (se bild 9).

Klistra en remsa Plastaband cirkulart éver den proximala kanten pa cylin-
dern for att tata proteshylsan (se bild 9).

Genomfér vakuumproceduren.

Tillverka proteshylsan (se sida 100).
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6) Om systemet ar otdtt: Forsegla 6vergangen fran cylinderroret till pro-
teshylsans insida med BetaSil.

5.2.2 Laminering av en transtibial hylsa

Den armering som beskrivs i detta dokument har godkénts fér maximal
kroppsvikt for brukaren som ska anvanda produkten. Ortopedingenjoren
bar ansvaret om armeringen férandras pa nagot satt.

> Material som behdvs: Perlontrikdslang 623T3=8 eller 623T3=10,
slangstrumpa 81A1=8 eller 81A1=10, band av kolfibervav 616B1=25x*,
UD-slang av kolfiber 616G2, flatad kolfiberslang 616G 15, PVA-folieslang
99B81=100X19X5, Orthocryl-lamineringsharts 80:20 PRO 617H119,
snore, polyetylentejp 627B40

1) Forbered tillverkningen av proteshylsan (se sida 96).

2) Klipp till tre bitar perlontrikaslang (2 x langden pa gipsmodellen).

3) Dra en perlontrikaslang 6ver gipsmodellen till kanten. Knyt ihop den and-
ra halften av perlontrikaslangen och vik éver gipsmodellen (se bild 10).

4) Tra de andra tva bitarna perlontrikaslang 6ver gipsmodellen pa samma
satt.

5) Gor ett hal fér ventildummyn med en skalpell (se bild 11).

6) Linda ett snére om ventildummyn och bind fast perlontrikaslangen or-
dentligt i den distala skaran pa cylinderroret (se bild 12).

7) INFORMATION: Bind stramt sa att systemet ar lufttitt efter gjut-
ningen.

Knyt fast de sex lagren perlontrikaslang i den bakre skaran pa cylinderré-
ret sa att de ligger mot cylinderroret (se bild 13).

8) Placera ett lager band av kolfibervav fran den mediala kondylen dver cy-
linderroret till den laterala kondylen (se bild 14).

9) Placera ett lager band av kolfibervav fran MPT-punkten (mellersta delen
av patellarsenan) over cylinderréret till 6ppningen i knavecket (se
bild 15).

10) Linda ett band av kolfibervav ett varv i hdjd med MPT-punkten (mellersta
delen av patellarsenan) (se bild 16).

11) Dra en slangstrumpa 6ver gipsmodellen.

12) Gor ett hal for ventildummyn.

13) Linda ett snére om ventildummyn och bind fast slangstrumpan ordentligt
i den distala skaran pa cylinderréret (se bild 17).

14) Knyt fast slangstrumpan hart med en perlontrad i den bakre skaran pa
cylinderroret (se bild 18).
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15) Klipp till en bit flatad kolfiberslang (1,3 x langden pa gipsmodellen).

16) Dra den flatade kolfiberslangen 6ver gipsmodellen anda till kanten (se
bild 19).

17) Knyt ihop den utskjutande biten flatad kolfiberslang distalt och vik éver
gipsmodellen (se bild 20).

18) Knyt fast den flatade kolfiberslangen i den distala skaran pa cylinderré-
ret.

19) Knyt fast den flatade kolfiberslangen héart med en perlontrad i den bakre
skaran pa cylinderroret.

20) Gor ett hal for ventildummyn.

21) Dra en slangstrumpa 6ver gipsmodellen.

Proteshylsa med kolfiberfinish

1) Kilipp till en bit UD-kolfiberslang (2 x langden pa gipsmodellen).

2) Dra UD-kolfiberslangen over gipsmodellen anda till kanten.

3) Knyt fast den utskjutande biten UD-kolfiberslang distalt och vik 6ver
gipsmodellen.

4) Dra en slangstrumpa 6ver gipsmodellen.

5) Mijuka upp den langa PVA-folieslangen och dra den over gipsmodellen.

6) Genomfor gjutningen med Orthocryl. Pa grund av de 6 lagren perlontri-
kaslang behévs ca 30 % mer Orthocryl.

7) Nar lamineringshartset har fordelats tillrdckligt: tryck overskott av
lamineringsharts runt cylinderréret i distal riktning genom att linda réret
med polyetylentejp. Linda hart sa att systemet blir lufttatt.

8) Lat lamineringshartset harda.

9) Tillverka proteshylsan (se sida 100).

Proteshylsa utan kolfiberfinish

1) Klipp till en bit UD-kolfiberslang (1,5 x langden pa gipsmodellen).

2) Dra UD-kolfiberslangen o6ver den distala halften av gipsmodellen (se
bild 21).

3) Knyt fast den utskjutande biten UD-kolfiberslang distalt och vik 6ver
gipsmodellen (se bild 22).

4) Knyta fast UD-kolfiberslangen i den bakre skaran pa cylinderréret (se
bild 23).

5) Klipp till en bit perlontrikaslang (2 x langden pa gipsmodellen).

6) Dra perlontrikaslangen 6ver gipsmodellen till kanten. Knyt ihop den and-
ra hélften av perlontrikaslangen och vik 6ver gipsmodellen (se bild 24).

7) Mjuka upp den langa PVA-folieslangen och dra den over gipsmodellen
(se bild 25).
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8) Genomfor gjutningen med Orthocryl. Pa grund av de 6 lagren perlontri-
kaslang behdvs ca 30 % mer Orthocryl.

9) Nar lamineringshartset har férdelats tillrackligt: tryck 6verskott av
lamineringsharts runt cylinderréret i distal riktning genom att linda réret
med polyetylentejp. Linda hart s& att systemet blir lufttatt.

10) Lat lamineringshartset harda.

11) Tillverka proteshylsan (se sida 100).

5.3 Fardigstalla proteshylsan

> Material som behdvs: Monteringsnyckel, inslagshylsor, silikonvidhéft-
ningsprimer 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Rita av konturen pa proteshylsan och klipp.

2) Slipa fram ventildummyn och ta bort Plastabandet.

3) Skruva loss ventildummyn och spara den. Nar testhylsan har tillverkats
behovs ventildummyn for att tillverka den slutgiltiga proteshylsan.

4) Ta bort proteshylsan fran gipsmodellen.

5) Ta bort kolvdummyn och silikondummyn fran gipsmodellen och stick in
dem i cylindern sa att den forsluts (se bild 26).

6) Forslut 6ppningen i kolvdummyn med Plastaband.

7) Skruva i ventildummyn (se bild 27).

8) Slipa proteshylsans kontur.

9) Slipa ner den distala hylsanden till huvudena pa cylinderskruvarna (se

bild 28).

10) Avlagsna cylinderskruvarna.

11) Planslipa den distala hylsdnden och kontrollera resultatet mot en plan y-
ta.

12) Ta bort eventuella foéroreningar fran de 4 6ppningarna i den distala hyl-
sanden. Det sakerstéller att inslagshylsorna kan ligga plant pa cylinder-
roret.

13) INFORMATION: Inslagshylsorna ska sticka ut ur laminatet ca
1 mm. Det sakerstiller kraftéverféringen till Dynamic Vacuum Sy-
stem.

Stryk silikonvidhaftningsprimer pa inslagshylsorna. Satt in hylsorna i
Oppningarna, med skaran forst (se bild 29).

14) Skruva loss ventildummyn.

15) Ta bort kolvdummyn och silikondummyn fran proteshylsan.

16) Torka ur cylindern invandigt med en luddfri trasa.

17) Smorj cylindern invéndigt och O-ringarna for ventilhylsan med den med-
foljande Polylub GLY 801.
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18) ANVISNING! Lat inte lappventilen komma i kontakt med fett.
Satt i lappventilen med den spetsiga sidan forst i ventilhylsan (se
bild 30).

19) Skruva in ventilhylsan i proteshylsan (atdragningsmoment: 3 Nm).

20) Satt in kolven sa langt det gar i cylindern (se bild 31).

21) Satt in anslagsringen i cylinderns génga och dra at med monteringsnyc-
keln (se bild 32).

5.4 Montering av hylsadaptern
Forbindelsen till de distala proteskomponenterna utgérs av en hylsadapter.
Vid monteringen placeras en distansplatta pa inslagshylsorna i den distala
hylsanden. Distansplattan far inte ligga pa laminatet, eftersom kraftéverfo-
ringen till Dynamic Vacuum System maste sakerstallas.
> Verktyg och material som behovs:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13, distansplatta, skruvar med for-
sénkt huvud 501S128=M6x22 eller 501S128=M6x25
1) Satt distansplattan pa proteshylsan (se bild 33).
2) Om pyramidkopplingsoppningen eller pyramidkopplingen &r vrid-
bar: placera tryckplattan pa adaptern.
3) Satt adaptern mot proteshylsan (se bild 34).
4) Valfritt: rikta in pyramidkopplingséppningen eller pyramidkopplingen.
5) ANVISNING! Anvand endast de skruvar som anges for detta.
Valj lampliga skruvar med férsénkt huvud.

Pyramidkoppling/pyramidkopplings6ppning fixerad:
5015128=M6x22
Pyramidkoppling/pyramidkopplings6ppning vridbar:

501S128=M6x25

6) Sakra skruvarna med Loctite®.

7) Skruva i och dra at de tva posteriora skruvarna med férsankt huvud (at-
dragningsmoment: 12 Nm).

8) Skruva i och dra at de tva anteriora skruvarna med forsankt huvud (at-
dragningsmoment: 12 Nm).

6 Anvidndning

6.1 Sitta pa protesen

1) Placera linern pa stumpen sa att den distala anden éar inriktad i
stumpléngdaxeln. Rulla linern éver stumpen sa att den ar fri fran veck, in-
te pressar pa mjuk vavnad eller har luftinneslutningar.

2) Satt dit proteshylsan nar linern sitter pa. Magneterna i kolven till Dyna-
mic Vacuum System ansluter till den tillhérande metalldelen pa linern.
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3) Rulla knamanschetten 6ver proteshylsan fram till laret.

6.2 Avtagning av protesen
1) Rulla kndmanschetten fran laret ver proteshylsan.
2) Dra ut stumpen och linern ur proteshylsan.

7 Rengoring

/A OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

Smuts i proteshylsan eller linern kan férsamra Dynamic Vacuum Systems
funktion.

1) Spola av produkten med klart sétvatten.

2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

8 Underhall

» Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forsta 30 dagarna.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

» Anvand Polylub GLY 801 for att smorja cylindern och kolvtatningen vid
behov.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan déarfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. 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
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har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i direktivet.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inképsdatumet. Ga-
rantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, tillverk-
nings- eller konstruktionsfel och som anmals inom den garantitid som tillver-
karen har angivit.

Nérmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga re-
presentant.

10 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 4R220

Vikt [g] 210

Systemhdjd [mm] 37

Material Aluminium

Maximal kroppsvikt [kg] 150

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-07-01

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Dynamic Vacuum System 4R220* er et aktivt undertryksystem. Det bestar af
en komponent med en integreret stempelpumpe, en liner og en knaekappe.
Dynamic Vacuum System udnytter slag-bevaegelserne mellem stumpen og
protesehylsteret til at skabe et undertryk. Pumpens stempel er udstyret med
magneter. Modstykket af metal sidder i lineren. Under svingfasen suges Iuf-
ten fra omradet mellem liner og protesehylster og ind i cylinderen. Under
standfasen presses luften udad. P& denne made opstar et permanent under-
tryk, som tilpasser sig brugerens aktivitetsgrad.
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1.2 Kombinationsmuligheder
Denne protesekomponent er en del af det moduleere system fra Ottobock og
kan kombineres med andre produkter af det moduleere system.

Kl bi ti ligh -h:r
Betegnelse Identifikation
Liner 6Y94
Hylsteradapter 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Produkt godkendt til maks. legemsvaegt
* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data
(se side 114).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer
Stov, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid

Disse protesekomponenter har producenten afprevet med 3 millioner belast-
ningscyklusser iht. ISO 10328. Dette svarer, alt efter patientens aktivitets-
grad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
EZE Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesom-
rade (se side 104).

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Risiko for personskade som folge af beskadiget produkt

» Udsszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistil-
feelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-

tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet
Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt
» Arbejd omhyggeligt med produktet.
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» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

/\ FORSIGTIG

Produktet indeholder en magnet

Negativ pavirkning eller beskadigelse af apparater og genstande pa grund

af steerkt magnetfelt

» Lad ikke produktet komme i neerheden af apparater og genstande, som
reagerer felsomt pa magnetfelter.

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gangmenster,
en zndret positionering af protesekomponenterne i forhold til hinanden samt
stejudvikling.

4 Leveringsomfang

4R220 Dy ic V. Syst:
Maengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Cylinderlegeme -
1 Stempel -
1 Anslagsring 4X339
4 Indslagsbesning 5X163
4 Undersaenkskrue 5015128=M6x22
4 501S5128=M6x25
1 Gipsskrue 503S3
1 Ventilbesning -
1 Andenzeb-ventil -
1 Stempeldummy -
1 Silikonedummy -
1 Ventildummy -
1 Afstandsplade 4X314
1 Montagenegle 4X338
1 Specialfedt Polylub GLY 801 633F30=2
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Reservedele (ikke omfattet af leveringen)

Mzngde | Betegnelse Identifikation
Komponentpakke, bestaende af: 4X320
1 Stempel -
1 Anslagsring -
Komponentpakke, bestaende af: 4X322
1 Ventilbesning -
2 Andenzeb-ventil -
Dummysat, bestaende af: 4X326
1 Stempeldummy -
1 Silikonedummy -
1 Ventildummy -
1 Gipsskrue -

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

INFORMATION

Det er muligt, at du ikke kan fa alle ovennaevnte materialer i dit land.
» Safremt materialerne ikke kan leveres, skal du tage kontakt med produ-
centens lokale afdeling for at blive informeret om alternative materialer.

5.1 Forberedelse til hylsterfremstilling

Dynamic Vacuum System kan anvendes bade med et hylster, egnet til fuld
belastning, og med et protesehylster, modelleret individuelt til det pageel-
dende formal. Felg her felgende anvisninger:

» Bibehold stumpens le&engde med liner under gipsaftrykket.

» Afkort ikke gipsmodellen under modelleringen.
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10)
11)
12)
13)
5.2

5.2

Pakraevede materialer: Stempeldummy, silikonedummy, ventildummy
kort eller lang, slangestrempe 99B25, PVA-folieslange 99B81=70X19X5,
snor, voks 633W8, Plasta-band 636K8*

Udjeevn gipsmodellen distalt, sa& stempeldummyen kan placeres i stum-
pens leengdeakse (se ill. 2). Anbring stempeldummyen pa gipsmodellen
og fastger den lost med en gipsskrue.

Treek en slangestrempe over gipsmodellen.

Tilbind slangestrempen mellem stempeldummyen og gipsmodellen og
klip den overskydende slangestrempe af (se ill. 3).

Skru gipsskruen fuldsteendig i (se ill. 4).

INFORMATION: Til fremstilling af et testhylster er det ikke nedven-
digt med en PVA-folieslange.

Bledger den korte PVA-folieslange og treek den over gipsmodellen.
Tilbind PVA-folieslangen med en snor i stempeldummyens snit bagpa
(seill. 5).

Skeer den overskydende PVA-folieslange af med en skalpel.

Anbring silikonedummyen pa stempeldummyen. Serg for at fierne al
PVA-folie, der rager ud over (se ill. 6).

INFORMATION: Luk ikke abningen i cylinderlegemet inde fra. Skru
ventildummyen fast efter at have anbragt cylinderlegemet.

Anbring cylinderlegemet pa stempeldummyen. Den mediolaterale juste-
ring af udstedningsabningen foretages afhaengigt af opbygningen.
Cylinderskruernes hoveder isoleres med voks.

Tildeek cylinderskruernes hoveder med Plasta-band (se ill. 7).

Skru ventildummyen ind i udstedningsabningen, indtil O-ringen lukker
abningen (se ill. 8).

Luk revnen i ventildummyen med Plasta-band.

Fremstilling af protesehylstret

1 Som option: Fremstilling af testhylster

Anbefalede materialer: ThermoLyn (f.eks. ThermolLyn stift 616T52*,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Forberedelse til fremstilling af protesehylster (se side 107).

Klaeb 2 strimler af Plasta-band henholdsvis anteriort og posteriort i laeng-
deretningen over cylinderen. Derved kan cylinderen nemmere fjernes ef-
ter prevningen (se ill. 9).

Klaeb en strimmel Plasta-band cirkulzert over cylinderens proksimale kant
for at teetne protesehylsteret (se ill. 9).

Gennemfer dybtreekningsproceduren.

Feerdigger protesehylsteret (se side 111).



6) Hvis systemet er utaet: Forsegl overgangen mellem cylinderlegemet og
protesehylsterets indvendige side med BetaSil.

5.2.2 Laminering af et underbenshylster

Armeringen, der er beskrevet i dette dokument, er blevet godkendt til en
veegt, som en bruger maksimalt m& have ved brug af produktet. Enhver
eendring af armeringen er bandagistens ansvar.

> Pakraevede materialer: Perlon-trikotslange 623T3=8 eller 623T3=10,
slangestrempe  81A1=8 eller 81A1=10, karbonfiber-veevsband
616B1=25x*, karbon-UD-slange 616G2, karbonfiber-flettet slange
616G15, PVA-folieslange 99B81=100X19X5, Orthocryl-lamineringshar-
piks 80:20 PRO 617H119, snor, polyethylen-tape 627B40

1) Forberedelse til fremstilling af protesehylster (se side 107).

2) Skeer 3 stykker perlon-trikotslange til (2 gange leengden pa gipsmodel-
len).

3) Treek en perlon-trikotslange over gipsmodellen og op til kanten. Tilbind
den anden halvdel af perlon-trikotslangen og sla den om gipsmodellen
(se ill. 10).

4) Treek de to andre stykker perlon-trikotslange pa samme made over gips-
modellen.

5) Frileeg ventildummyen med en skalpel (se ill. 11).

6) Vikl en snor om ventildummyen og tilbind perlon-trikotslangen stramt i
cylinderlegemets distale not (se ill. 12).

7) INFORMATION: Tilbind stramt, sa systemet er luftteet efter stob-
ningen.

Tilbind de 6 lag perlon-trikotslange i snittet bag pa cylinderlegemet, sale-
des at lagene ligger til pa cylinderlegemet (se ill. 13).

8) Anbring et lag karbonfiber-veevsband fra den mediale kondyl over cylin-
derlegemet til den laterale kondyl (se ill. 14).

9) Anbring et lag karbonfiber-veevsband fra MPT-punktet (midt pa patella
tendon) over cylinderlegemet og til udskzeringen ved knaehasen (se
ill. 15).

10) Anbring et lag karbonfiber-veevsband cirkuleert pa hejde med MPT-punk-
tet (midt pa patella tendon) (se ill. 16).

11) Treek en slangestrempe over gipsmodellen.

12) Frileeg ventildummyen.

13) Vikl en snor om ventildummyen og tilbind slangestrempen stramt i cylin-
derlegemets distale not (se ill. 17).
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14) Tilbind slangestrempen stramt med en perlonsnor i cylinderlegemets snit
bagpa (se ill. 18).

15) Skeer et stykke karbonfiber-flettet slange til (1,3 gange leengden pa gips-
modellen).

16) Treek den karbonfiber-flettede slange over gipsmodellen til kanten (se
ill. 19).

17) Det overskydende karbonfiber-flettet slange tilbindes distalt og slas om
gipsmodellen (se ill. 20).

18) Tilbind den karbonfiber-flettede slange stramt i cylinderlegemets distale
not.

19) Tilbind den karbonfiber-flettede slange stramt med en perlonsnor i cylin-
derlegemets snit bagpa.

20) Frileeg ventildummyen.

21) Treek en slangestrempe over gipsmodellen.

Protesehylster med karbon-finish

1) Skeer et stykke karbon-UD-slange til (2 gange leengden pa gipsmodel-
len).

2) Treek karbon-UD-slangen over gipsmodellen til kanten.

3) Tilbind det overskydende karbon-UD-slange distalt og sla det over gips-
modellen.

4) Treek en slangestrempe over gipsmodellen.

5) Bledger den lzengste PVA-folieslange og treek den over gipsmodellen.

6) Udfer lamineringen med Orthocryl. Grundet de 6 lag perlon-trikotslange
har man brug for ca. 30 % mere Orthocryl.

7) Nar lamineringsharpiksen er fordelt tilstraekkeligt: Overskydende la-
mineringsharpiks omkring cylinderlegemet fortreenges ved at vikle poly-
ethylen-tape distalt. Der skal vikles stramt, sa systemet er luftteet.

8) Lad lamineringsharpiksen heerde.

9) Feerdigger protesehylsteret (se side 111).

Protesehylster uden karbon-finish

1) Skeer et stykke karbon-UD-slange til (1,5 gange lzengden pa gipsmodel-
len).

2) Treek karbon-UD-slangen over gipsmodellens distale halvdel (se ill. 21).

3) Tilbind det overskydende karbon-UD-slange distalt og sla det over gips-
modellen (se ill. 22).

4) Tilbind karbon-UD-slangen i cylinderlegemets snit bagpa (se ill. 23).

5) Skeer et stykke perlon-trikotslange til (2 gange leengden pa gipsmodel-
len).
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6) Perlon-trikotslangen treekkes over gipsmodellen til kanten. Tilbind den
anden halvdel af perlon-trikotslangen og sla den om gipsmodellen (se
ill. 24).

7) Bledger den lengste PVA-folieslange og treek den over gipsmodellen
(seill. 25).

8) Udfer lamineringen med Orthocryl. Grundet de 6 lag perlon-trikotslange
har man brug for ca. 30 % mere Orthocryl.

9) Nar lamineringsharpiksen er fordelt tilstraekkeligt: Overskydende la-
mineringsharpiks omkring cylinderlegemet fortreenges ved at vikle poly-
ethylen-tape distalt. Der skal vikles stramt, sa systemet er luftteet.

10) Lad lamineringsharpiksen hzerde.

11) Feerdigger protesehylsteret (se side 111).

5.3 Feerdiggerelse af protesehylsteret

> Pakraevede materialer: Montagenegle, indsatsbesninger, silikoneklze-
bemiddel 617H486, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Protesehylsterets kontur tegnes og skeeres til.

2) Slib ventildummyen fri og fijern Plasta-bandet.

3) Skru ventildummyen ud og gem den. Efter fremstilling af testhylsteret
skal ventildummyen bruges igen til fremstilling af det endelige protese-
hylster.

4) Fjern protesehylsteret fra gipsmodellen.

5) Fjern stempeldummyen og silikonedummyen fra gipsmodellen og seet
dem i cylinderen, sa den er lukket (se ill. 26).

6) Abningen i stempeldummyen lukkes til med Plasta-b&nd.

7) Skru ventildummyen i (se ill. 27).

8) Konturerne pa protesehylsteret slibes.

9) Den distale hylsterende slibes ned til cylinderskruernes hoveder (se

ill. 28).

10) Fjern cylinderskruerne.

11) Den distale ende af hylsteret slibes plant, og det kontrolleres om fladen
er plan.

12) Rens de 4 abninger i den distale hylsterende for urenheder. Saledes sik-
res det, at indsatsbesningerne kan ligge plant pa cylinderlegemet.

13) INFORMATION: Indsatsbosningerne skal rage ca. 1 mm ud af lami-
natet. P4 denne made garanteres kraftoverforslen til Dynamic Va-
cuum System.

Pafer silikonekleeber pa indsatsbesningerne og sset dem med keerven
fremad i abningerne (se ill. 29).
14) Skru ventildummyen ud.
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15) Fjern stempeldummyen og silikonedummyen fra protesehylsteret.
16) After cylinderrummet med en fnugfri klud.
17) Smer cylinderrummet og ventilbesningens O-ringe med den vedlagte

18

19
20
21

Polylub GLY 801.

) BEMAERK! Sorg for, at andenzab-ventilen ikke kommer i beroring
med fedtet.
Andeneb-ventilen szettes i ventilbesningen med den spidse side foran
(se ill. 30).

) Skru ventilbesningen i protesehylsteret (tilspeendingsmoment: 3 Nm).

) Stik stemplet i cylinderen indtil anslaget (se ill. 31).

) Seet anslagsringen i cylinderens gevind og fastspaeend med montageneg-
len (se ill. 32).

5.4 Montering af hylsteradapteren

Forbindelsen til de distale protesekomponenter oprettes ved hjelp af en
hylsteradapter. Til monteringen anbringes en afstandsplade pa indsatsbes-
ningerne i den distale hylsterende. Afstandspladen ma ikke ligge pa lamina-
tet. Kun séledes er kraftoverferslen til Dynamic Vacuum System garanteret.

Nodvendigt veerktej og materialer:

Momentnagle 710D4, Loctite® 636K13, afstandsplade, undersaenkskru-
er 501S128=M6x22 eller 501S5128=M6x25

Seet afstandspladen pa protesehylsteret (se ill. 33).

Hvis holderen til pyramideadapteren eller pyramideadapteren kan
drejes: Anbring trykpladen pa adapteren.

Seet adapteren pa protesehylsteret (se ill. 34).

Som option: Juster holderen til pyramideadapteren eller pyramideadap-
teren.

BEMAERK! Der ma kun anvendes de her nzevnte skruer.

Veelg de passende forseenkede skruer.

Fast pyramideadapter/fast holder il pyramideadapter:
501S128=M6x22

Drejelig pyramideadapter/drejelig holder til pyramideadapter:
501S128=M6x25

Skruerne sikres med Loctite®.

De 2 posterior placerede undersaenkskruer skrues i og fastspaendes (til-
speaendingsveerdi: 12 Nm).

De 2 anterior placerede underszenkskruer skrues i og fastspeendes (til-
speendingsveerdi: 12 Nm).
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6 Anvendelse

6.1 Patagning af protesen

1) Anbring lineren pa stumpen saledes, at den distale ende peger i stum-
pens leengdeakse. Rul lineren pa, uden at der kommer folder, uden luft-
lommer og uden, at bleddele forskydes.

2) Med lineren feres stumpen ind i protesehylsteret. Magneterne i stemplet
pa Dynamic Vacuum System forbindes med modstykket af metal pa line-
ren.

3) Stryg knaekappen over protesehylsteret op til laret.

6.2 Aftagning af protesen
1) Rul kneekappen fra laret pa protesehylsteret.
2) Treek stumpen og lineren ud af protesehylsteret.

7 Rengoring

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

Snavs i protesehylsteret eller pa lineren kan have en negativ indvirkning pa
funktionerne i Dynamic Vacuum System.

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed Iuftterres.

8 Vedligeholdelse
Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.

> Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolle-
res for slitage.

» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

» Anvend Polylub GLY 801 til eftersmering af cylinderen eller stempelpak-
ningen.

9 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.
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9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

9.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien daekker
mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktions-
fejl, og som geres geeldende over for producenten inden for denne garanti-
periode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

10 Tekniske data

Identifikation 4R220

Vaegt [g] 210

Systemhgjde [mm] 37

Materiale Aluminium

Maks. kropsvaegt [kg] 150

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2016-07-01

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

>
» Ta vare pa dette dokumentet.
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1.1 Konstruksjon og funksjon

Dynamic Vacuum System 4R220* er et system for aktivt & skape undertrykk.
Det bestar av en komponent med integrert stempelpumpe, foring og knekap-
pe.

Dynamic Vacuum System utnytter loftebevegelsene mellom stumpen og pro-
tesehylsen til & skape undertrykk. Stempelet i pumpen er utstyrt med magne-
ter. Motstykket av metall befinner seg pa foringen. | lapet av svingfasen su-
ges luften fra omradet mellom foringen og protesehylsen inn i sylinderen, un-
der stafasen presses luften ut. P4 denne maten oppstar det et permanent
undertrykk med et niva som tilpasses brukerens aktivitetsgrad.

1.2 Kombinasjonsmuligheter
Denne protesekomponenten er en del av Ottobocks modulsystem og kan
kombineres med andre produkter i modulsystemet.

Komb ] T

Betegnelse Merking

Hylseforing 6Y94

Hylseadapter 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Produkt godkjent til maks. kroppsvekt
* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene
(se side 125).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomréade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljsforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stoev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)
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2.4 Brukstid

Denne protesekomponenten er testet av produsenten i henhold il
ISO 10328 med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter akti-
vitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se
side 115).

/\ 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 god-
kjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de ogsa kan kombineres med hverandre.

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

» lkke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).
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/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

/\ FORSIKTIG

Produktet inneholder en magnet

Det kraftige magnetfeltet kan pavirke eller skade apparater og gjenstander.

» Hold produktet unna apparater og gjenstander som reagerer pa mag-
netfelt.

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en forand-
ring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre, samt ved
stoyutvikling.

4 Leveringsomfang

4R220 Dynamic Vacuum System
Antall Betegnelse Merking

1 Bruksanvisning -

1 Sylinderlegeme -

1 Stempel -

1 Stoppring 4X339

4 Innslagsbessing 5X163

4 Senkhodeskrue 501S5128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Gipsskrue 503S3
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4R220 Dy ic V.

Antall Betegnelse Merking
1 Ventilbessing -
1 Spiss ventil -
1 Stempeldummy -
1 Silikondummy -
1 Ventildummy -
1 Avstandsplate 4X314
1 Monteringsnekkel 4X338
1 Spesialfett Polylub GLY 801 633F30=2
Reservedeler (ikke inkl. i leveringsomfanget)
Antall | Betegnelse Merking
Enkeltdelspakke, som bestar av: 4X320
1 Stempel -
1 Stoppring -
Enkeltdelspakke, som bestar av: 4X322
1 Ventilbessing -
2 Spiss ventil -
D ysett, som bestar av: 4X326
1 Stempeldummy -
1 Silikondummy -
1 Ventildummy -
1 Gipsskrue -

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

INFORMASIJON

Muligens er ikke alle nevnte materialer tilgjengelige i landet ditt.
» Du kan kontakte den lokale filialen til produsenten for & fa informasjon
om alternative materialer hvis materialer ikke er tilgjengelige.




5.1 Klargjering av hylseproduksjonen

INFORMASIJON

Dynamic Vacuum System kan brukes bade med en fullbelastningshylse og

med en protesehylse som er modellert til et spesielt formal. Da ma felgen-

de anvisninger overholdes:

» Behold stumplengden med hylseforing uforandret mens det tas gipsav-
trykk.

» Gipsmodellen ma ikke kappes under modelleringen.

> Neodvendige materialer: Stempeldummy, silikondummy, kort eller lang
ventildummy, slangestrempe 99B25, PVA-folieslange 99B81=70X19X5,
hyssing, voks 633W8, Plastaband 636K8*

1) Gjer gipsmodellen flat distalt slik at stempeldummyen kan plasseres i
stumpens lengdeakse (se fig. 2). Plasser stempeldummyen pa gipsmo-
dellen og fest den last med en gipsskrue.

2) Trekk en slangestrempe over gipsmodellen.

3) Bind sammen slangestrempen mellom stempeldummyen og gipsmodel-
len og klipp av den overskytende slangestrempen (se fig. 3).

4) Skru gipsskruen helt inn (se fig. 4).

5) INFORMASIJON: Det trengs ingen PVA-folieslange for a fremstille
en testhylse.

Fukt den korteste PVA-folieslangen og trekk den over gipsmodellen.

6) Bind sammen PVA-folieslangen med en hyssing i stempeldummyens un-
dersnitt (se fig. 5).

7) Skjeer av den overskytende PVA-folieslangen med en skalpell.

8) Plasser silikondummyen pa stempeldummyen. Pass pa at det ikke er noe
PVA-folie utenfor (se fig. 6).

9) INFORMASION: lkke lukk apningen i sylinderlegemet innenfra.
Skru inn ventildummyen etter at du har plassert sylinderlegemet.
Sett sylinderlegemet pa stempeldummyen. Rett inn utslippsapningen
mediolateralt avhengig av oppbyggingen.

10) Isoler hodene pa sylinderskruene med voks.

11) Lukk hodene pa sylinderskruene med Plastaband (se fig. 7).

12) Skru ventildummyen inn i utslippsapningen slik at o-ringen lukker &pnin-
gen (se fig. 8).

13) Lukk slissen i ventildummyen med Plastaband.
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5.2 Tilvirking av protesehylsen

5.2.1 Valgfritt: Fremstilling av en testhylse

> Anbefalte materialer: ThermolLyn (f.eks. ThermoLyn stiv 616T52*,
ThermolLyn klar 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Forbered fremstillingen av protesehylsen (se side 119).

2) Lim 2 strimler Plastaband anteriort og posteriort i lengderetningen over
sylinderen. Dermed er det lettere a fierne sylinderen etter previngen (se
fig. 9).

3) Lim en strimmel Plastaband rundt den proksimale kanten av sylinderen
for a tette protesehylsen (se fig. 9).

4) Gjennomfer dyptrekkingsprosessen.

5) Fullfer protesehylsen (se side 122).

6) Hvis systemet er utett: Forsegl overgangen fra sylinderlegemet til inn-
siden av protesehylsen med BetaSil.

5.2.2 Laminering av en legghylse

Armeringen som er beskrevet i dette dokumentet er godkjent for maksimal
brukerkroppsvekt. Enhver endring av armeringen er ortopediteknikerens
ansvar.

> Nodvendige materialer: Perlontrikotslange 623T3=8 eller 623T3=10,
slangestrempe 81A1=8 eller 81A1=10, karbonfiberband 616B1=25x*,
UD-karbonfiberslange 616G2, flettet karbonfiberslange 616G15, PVA-fo-
lieslange 99B81=100X19X5, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20 PRO
617H119, hyssing, polyetylen-tape 627B40

1) Forbered fremstillingen av protesehylsen (se side 119).

2) Klipp til 3 stykker perlontrikotslange (hvert stykke dobbelt s& langt som
gipsmodellen).

3) Trekk en perlontrikotslange over gipsmodellen frem til kanten. Bind sam-
men den andre halvdelen av perlontrikotslangen og fold den ned over
gipsmodellen (se fig. 10).

4) De to andre stykkene med perlontrikotslange trekkes over gipsmodellen
pa samme mate.

5) Frilegg ventiidummyen med en skalpell (se fig. 11).

6) Surr en hyssing rundt ventildummyen og bind perlontrikotslangen stramt
sammen i det distale sporet pa sylinderlegemet (se fig. 12).
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7) INFORMASIJON: Bind stramt, slik at systemet er lufttett etter
stopeprosessen.
Bind sammen de 6 lagene med perlontrikotslange i sylinderlegemets un-
dersnitt, slik at de ligger helt inntil sylinderlegemet (se fig. 13).

8) Legg et lag karbonfiberband fra den mediale kondylen over sylinderlege-
met til den laterale kondylen (se fig. 14).

9) Legg et lag karbonfiberband fra MPT-punktet (midt pa patellarsenen)
over sylinderlegemet til knehaseutsnittet (se fig. 15).

10) Legg et lag karbonfiberband sirkuleert pa heyde med MPT-punktet (midt
pa patellarsenen) (se fig. 16).

11) Trekk en slangestrempe over gipsmodellen.

12) Frilegg ventildummyen.

13) Surr en hyssing rundt ventildummyen og bind slangestrempen stramt
sammen i det distale sporet pa sylinderlegemet (se fig. 17).

14) Bind slangestrempen stramt sammen med en perlontrad i sylinderlege-
mets undersnitt (se fig. 18).

15) Klipp til et stykke flettet karbonfiberslange (1,3 ganger sa lang som gips-
modellen).

16) Trekk den flettede karbonfiberslangen over gipsmodellen frem til kanten
(se fig. 19).

17) Bind sammen den overskytende delen av den flettede karbonfiberslan-
gen distalt og fold den over gipsmodellen (se fig. 20).

18) Bind den flettede karbonfiberslangen stramt sammen i det distale sporet
pa sylinderlegemet.

19) Bind den flettede karbonfiberslangen stramt sammen med en perlontrad
i sylinderlegemets undersnitt.

20) Frilegg ventildummyen.

21) Trekk en slangestrempe over gipsmodellen.

Protesehylse med karbon-finish

1) Klipp til et stykke UD-karbonfiberslange (dobbelt sa langt som gipsmo-
dellen).

2) Trekk UD-karbonfiberslangen over gipsmodellen frem til kanten.

3) Bind sammen den overskytende UD-karbonfiberslangen distalt og fold
den over gipsmodellen.

4) Trekk en slangestrempe over gipsmodellen.

5) Fukt den lengste PVA-folieslangen og trekk den over gipsmodellen.

6) Gjennomfer lamineringen med Orthocryl. Pa grunn av de 6 lagene med
perlontrikotslange trengs det ca. 30 % mer Orthocryl.
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7) Nar lamineringsharpiksen er tilstrekkelig fordelt: Fortreng overfle-
dig lamineringsharpiks i omradet ved sylinderlegemet mot distal ved &
vikle polyetylen-tape rundt. Vikle den stramt slik at systemet blir lufttett.

8) La lamineringsharpiksen herde.

9) Fullfer protesehylsen (se side 122).

Protesehylse uten karbon-finish

1) Kilipp til et stykke UD-karbonfiberslange (1,5 ganger sa langt som gips-
modellen).

2) Trekk UD-karbonfiberslangen over den distale halvdelen av gipsmodel-
len (se fig. 21).

3) Bind sammen den overskytende UD-karbonfiberslangen distalt og fold
den over gipsmodellen (se fig. 22).

4) Bind sammen UD-karbonfiberslangen i sylinderlegemets undersnitt (se
fig. 23)

5) Klipp til et stykke perlontrikotslange (dobbelt sa langt som gipsmodel-
len).

6) Trekk perlontrikotslangen over gipsmodellen frem til kanten. Bind sam-
men den andre halvdelen av perlontrikotslangen og fold den ned over
gipsmodellen (se fig. 24).

7) Fukt den lengste PVA-folieslangen og trekk den over gipsmodellen (se
fig. 25).

8) Gjennomfer lamineringen med Orthocryl. Pa grunn av de 6 lagene med
perlontrikotslange trengs det ca. 30 % mer Orthocryl.

9) Nar lamineringsharpiksen er tilstrekkelig fordelt: Fortreng overfle-
dig lamineringsharpiks i omradet ved sylinderlegemet mot distal ved a
vikle polyetylen-tape rundt. Vikle den stramt slik at systemet blir lufttett.

10) La lamineringsharpiksen herde.

11) Fullfer protesehylsen (se side 122).

5.3 Ferdigstillelse av protesehylsen

> Neodvendige materialer: Monteringsnekkel, innslagsbessinger, silikon-
hefteevneforbedrer 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Merk av og skjeer til konturene for protesehylsen.

2) Slip ventildummyen fri og fiern Plastaband-et.

3) Skru ut ventildummyen og ta vare pa den. Etter fremstillingen av testhyl-
sen trenger du ventildummyen ogsa til fremstillingen av den endelige
protesehylsen.

4) Ta protesehylsen av gipsmodellen.

5) Fjern stempeldummyen og silikondummyen fra gipsmodellen og stikk
dem inn i sylinderen slik at den er lukket (se fig. 26).
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6) Lukk apningen i stempeldummyen med Plastaband.

7) Skru inn ventildummyen (se fig. 27).

8) Slip til konturene pa protesehylsen.

9) Slip ned den distale hylseenden til hodene pa sylinderskruene (se

fig. 28).

10) Fjern sylinderskruene.

11) Slip den distale hylseenden plan og kontroller den pa en jevn flate.

12) Fjern forurensninger fra de 4 apningene i den distale hylseenden. Der-
med sikres det at innslagsbessingene kan ligge plant pa sylinderlege-
met.

13) INFORMASION: Innslagsbgssingene skal rage ca. 1 mm ut av la-
minatet. Dermed sikres kraftoverforingen fra Dynamic Vacuum-sy-
stemet.

Smer silikonhefteevneforbedrer pa innslagsbessingene og sett dem inn i
apningene med sporet forst (se fig. 29).

14) Skru ut ventildummyen.

15) Fjern stempeldummyen og silikondummyen fra protesehylsen.

16) Terk ut av sylinderkammeret med en lofri klut.

17) Smer inn sylinderkammeret og o-ringene til ventilbessingen med det
vedlagte Polylub GLY 801-fettet.

18) LES DETTE! Den spisse ventilen ma ikke komme i kontakt med
fett.

Sett ventilen med den spisse enden ferst inn i ventilbessingen (se
fig. 30).

19) Skru ventilbassingen inn i protesehylsen (tiltrekkingsmoment: 3 Nm).

20) Stikk stempelet inn i sylinderen til det stopper (se fig. 31).

21) Sett stopperingen inn i sylinderens gjenger og trekk til med monterings-
nekkelen (se fig. 32).

5.4 Montering av hylseadapteren
Forbindelsen til de distale protesekomponentene opprettes ved hjelp av en
hylseadapter. For montering legges en avstandsplate pa innslagsbessinge-
ne i den distale hylseenden. For at kraftoverferingen til Dynamic Vacuum-sy-
stemet skal veere sikret, ma avstandsplaten ikke ligge pa laminatet.
> Nedvendige verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, Loctite® 636K13, avstandsplate, senkhodeskruer
5015128=M6x22 eller 501S5128=M6x25
1) Sett avstandsplaten pa protesehylsen (se fig. 33).
2) Huvis justeringskjernemottaket eller justeringskjernen kan dreies:
Plasser trykkplaten pa adapteren.
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3) Sett an adapteren pa protesehylsen (se fig. 34).
4) Valgfritt: Rett inn justeringskjernemottaket eller justeringskjernen.
5) LES DETTE! Bruk bare de skruene som er nevnt her.

Velg passende senkeskruer.

Faststaende justeringskjerne/justeringskjernemottak:
5015128=M6x22
Dreibar justeringskjerne/dreibart justeringskjernemottak:

501S5128=M6x25

6) Sikre skruene med Loctite®.

7) Skru inn de to posteriore senkeskruene og trekk til (tiltrekkingsmoment:
12 Nm).

8) Skru inn de to anteriore senkeskruene og trekk til (tiltrekkingsmoment:
12 Nm).

6 Bruk

6.1 Tra inn i protesen

1) Sett foringen slik pa stumpen at den distale enden ligger i stumpens
lengdeakse. Rull hylseforingen foldefritt over stumpen uten at det dannes
luftlommer og uten & forskyve bletvev.

2) Sett pa protesehylsen med hylseforingen pa stumpen. Magnetene i
stempelet til Dynamic Vacuum System fester seg til metallmotstykket pa
foringen.

3) Rull knekappen over protesehylsen helt til laret.

6.2 Ta av protesen
1) Rull knekappen fra laret ned pa protesehylsen.
2) Trekk stumpen og foringen ut av protesehylsen.

7 Rengjoring

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

Forurensninger i protesehylsen eller pa foringen kan pavirke funksjonen til
Dynamic Vacuum-systemet.
1) Skyll av produktet med rent ferskvann.
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2) Terk av produktet med en myk klut.
3) Restfuktigheten luftterkes.

8 Vedlikehold

> La protesekomponentene inspiseres etter de 30 ferste dagene med
bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for
slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

» Til ettersmering av sylinderen eller stempelpakningen brukes Polylub
GLY 801.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjepsdato. Garantien om-
fatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon, og
som gjeres gjeldende overfor produsenten innen utlep av garantitiden.
Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfir-
ma.

10 Tekniske data

Merking 4R220
Vekt [g] 210
Systemhoyde [mm] 37
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Merking 4R220
Materiale Aluminium
Maks. kroppsvekt [kg] 150

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2016-07-01

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailytd tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Dynamic Vacuum System 4R220* on aktiivinen alipaineen syoéttojarjestelma.
Se koostuu komponentista, johon on integroitu méntapumppu, tuppi ja polvi-
mansetti.

Dynamic Vacuum System kayttda hyvakseen tyngan ja proteesiholkin vélisia
iskuliikkeitd alipaineen tuottamiseen. Pumpun manta on varustettu magnee-
teilla. Niiden metallinen vastakappale on tupessa. Tupen ja proteesiholkin
vélisella alueella oleva ilma imetddn heilahdusvaiheen aikana sylinteriin ja
puristetaan ulos tukivaiheen aikana. Tall& tavoin muodostuu jatkuva alipaine,
jonka taso mukautuu kayttajan aktiivisuustasoon.

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet
Tama proteesikomponentti on osa Ottobockin modulaarista jarjestelméa ja
yhdisteltavissa modulaarisen jarjestelmén muiden tuotteiden kanssa.

Yhdistelmdmahdollisuudet
Nimi Koodi
Tuppi 6Y94
Holkkiadapteri 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.
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2.2 Kayttoalue

Tuotteen korkein sallittu ruumiinpaino

*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa (katso
sivu 137).

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet
Kayttélampotila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistoolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot
Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika
Valmistaja on testannut proteesikomponentit ISO 10328 -standardin mukai-

sesti 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama vastaa potilaan aktiviteettitason
mukaan 3-5 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttdalueen mukaisesti (katso sivu 127).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vdantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sal-
littuja.
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» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Al3 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kaytt66n
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttdkunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso tamén luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

/A HUOMIO

Tuote sisaltda magneetin
Voimakas magneettikentta vaikuttaa laitteisiin ja esineisiin tai vaurioittaa nii-
ta
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» Pida tuote loitolla laitteista ja esineistd, jotka reagoivat herkasti mag-
neettikenttiin.

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton

yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli muuttuu,
proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden seka havaitaan
&anien muodostumista.

4 Toimituspaketti
4R220 Dy ic Vacuum System
Maara Nimi Koodi

1 Kayttdohje -

1 Sylinterin runko -

1 Manta -

1 Vastelaatta 4X339

4 Iskuholkki 5X163

4 Uppokantaruuvi 5015128=M6x22

4 5015128=M6x25

1 Kipsiruuvi 503S3

1 Venttiilin holkki -

1 Ankannokkaventtiili -

1 Mantamalli -

1 Silikonimalli -

1 Venttiilimalli -

1 Valikelevy 4X314

1 Asennusavain 4X338

1 Erikoisrasva Polylub GLY 801 633F30=2

Varaosat (eivat sisally toimitukseen)
Maara | Nimi Koodi

Yksittaisosapakkaus, koostuen seuraavista: 4X320

1 Ménta -

1 Vastelaatta -
Yksittaisosapakkaus, koostuen seuraavista: 4X322

1 Venttiilin holkki -

2 Ankannokkaventtiili -
Mallisarja, koostuen seuraavista: 4X326

1 Mantamalli -

1 Silikonimalli -

1 Venttiilimalli —
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Varaosat (eivit sisally toimitukseen)

Maara Nimi Koodi

1 Kipsiruuvi -

5 Saattaminen kayttokuntoon

>

/A HUOMIO

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena

Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

>

Kaikkia mainittuja materiaaleja ei mahdollisesti ole saatavilla maassasi.

Jos materiaaleja ei ole kéytettavissé, ota yhteyttd valmistajan paikalli-
seen haarakonttoriin saadaksesi tietoja vaihtoehtoisista materiaaleista.

5.1

Holkin valmistukseen valmistautuminen

Dynamic Vacuum System -jarjestelmaa voidaan kayttaa seka tayskuormitus-
holkin etta tarkoituksenmukaisesti muotoillun proteesiholkin yhteydessa.
Talldin on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Sailyta tupellisen tyngan pituus muuttumattomana kipsivalun aikana.
» Ala lyhenna kipsimallia muotoilun aikana.

> Tarvittavat materiaalit: Mantamalli, silikonimalli, lyhyt tai pitk& venttiili-
malli, letkusukka 99B25, PVA-kalvosukka 99B81=70X19X5, sidelanka,
vaha 633W8, Plastaband-tiivistenauha 636K8*

1) Tasoita kipsimalli distaalisesti siten, ettd mantamalli voidaan asettaa tyn-
gén pituusakselin suuntaisesti (katso Kuva 2). Aseta mantamalli kipsimal-
lin paalle ja kiinnita se 16yhésti kipsiruuvilla.

2) Veda letkusukka kipsimallin paalle.

3) Sido letkusukka mantamallin ja kipsimallin vélista ja leikkaa ylimaarainen
letkusukka pois (katso Kuva 3).

4) Ruuvaa kipsiruuvi kokonaan kiinni (katso Kuva 4).

5) TIEDOT: Testihokin valmistukseen ei tarvita PVA-kalvosukkaa.
Kostuta lyhyempi PVA-kalvosukka ja veda se kipsimallin paalle.

6) Sido PVA-kalvosukka sidelangalla méntamallin alileikkauksen kohdalta
(katso Kuva 5).

7) Leikkaa ylimaarainen PVA-kalvosukka pois leikkausveitsella.



8) Aseta silikonimalli mantamallin paalle. Pida tallin huoli siita, ettei PVA-
kalvo tyénny esiin (katso Kuva 6).

9) TIEDOT: Al3 sulje sylinterin rungon aukkoa sisiltd. Ruuvaa venttii-
limalli kiinni, kun olet asettanut sylinterin rungon paikalleen.
Aseta sylinterin runko méantamallin péaélle. Suorita ulostyéntdaukon
mediolateraalinen kohdistus kokoonpanon asennuksen mukaisesti.

10) Erista lierioruuvien kannat vahalla.

11) Sulje lieridruuvien kannat Plastaband-tiivistenauhalla (katso Kuva 7).

12) Ruuvaa venttiilimalli kiinni ulostyéntdaukkoon, kunnes O-rengas sulkee
aukon (katso Kuva 8).

13) Sulje venttiilimallin rako Plastaband-tiivistenauhalla.

5.2 Proteesiholkin valmistus

5.2.1 Valinnaisesti: testiholkin valmistus

> Suositellut materiaalit: ThermoLyn (esim. ThermoLyn jaykka 616T52*,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (katso sivu 130).

2) Liimaa 2 Plastaband-tiivistenauhakaistaletta anteriorisesti ja posteriori-
sesti sylinterin paalle pituussuunnassa. Sylinteri on siten paremmin pois-
tettavissa paallesovituksen jalkeen (katso Kuva 9).

3) Liimaa yksi Plastaband-tiivistenauhakaistale sylinterin proksimaalisen
reunan ympdrille tiivistadksesi proteesiholkin (katso Kuva 9).

4) Suorita syvéavetotoimenpide.

5) Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 133).

6) Jos jarjestelma ei ole tiivis: Sylinterin rungon ja proteesiholkin sisa-
puolen rajapinta on tiivistettava BetaSil-tuotteella.

5.2.2 Saariholkin laminointi

Tassa asiakirjassa kuvattu vahvistus on hyvaksytty tuotteen kayttajan suurin-
ta sallittua ruumiinpainoa varten. Vahvistuksen kaikkinaisista muutoksista
vastaa apuvélineteknikko.

> Tarvittavat materiaalit: Perlon-trikoosukka 623T3=8 tai 623T3=10, let-
kusukka 81A1=8 tai 81A1=10, hiilikuitu-kangasnauha 616B1=25x*, hiili-
kuitu-UD-sukka 616G2, hiilikuitu-punossukka 616G15, PVA-kalvosukka
99B81=100X19X5, Orthocryl-laminointihartsi 80:20 PRO 617H119, side-
lanka, polyeteeniteippi 627B40

1) Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (katso sivu 130).
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2) Leikkaa 3 kappaletta Perlon-trikoosukkaa (2 kertaa kipsimallin pituus
kussakin tapauksessa).

3) Veda Perlon-trikoosukka reunaan saakka kipsimallin paalle. Sido Perlon-
trikoosukan toinen puolisko ja kaanna se kipsimallin paalle (katso
Kuva 10).

4) Veda 2 muuta Perlon-trikoosukkaa samalla tavalla kipsimallin paalle.

5) Leikkaa sukka venttiilimallin kohdalta auki leikkausveitsella (katso
Kuva 11).

6) Kiedo sidelanka venttiilimallin ympaérille ja sido Perlon-trikoosukka kireas-
ti sylinterin rungon distaalisen uran kohdalta (katso Kuva 12).

7) TIEDOT: Sido kiredsti, jotta jarjestelma on valutoimenpiteen jal-
keen ilmatiivis.

Sido 6 Perlon-trikoosukkakerrosta sylinterin rungon alileikkauksen koh-
dalta, niin ettd ne ovat sylinterin runkoa vasten (katso Kuva 13).

8) Aseta yksi kerros hiilikuitu-kangasnauhaa mediaalisesta kondyylista sylin-
terin rungon paalta lateraaliseen kondyyliin (katso Kuva 14).

9) Sijoita kerros hiilikuitu-kangasnauhaa MPT-pisteesta (Mid Patella Ten-
don - patellajanteen keskiosasta) sylinterin rungon paalta polvitaipeeseen
leikattuun aukkoon (katso Kuva 15).

10) Kiedo kerros hiilikuitu-kangasnauhaa MPT-pisteen (Mid Patella Tendon -
patellajanteen keskiosan) korkeudelle (katso Kuva 16).

11) Veda letkusukka kipsimallin paalle.

12) Leikkaa sukka venttiilimallin kohdalta auki.

13) Kiedo venttiilimallin ymparille sidelanka ja sido letkusukka kireasti sylinte-
rin rungon distaalisen uran kohdalta (katso Kuva 17).

14) Sido letkusukka Perlon-langalla kireasti sylinterin rungon alileikkauksen
kohdalta (katso Kuva 18).

15) Leikkaa kappale hiilikuitu-punossukkaa (1,3 kertaa kipsimallin pituus).

16) Veda hiilikuitu-punossukka reunaan saakka kipsimallin paalle (katso
Kuva 19).

17) Sido ylimaarainen hiilikuitu-punossukka distaalisesti ja kaanna se kipsi-
mallin péalle (katso Kuva 20).

18) Sido hiilikuitu-punossukka kireésti sylinterin rungon distaalisen uran koh-
dalta.

19) Sido hiilikuitu-punossukka Perlon-langalla kireasti sylinterin rungon ali-
leikkauksen kohdalta.

20) Leikkaa sukka venttiilimallin kohdalta auki.

21) Veda letkusukka kipsimallin paalle.
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Hiilikuituviimeistelty proteesiholkki

1)
2)
3)

8)
9)

Leikkaa kappale hiilikuitu-UD-sukkaa (2 kertaa kipsimallin pituus).

Veda hiilikuitu-UD-sukka reunaan saakka kipsimallin paalle.

Sido ylimaarainen hiilikuitu-UD-sukka distaalisesti ja kaanna se kipsimal-
lin paalle.

Veda letkusukka kipsimallin paalle.

Kostuta pidempi PVA-kalvosukka ja vedéa se kipsimallin paalle.

Suorita valu Orthocryl-laminointihartsilla. Perlon-trikoosukan 6 kerrosta
vaativat n. 30 % enemmaén Orthocryl-laminointihartsia.

Kun laminointihartsi on levinnyt riittdvasti: Tyonna sylinterin runkoa-
lueen ylimaarainen laminointihartsi distaalisesti pois kietomalla ympérille
polyeteeniteippid. Kiedo se kireésti tehdaksesi jarjestelman ilmatiiviiksi.
Anna laminointihartsin kovettua.

Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 133).

Proteesiholkki ilman hiilikuituviimeistelya

1)
2)

Leikkaa kappale hiilikuitu-UD-sukkaa (1,5 kertaa kipsimallin pituus).
Veda hiilikuitu-UD-sukka kipsimallin distaalisen puoliskon paalle (katso
Kuva 21).

Sido ylimaarainen hiilikuitu-UD-sukka distaalisesti ja kdanna se kipsimal-
lin paalle (katso Kuva 22).

Sido hiilikuitu-UD-sukka sylinterin rungon alileikkauksen kohdalta (katso
Kuva 23)

Leikkaa kappale Perlon-trikoosukkaa (2 kertaa kipsimallin pituus).

Veda Perlon-trikoosukka reunaan saakka kipsimallin paalle. Sido Perlon-
trikoosukan toinen puolisko ja kaanna se kipsimallin paalle (katso
Kuva 24).

Kostuta pidempi PVA-kalvosukka ja veda se kipsimallin paalle (katso
Kuva 25).

Suorita valu Orthocryl-laminointihartsilla. Perlon-trikoosukan 6 kerrosta
vaativat n. 30 % enemman Orthocryl-laminointihartsia.

Kun laminointihartsi on levinnyt riittdvasti: Tyonna sylinterin runkoa-
lueen ylimaarainen laminointihartsi distaalisesti pois kietomalla ympérille
polyeteeniteippid. Kiedo se kireésti tehdaksesi jarjestelman ilmatiiviiksi.

10) Anna laminointihartsin kovettua.
11) Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 133).

5.3 Proteesiholkin viimeistely

>

1)

Tarvittavat materiaalit: Asennusavain, iskuholkit, silikonin tartuntapoh-
juste 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2
Piirra ja leikkaa proteesiholkki muotoon.
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2) Hio venttiilimalli vapaaksi ja poista Plastaband-tiivistenauha.

3) Ruuvaa venttiilimalli irti ja sailyta se. Venttiilimallia tarvitaan viela lopulli-
sen proteesiholkin valmistukseen, sen jalkeen kun testiholkki on valmis-
tettu.

4) Poista proteesiholkki kipsimallista.

5) Poista mantdmalli ja silikonimalli kipsimallista ja pista ne sylinteriin, jotta
se olisi suljettu (katso Kuva 26).

6) Sulje mantdmallissa oleva aukko Plastaband-tiivistenauhalla.

7) Ruuvaa venttiilimalli kiinni (katso Kuva 27).

8) Hio proteesiholkki muotoon.

9) Hio holkin distaalinen paa lieriéruuvien kantoihin saakka (katso Kuva 28).
10) Poista lieriéruuvit.

11) Hio holkin distaalinen paa sileéksi ja tarkista se tasaisella pinnalla.

12) Poista epéapuhtaudet holkin distaalisen paan 4 aukosta. Siten varmiste-
taan se, ettd iskuholkit voivat olla tasaisesti sylinterin runkoa vasten.

13) TIEDOT: Iskuholkkien on ty6nnyttiva n. 1 mm:n verran esiin lami-
naatista. Siten taataan voimansiirto Dynamic Vacuum System -jar-
jestelmaan.

Levité silikonin tartuntapohjustetta iskuholkeille ja aseta ne lovi edella
aukkoihin (katso Kuva 29).

14) Ruuvaa venttiilimalli irti.

15) Poista méantamalli ja silikonimalli proteesiholkista.

16) Pyyhi sylinteritila nukkaamattomalla pyyhkeella.

17) Rasvaa sylinteritila ja venttiilin holkin O-renkaat oheisella Polylub
GLY 801 -erikoisrasvalla.

18) HUOMAUTUS! Al4 anna ankannokkaventtiilin joutua kosketuksiin
rasvan kanssa.

Aseta ankannokkaventtiili suippo puoli edelld venttiilin holkkiin (katso
Kuva 30).

19) Ruuvaa venttiilin holkki kiinni proteesiholkkiin (kiristysmomentti: 3 Nm).

20) Pista manta sylinteriin vasteeseen asti (katso Kuva 31).

21) Aseta vastelaatta sylinterin kierteisiin ja kiristd asennusavaimella (katso
Kuva 32).

5.4 Holkkiadapterin asennus

Yhdistdminen distaalisiin proteesikomponentteihin tehdaan holkkiadapterin
avulla. Asennusta varten pannaan valikelevy iskuholkkien péaalle holkin dis-
taalisessa paassa. Vilikelevy ei saa olla laminaattia vasten, jotta voimansiirto
Dynamic Vacuum System -jarjestelmaan olisi taattu.
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> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13, valikelevy, uppokantaruuvit
501S128=M6x22 tai 501S128=M6x25

1) Aseta vélikelevy proteesiholkin paalle (katso Kuva 33).

2) Jos naarasadapteri tai pyramidiadapteri on kierrettava: aseta paine-
levy adapterille.

3) Kiinnita adapteri proteesiholkkiin (katso Kuva 34).

4) Valinnaisesti: aseta naarasadapteri tai pyramidiadapteri oikeaan asen-
toon.

5) HUOMAUTUS! Kiyté vain tassa mainittuja ruuveja.
Valitse sopivat uppokantaruuvit.
Kiintea pyramidiadapteri/naarasadapteri: 501S128=M6x22
Kierrettdva pyramidiadapteri/naarasadapteri: 5015128=M6x25

6) Varmista ruuvit Loctite®-kierrelukitteella.

7) Ruuvaa 2 posteriorista uppokantaruuvia kiinni ja kirista ne (kiristysmo-
mentti: 12 Nm).

8) Ruuvaa 2 anteriorista uppokantaruuvia kiinni ja kiristd ne (kiristysmo-
mentti: 12 Nm).

6 Kaytto

6.1 Proteesin pukeminen

1) Aseta tuppi tynkaan siten, ettd sen distaalinen paa on tyngan pituusakse-
lin suuntainen. Veda tuppi tyngan paalle poimuttomasti pehmytosia siirta-
matta ja ilman siséan jaévaa ilmaa.

2) Pane tupella varustettu tynka proteesin holkkiin. Dynamic Vacuum Sys-
tem -jarjestelman mannassa olevat magneetit kiinnittyvéat tupen metalli-
seen vastakappaleeseen.

3) Kaari rullalle kaaritty polvimansetti auki proteesiholkin paalle reiteen asti.

6.2 Proteesin riisuminen
1) Kaari polvimansetti reidesta rullalle proteesiholkin péalle.
2) Veda tynka ja tuppi ulos proteesiholkista.

7 Puhdistus

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen
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» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.
» Puhdista tuote saanndllisesti.

Proteesiholkin tai tupen epédpuhtaudet voivat haitata Dynamic Vacuum Sys-
tem -jarjestelman toimintaa.

1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedella.

2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jiljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

8 Huolto

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kéyttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

> Kéyta sylinterin tai mannantiivisteen uusintarasvaukseen tuotetta Polylub
GLY 801.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tdmén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

9.3 Takuu

Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopéivamaarasta.
Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnitteluvirheista
aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan valmistajalta takuun voi-
massaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtié antaa yksityiskohtaisempia tietoja takuueh-
doista.
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10 Tekniset tiedot

Koodi 4R220
Paino [g] 210
Jarjestelmiakorkeus [mm] 37
Materiaali Alumiini
Korkein sallittu ruumiinpaino 150
kgl

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2016-07-01

» Nalezy uwaznie przeczytac niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Dynamic Vacuum System 4R220* jest systemem do aktywnego zaopatrzenia
w podcisnienie. System ten sktada si¢ z podzespotu ze zintegrowana pompa
ttokowa, z linera i kapy kolanowe;j.

Dynamic Vacuum System wykorzystuje ruchy wahadtowe pomiedzy kikutem
a lejem protezowym do wytwarzania podcisnienia. Ttok pompy jest wyposa-
zony w magnesy. Metalowy chwytak magnetyczny znajduje sie¢ na linerze.
Podczas fazy wymachu powietrze zostaje wysysane z obrebu pomigdzy line-
rem a lejem protezowym do cylindra, za$ w trakcie fazy podporu wypychane
na zewnatrz. W ten sposdéb powstaje nieprzerwane podcisnienie, ktérego
poziom dopasowuje si¢ do stopnia aktywnosci uzytkownika.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawiane podzespoly protezowe sg czescig systemu modularnego
Ottobock i moga zosta¢ zestawione z innymi produktami systemu modular-
nego.

137



Mozliwosci zestawien

Nazwa Symbol

Liner 6Y94

Adapter leja 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolne;j.

2.2 Zakres zastosowania

Produkt dopuszczony do maks. wagi ciata
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych techniczny-
ch (patrz stona 149).

2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C
Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy
Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiane komponenty protezowe zostaly przetestowane wedtug 1ISO 10328
pod katem 3 milionéw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktyw-
nosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.
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3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac¢ odpowiednio do podanego zakresu zastoso-
wania (patrz stona 138).

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

Produkt mozna zestawic tylko z dopuszczonymi komponentami protezo-

wymi, ktére sa do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

/A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przy-
padku 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.

/\ PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania
» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

v

vV VY

v
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» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty 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.).

/\ PRZESTROGA

Produkt zawiera magnesy

Dziatanie silnego pola magnetycznego na urzadzenia i przedmioty i ich

uszkodzenie

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu z urzadzeniami i przedmiotami, wrazli-
wymi na dziatanie pola magnetycznego.

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac si¢ np. zmiang obrazu chodu, zmia-
ng pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i powstawaniem
odgtosow.

4 Zakres dostawy

4R220 Dy ic Vacuum System
llosé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Korpus cylindryczny -
1 Ttok -
1 Pierécien ograniczajacy 4X339
4 Tuleja wbijana 5X163
4 Sruba z tbem wpuszczanym 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Sruba do gipsu 503S3
1 Tuleja wentyla -
1 Wentyl typu kaczy dzidb -
1 Ksztaltka tloka -
1 Ksztaltka silikonowa -
1 Ksztaltka wentyla -
1 Plyta dystansowa 4X314
1 Klucz montazowy 4X338
1 Smar specjalny Polylub GLY 801 633F30=2
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Czesci i (nie wchodzg w skiad zestawu)

llosé [ Nazwa Symbol

Zestaw czesci sktadowych, sktadajacy sie z: 4X320

1 Ttok -

1 Pierécien ograniczajacy -
Zestaw czesci sktadowych, sktadajacy sie z: 4X322

1 Tuleja wentyla -

2 Wentyl typu kaczy dzidb -
Zestaw ksztattek, sktadajacy sie z: 4X326

1 Ksztattka tloka -

1 Ksztattka silikonowa -

1 Ksztaltka wentyla -

1 Sruba do gipsu -

5 Przygotowanie do uzytku

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

Moze sie zdarzy¢, ze nie wszystkie wymienione materialy dostepne sg w

kraju.

» Jesli materialy nie sa dostepne w kraju, prosimy o kontakt z miejsco-
wym przedstawicielstwem producenta, aby uzyska¢ informacje odno-
$nie materiatéw zastepczych.

5.1 Przygotowanie do wykonania leja

Dynamic Vacuum System moze zosta¢ zastosowany zaréwno w przypadku

leja petnoobciazeniowego jak i leja protezowego celowo modelowanego.

Nalezy przy tym przestrzegac ponizszych wskazéwek:

» Podczas wykonywania odcisku gipsowego dtugosc¢ kikuta z linerem
powinna zosta¢ zachowana.

» Podczas modelowania modelu gipsowego nie nalezy skrécié.
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Wymagane materialy: Ksztaltka ttoka, ksztattka silikonowa, ksztattka
wentyla krétka lub dtuga, ponczocha 99B25, rekaw foliowy PVA
99B81=70X19X5, sznurek, wosk 633W8, tasma uszczelniajaca plasta-
band 636K8*

Model gipsowy nalezy wyszlifowa¢ w obrebie dalszym w ten sposéb, aby
ksztaltka ttoka mogta zostaé osadzona w osi podiuznej kikuta (patrz
ilustr. 2). Ksztattke tloka nalezy natozy¢ na model gipsowy i lekko zamo-
cowac za pomocg $ruby do gipsu.

Ponczoche nalezy naciaggna¢ na model gipsowy.

Poriczoche nalezy zwigzaé pomiedzy ksztattka ttoka a modelem gipso-
wym i odstajace krawedzie poriczochy obciac (patrz ilustr. 3).

Srube do gipsu nalezy catkowicie wkreci¢ (patrz ilustr. 4).
INFORMACIJA: Do wykonania leja testowego nie jest konieczny
rekaw foliowy PVA.

Nalezy zmiekczy¢ krétszy rekaw foliowy PVA i naciagna¢ na model gipso-
wy.

Rekaw foliowy PVA nalezy zwigza¢ w podcieciu ksztattki ttoka za pomoca
sznurka (patrz ilustr. 5).

Odstajace krawedzie rekawa foliowego PVA nalezy obcig¢ za pomocg
skalpela.

Ksztattke silikonowg nalezy natozy¢ na ksztaftke tloka. Nalezy przy tym
zwréci¢ uwage, aby folia PVA nie odstawata (patrz ilustr. 6).
INFORMACIJA: Otwor w korpusie cylindrycznym nie moze zostaé¢
zamkniety od wewnatrz. Ksztattke wentyla nalezy wkreci¢ po nato-
zeniu korpusu cylindrycznego.

Korpus cylindryczny nalezy natozy¢ na ksztaltke ttoka. Potozenie $rodko-
wo-boczne otworu wylotowego nalezy ustali¢ w zaleznosci od osiowania.
Gtéwki $rub cylindrycznych nalezy zaizolowa¢ woskiem.

Gtoéwki $rub prosimy wypetni¢ taséma uszczelniajaca plastaband (patrz
ilustr. 7).

Ksztaltke wentyla nalezy wkreci¢ do otworu wylotowego, az pierscien
typu O-ring zamknie otwoér (patrz ilustr. 8).

Szczeline ksztaftki wentyla nalezy uszczelni¢ za pomoca tasmy uszczel-
niajgcej plastaband.

Wykonanie leja protezowego

1 Opcjonalnie: Wykonanie leja testowego
Zalecane materiaty: ThermolLyn (np. ThermolLyn sztywny 616T52*,

Thermolyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Nalezy przygotowaé wykonanie leja protezowego (patrz stona 141).



2)

Nalezy naklei¢ po dwa paski tasmy plastaband z przodu i z tylu na cylin-
der w kierunku podtuznym. W ten sposéb po przymiarce cylinder mozna
tatwiej usuna¢ (patrz ilustr. 9).

W celu uszczelnienia leja protezowego nalezy naklei¢ jeden pasek pla-
staband okreznie na krawedz cylindra w obrebie blizszym (patrz
ilustr. 9).

Nalezy przeprowadzi¢ proces wgtebnego odksztatcania.

Nalezy przeprowadzi¢ prace zwigzane z ostatecznym wykonaniem leja
protezowego (patrz stona 146).

W przypadku nieszczelnosci systemu: Przejscie od korpusu cylin-
drycznego do wewnetrznej strony leja protezowego nalezy uszczelni¢ za
pomocg BetaSil.

5.2.2 Laminacja leja podudzia

Opisane w niniejszym dokumencie zbrojenie jest dopuszczone do maksy-
malnej wagi ciata uzytkownika produktu. Odpowiedzialno$¢ za zmiane
zbrojenia ponosi technik ortopeda.

>

Wymagane materiaty: Rekaw perlonowo-trykotowy 623T3=8 lub
623T3=10, ponczocha 81A1=8 lub 81A1=10, tasma z widkna weglowe-
go, tkana 616B1=25x*, waz UD z wiékna weglowego 616G2, waz tkany z
wiokna weglowego 616G 15, rekaw foliowy PVA 99B81=100X19X5, zywi-
ca laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119, sznurek, polietylenowa
tasma klejagca 627B40

Nalezy przygotowaé wykonanie leja protezowego (patrz stona 141).
Nalezy przycia¢ trzy sztuki rekawa perlonowo-trykotowego (2 dtugosci
modelu gipsowego).

Rekaw perlonowo-trykotowy nalezy naciggng¢ na model gipsowy, az do
krawedzi. Druga potowe rekawa perlonowo-trykotowego nalezy zwigzac i
wywing¢ na modelu gipsowym (patrz ilustr. 10).

Dwie pozostate sztuki rekawa perlonowo-trykotowego nalezy naciggnac
na model gipsowy w taki sam sposéb.

Ksztattke wentyla nalezy odstoni¢ za pomoca skalpela (patrz ilustr. 11).
Sznurek nalezy owina¢ wokét ksztattki wentyla i rekaw perlonowo-trykoto-
wy mocno zwigza¢ w szczelinie korpusu cylindrycznego w obrebie dal-
szym (patrz ilustr. 12).
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7) INFORMACIJA: Nalezy mocno zwigza¢, zapewniajac szczelnos¢
systemu po procesie laminacji.

Szes$¢ warstw rekawa perlonowo-trykotowego nalezy zwigza¢ w podcie-
ciu korpusu cylindrycznego w ten sposdéb, aby przylegaty one do korpu-
su (patrz ilustr. 13).

8) Jedng warstwe tasmy tkanej z wiokna weglowego nalezy natozy¢ od
Srodkowego kiykcia przez korpus cylindryczny az do kiykcia bocznego
(patrz ilustr. 14).

9) Jedng warstwe tasmy tkanej z wiokna weglowego nalezy natozy¢ od
punktu MPT ($rodek Sciegna rzepki) przez korpus cylindryczny az do
wyciecia dotka podkolanowego (patrz ilustr. 15).

10) Jedna warstwe tasmy tkanej z widkna weglowego nalezy natozy¢ okrez-
nie na wysokosci punktu MPT ($rodek $ciegna rzepki) (patrz ilustr. 16).

11) Poniczoche nalezy naciaggna¢ na model gipsowy.

12) Ksztaltke wentyla nalezy odstonic.

13) Nalezy owing¢ sznurek wokot ksztattki wentyla i poriczoche mocno pod-
wigzaé w szczelinie korpusu cylindrycznego w obrebie dalszym (patrz
ilustr. 17).

14) Ponczoche nalezy mocno zwigza¢ w podcieciu korpusu cylindrycznego
za pomocg sznurka perlonowego.

15) Prosimy przycig¢ jedna sztuke rekawa plecionego z widkna weglowego
(1,3 dtugosci modelu gipsowego).

16) Rekaw pleciony z widkna weglowego nalezy naciagna¢ na model gipso-
wy, az do krawedzi (patrz ilustr. 19).

17) Odstajacy rekaw pleciony z wiékna weglowego zwigza¢ w obrebie dal-
szym i wywing¢ na modelu gipsowym (patrz ilustr. 20).

18) Rekaw pleciony z widkna weglowego nalezy mocno zwigzac¢ w szczelinie
korpusu cylindrycznego w obrebie dalszym.

19) Rekaw pleciony z wiékna weglowego nalezy mocno zwigza¢ w podcigciu
korpusu cylindrycznego za pomoca sznurka perlonowego.

20) Ksztattke wentyla nalezy odstonic.

21) Ponczoche nalezy naciggna¢ na model gipsowy.

Lej protezowy z wykonczeniem z wtékna weglowego

1) Nalezy przycia¢ jedna sztuke rekawa UD z widkna weglowego (2 dtugo-
$ci modelu gipsowego).

2) Waz UD z widkna weglowego prosimy naciggna¢ na model gipsowy, az
do krawedzi.

3) Odstajacy waz UD z wiékna weglowego nalezy zwiaza¢ w obrebie dal-
szym i wywing¢ na modelu gipsowym.
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Porczoche nalezy naciagna¢ na model gipsowy.

Nalezy zmigkczy¢ dtuzszy rekaw foliowy PVA i naciagna¢ na model gip-
sowy.

Laminacje nalezy przeprowadzi¢ za pomoca Orthocrylu. Ze wzgledu na 6
warstw rekawa perlonowo-trykotowego konieczne jest zastosowanie
wigkszej ilosci Orthocrylu, o ok. 30 %.

W przypadku nadmiernego rozprowadzenia zywicy laminacyjnej:
Nadmiar zywicy laminacyjnej w obrebie korpusu cylindrycznego nalezy
rozprowadzi¢ w kierunku obrebu dalszego poprzez owiniecie polietyleno-
wej tasmy samoprzylepnej. Nalezy mocno zwiaza¢, zapewniajac szczel-
nosc¢ systemu po procesie laminacji.

Zywice laminacyjng nalezy pozostawi¢ do utwardzenia.

Nalezy przeprowadzi¢ prace zwigzane z ostatecznym wykonaniem leja
protezowego (patrz stona 146).

Lej protezowy bez wykonczenia wiéknem weglowym

Nalezy przycig¢ jedng sztuke rekawa UD z wtdkna weglowego (1,5 dtu-
gosci modelu gipsowego).

Rekaw UD z wiékna weglowego nalezy naciggna¢ na potowe modelu
gipsowego w obrebie dalszym (patrz ilustr. 21).

Odstajacy rekaw UD z wiékna weglowego nalezy zwigza¢ w obrebie dal-
szym i wywinaé na modelu gipsowym (patrz ilustr. 22).

Rekaw UD z witdékna weglowego nalezy zwigza¢ w podcigciu korpusu
cylindrycznego (patrz ilustr. 23)

Nalezy przycia¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego (2 dtugosci
modelu gipsowego).

Rekaw perlonowo-trykotowy nalezy naciagna¢ na model gipsowy, az do
krawedzi. Drugg potowe rekawa perlonowo-trykotowego nalezy zwigzac i
wywinaé na modelu gipsowym (patrz ilustr. 24).

Nalezy zmigkczy¢ dtuzszy rekaw foliowy PVA i naciagna¢ na model gip-
sowy (patrz ilustr. 25).

Laminacje nalezy przeprowadzi¢ za pomoca Orthocrylu. Ze wzgledu na 6
warstw rekawa perlonowo-trykotowego konieczne jest zastosowanie
wigkszej ilosci Orthocrylu, o ok. 30 %.

W przypadku nadmiernego rozprowadzenia zywicy laminacyjnej:
Nadmiar zywicy laminacyjnej w obrebie korpusu cylindrycznego nalezy
rozprowadzi¢ w kierunku obrebu dalszego poprzez owiniecie polietyleno-
wej tasmy samoprzylepnej. Nalezy mocno zwigza¢, zapewniajac szczel-
nos$¢ systemu po procesie laminacji.

10) Zywice laminacyjng nalezy pozostawi¢ do utwardzenia.
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11) Nalezy przeprowadzi¢ prace zwigzane z ostatecznym wykonaniem leja
protezowego (patrz stona 146).

5.3 Wykonanie ostateczne leja protezowego

> Wymagane materialy: Klucz montazowy, tuleje wbijane, $rodek taczacy
do silikonu 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Nalezy zaznaczy¢ ksztatt leja protezowego i przyciac.

2) Odstoni¢ ksztaltke wentyla i usunaé tasme uszczelniajaca plastaband.

3) Ksztaftke wentyla nalezy wykrecic i przechowac. Po wykonaniu leja testo-
wego ksztattka wentyla jest jeszcze potrzebna do wykonania ostateczne-
go leja protezowego.

4) Lej protezowy nalezy usuna¢ z modelu gipsowego.

5) Ksztaftke ttoka i ksztaltke silikonowg nalezy usunaé z modelu gipsowego i
wsungc¢ do cylindra, aby pozostat zamkniety (patrz ilustr. 26).

6) Otwor w ksztaltce ttoka nalezy uszczelni¢ za pomoca tasmy uszczelniaja-
cej plastaband.

7) Nalezy wkreci¢ ksztaltke wentyla (patrz ilustr. 27).

8) Nalezy wyszlifowac ksztatt leja protezowego.

9) Nalezy wyszlifowaé szczyt leja w obrebie dalszym, az do gtéwek $rub z
tbem walcowym (patrz ilustr. 28).

10) Sruby z tbem walcowym nalezy usunag.

11) Szczyt leja w obrebie dalszym nalezy ptasko wyszlifowac i sprawdzi¢ na
réwnej powierzchni.

12) Cztery otwory w obrebie dalszym szczytu kikuta nalezy wyczysci¢ z
zabrudzen. Gwarantuje to ptaskie przyleganie tulejek wbijanych do kor-
pusu cylindrycznego.

13) INFORMACIJA: Tulejki wbijane musza wystawac¢ z laminatu na
wysokos¢ ok. 1 mm. W ten sposéb zagwarantowane zostaje prze-
noszenie energii do Dynamic Vacuum System.

Tuleje wbijane nalezy posmarowac $rodkiem fgczacym do silikonu i wsu-
na¢ nacieciem z przodu do otworu (patrz ilustr. 29).

14) Ksztaltke wentyla nalezy wykrecic.

15) Ksztaltke ttoka i ksztattke silikonowa nalezy usunac z leja protezowego.

16) Przestrzen cylindra wyczyscic niestrzepiaca sie $cierka.

17) Przestrzen cylindra i pierécien typu O-ring tulejki wentyla nalezy nattuscic¢
dotgczonym smarem Polylub GLY 801.

18) NOTYFIKACIJA! Nalezy unika¢ kontaktu wentyla typu kaczy dziéb
ze smarem.

Wentyl typu kaczy dziéb nalezy zatozy¢ spiczasta strong do tulei wentyla
(patrz ilustr. 30).
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19) Tuleje wentyla wkreci¢ do leja protezowego (moment dokrecenia:
3 Nm).

20) Ttok nalezy wtozy¢ do cylindra, do oporu (patrz ilustr. 31).

21) Pierscien ogranicznika nalezy witozy¢ do gwintu cylindra i dokreci¢ za
pomoca klucza montazowego (patrz ilustr. 32).

5.4 Montaz adaptera leja

Potgczenie do komponentéw protezowych w obrebie dalszym nalezy wyko-

nac¢ za pomocg adaptera leja. W celu montazu nalezy natozy¢ ptytke dystan-

sowg na tulejki wbijane w obrebie dalszym szczytu leja. Aby zostato zagwa-

rantowane przenoszenie energii do Dynamic Vacuum System, plytka dystan-

sowa nie moze przylega¢ do laminatu.

> Wymagane narzedzia i materialy:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite® 636K 13, ptyta dystansowa, $ru-
by z tbem wpuszczanym 501S128=M6x22 lub 501S128=M6x25

1) Plyte dystansowa nalezy natozy¢ na lej protezowy (patrz ilustr. 33).

2) W przypadku uchwytu rdzenia nastawnego lub rdzenia nastawne-
go, obrotowego:Plyte dociskowa nalezy natozy¢ na adapter.

3) Adapter przytozy¢ do leja protezowego (patrz ilustr. 34).

4) Opcjonalnie: Uchwyt rdzenia nastawnego lub rdzern nastawny nalezy
ustawic.

5) NOTYFIKACIJA! Nalezy stosowac tylko te Sruby, ktére zostaly tutaj
wymienione.
Nalezy wybra¢ odpowiednie $ruby wpuszczane.
Rdzen nastawny/uchwyt  rdzenia nastawnego  sztywny:
501S128=M6x22
Rdzen nastawny/uchwyt rdzenia nastawnego obrotowy:
501S128=M6x25

6) Sruby zabezpieczyé za pomoca Loctite®.

7) Nalezy wkreci¢ 2 tylne $ruby wpuszczane i dokreci¢ (moment dokrece-
nia: 12 Nm).

8) Nalezy wkrecic¢ 2 przednie $ruby wpuszczane i dokreci¢ (moment dokre-
cenia: 12 Nm).

6 Uzytkowanie

6.1 Zaktadanie protezy

1) Liner nalezy przytozy¢ do kikuta w ten sposdb, aby szczyt w obrebie dal-
szym byt skierowany w kierunku osi podtuznej kikuta. Liner nalezy rozwi-
na¢ na kikucie bez tworzenia fatd, bez doptywu powietrza lub przesunie-
cia tkanki miekkiej.
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2) Zatozy¢ lej protezowy facznie z linerem. Magnesy w ttoku systemu Dyna-
mic Vacuum System tacza sie z metalowym chwytem magnetycznym na
linerze.

3) Kape kolanowg nalezy rozwinaé na leju protezowym, az do uda.

6.2 Zdejmowanie protezy
1) Kape kolanowa zwing¢ na leju protezowym, rozpoczynajac od uda.
2) Kikut i liner wyciggnac¢ z leja protezowego.

7 Czyszczenie

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

Zabrudzenia w leju protezowym lub w linerze moga ograniczy¢ dziatanie
Dynamic Vacuum System.

1) Produkt prosimy wyptukac czystg, biezagcg woda.

2) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnosc resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

8 Konserwacja

» Podzespotly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierw-
szych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

» W celu nattuszczenia cylindra lub uszczelki ttoka nalezy stosowac Poly-
lub GLY 801.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$s¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
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szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzagdzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjg objete
sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materialowych, produkcyjnych
lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczer w stosunku do produ-
centa w okresie gwarancyjnym.

Szczegoétowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Symbol 4R220

Ciezar [g] 210

Wysokos¢ systemowa [mm] 37

Materiat Aluminium

Maks. ciezar ciata [kg] 150
1 Termékleiras magyar

TAJEKOZTATAS
Az utolso frissités idépontja: 2016-07-01
» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sériilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznaldt tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.
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1.1 Felépités és miikodés

A Dynamic Vacuum System 4R220* az aktiv hattér ellatas rendszere. Egy al-
katrészbdl all beépitett dugattyls szivattyaval, egy liner (bélésbdl) és egy
térdsapkabol.

A Dynamic Vacuum rendszer a csonk és a protézistok kozétti I1oket mozgaso-
kat hasznalja ki az alulnyomas el8allitdsahoz. A szivatty(d dugattytja magne-
sekkel van felszerelve. A fémes ellendarab a bélésen van. A lenditéfazis koz-
ben a levegd a bélés és a protézistok kozotti teriiletrdl a hengerbe szivédik,
mig az allasfazisban a leveg6 kivilre nyomddik. llyen médon tartés alulnyo-
mas keletkezik, amely szintje illeszkedik a felhasznal6 aktivitasi szintjéhez.

1.2 Kombinacios lehetéségek
Ez a protézis-komponenes az Ottobock modularis rendszer része és a modu-
laris rendszer mas termékeivel kombinalhato.

Kombinaciés lehetéségek
Megnevezés Megjelolés
Liner (bélés) 6Y94
Tokadapter 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellataséara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A termékhez engedélyezett legnagyobb testsily
* Az engedélyezett legnagyobb testsily a miszaki adatokban talalhaté (Id.
161 old.).

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-t6l +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzalédé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy utések

|zzadtség, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivo hatasi részecskék (pl. talkum)
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2.4 A hasznalat id6tartama

Ezt a protézisalkatrészt az ISO 10328 el6irasai szerint a gyartd 3 millié terhe-
lési ciklusra bevizsgalta. Ez az érték a paciens aktivitdsanak fliggvényében
3-5 éves hasznalatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznalja (Id.
150 old.).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérulésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitdsa alapjan ellenérizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatoésagat.

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek k6zott
Sérilésveszély a termék megrongalédéasa miatt

A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti koriilményeknek.
Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét
ellenérizni kell.

Nem szabad tovabb haszndlni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt,
vagy kétely meril fel ezzel kapcsolatban.

Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakmihelyben, stb.).

vV VY

v
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/A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy masik
paciensnek

Sériilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalddasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne Iépje tdl.

» A terméket csak egy péciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sériilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondosséagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikoédés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mikoddés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szikség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellen6rzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

A VIGYAZAT

A termék magnest tartalmaz

Az er6s magneses mez6 befolydsolja vagy karositja a készllékeket és tar-

gyakat

» Tartsa tavol a terméket a magneses mez6re érzékenyen reagalé készi-
|ékektdl és targyaktdl.

Funkciovaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

A funkcidvaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyelmet: a ja-
raskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott helyzete egymas-
hoz képest, tovabba a keletkezé zajok.

4 A szallitmany tartalma

4R220 Dynamic Vacuum System
Mennyiség | Megnevezés Megjelolés
1 Hasznalati utasitas -
1 Hengertest -
1 Dugattyt -
1 Utkdz8gy(ird 4X339
4 Bever6 persely 5X163
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4R220 Dy

Mennyiség | Megnevezés Megjelolés
4 Stllyesztettfejl csavar 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Gipszcsavar 503S3
1 Szeleppersely -
1 Kacsacsér szelep -
1 Dugattyis dummy -
1 Szilikon dummy -
1 Szelep dummy -
1 Tavtarto lap 4X314
1 Szerel6kulcs 4X338
1 Polylub GLY 801 specialis zsir 633F30=2

Pétalkatrész (nincs a szallitasi terjedelemben)

Mennyiség | Megnevezés Megjelolés

Alkatrészcsomag, amely a kdvetkez6kbdl all: 4X320

1 Dugattyu -

1 Utkoéz8gydirt -
Alkatrészcsomag, amely a kovetkez6kbdl all: 4X322

1 Szeleppersely -

2 Kacsacsér szelep -
Dummy-készlet, amely a kovetkezokbdl all:

4X326

1 Dugattyis dummy

1 Szilikon dummy -
1 Szelep dummy -
1 Gipszcsavar -

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

TAJEKOZTATAS

rél.

Elsfordulhat, hogy az On orszagaban nem kaphaté az 6sszes anyag.
» Amennyiben nem kaphatok egyes anyagok, vegye fel a kapcsolatot a
gyarté helyi képviseletével és kérjen tajékoztatast az alternativ anyagok-
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5.1

A tokkészités elokészitése

>

>

TAJEKOZTATAS

A dinamikus vakuumrendszert lehet mind egy teljes terhelés(i tokkal mind
egy célra modellezett protézistokkal alkalmazni. Ehhez tartsa be az alabbi
tudnivaldkat:

A csonk lineres hosszénak a gipsz nyomasa alat valtozatlannak kell ma-
radnia.
A gipszmodellt a modellezés soran nem szabad megréviditeni.

>

10)
11)
12)

13)

154

Sziikséges anyagok: dugattyd-dummy, szilikon-dummy, révid vagy
hosszl szelep-dummy, Silikondummy, Ventildummy kurz oder lang, tém-
I6harisnya 99B25, PVA-féliatomlé6 99B81=70X19X5, madzag, viasz
633W8, mlianyag pant 636K8*

A gipszmodellt disztalisan ugy kell elfektetni, hogy a dugattyd-dummy ra-
helyezhetd legyen a csonk hossztengelyére (Id. 2 abra). Helyezze a du-
gattyds dummy-t a gipszmodellre és lazan régzitse egy gipszcsavarral.
Huzzon a gipszmodellre egy cséharisnyat.

Kdsse a cséharisnyat a dugattyd dummy és a gipszmodell kozé és vagja
le a folosleges mennyiségl cséharisnyat (Id. 3 abra).

Teljesen hajtsa be a gipszcsavart (Id. 4 abra).

TAJEKOZTATAS: A tesztszar létrehozasahoz nincs sziikség PVA-
foliatomlore.

KellGsitse és hlzza ra a gipszmodellre a révidebb PVA féliatomlét.

A PVA foliatomlét kosse le egy kotdzézsinorral a dugattyis dummy alava-
gasaban (Id. 5 abra).

A tulnyulé PVA tomlét egy szikével vagja le.

Helyezze a szilikon dummy-t a dugattyis dummy-ra. Kézben tgyeljen ra,
hogy PVA félia ne I6gjon ki (Id. 6 abra).

TAJEKOZTATAS: A hengerfejben 1évé nyilast ne zarja le beliilrsl.
Csavarja be a szelep dummyt a hengertest felhelyezése utan.
Helyezze a hengertestet a dugattyis dummy-ra. A kipufogé nyilas kozé-
poldali beigazitasat a felépités figgvényében végezze el.

A hernyocsavarok fejeit viasszal szigetelje el.

A hernyécsavarok fejeit mlianyag szalaggal zarja le (Id. 7 abra).

Annyira hajtsa be a szelep dummy-t a kipufogé nyilasba, amig az O-gy(-
ri elzarja a nyilast (Id. 8 abra).

A szelep dummy hézagat mianyag szalaggal zérja le.



5.2 Protézistok készitése

5.2.1 Opcio: Probatok készitése

> Javasolt anyag: ThermoLyn (pl. ThermoLyn"merev", 616T52* Ther-
molyn "atlatsz6", 616T83*), BetaSil 616S5*

1) A protézistok készitésének el6készitése (Id. 154 old.).

2) Ragasszon 2 csik miianyag szalagot a henger f6lé, hossziranyban el6re
és hatra. Ezaltal a henger a prébat kovetéen jobban eltavolithatd. (Id.
9 abra).

3) Ragasszon egy csik miianyag szalagot a henger proximalis pereme koré,
hogy a protézisszar tomitve legyen (Id. 9 abra).

4) Végezze el a mélyhuzasi folyamatot.

5) A protézistok készredllitasa (Id. 157 old.).

6) Ha a rendszer tomitetlen: A hengertest atmenetét a protézistok belsé
oldaldhoz BetaSil-el zarja le.

5.2.2 A labszartok bélelése

TAJEKOZTATAS

Az ebben a dokumentumban leirt vasalas a termék felhasznaloja legna-
gyobb testsulydhoz van engedélyezve. A vasalds minden médositasa az or-
topédia technikus felelésségére torténik.

> Szilkséges anyagok: kotott perlontomlé 623T3=8 vagy 623T3=10, csé-
harisnya 81A1=8 vagy 81A1=10, karbonszalas szdvetszalag
616B1=25x*, karbon-UD-témlé 616G2, karbonszédlas szovott csé
616G15, PVA-féliatomlé 99B81=100X19X5, Orthocryl-laminalégyanta
80:20 PRO 617H119, madzag, polietilén ragasztészalag 627840

1) A protézistok készitésének el6készitése (Id. 154 old.).

2) Szabjon ki 3 darab perlon tomlé6trikét (mindegyiket a gipszmodell 2-sze-
res hosszUsagara).

3) Huzzon ra egy perlon toml6trikét a gipszmodellre, annak a pereméig. A
perlon tomlétrikd masik felét kdsse el és hajtsa vissza a gipszmodellre
(Id. 10 abra).

4) Ugyanilyen médon huzza ré a gipszmodellre a 2 tovabbi darab perlon
tomlGtrikot.

5) Egy szikével szabaditsa ki a szelep dummy-t (Id. 11 abra).

6) Tekerjen egy kotozézsineget a szelep dummy koré és a perlon todmlétrikot
a hengertest testtdl tavoli végén szilardan kosse el (Id. 12 4bra).
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7) TAJEKOZTATAS: Szilardan késse el, hogy a rendszer a kidntés vé-
gén légtomor legyen.
Ugy kosse el a 6 réteg perlon tomlétrikét a hengertest alavagaséaban,
hogy rafekldjenek a hengertestre (Id. 13 &bra).

8) Tegyen egy réteg karbonszél szévetszalagot a kozépsé térdiziletekrdl a
hengertesten at az oldals¢ térdiziletekre (Id. 14 &bra).

9) Helyezzen egy réteg karbonszalas szovetszalagot az MPT (térdkalacs - in
kozépvonaldban) a hengertesten at a térdhajlat kivagéasaig (Id. 15 abra).

10) Korkorosen helyezzen fel egy réteg karbonszélas szovetszalagot az MPT
(térdkalacs - in kozépvonaldban) pont magassagaban (Id. 16 abra).

11) Hazzon a gipszmodellre egy cséharisnyat.

12) Szabaditsa ki a szelep dummy-t.

13) Tekerjen egy kétozézsineget a szelep dummy kéré és a tdmlSharisnyat a
hengertest testtdl tavoli végén szilardan kosse el (Id. 17 &bra).

14) Szilardan kosse el a tomlSharisnyat egy perlonszallal a hengertest alava-
géséban (Id. 18 abra).

15) Szabjon ki egy darab karbonszélas szévettdmlét (a gipszmodell hossza-
nak 1,3-szorosara).

16) A karbonszélas szovettdml6t hlizza a gipszmodellre annak a pereméig
(Id. 19 abra).

17) A testtdl tavoli végen kosse le a tobblet karbonszélas szovott csovet és
hajtsa vissza a gipszmodellre (Id. 20 &bra).

18) A karbonszélas sz6vott csovet a hengertest testtél tavoli hornyaban szi-
lardan késse el.

19) Szilardan kdsse el a karbonszélas szévott csovet egy perlonszallal a hen-
gertest alavagasaban.

20) Szabaditsa ki a szelep dummy-t.

21) Huzzon a gipszmodellre egy csharisnyat.

A protézistok Carbon-Finish-el

1) Szabjon ki egy darab karbon-UD-t6mlét (a gipszmodell 2-szeres hosszu-
sagara).

2) A karbon-UD tomlét hizza a gipszmodellre annak a pereméig.

3) A testtdl tavoli végen kosse le a tdbblet karbon-UD-tomlét és hajtsa
vissza a gipszmodellre.

4) Huzzon a gipszmodellre egy cséharisnyat.

5) KellGsitse és hizza ra a gipszmodellre a hosszabb PVA féliatomlét.

6) Végezze el a kidntési folyamatot az Orthocryl-lal. A 6 réteg perlon triké-
toml6hoz kb. 30 %-al tobb Orthocryl szilkséges.
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8)
9)

Ha a laminalé gyantat kielégitéen szétteritette: A tobblet laminalo
gyantat a hengertest teriiletérél egy polietilén ragasztdszalag felcsévélé-
sével nyomja ki a testtdl tavoli végre. Szilardan csévélje fel, hogy a rend-
szer |égtomor legyen.

Hagyja kikétni a laminélé gyantat.

A protézistok készredllitdsa (Id. 157 old.).

A protézistok Carbon-Finish nélkiil

Szabjon ki egy darab karbon-UD-toml6t (a gipszmodell 1,5-szeres
hosszusagara).

A karbon-UD témlét hizza a gipszmodellre annak a testtél tavoli felére
(Id. 21 abra).

A testtdl tavoli végen koésse le a tobblet karbon-UD-tomlI6t és hajtsa
vissza a gipszmodellre (Id. 22 &bra).

Szilardan kosse el a karbon-UD toml6t egy perlonszallal a hengertest
aldvagasaban (Id. 23 dbra)

Szabjon ki egy darab perlon tomlétrikét (a gipszmodell 2-szeres hosszu-
sagara).

Huzza réa a perlon tomlétrikdt a gipszmodellre, annak a pereméig. A per-
lon tdml6trikd masik felét kosse el és hajtsa vissza a gipszmodellre (Id.
24 abra).

KellGsitse és hlzza ra a gipszmodellre a hosszabb PVA féliatomlét (Id.
25 abra).

Végezze el a kidntési folyamatot az Orthocryl-lal. A 6 réteg perlon triké-
t6ml6hoz kb. 30 %-al tobb Orthocryl sziikséges.

Ha a laminalé gyantat kielégitéen szétteritette: A tobblet laminalo
gyantat a hengertest teriletérdl egy polietilén ragasztészalag felcsévélé-
sével nyomja ki a testtél tavoli végre. Szilardan csévélje fel, hogy a rend-
szer légtdmor legyen.

10) Hagyja kikotni a laminalé gyantéat.
11) A protézistok készredllitasa (Id. 157 old.).

5.3 A protézistok készremunkalasa

Sziikséges anyagok: SzerelSkulcs, tkozbaljzatok, szilikon ragasztd
617H486, Polylub GLY 801 633F30=2

Rajzolja be és vagja korbe a protézis tokkorvonalat.

Csiszolja szabadra a szelep dummy-t és tavolitsa el a miianyag szalagot.
Hajtsa ki és 6rizze meg a szelep dummy-t. A csonk prébabeallitasat ko-
vetéen a szelep-dummyra még szilkség lesz a végsé protézisszar legyar-
tasahoz.

A protézistokot tavolitsa el a gipszmodelirdl.
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5) Vegye le a dugattyGs dummy-t és a szilikon dummy-t a gipszmodellrél és
dugja a hengerbe, hogy az le legyen zarva (Id. 26 abra).

) A dugattyls dummy nyilasat miianyag szalaggal zarja le.

) Hajtsa be a szelep dummy-t (Id. 27 abra).

) Csiszolja at a protézistok éleit.

) Csiszolja le tok testtdl tavoli végét a hernydcsavarok fejéig (Id. 28 abra).

0

1

© 0O ~NO®

10) Vegye ki a hernyécsavarokat.

11) Csiszolja simara a tok testtdl tavoli végét és egy sima fellleten ellendriz-
ze.

12) Tisztitsa meg a tok testtdl tavoli végén 1évé 4 nyilast a szenyez6désektdl.
Ezzel biztosithatd, hogy aaz ltkdzdaljzatok siman felfekiidjenek a henger-
testre.

13) TAJEKOZTATAS: Az iitkdzdaljzatoknak kb. 1 mm-re ki kell &llnia a
laminatumbél. Ezzel garantalhaté az eréatvitel a Dynamic Vacuum
System rendszerhez.

Kenje be az Utkozbaljzatokat szilikorn ragasztéval és helyezze azokat a
bemetszésekkel elére a nyilasba (Id. 29 abra).

14) Hajtsa ki a szelep dummy-t.

15) Vegye ki a dugattylis dummy-t és a szilikon dummy-t a protézistokbol.

16) A henger liregét szélazdsmentes kendével torolje ki.

17) Kenje le a hengerteret és a szelepfoglalat O-gy(ir(ijét a mellékelt Poly-
lub GLY801 kenbanyaggal.

18) ERTESITES! Ne engedje, hogy a kacsacsérii szelep érintkezésbe
keriiljon a zsirral.

A cslcsos oldalaval elére tegye be a kacsacsér szelepet a szelep perse-
lyébe (Id. 30 abra).

19) A szelep perselyét hajtsa be a protézistokba (Meghtuzd nyomaték: 3 Nm).

20) Dugja a dugattyut Gtkozésig a hengerbe (Id. 31 &bra).

21) Az litk6z6gydrdt helyezze a henger menetébe és a szerel6kulccsal hizza
meg (Id. 32 dbra).

5.4 A tokadapater szerelése

A testtdl tavoli protéziselemekhez térténé kapcsolédas egy tokadapter segit-
ségével valdsul meg. A felszereléshez egy tavtarté lemezt kell a tok testtdl ta-
vol végén 1év6 végére helyezni. A tavtarté lemeznek nem szabad felfekiidnie
a laminatumra, hogy a Dynamic Vacuum System rendszerre torténé erGatvitel
garantéalhaté legyen.
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> A sziikséges szerszamok és anyagok:
710D4 nyomatékkulcs, 636K13 Loctite®, tavtartd lap, 501S128=M6x22
vagy 501S128=M6x25 siillyesztettfejli csavarok

1) Tegye fel a tavtartd lapot a protézistokra (Id. 33 abra).

2) Ha a szabalyozémag tokmanya vagy a szabalyozoémag forgathato:
Helyezze a nyomélapot az adapterre.

3) Tegye fel az adaptert a protézistokra (Id. 34 abra).

4) Opcié: Igazitsa be a szabalyozémag tokmanyt vagy a szabalyozémagot.

5) ERTESITES! Csak az itt megnevezett csavarokat hasznalja.
Vélassza ki az illeszked§ sillyesztettfejl csavarokat.
Helyben allé szabalyozémag/szabalyozémag tokmany:
5015128=M6x22
Forgathato szabalyozémag/szabalyozémag tokmany:
5015128=M6x25

6) Loctite®-tal biztositsa a csavarokat.

7) Hajtsa be a 2 hatoldalon 1évé siillyesztettfejli csavart és hizza meg (meg-
hazé nyomaték: 12 Nm).

8) Hajtsa be a 2 mells6 oldalon 1évé siillyesztettfejli csavart és huzza meg
(szerelési megh(zé nyomaték: 12 Nm).

6 Hasznalat

6.1 A protézis felvétele

1) A bélést Ugy tegye fel a csonkra, hogy a testtdl tavoli vége a csonk
hosszanti tengelyéhez legyen beigazitva. A bélést rdncmentesen, légzar-
vanyok vagy lagyrészek megnyomasa nélkil géngyélje fel a csonkra.

2) A béléssel Iépjen be a protézistokba. A Dynamic Vacuum System du-
gattydjaban |évé magnesei 6sszekétnek a bélésben 1évs fémes ellenda-
rabbal.

3) A térdsapkat a protézistokra a combig gongyolje fel.

6.2 A protézis kihtizasa
1) Atérdsapkat a combrdl a protézistokra gongyolje at.
2) A csonkot és a bélést hlzza ki a protézistokbol.

7 Tisztitas

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bdrirritaciokat, ekcémak képzédését vagy fert6zése-
ket okoz
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» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.
» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A protézistokba vagy a linerbe keriilé szennyez6dések megzavarhatjak a Dy-
namic Vacuum System miikodését.

1) A terméket tiszta édesvizzel kell lemosni.

2) A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegdn kell kiszaritani.

8 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.

» A soron kovetkezd konzultacié alkalméaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelheté-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés sziikséges.

» A henger vagy a dugatty( tomitésének kenéséhez hasznaljon Polylub
GLY 801-at.

9 Jogi tudnivaléok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfelel6en valtozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivll ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel id6pontjatdl szamitva vallal garanciat a termékre. A ga-
rancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
gyartasi, ill. konstrukciés hibakra vezethetdk vissza és a garancia érvényes-
ségi ideje alatt a gyartoval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozoé kdzelebbi informacidkkal szolgal a gyarto
illetékes forgalmazé vallalata.
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10 Miiszaki adatok

Megjelolés 4R220
Saly [g] 210
Rendszermagassag [mm] 37
Anyag Aluminium
Legnagyobb testsily [kg] 150

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2016-07-01

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Dynamic Vacuum System 4R220* je systém pro aktivni vytvareni podtlaku.
Sestéava z komponentu se zaintegrovanou pistovou pumpou, z lineru a néko-
lenky.

Dynamic Vacuum System vyuziva pro vytvoreni podtlaku rotacni a pistové po-
hyby mezi pahylem a pahylovym lizkem. Pist pumpy je vybaveny magnetem.
Kovovy protikus je umistény na lineru. Béhem 3Svihové faze je vzduch z oblasti
mezi linerem a pahylovym lizkem nasavan do valce, zatimco béhem stojné
faze je vzduch vytlacovan ven. Timto zplsobem vznika permanentni podtlak,
jehoz Uroven se pfizplUsobuje stupni aktivity uzivatele.

1.2 Moznosti kombinace komponentu
Tento protézovy komponent je soucasti modularniho systému Ottobock a Ize
jej kombinovat s dal$imi produkty modularniho systému.

Moznosti kombinace komponentu

Nazev Oznaceni

Liner 6Y94

Lazkovy adaptér 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95
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2 Pouziti k danému acelu

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Oblast pouziti

Produkt je schvaleny pro télesnou hmotnost do max.
* Maximalni schvélena télesna hmotnost je uvedena v Technickych udajich
(viz téZ strana 172).

2.3 Okolni podminky
Pfipustné okolni podmin}

Teplotni rozsah poutiti -10 °C az +60°C
Pfipustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny
Prach, pisek, silné hygroskopické Castice (napf. talek)

2.4 Doba pouziti

Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce 3 miliény zaté-
Zovacich cykld dle 1SO 10328. To odpovida pfedpokladané provozni Zivot-
nosti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

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

Nadmeérné namahani produktu
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouZziti (viz téZ strana 162).
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Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvélené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZziti 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, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potieby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-
ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekrocena ovéfena doba provozni Zivotnosti.
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkcénosti pfi
pouzivani v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).
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Produkt obsahuje magnet

Ovlivnéni funkce nebo poskozeni zafizeni a pfedmétd vlivem silného mag-

netického pole

» Nepfiblizujte se s produktem k zafizenim a predmétim, které citlivé rea-
guji na magneticka pole.

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chiize, zmény vzajemné polohy protézovych komponenttii a také podle hlu¢-
nosti komponentu pfi chizi.

4 Rozsah dodavky
4R220 Dynamic Vacuum System

Mnozstvi Nazev Oznaceni
1 Navod k pouZiti -
1 Téleso vélce -
1 Pist -
1 Dorazovy krouZek 4X339
4 NaraZeci pouzdro 5X163
4 Zapustny Sroub 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Sroub do sadry 503S3
1 Pouzdro ventilu -
1 Zobakovy ventil -
1 Laminacni pomucka pistu -
1 Silikonova laminaéni pomucka -
1 Laminaéni pomucka ventilu -
1 Distan¢ni deska 4X314
1 Montazni kli¢ 4X338
1 Specialni mazivo Polylub GLY 801 633F30=2
Nahradni dily (nejsou soucasti dodavky)
MnozZstvi | Nazev Oznaceni

Sada jednotlivych dilu, sestavajici z: 4X320
1 Pist -
1 Dorazovy krouzek -

Sada jednotlivych dilu, sestavajici z: 4X322
1 Pouzdro ventilu -
2 Zobakovy ventil -
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Nahradni dily (nejsou soucasti dodavky)

MnozZstvi | Nazev Oznaceni
Sada laminaénich pomiicek, sestavajici z: 4X326
1 Laminaéni pomucka pistu -
1 Silikonova laminaéni pomucka -
1 Laminaéni pomucka ventilu -
1 Sroub do sadry -

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv disledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

Ve vasi zemi nemuseji byt pfipadné vSechny materialy dostupné.
» Pokud materialy nejsou k dispozici, spojte se s mistni pobo¢kou vyrob-
ce za Ucelem ziskani informaci ohledné alternativnich materiald.

5.1 Pfiprava pro vyrobu luzka

Dynamic Vacuum System Ize pouZzivat jak s pIné kontaktnim tak i s icelové

modelovanym pahylovym |Gzkem. Pfi tom je nutné dodrzovat nasledujici po-

kyny:

» Délku pahylu s linerem zachovejte béhem sadrového otisku nezméné-
nou.

» Séadrovy model béhem modelovani nezkracuijte.

> Potfebny material: Laminac¢ni pomucka pistu, silikonova laminaéni po-
mucka, laminac¢ni pomucka ventilu kratka nebo dlouhd, hadicova punco-
Ska 99B25, PVA féliova hadice 99B81=70X19X5, motouz, vosk 633WS8,
Plastaband 636K8*

1) Zplostéte sadrovy model distalné tak, aby bylo mozné umistit laminacni
pomucku pistu v podélné ose pahylu (viz obr. 2). Umistéte laminacni po-
mucku na sadrovy model a lehce ji upevnéte pomoci Sroubu do sadry.

2) Pretahnéte hadicovou puncosku pres sadrovy model.

3) Podvazte hadicovou puncosku mezi lamina¢ni pomuckou pistu a sadro-
vym modelem a precnivajici hadicovou puncosku odfiznéte (viz obr. 3).
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4) Sroub do sadry nyni zcela zasroubuite (viz obr. 4).

5) INFORMACE: Pro vyrobu zkusebniho lizka neni PVA félie zapo-
tiebi.

Zmé&kcete kratsi PVA f6lii a natahnéte ji na sadrovy model.

6) Podvazte PVA féliovou hadici motouzem v podfiznuti laminaéni pomucky
pistu (viz obr. 5).

7) Presahujici PVA féliovou hadici odfiznéte skalpelem.

8) Polohujte silikonovou laminaéni pomuicku na laminaéni pomucce pistu.
Pfitom dbejte na to, aby PVA fdlie neprecnivala (viz obr. 6).

9) INFORMACE: Neuzavirejte otvor télesa valce zevnitf. Nasroubujte
laminaéni pomucku ventilu po umisténi télesa valce do polohy.
Umistéte téleso valce na laminacni pomucce pistu. Provedte mediolate-
ralni vyrovnani vyfukového otvoru v zavislosti na stavbé.

10) Odizolujte hlavy imbusovych Sroubl voskem.

11) Uzavrete hlavy Sroubli imbus Plastabandem (viz obr. 7).

12) Nasroubujte laminaéni pomicku ventilu do vyfukového otvoru, dokud se
otvor neuzavie O-krouzkem (viz obr. 8).

13) Uzavrete vyfez laminaéni pomicky ventilu Plastabandem.

5.2 Vyroba pahylového luzka

5.2.1 Volitelné: Vyroba zkus$ebniho luzka

> Doporuc¢eny material: ThermolLyn (napf. ThermolLyn steif 616T52*,
ThermoLyn clear 616783*), BetaSil 616S5*

1) Pfipravte vyrobu pahylového lizka (viz téZ strana 165).

2) Nalepte anteriorné a posteriorné pres valec v podélném sméru po 2
prouzcich Plastabandu. Tim se umozni snazsi vyjmuti vélce po provedeni
zkousky (viz obr. 9).

3) Nalepte cirkularné na proximalni okraj véalce jeden prouzek Plastabandu,
aby se utésnilo pahylové |izko (viz obr. 9).

4) Provedte postup vakuového hlubokého tazeni.

5) Dokoncete pahylové lzko (viz téz strana 169).

6) Kdyz systém netésni: Zapecette prechod mezi hlavou vélce a vnitini
stranou pahylového |Gzka BetaSilem.

5.2.2 Laminovani bércového luzka

Armovani popsané v tomto dokumentu bylo schvaleno pro télesnou hmot-
nost uzivatele produktu. Za kazdou zménu armovani nese odpovédnost or-
totik-protetik.
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> Potfebny material: Perlonova trikotovd hadice 623T3=8 nebo
623T3=10, hadicova punc¢oska 81A1=8 nebo 81A1=10, karbonova tkani-
ce 616B1=25x*, karbonova UD hadice 616G2, karbonové pletena hadice
616G15, PVA fdliova hadice 99B81=100X19X5, laminacni pryskyfice
Orthocryl 80:20 PRO 617H119, motouz, polyetylénova lepici paska
627B40

1) Pfipravte vyrobu pahylového lizka (viz téZ strana 165).

2) Prifiznéte 3 kusy perlonové trikotové hadice (vzdy 2-nasobnou délku
sadrového modelu).

3) Pretahnéte perlonovou trikotovou hadici pres sadrovy model az k okraji.
Druhou polovinu perlonové trikotové hadice podvazte a ohriite pres sad-
rovy model (viz obr. 10).

4) Stejnym zpUsobem pretahnéte pres sadrovy model dalsi 2 kusy perlono-
vé trikotové hadice.

5) Obnazte skalpelem laminaéni pomucku ventilu (viz obr. 11).

6) Oviite motouz okolo lamina¢ni pomicky ventilu a podvazte napnutou
perlonovou trikotovou hadici v distalni drazce télesa valce (viz obr. 12).

7) INFORMACE: Podvazani musi byt fadné utazené, aby byl systém
po zaliti vzduchotésny.

Podvazte 6 vrstev perlonové trikotové hadice v podfiznuti télesa valce
tak, aby dosedaly na téleso vélce (viz obr. 13).

8) Polozte jednu vrstvu karbonové tkanice od medialniho kondylu pres téle-
so vaélce k lateralnimu kondylu (viz obr. 14).

9) Polozte jednu vrstvu karbonové tkanice od bodu MPT (stfed pately) pres
téleso valce az k vyrezu zékoleni (viz obr. 15).

10) Polozte jednu vrstvu karbonové tkanice cirkularné na vysku bodu MPT
(stfed pately) (viz obr. 16).

11) Pretahnéte hadicovou puncosku pres sadrovy model.

12) Obnazte laminac¢ni pomucku ventilu.

13) Ovinte motouz okolo laminaéni pomicky ventilu a pevné podvazte hadi-
covou puncosku v distalni drazce télesa valce (viz obr. 17).

14) Pevné podvazte hadicovou puncosku pomoci perlonového vldkna v pod-
fiznuti télesa valce (viz obr. 18).

15) Prifiznéte kus karbonové pletené hadice (1,3-nésobek délky sadrového
modelu).

16) Natahnéte karbonovou pletenou hadici pres sadrovy model az k okraji
(viz obr. 19).

17) Precnivajici pletenou hadici z karbonového vldkna na distalnim konci
podvazte a ohriite ji pfes sadrovy model (viz obr. 20).

167



18) Pevné podvazte pletenou hadici z karbonového vldkna v distalni drazce
télesa vélce.

19) Pevné podvazte pletenou hadici z karbonového vldkna pomoci perlono-
vého vlakna v podfiznuti télesa vélce.

20) Obnazte lamina¢ni pomucku ventilu.

21) Pretahnéte hadicovou puncosku pres sadrovy model.

Pahylové lizko s karbonovym vzhledem

1) Prifiznéte kus UD karbonové hadice (2-nédsobek délky sadrového mode-
lu).

2) Natéhnéte UD karbonovou hadici pfes sadrovy model az k okraji.

3) Precnivajici UD karbonovou hadici na distalnim konci podvazte a ohriite
ji pfes sadrovy model.

4) Pretahnéte hadicovou puncosku pres sadrovy model.

5) Zmékcete delsi PVA félii a natdhnéte ji na sddrovy model.

6) Provedte laminaci pomoci Orthocrylu. Z divodu 6 vrstev perlonové triko-
tové hadice bude zapotfebi o cca 30 % vice Orthocrylu.

7) Kdyz je laminacni pryskyfice dostatecné rozprostrena: Ovinutim po-
lyetylénové lepici pasky vytlacte prebyte¢nou laminaéni pryskyfici v ob-
lasti télesa valce distalnim smérem. Pfitom ovijejte pevné, aby byl systém
hermeticky utésnény.

8) Nechte laminacni pryskyfici vytvrdnout.

9) Dokoncete pahylové Gzko (viz téz strana 169).

Pahylové luzko bez karbonového vzhledu

1) Prifiznéte kus UD karbonové hadice (1,5-nasobek délky sadrového mo-
delu).

2) Natahnéte karbonovou hadici UD pres distalni polovinu sadrového mo-
delu (viz obr. 21).

3) Precnivajici karbonovou hadici UD na distalnim konci podvazte a ohriite
ji pfes sadrovy model (viz obr. 22).

4) Podvazte karbonovou hadici UD v podfiznuti valcového télesa (viz
obr. 23)

5) Prifiznéte kus perlonové trikotové hadice (2-nasobek délky sadrového
modelu).

6) Pretahnéte perlonovou trikotovou hadici pres sadrovy model az k okraji.
Druhou polovinu perlonové trikotové hadice podvazte a ohriite pres sad-
rovy model (viz obr. 24).

7) Zmékcete delsi PVA félii a natdhnéte ji na sadrovy model (viz obr. 25).

8) Provedte laminaci pomoci Orthocrylu. Z divodu 6 vrstev perlonové triko-
tové hadice bude zapotiebi o cca 30 % vice Orthocrylu.
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Kdyz je laminacni pryskyfice dostatecné rozprostfena: Ovinutim po-
lyetylénové lepici pasky vytlacte prebytecnou laminaéni pryskyfici v ob-
lasti télesa valce distalnim smérem. Pfitom ovijejte pevné, aby byl systém
hermeticky utésnény.

) Nechte laminacni pryskyfici vytvrdnout.

) Dokoncete pahylové Gzko (viz téZ strana 169).

5.3 Dokonéeni pahylového lizka

© 0 ~NO®
h o= ===

1
1

12

13

14
15

16
17

Potfebny material: Montazni kli¢, narazeci pouzdra, silikonové lepidlo
617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

Vyznacte kontury pahylového lizka a vyfiznéte je.

Brousenim odhalte laminaéni pomdcku ventilu a odstrante Plastaband.
Vysroubuijte laminac¢ni pomUcku ventilu a uschovejte ji. Po vyrobeni zku-
Sebniho luzka bude laminaéni pomucka ventilu zapotfeni jesté pro vyrobu
definitivniho pahylového lGzka.

Sejméte pahylové lizko ze sadrového modelu.

Sejméte laminacni pomucku pistu a silikonovou laminacni pomuicku ze
sadrového modelu a zasunte ji do valce, aby byl uzavieny (viz obr. 26).
Zaslepte diru v lamina¢ni pomUcce pistu Plastabandem.

Nasroubuijte laminaéni pomicku ventilu (viz obr. 27).

Zbruste kontury pahylového Iizka.

Zbruste distalni konec lizka az na hlavy $roubt imbus (viz obr. 28).

) Odstrante Srouby imbus.

) Zbruste distélni konec pahylového lizka do roviny a zkontrolujte jej na
rovné plose.

) Odstrarite necistoty ze 4 otvord na distalnim konci pahylového lizka. Tim
se zajisti, aby nardZeci pouzdra mohla rovné dosednout na téleso valce.

) INFORMACE: Narazeci pouzdra musi vycnivat ven z laminatu cca
1 mm. Tim se zajisti pfenos sil na dynamicky podtlakovy systém.
Potfete narazeci pouzdra silikonovym lepidlem a vsadte je do otvorl vru-
bem dopfedu (viz obr. 29).

) VySroubujte laminacni pomUcku ventilu.

) Odstrarite lamina¢ni pomucku pistu a silikonovou laminac¢ni pomucku z
pahylového luzka.

) Vytrete prostor valce pomoci hadru, ktery nepousti chloupky.

) Namazte prostor valce a O-krouzky pouzdra ventilu pfilozenym mazivem
Polylub GLY 801.
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18) UPOZORNEN:I! Dbejte na to, aby zobéakovy ventil nepfiSel do styku
s mazivem.
Nasadte zobdakovy ventil Spicatou stranou dopredu do pouzdra ventilu
(viz obr. 30).

19) Nasroubujte pouzdro ventilu do pahylového lizka (utahovaci moment:
3 Nm).

20) Zastrcte pist do vélce az na doraz (viz obr. 31).

21) Nasadte dorazovy krouzek do zavitu vélce a utdhnéte montaznim klicem
(viz obr. 32).

5.4 Montaz luzkového adaptéru

Spojeni s distalnimi komponenty protézy se vytvofi pomoci protézovych kom-

ponentd. Za G¢elem montaze se polozi distanéni desticka na narazeci pouzd-

ra v distalnim konci lizka. Distanéni desticka nesmi dosedat na laminat, aby

byl zaru¢en prenos sil k dynamickému podtlakovému systému.

> Potfebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 241 636K13, distanéni deska, Srouby se
zapustnou hlavou 501S128=M6x22 nebo 5015128=M6x25

1) Nasadte distanéni desku na pahylové ltzko (viz obr. 33).

2) Kdyz je adjustacni jadro nebo adjustacni pyramida oto¢na: Umisté-
te pfitlacnou desku na adaptéru.

3) Nasadte adaptér na pahylové lGzko (viz obr. 34).

4) Alternativa: Vyrovnejte adjustacni jadro nebo adjustacni pyramidu.

5) UPOZORNENI! Pouzivejte pouze Srouby, které jsou zde uvedené.
Vyberte vhodné Srouby se zapustnou hlavou.
Adjustaéni pyramida/adjustaéni jadro pevné stojici:
501S5128=M6x22
Adjustacéni pyramida/adjustaéni jadro oto¢né: 501S5128=M6x25

6) Zajistéte Srouby Loctitem®.

7) NasSroubujte 2 posteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou a utdhnéte

je (utahovaci moment: 12 Nm).
) Nasroubujte 2 anteriorné lezici Srouby se zapustnou hlavou a utahnéte je
(utahovaci moment: 12 Nm).

@©

6 Pouziti

6.1 Nasednuti do protézy

1) Nasadete liner na pahyl tak, aby distalni konec byl v ose pahylu vyrovnany.
Narolujte liner na pahyl tak, aby se pfitom nevytvarely sklady, nevznikaly
vzduchové vméstky nebo nedochazelo k posunuti mékkych tkani.
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2) Nastupte linerem do pahylového lizka. Magnet v pistu dynamického
podtlakového systému se spoji s kovovym protikusem na lineru.
3) Narolujte nakolenku pfes pahylové lzko az na stehno.

6.2 Sejmuti protézy
1) Narolujte nakolenku ze stehna na pahylové lGzko.
2) Vystupte pahylem s linerem z pahylového luzka.

7 Cisténi

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi
Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Nedistoty v pahylovém 1Gzku nebo na lineru mohou ovlivnit spravnou funkci
dynamického podtlakového systému.

1) Produkt oplachnéte cistou vodou z vodovodu.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

8 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouZivani zkontrolujte komponenty protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

» K domazavani valce nebo tésnéni pistu pouzivejte Polylub GLY 801.

9 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzZivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda
Tento produkt spliiuje poZadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
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smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy |. 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 ram-
ci zaru¢ni doby.

dejni spole¢nost zastupuijici vyrobce.

10 Technické udaje

Oznaceni 4R220

Hmotnost [g] 210

Systémova vyska [mm] 37

Material Hlinik

Max. télesna hmotnost [kg] 150

1 Descrierea produsului Roména

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2016-07-01

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Dynamic Vacuum System 4R220* este un sistem pentru furnizare dinamica a
vacuumului. Este format dintr-un element constructiv cu o pompa cu piston
integrata, un liner (captuseala de material protectiv) si o calota de genunchi.

Dynamic Vacuum System utilizeaza miscarile de ridicare dintre bont si cupa
proteticd pentru generarea vacuumului. Pistonul pompei este echipat cu
magneti. Contrapiesa metalica se afl la liner. In timpul fazei de impuls este
aspirat in cilindru aerul din zona dintre liner si cupa protetica, in timpul fazei
stationare aerul este presat in afara. In acest mod se genereazi un vacuum
permanent, al carui nivel se adapteaza la gradul de activitate al utilizatorului.
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1.2 Posibilitati de combinare
Aceasta componenta protetica este parte a sistemului modular Ottobock si
poate fi combinata cu alte produse ale sistemului modular.

Posibilitati de combinare

Denumire Cod

Liner 6Y94

Adaptor de cupa 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Produs aprobat pana la o greutate max. a corpului
* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele tehnice
(vezi pagina 184).

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % péna la 90 %, fard condens

Conditii de mediu inadmisibile
Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare

Aceasta componenta protetica a fost supusa de catre producator unui test
cu 3 milioane de cicluri de solicitare, in conformitate cu ISO 10328. in fun-
ctie de gradul de activitate al pacientului, aceasta corespunde unei durate
de utilizare de 3 pana la 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.
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| inpicari|| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzétor domeniului de utilizare indicat (vezi
pagina 173).

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

/\ ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

A ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.
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Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii” in acest capitol).

» Dacé este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

Produsul contine magneti

Influentare sau deteriorare a aparatelor si a obiectelor din cauza campului

magnetic puternic

» Tineti produsul la distantda de aparatele si obiectele care reactioneaza
sensibil la cAmpurile magnetice.

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea tipului
de mers, prin modificarea pozitiilor componentelor, precum si prin aparitia
de zgomote.

4 Continutul livrarii

4R220 Dy ic V. Syst
Cantitate Denumire Cod

1 Instructiuni de utilizare -

1 Corp cilindru -

1 Piston -

1 Inel opritor 4X339

4 Bucsa de impact 5X163

4 Surub cu cap necat 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Surub gips 503S3

1 Bucsa valva -

1 Valva cioc de rata -

1 Sablon piston -
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4R220 Dy ic V.

Cantitate D e Cod
1 Sablon silicon -
1 Sablon valva -
1 Placa distantiera 4X314
1 Cheie de montaj 4X338
1 Vaselina speciala Polylub GLY 801 633F30=2
Piese de schimb (nu sunt incluse in continutul livrarii)
Cantitate | Denumire Cod
Set compc te individuale, format din: 4X320
1 Piston -
1 Inel opritor -
Set compc te individuale, format din: 4X322
1 Bucsa valva -
2 Valva cioc de rata -
Set sablon, format din: 4X326
1 Sablon piston -
1 Sablon silicon -
1 Sablon valva -
1 Surub gips -

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

INFORMATIE

Este posibil ca nu toate materialele enumerate sa fie disponibile in tara

dumneavoastra.

» In cazul in care anumite materiale nu sunt disponibile, adresati-va re-
prezentantei locale a producatorului pentru informatii referitoare la ma-
teriale alternative.
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5.1 Pregatiri pentru confectionarea cupei

INFORMATIE

Dynamic Vacuum System poate fi folosit atat cu o cupa de incarcare plina

cat si cu o cupa proteticd modelati dedicat. In acest proces respectati ur-

matoarele indicatii:

» Mentineti nemodificata lungimea bontului cu liner in timpul realizarii
mulajului cu ghips.

» Nu scurtati modelul din ghips in timpul modelarii.

> Materiale necesare: sablon piston, sablon silicon, sablon valva scurta
sau lunga, ciorap tubular 99B25, tub de folie PVA 99B81=70X19X5,
snur de legare, ceara 633W8, banda flexibila 636K8*

1) Aplatizati distal mulajul de ghips astfel incat sablonul pistonului sa poata
fi plasat in axul longitudinal al bontului (vezi fig. 2). Plasati sablonul pis-
ton pe mulajul de ghips si fixati liber surubul de ghips.

2) Trageti peste mulajul de ghips un ciorap tubular.

3) Legati ciorapul tubular intre sablonul piston si mulajul de ghips si taiati
ciorapul tubular excedentar (vezi fig. 3).

4) Tnsurubati complet surubul de ghips (vezi fig. 4).

5) INFORMATIE: Pentru realizarea unei cupe de testare nu este nece-
sar niciun tub de folie PVA.

Inmuiati tubul mai scurt din folie PVA si trageti peste mulajul de ghips.

6) Legati tubul din folie PVA cu un snur de legare in subtaietura sablonului
piston (vezi fig. 5).

7) Taiati cu un bisturiu tubul de folie PVA ramas in afara.

8) Plasati sablonul de silicon pe sablonul pistonului. In acest proces acor-
dati atentie sa nu ramana in afara folie de PVA (vezi fig. 6).

9) INFORMATIE: Nu obturati deschiderea in corpul cilindrului din in-
terior. insurubati sablonul valvi dupi plasarea corpului cilindrului.
Plasati corpul cilindrului pe sablonul pistonului. Efectuati alinierea lateral
mediana a deschiderii de evacuare in functie de structura.

10) Izolati cu ceara capetele suruburilor cilindrice.

11) Obturati capetele suruburilor cilindrice cu banda flexibila (vezi fig. 7).

12) Insurubati sablonul valvei in deschiderea de evacuare pani cand inelul
O obtureaza deschiderea (vezi fig. 8).

13) Obturati fanta sablonului valvei cu banda flexibila.
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5.2 Confectionarea cupei protetice

5.2.1 Optional: confectionarea unei cupe de testare

> Materiale recomandate: ThermolLyn (de ex. ThermoLyn rigid 616T52*,
ThermoLyn clear 616783*), BetaSil 616S5*

1) Pregatiti confectionarea cupei protetice (vezi pagina 177).

2) Lipiti cate 2 benzi flexibile intinse anterior si posterior in directie longitu-
dinala peste cilindru. Astfel cilindrul permite sa fie indepartat mai bine
dupa probare (vezi fig. 9).

3) Lipiti o banda flexibila intinsa circular peste marginea proximala a cilin-
drului pentru a etansa cupa protetica (vezi fig. 9).

4) Efectuati procesul de ambutisare.

5) Finalizarea cupei protetice (vezi pagina 180).

6) Daca sistemul este neetans: Sigilati cu BetaSil trecerea de la corpul
cilindrului la partea interioara a cupei protetice.

5.2.2 Laminarea unei cupe pentru proteza de gamba

INFORMATIE

Armarea descrisa in acest document a fost autorizata pentru greutatea cor-
porald maxima a utilizatorului produsului. Orice modificare a armarii este in
raspunderea tehnicianului ortoped.

> Materiale necesare: tricot circular Perlon 623T3=8 sau 623T3=10, cio-
rap tubular 81A1=8 sau 81A1=10, banda din tesatura de fibra de carbon
616B1=25x*, tub Carbon-UD 616G2, tub impletit fibord de carbon
616G15, tub de folie PVA 99B81=100X19X5, rasina de laminare Ortho-
cryl 80:20 PRO 617H119, snur de legare, banda adeziva de polietilena
627B40

1) Pregatiti confectionarea cupei protetice (vezi pagina 177).

2) Croiti 3 bucati de tricot circular din Perlon (fiecare de 2 ori lungimea mu-
lajului din ghips).

3) Trageti un tricot circular din Perlon pana la margine peste mulajul de
ghips. Legati a doua jumatate a tricotului circular din Perlon si rasfran-
geti peste mulajul de ghips (vezi fig. 10).

4) Trageti in acelasi mod celelalte 2 bucati de tricot circular din Perlon pes-
te mulajul de ghips.

5) Dezveliti sablonul valva cu un bisturiu (vezi fig. 11).

6) infasurati un fir de legatura in jurul sablonului valvei si legati fix tricotul
circular din Perlon in canelura distala a corpului cilindrului (vezi fig. 12).
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7) INFORMATIE: Legati fix astfel incat sistemul sa fie etans la aer du-
pa procedura de laminare.

Legati cele 6 straturi al tricotului circular din Perlon in subtaietura corpu-
lui cilindrului, astfel incat acestea sa stea langa corpul cilindrului (vezi
fig. 13).

8) Amplasati un strat de banda de tesatura din fibra de carbon de la corpul
articulatiei mediale peste corpul cilindrului la laterala corpului articulatiei
(vezi fig. 14).

9) Amplasati un strat de banda din teséatura de fibra de carbon de la punc-
tul MPT (Mid Patella Tendon / mijlocul tendonului patelar) peste corpul
cilindrului pana la scobitura genunchiului (vezi fig. 15).

10) Amplasati un strat de banda din tesatura de fibra de carbon circular la
inaltimea punctului MPT (Mid Patella Tendon) (vezi fig. 16).

11) Trageti peste mulajul de ghips un ciorap tubular.

12) Dezveliti sablonul valva.

13) Infasurati un fir de legatura in jurul sablonului valvei si legati fix ciorapul
tubular in canelura distald a corpului cilindrului (vezi fig. 17).

14) Legati fix ciorapul tubular cu un gnur de Perlon in subtaietura corpului ci-
lindrului (vezi fig. 18).

15) Taiati o bucata de tub impletit din fibra de carbon (de 1,3 ori lungimea
mulajului de ghips).

16) Trageti tubul impletit din fibra de carbon peste mulajul de ghips pana la
margine (vezi fig. 19).

17) Legati distal tubul impletit din fibra de carbon ramas in afara si rasfran-
geti peste mulajul de ghips (vezi fig. 20).

18) Legati strans tubul impletit din fibra de carbon in canelura distala a cor-
pului cilindrului.

19) Legati strans tubul impletit din fibra de carbon cu un snur de Perlon in
subtaietura corpului cilindrului.

20) Dezveliti sablonul valva.

21) Trageti peste mulajul de ghips un ciorap tubular.

Cupa protetica cu Carbon-Finish
1) Croiti o bucatd de tub din carbon UD (de 2 ori lungimea mulajului de
ghips).

2) Trageti tubul de carbon UD péana la margine este mulajul de ghips.

3) Legati distal tubul ramas in afara si rasfrangeti peste mulajul de ghips.
4) Trageti peste mulajul de ghips un ciorap tubular.

5) Tnmuiati tubul mai lung din folie PVA si trageti-l peste mulajul din ghips.
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8)
9)

Executati procedura de laminare cu Orthocryl. Datorita tricotului circular
din Perlon cu 6 straturi este necesar cu cca. 30 % mai mult Orthocryl.
Atunci cand rasina de laminare este suficient distribuita: dislocati
catre distal rasina de laminare in plus din zona corpului cilindrului prin
infasurarea cu banda adeziva de polietilena. infisurati bine astfel incat
sistemul sa devina etans la aer.

Lasati rasina de laminare sa se intdreasca.

Finalizarea cupei protetice (vezi pagina 180).

Cupa protetica fara Carbon-Finish

1)
2)

10)
11)

5.3

4)
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Téiati o bucata de tub Carbon-UD (1,5 ori lungimea mulajului de ghips).
Trageti tubul de Carbon-UD peste jumatatea distald a mulajului de ghips
(vezi fig. 21).

Legati distal tubul Carbon UD ramas in afara si rasfrangeti peste mulajul
de ghips (vezi fig. 22).

Legati tubul Carbon-UD in subtdietura corpului cilindrului (vezi fig. 23)
Croiti o bucata de tricot circular din Perlon (de 2 ori lungimea mulajului
de ghips).

Trageti tricotul circular din Perlon pana la margine peste mulajul de
ghips. Legati a doua jumatate a tricotului circular din Perlon si rasfran-
geti peste mulajul de ghips (vezi fig. 24).

inmuiati tubul mai lung din folie PVA si trageti-l peste mulajul din ghips
(vezi fig. 25).

Executati procedura de laminare cu Orthocryl. Datorita tricotului circular
din Perlon cu 6 straturi este necesar cu cca. 30 % mai mult Orthocryl.
Atunci cand rasina de laminare este suficient distribuita: dislocati
catre distal rasina de laminare in plus din zona corpului cilindrului prin
infisurarea cu banda adeziva de polietilend. Infasurati bine astfel incat
sistemul sa devina etans la aer.

Lasati rasina de laminare sa se intareasca.

Finalizarea cupei protetice (vezi pagina 180).

Finisarea cupei protetice

Materiale necesare: cheie de montaj, bucse de impact, agent adeziv si-
liconic 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

Marcati, apoi decupati conturul cupei protetice.

Eliberati prin slefuire sablonul valvei si indepartati banda flexibila.
Desurubati si pastrati sablonul valva. Dupa realizarea cupei de testare,
sablonul valva este necesar inca pentru realizarea cupei protetice finale.
indepartati cupa proteticd de pe mulajul de gips.



5) Indepartati de pe mulajul de ghips sablonul piston si sablonul silicon si
introduceti in cilindru pentru ca el sa fie inchis (vezi fig. 26).

6) Obturati deschiderea din sablonul pistonului cu banda flexibila.

7) Tnsurubati sablonul valva (vezi fig. 27).

8) Slefuiti conturul cupei protetice.

9) Slefuiti capatul distal al cupei pana la capetele suruburilor cilindrice (vezi

fig. 28).

10) Indepartati suruburile cilindrice.

11) Slefuiti plan capatul distal al cupei si reverificati pe o suprafata plana.

12) Eliberati de impuritati cele 4 deschideri ale capatului distal al cupei. Ast-
fel se asigura ca bucsele de impact pot sta plan pe corpul cilindrului.

13) INFORMATIE: Bucsele de impact trebuie sa iasa in afara cca.
1 mm din laminat. Astfel se asigura transferul fortei la sistemul
Dynamic Vacuum.

Ungeti bucsele de impact cu agent adeziv siliconic si introduceti in des-
chideri cu crestatura inainte (vezi fig. 29).

14) Desurubati si scoateti sablonul valva.

15) indepartati sablonul pistonului si sablonul silicon din cupa protetica.

16) Stergeti spatiul cilindrului cu o laveta fara scame.

17) Ungeti spatiul cilindrului si inelele O ale bucsei valvei cu Polylub
GLY 801 alaturat.

18) INDICATIE! Nu lasati valva cioc de rata sa vina in atingere cu vase-
lina.

Introduceti valva cioc de ratd cu varful inainte in bucsa valvei (vezi
fig. 30).

19) Insurubati bucsa valvei in cupa protetici (moment de strangere: 3 Nm).

20) Introduceti pistonul in cilindru pana la opritor (vezi fig. 31).

21) Introduceti inelul opritor in filetul cilindrului si strangeti cu cheia de
montaj (vezi fig. 32).

5.4 Montarea adaptorului de cupa
Legatura la componentele protetice distale este realizatd prin intermediul
unui adaptor de cupa. Pentru montare este asezata o placa distantiera pe
bucsele de impact in capatul distal al cupei. Nu este permis ca placa dis-
tantierd sa stea pe laminat, deoarece astfel este asigurat transferul fortei la
sistemul Dynamic Vacuum.
> Instrumente si materiale necesare:
Cheie dinamometricd 710D4, Loctite® 636K13, placa distantierad, suru-
buri cu cap inecat 501S5128=M6x22 sau 501S128=M6x25
1) Asezati placa distantiera pe cupa protetica (vezi fig. 33).
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2) Daca locasul pentru miezul de ajustare sau miezul de ajustare es-
te rotativ: plasati placa de presiune pe adaptor.

3) Asezati adaptorul pe cupa protetica (vezi fig. 34).

4) Optional: Aliniati locasul pentru miezul de ajustare sau miezul de ajusta-
re.

5) INDICATIE! Utilizati numai suruburile specificate aici.
Selectati suruburile cu cap inecat adecvate.
Miez de ajustare/Locas pentru miez de ajustare fix:
5015128=M6x22
Miez de ajustare/Locas pentru miez de ajustare rotativ:
5015128=M6x25

6) Asigurati suruburile cu Loctite®.

7) Insurubati si strangeti cele 2 suruburi cu cap inecat asezate posterior
(moment de strangere: 12 Nm).

8) Tnsurubati si strangeti cele 2 suruburi asezate anterior (moment de stran-
gere: 12 Nm).

6 Utilizarea

6.1 imbriacarea protezei

1) Puneti linerul pe bont astfel incat capatul distal sa fie orientat pe axa lon-
gitudinald a bontului. Derulati peste bont linerul fara cute, fara incluziuni
de aer sau deplasarea tesuturilor moi.

2) Intrati cu linerul in cupa protetica. Magnetii din pistonul sistemului Dyna-
mic Vacuum System se conecteaza la contrapiesa metalica de la liner.

3) Derulati calota genunchiului peste cupa protetica pana pe coapsa.

6.2 Dezbracarea protezei
1) Rulati calota genunchiului de pe coapsa pe cupa protetica.
2) Extrageti bontul si liner-ul (materialul de protectie) din cupa protetica.

7 Curatare

A\ ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu ger-
meni

» Este permisa utilizarea produsului numai de céatre o persoana.

» Curéatati produsul la intervale regulate.

Impuritatile in cupa protetica sau la liner pot afecta functionalitatea sistemu-
lui Dynamic Vacuum System.
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1) Clatiti produsul cu apa dulce, limpede.
2) Uscati produsul cu un prosop moale.
3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

8 intretinere

» Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul interval
de purtare de 30 de zile.

in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.

Efectuati controale de siguranta anuale.

Pentru ungerea ulterioara cu vaselina a cilindrului sau a etansarii pisto-
nului utilizati Polylub GLY 801.

vy Vv

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producétor pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data achizi-
tionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de erori evidente
de material, fabricatie sau constructie si care au fost semnalate producatoru-
lui in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de la soci-
etatea de distributie competenta a producatorului.
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10 Date tehnice

Cod 4R220

Greutate [g] 210

Inaltime de sistem [mm] 37

Material Aluminiu

Greutatea corporala max. [kg] 150

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2016-07-01

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Dynamic Vacuum System 4R220* jest sustav za aktivnu opskrbu podtlakom.
Sastoji se od konstrukcijskog dijela s integriranom klipnom crpkom, navlake
za batrljak i poklopca za koljeno.

Dynamic Vacuum System iskoristava podizna kretanja izmedu batrljka i drska
proteze za stvaranje podtlaka. Klip crpke opremljen je magnetima. Metalni
protuelement nalazi se na navlaci. Tijekom faze zamaha zrak iz podrucja
izmedu navlake i drska proteze usisava se u cilindar, a tijekom faze oslonca
istiskuje se prema van. Tako nastaje trajan podtlak Ciji se stupanj prilagodava
stupnju korisnikove aktivnosti.

1.2 Mogucénosti kombiniranja
Ova komponenta proteze dio je modularnog sustava proizvodaca Ottobock i
moze se kombinirati s ostalim proizvodima modularnog sustava.

Mogucénosti kombiniranja

Naziv Oznaka

navlaka za batrljak 6Y94

prilagodnik drska 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95
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2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Proizvod je dopusten od maks. tjelesne tezine
* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnickim podatci-
ma (vidi stranicu 195).

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C
Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe

Proizvoda¢ je ovu komponentu proteze ispitao na 3 milijuna ciklusa
opterecenja u skladu s ISO 10328. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta
odgovara trajanju uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene (vidi
stranicu 185).
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Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li ostecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iSéenje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-
tu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i ostecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Mehanicko osteéenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).
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njih

Proizvod sadrzi magnet
Ostecenje uredaja i predmeta uslijed jakog magnetnog polja ili utjecaj na

» Proizvod drzite podalje od uredaja i proizvoda koji osjetljivo reagiraju na
magnetna polja.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca hoda,
promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te stvaranjem zvu-

kova.

4 Sadrzaj isporuke

4R220 Dynamic Vacuum System

Kolicina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 tijelo cilindra -
1 klip -
1 granicni prsten 4X339
4 Cahura za zabijanje 5X163
4 vijak s upustenom glavom 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 sadreni vijak 503S3
1 uti¢nica za ventil -
1 ventil s paéjim kljunom -
1 laZnjak klipa -
1 silikonski laZnjak -
1 laZnjak ventila -
1 razmakna plocica 4X314
1 klju¢ za montazu 4X338
1 specijalna mast Polylub GLY 801 633F30=2
Rezervni dijelovi (nije dio isporuke)
Kolic¢ina | Naziv Oznaka

Paket pojedinaénih dijelova, sadrzi: 4X320
1 klip -
1 granicni prsten -

Paket pojedinaénih dijelova, sadrzi: 4X322

1

uti¢nica za ventil

2

ventil s pacjim kljunom
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Rezervni dijelovi (nije dio isporuke)

Kolicina | Naziv Oznaka
Komplet laznjaka, sadrzi: 4X326
1 laznjak klipa -
1 silikonski laznjak -
1 laznjak ventila -
1 sadreni vijak -

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

INFORMACUA

Svi navedeni materijali moZda se ne mogu nabaviti u vasoj zemlji.
» Ako materijala nema, obratite se svojoj lokalnoj podruznici proizvodaca
kako biste dobili informacije o alternativnim materijalima.

5.1 Priprema za izradu drska

INFORMACLA

Dynamic Vacuum System moZe se upotrebljavati s drskom za potpuno

opterecenje kao i s drékom proteze modeliranim u skladu sa svrhom. Pri-

tom se pridrZavajte sljedecih napomena:

» Duljinu batrljka s navlakom odrZavajte nepromijenjenom tijekom uzima-
nja sadrenog otiska.

» Sadreni model nemojte skracivati tijekom modeliranja.

> Potreban materijal: laznjak klipa, silikonski laznjak, laznjak ventila kratki
ili dugi, navlaka za crijevo 99B25, cijev od PVA folije 99B81=70X19X5,
nit za vezanje, vosak 633W8, plasti¢na vrpca za brtvljenje 636K8*

1) Sadreni model distalno poravnajte tako da se laznjak klipa moze postaviti
u uzduznu os batrljka (vidi sl. 2). LaZnjak klipa postavite na sadreni mo-
del i labavo ucvrstite sadrenim vijkom.

2) Preko sadrenog modela navucite navlaku za crijevo.

3) Navlaku za crijevo zavezite izmedu laznjaka klipa i sadrenog modela te
odrezite njezin visak (vidi sl. 3).

4) Potpuno uvrnite sadreni vijak (vidi sl. 4).




5) INFORMACIA: Za izradu testnog drska nije potrebna cijev od PVA
folije.
Kracu cijev od PVA folije namocite i navucite preko sadrenog modela.

6) Cijev od PVA folije s pomocu niti za vezanje zaveZite u straznjem prorezu
laznjaka klipa (vidi sl. 5).

7) Skalpelom odrezite suvisnu cijev od PVA folije.

8) Silikonski laznjak postavite na laznjak klipa. Pritom pazite da ne strsi PVA
folija (vidi sl. 6).

9) INFORMACIJA: Otvor u tijelu cilindra nemojte zatvoriti iznutra.
Laznjak ventila uvrnite nakon sto postavite glavu cilindra.
Glavu cilindra postavite na laznjak klipa. Mediolateralno centriranje izlaz-
nog otvora provedite ovisno o poravnanju.

10) Glave vijaka s valjkastom glavom izolirajte voskom.

11) Glave vijaka s valjkastom glavom zatvorite plasticnom vrpcom za brtvlje-
nje (vidi sl. 7).

12) Laznjak ventila uvrcite u izlazni otvor sve dok O-prsten ne zatvori otvor
(vidi sl. 8).

13) Prorez laznjaka ventila zatvorite plasticnom vrpcom za brtvljenje.

5.2 1zrada drska proteze

5.2.1 Opcija: izrada testnog drska

> Preporuceni materijali: ThermoLyn (npr. ThermoLyn kruti 616T52*,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Pripremite izradu dréka proteze (vidi stranicu 188).

2) Po 2 komada plasti¢ne vrpce za brtvljenje zalijepite anteriorno i posteri-
orno u uzduZnom smjeru preko cilindra. Tako ¢e se cilindar moci bolje
ukloniti nakon probe (vidi sl. 9).

3) Jedan komad plasti¢ne vrpce za brtvljenje zalijepite kruzno oko proksi-
malnog ruba cilindra kako biste zabrtvili drZak proteze (vidi sl. 9).

4) Obavite vakuumsko izvlacenje.

5) lzradite drzak proteze (vidi stranicu 192).

6) Ako sustav propusta: prijelaz izmedu tijela cilindra i unutarnje strane
drska proteze premazite sredstvom BetaSil.

5.2.2 Laminiranje drska potkoljenice

INFORMACUA

Armiranje opisano u ovom dokumentu odobreno je za maksimalnu tjelesnu
teZinu korisnika proizvoda. Za svaku promjenu armiranja odgovoran je orto-
pedski tehnicar.
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> Potreban materijal: perlonska triko-cijev 623T3=8 ili 623T3=10, navlaka
za crijevo 81A1=8 ili 81A1=10, tkana vrpca od ugljicnih vlakana
616B1=25x*, ugljicno UD-crijevo 616G2, pletena cijev od uglji¢nih vlaka-
na 616G15, cijev od PVA folije 99B81=100X19X5, smola za laminiranje
Orthocryl 80:20 PRO 617H119, nit za vezanje, polietilenska ljepljiva vrp-
ca 627B40

1) Pripremite izradu dréka proteze (vidi stranicu 188).

2) Odrezite 3 komada perlonske triko-cijevi (po 2-struku duljinu sadrenog
modela).

3) Jednu perlonsku triko-cijev povucite preko sadrenog modela do ruba.
Drugu polovicu perlonske triko-cijevi zaveZite i prebacite preko sadrenog
modela (vidi sl. 10).

4) Druga 2 komada perlonske triko-cijevi na jednak nacin navucite preko
sadrenog modela.

5) Laznjak ventila oslobodite skalpelom (vidi sl. 11).

6) Jednu nit za vezanje omotajte oko laznjaka ventila pa perlonsku triko-cijev
snazno zavezite u distalnom utoru tijela cilindra (vidi sl. 12).

7) INFORMACILA: Zavezite snazno kako bi sustav nakon postupka li-
jevanja bio zrakonepropustan.

6 slojeva perlonske triko-cijevi zaveZite u straznjem prorezu tijela cilindra
tako da nalijezu na tijelo cilindra (vidi sl. 13).

8) Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite od medijalnog kon-
dila preko tijela cilindra do lateralnog kondila (vidi sl. 14).

9) Jedan sloj tkane vrpce od ugljicnih vlakana postavite od tocke sredine
patelarne tetive (MPT) preko tijela cilindra do otvora za koljensku udubi-
nu (vidi sl. 15).

10) Jedan sloj tkane vrpce od uglji¢nih vlakana postavite kruzno na visini
tocke sredine patelarne tetive (MPT) (vidi sl. 16).

11) Preko sadrenog modela navucite navlaku za crijevo.

12) Oslobodite laznjak ventila.

13) Jednu nit za vezanje omotajte oko laznjaka ventila pa navlaku za crijevo
shazno zavezite u distalnom utoru tijela cilindra (vidi sl. 17).

14) Navlaku za crijevo perlonskom niti snazno zaveZite u straznjem prorezu ti-
jela cilindra (vidi sl. 18).

15) Odrezite komad pletenog crijeva od uglji¢nih vlakana (1,3-struka duljina
sadrenog modela).

16) Pletenu cijev od uglji¢nih vlakana navucite preko sadrenog modela do ru-
ba (vidi sl. 19).

17) Suvisnu pletenu cijev od ugljiénih vlakana zavezZite distalno i prebacite
preko sadrenog modela (vidi sl. 20).
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18) Pletenu cijev od uglji¢nih vlakana snazno zavezite u distalnom utoru tijela

cilindra.

19) Pletenu cijev od ugljicnih vlakana perlonskom niti snazno zavezite u

straznjem prorezu tijela cilindra.

20) Oslobodite laznjak ventila.
21) Preko sadrenog modela navucite navlaku za crijevo.

Drzak proteze s ugljicnom zavrSnom obradom

8)
9)

Odrezite komad ugljicnog UD-crijeva (2-struka duljina sadrenog mode-
la).

Ugljicno UD-crijevo navucite preko sadrenog modela do ruba.

Suvisno ugljicno UD-crijevo zavezite distalno i prebacite preko sadrenog
modela.

Preko sadrenog modela navucite navlaku za crijevo.

Dulju cijev od PVA folije namocite i navucite preko sadrenog modela.
Lijevanje obavite sredstvom Orthocryl. Zbog 6 slojeva perlonske triko-ci-
jevi potrebno je oko 30 % vise Orthocryla.

Kada je smola za laminiranje dovoljno raspodijeljena: suvisnu smo-
lu za laminiranje u podrudju tijela cilindra potisnite u distalnom smjeru
namatanjem polietilenske ljepljive vrpce. Pritom snaZno namatajte kako
bi sustav postao zrakonepropustan.

Pustite da se smola za laminiranje stvrdne.

Izradite drZak proteze (vidi stranicu 192).

Drzak proteze bez uglji¢ne zavr$ne obrade

Odrezite komad ugljicnog UD-crijeva (1,5-struka duljina sadrenog mode-
la).

Ugljicno UD-crijevo navucite preko distalne polovice sadrenog modela
(vidi sl. 21).

Suvisno ugljicno UD-crijevo zavezite distalno i prebacite preko sadrenog
modela (vidi sl. 22).

Ugljicno UD-crijevo zaveZite u straznjem prorezu tijela cilindra (vidi
sl. 23).

Odrezite komad perlonske triko-cijevi (2-struka duljina sadrenog mode-
la).

Perlonsku triko-cijev povucite preko sadrenog modela do ruba. Drugu
polovicu perlonske triko-cijevi zaveZite i prebacite preko sadrenog mode-
la (vidi sl. 24).

Dulju cijev od PVA folije namocite i navucite preko sadrenog modela (vidi
sl. 25).
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8) Lijevanje obavite sredstvom Orthocryl. Zbog 6 slojeva perlonske triko-ci-
jevi potrebno je oko 30 % vise Orthocryla.

9) Kada je smola za laminiranje dovoljno raspodijeljena: suviSnu smo-
lu za laminiranje u podrucju tijela cilindra potisnite u distalnom smjeru
namatanjem polietilenske ljepljive vrpce. Pritom snazno namatajte kako
bi sustav postao zrakonepropustan.

10) Pustite da se smola za laminiranje stvrdne.

11) Izradite drzak proteze (vidi stranicu 192).

5.3 Dovrsavanje drska proteze

> Potreban materijal: klju¢ za montaZzu, ¢ahure za zabijanje, silikonsko
sredstvo za prianjanje 617H486, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Ocrtajte i odrezite konturu drska proteze.

2) Oslobodite laznjak ventila i uklonite plasti¢nu vrpcu za brtvljenje.

3) LazZnjak ventila odvrnite i saCuvajte. Nakon izrade testnog drska laznjak
ventila jos$ je potreban za izradu kona¢nog drska proteze.

4) Drzak proteze uklonite sa sadrenog modela.

5) Laznjak klipa i silikonski laznjak uklonite sa sadrenog modela i utaknite u
cilindar kako biste ga zatvorili (vidi sl. 26).

6) Otvor u laznjaku klipa zatvorite plasticnom vrpcom za brtvljenje.

7) Uvrnite laznjak ventila (vidi sl. 27).

8) lzbrusite konturu drska proteze.

9) Distalni kraj drska izbrusite do glava vijaka s valjkastom glavom (vidi

sl. 28).

10) Uklonite vijke s valjkastom glavom.

11) Distalni kraj drska izbrusite ravno i provjerite na ravnoj povrsini.

12) Uklonite necistocu iz Cetiri otvora na distalnom kraju drska. Tako se osi-
gurava da ¢ahure za zabijanje mogu ravno nalegnuti na tijelo cilindra.

13) INFORMACUA: Cahure za zabijanje moraju strSati iz laminata
pribl. 1 mm. Time se jamci prijenos snage na sustav Dynamic Va-
cuum System.

Cahure za zabijanje namafite silikonskim sredstvom za prianjanje i posta-
vite u otvore s utorom prema naprijed (vidi sl. 29).

14) Odvrnite laznjak ventila.

15) Laznjak klipa i silikonski laznjak uklonite iz drska proteze.

16) Prostor oko cilindra obrisite krpom koja ne ostavlja vlakna.

17) Prostor oko cilindra i O-prstenove uti¢nice za ventil namastite prilozenim
sredstvom Polylub GLY 801.
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18) NAPOMENA! Nemojte dopustiti da ventil s pacjim kljunom dode u
dodir s mascu.
Ventil s pacjim kljunom postavite u utiCnicu za ventil, Siljastom stranom
prema naprijed (vidi sl. 30).

19) Uti¢nicu za ventil uvrnite u drzak proteze (zatezni moment: 3 Nm).

20) Klip do kraja utaknite u cilindar (vidi sl. 31).

21) Grani¢ni prsten umetnite u navoj cilindra i pritegnite klju¢em za montazu
(vidi sl. 32).

5.4 Montaza prilagodnika drska

Spajanje s distalnim komponentama proteze obavlja se s pomocu prilagodni-

ka dréka. Za montaZzu se razmakna plocica postavlja na ¢ahure za zabijanje

na distalnom kraju drska. Razmakna plocica ne smije biti na laminatu kako bi

se zajamcio prijenos snage na sustav Dynamic Vacuum System.

> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13, razmakna plocica, vijci s
upustenom glavom 501S128=M6x22 ili 501S128=M6x25

1) Razmaknu plocicu postavite na drzak proteze (vidi sl. 33).

2) Ako su prihvat jezgre za namjestanje ili jezgra za namjestanje
rotirajuci: na prilagodnik postavite tlacnu plocicu.

3) Prilagodnik postavite na drzak proteze (vidi sl. 34).

4) Opcijski: poravnajte prihvat jezgre za namjestanje ili jezgru za
namjestanje.

5) NAPOMENA! Upotrebljavajte samo ovdje navedene vijke.
Odaberite odgovarajuce vijke s upustenom glavom.
Jezgra za namjestanje / prihvat jezgre za namjestanje, fiksni:
501S5128=M6x22
Jezgra za namjestanje / prihvat jezgre za namjestanje, rotirajuci:
5015128=M6x25

6) Vijke osigurajte sredstvom Loctite®.

7) Dva posteriorno postavljena vijka s upustenom glavom uvijte i pritegnite
(zatezni moment: 12 Nm).

8) Dva anteriorno postavljena vijka s upustenom glavom uvijte i pritegnite
(zatezni moment: 12 Nm).

6 Uporaba

6.1 Ulazak u protezu

1) Navlaku za batrljak postavite na batrljak tako da je distalni kraj poravnat s
uzduZnom osi batrljka. Navlaku za batrljak odmotajte preko batrljka, bez
nabora, bez ulaska mjehuric¢a zraka ili pomicanja mekog dijela.
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2) S navlakom za batrljak udite u drzak proteze. Magneti u klipu sustava
Dynamic Vacuum System spajaju se s metalnim protuelementom u navla-
ci za batrljak.

3) Poklopac za koljeno odmotajte preko drska proteze do natkoljenice.

6.2 Skidanje proteze
1) Poklopac za koljeno odmotajte od natkoljenice na drzak proteze.
2) Batrljak i navlaku za batrljak izvucite iz drSka proteze.

7 Ciséenje

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iséenje

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

Necisto¢a u drsku proteze ili navlaci za batrljak moZe negativno utjecati na
funkciju sustava Dynamic Vacuum System.

1) Proizvod isperite ¢istom slatkom vodom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

8 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.
» Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

Za naknadno podmazivanje cilindra ili brtve klipa upotrijebite sredstvo
Polylub GLY 801.

>
|4

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drZzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

9.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjeCu od gresaka u ma-
terijalu ili pogreSaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su predoceni
proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

PobliZze informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni distributer
proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

Oznaka 4R220

Tezina [g] 210

Visina sustava [mm] 37

Materijal aluminij

Maks. tjelesna tezina [kg] 150

1 Opis izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2016-07-01

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Dynamic Vacuum System 4R220* je sistem za aktivno oskrbo s podtlakom.
Sestavljajo ga sestavni del z integrirano batno ¢rpalko, vlioZek in kolenska
manseta.

Sistem Dynamic Vacuum System za ustvarjanje podtlaka izkoris¢a dvizne
premike med krnom in leziS¢em proteze. Bat v ¢rpalki uporablja magnet. Ko-
vinski protikos je namesc¢en na vlozku. V fazi zamaha se zrak iz obmocja med

vlozkom in leziS¢em proteze vsesa v valj, v fazi opore pa se zrak stisne nav-
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zven. Tako je zagotovljen trajen podtlak, katerega nivo se prilagaja stopnji
aktivnosti uporabnika.

1.2 Moznosti kombiniranja
Ta komponenta proteze je del modularnega sistema Ottobock in jo je mo-
goce kombinirati z drugimi izdelki modularnega sistema.

Moznosti kombiniranja

Naziv Oznaka

Vlozek 6Y94

Adapter lezid¢a 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe

Najv. telesna teza, do katere je izdelek dovoljeno uporabljati
» Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehnicnih podatkih (glej
stran 206).

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaZnost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

To komponento proteze je proizvajalec v skladu s standardom ISO 10328
preizkusil v 3 milijonih ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bol-
nika to ustreza Zivljenjski dobi od 3 do 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
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| [oBvESTILO | Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podroéjem uporabe (glej
stran 196).

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi $kode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavlien neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iSCenje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-
niku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Mehanska poskodba izdelka
Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije
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» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

Izdelek vsebuje magnet

Vplivanje ali poskodbe naprav in predmetov zaradi mo¢nega magnetnega

polja

» lzdelka ne pribliZujte napravam in predmetom, ki so obcutljivi na vpliv
magnetnih polj.

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje, kot spre-
menjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi zvokov.

4 Obseg dobave

4R220 Dy ic V. Syst:
Kolicina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Telo valja -
1 Bat -
1 Omejevalni obro¢ 4X339
4 Udarna pusa 5X163
4 Vijak z ugrezno glavo 5015128=M6x22
4 501S5128=M6x25
1 Mavcni vijak 503S3
1 Ventilna pusa -
1 Ventil z ozkim grlom -
1 Batni nastavek -
1 Silikonski nastavek -
1 Ventilski nastavek -
1 Distan¢na plo$ca 4X314
1 Klju¢ za montazo 4X338
1 Specialno mazivo Polylub GLY 801 633F30=2
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Nadomestni deli (ni del obsega dobave)

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
Komplet posameznih delov, ki vsebuje: 4X320
1 Bat -
1 Omejevalni obro¢ -
Komplet posameznih delov, ki vsebuje: 4X322
1 Ventilna pusa -
2 Ventil z ozkim grlom -
Komplet nastavkov, ki vsebuje: 4X326
1 Batni nastavek -
1 Silikonski nastavek -
1 Ventilski nastavek -
1 Mavcni vijak -

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

INFORMACUA

V vasi drzavi morda niso na voljo vsi navedeni materiali.
» Ce vsi materiali niso na voljo, za ve¢ informacij o alternativnih materialih
kontaktirajte vaso krajevno poslovalnico proizvajalca.

5.1 Pripravljanje izdelave lezisca

Dynamic Vacuum System je mogoce uporabiti tako z leziS¢em za prevzem

celotne obremenitve kot tudi z namensko modeliranim leziS¢em proteze. Pri

tem je treba upostevati naslednje napotke:

» Dolzino krna z vlozkom med mavénim odtisom je treba nespremenjeno
ohraniti.

» Mavénega modela ne krajsajte med modeliranjem.
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10)
11)
12)
13)
5.2

5.2

Potrebni materiali: batni nastavek, silikonski nastavek, kratek ali dolg
ventilski nastavek, nogavica 99B25, vrecka PVA 99B81=70X19X5, vr-
vica, vosek 633W8, Plastaband 636K8*

Mavcni model je treba na distalni strani tako splos¢iti, da bo mogoce ba-
tni nastavek vstaviti vzdolZno na os krna (glej sliko 2). Batni nastavek na-
mestite na mavéni model in ga rahlo pritrdite z mavénim vijakom.

Cez mavéni model povlecite nogavico.

Nogavico tesno zavezite med batnim nastavkom in mavénim modelom,
odvecno nogavico pa odrezite (glej sliko 3).

Do konca privijte mavcni vijak (glej sliko 4).

INFORMACIJA: Za izdelavo testnega leziSc¢a ni potrebna vrecka
PVA.

Namocite krajSo vrecko PVA in jo povlecite ez mavéni model.

Vre¢ko PVA zavezite z vrvico na spodnji zarezi batnega nastavka (glej
sliko 5).

Odvecni del vreCke PVA odrezite s skalpelom.

Silikonski nastavek namestite na batni nastavek. Pazite, da vrecka PVA
ne bo strlela ¢ez (glej sliko 6).

INFORMACIJA: Odprtine v telesu valja ne zapirajte odznotraj. Ven-
tilski nastavek privijte, ko namestite telo valja.

Telo valja namestite na batni nastavek. Izpusno odprtino mediolateralno
naravnajte glede na poravnavo.

Glave vijakov z valjastimi glavami izolirajte z voskom.

Glave vijakov z valjastimi glavami prekrijte s Plastabandom (glej sliko 7).
Ventilski nastavek privijte v izpusno odprtino, da bo tesnilni obro¢ prekri-
val odprtino (glej sliko 8).

ReZo ventilskega nastavka prekrijte s Plastabandom.

lzdelava lezi$¢a proteze

1 Izbirno: izdelava poskusnega lezis¢a

Priporoceni materiali: ThermoLyn (npr. ThermoLyn togi 616T52*, Ther-
molLyn prozoren 616T83*), BetaSil 616S5*

Pripravite izdelavo lezZica proteze (glej stran 199).

Po 2 traka Plastaband nalepite na anteriorni in posteriorni strani v vzdol-
Zni smeri Cez valj. Tako bo mogoce valj po pomerjanju laZje odstraniti
(glej sliko 9).

En trak Plastaband nalepite v krogu ¢ez proksimalni rob valja, da zate-
snite leZisce proteze (glej sliko 9).

Izvedite postopek globokega vlecenja.

Izdelajte leziSCe proteze (glej stran 203).



6) Ce sistem ne tesni: prehod s telesa valja na notranjo stran lezi$¢a pro-
teze zatesnite z BetaSil.

5.2.2 Laminiranje golenskega leziS¢a

Armiranje, ki je opisano v tem dokumentu, je bilo odobreno za najvecjo te-
lesno teZo uporabnika izdelka. Za vsako spremembo armiranja je odgovo-
ren ortopedski tehnik.

> Potrebni materiali: elasticni povoj iz perlona 623T3=8 ali 623T3=10,
nogavica 81A1=8 ali 81A1=10, trak iz karbonskih vlaken 616B1=25x*,
ovoj iz enosmernega karbona 616G2, pletivo z karbonskih vlaken
616G15, vrecka PVA 99B81=100X19X5, ortokrilna smola za laminiranje
80:20 PRO 617H119, vrvica, polietilenski lepilni trak 627B40

1) Pripravite izdelavo leziSca proteze (glej stran 199).

2) Prirezite 3 kose elasti¢nega povoja iz perlona (na 2-kratno dolzino mavc-
nega modela).

3) Elasti¢ni povoj iz perlona povlecite do roba ¢ez mavéni model. Drugo po-
lovico elasticnega povoja iz perlona zavezite in obrnite ¢ez mavéni model
(glej sliko 10).

4) 2 dodatna kosa elastiCnega povoja iz perlona na enak nacin povlecite
¢ez mavcni model.

5) S skalpelom izrezZite odprtino, da bo ventilski nastavek prost (glej
sliko 11).

6) Okoli ventilskega nastavka ovijte vrvico in elasti¢ni povoj iz perlona tesno
zavezite v distalnem utoru telesa valja (glej sliko 12).

7) INFORMACUA: Zvezite tesno, da bo sistem po postopku vlivanja
zracnotesen.

6 plasti elasti¢nega povoja iz perlona zavezite v spodnji zarezi telesa va-
lja, da bodo prilegale na telo valja (glej sliko 13).

8) Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite od medialnega kondila
preko telesa valja do lateralnega kondila (glej sliko 14).

9) Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite od tocke MPT (Mid Pa-
tella Tendon) preko telesa valja do izreza za kolenski zgib (glej sliko 15).

10) Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite krozno na visini tocke
MPT (Mid Patella Tendon) (glej sliko 16).

11) Cez mavéni model povlecite nogavico.

12) Sprostite ventilski nastavek.

13) Okoli ventilskega nastavka ovijte vrvico in nogavico tesno zavezite v dis-
talnem utoru telesa valja (glej sliko 17).
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14) Nogavico s perlonsko vrvico tesno zavezite v spodnji zarezi telesa valja
(glej sliko 18).

15) Prirezite kos ovoja iz pletenega karbona (1,3-kratna dolzina mavénega
modela).

16) Ovoj iz pletenega karbona povlecite do roba ¢ez mavéni model (glej
sliko 19).

17) Odvecni ovoj iz pletenega karbona distalno zavezite in ovijte ez mavcni
model (glej sliko 20).

18) Ovoj iz pletenega karbona tesno zavezite v distalnem utoru telesa valja.

19) Ovoj iz pletenega karbona s perlonsko vrvico tesno zavezite v spodnji za-
rezi telesa valja.

20) Sprostite ventilski nastavek.

21) Cez mavéni model povlecite nogavico.

Lezisce proteze s karbonsko plastjo

1) Prirezite kos ovoja iz enosmernega karbona (2-kratna dolZzina mavénega
modela).

2) Ovoj iz enosmernega karbona povlecite do roba ¢ez mavcéni model.

3) Odvecni ovoj iz enosmernega karbona distalno zavezite in ovijte cez
mavéni model.

4) Cez mavéni model povlecite nogavico.

5) Namocite dalj$o vre¢ko PVA in jo povlecite ez mavéni model.

6) Vlijte ortokrilno smolo. Zaradi 6 plasti elasti¢nega povoja iz perlona je po-
trebno pribl. 30 % vec ortokrilne smole.

7) Ko je smola za laminiranje zadostno porazdeljena: odvecno smolo
za laminiranje v obmocju telesa valja s povijanjem lepilnega traku na
osnovi polietilena potisnite v distalno smer. Pri tem trak tesno privijte, da
bo sistem zra¢notesen.

8) Pocakajte, da se smola za laminiranje strdi.

9) lzdelajte lezis¢e proteze (glej stran 203).

Lezisce proteze brez karbonske plasti

1) Prirezite kos ovoja iz enosmernega karbona (1,5-kratna dolzina mav¢-
nega modela).

2) Ovoj iz enosmernega karbona povlecite ez distalno polovico mavénega
modela (glej sliko 21).

3) Odvecni ovoj iz enosmernega karbona distalno zavezite in ovijte Cez
mavcni model (glej sliko 22).

4) Ovoj iz enosmernega karbona zaveZite v spodniji zarezi telesa valja (glej
sliko 23).
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5) PrireZite kos elasticnega povoja iz perlona (2-kratna dolZina mavénega
modela).

6) Elasticni povoj iz perlona povlecite do roba ¢ez mavéni model. Drugo po-
lovico elastinega povoja iz perlona zaveZite in obrnite ¢ez mavéni model
(glej sliko 24).

7) Namocite daljSo vrecko PVA in jo povlecite ¢ez mavéni model (glej
sliko 25).

8) Vlijte ortokrilno smolo. Zaradi 6 plasti elasti¢nega povoja iz perlona je po-
trebno pribl. 30 % vec ortokrilne smole.

9) Ko je smola za laminiranje zadostno porazdeljena: odve¢no smolo
za laminiranje v obmocju telesa valja s povijanjem lepilnega traku na
osnovi polietilena potisnite v distalno smer. Pri tem trak tesno privijte, da
bo sistem zra¢notesen.

10) Pocakajte, da se smola za laminiranje strdi.

11) Izdelajte lezisce proteze (glej stran 203).

5.3 Dokoncanje leziSca proteze

> Potrebni materiali: klju¢ za montaZo, udarne puse, silikonski osnovni
premaz 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Zarisite konturo leZisca proteze in jo obreZite.

2) Z brusenjem sprostite ventilski nastavek in odstranite Plastaband.

3) Odvijte ventilski nastavek in ga shranite. Po izdelavi poskusnega lezis¢a
boste ventilski nastavek potrebovali e za izdelavo konénega leZis¢a pro-
teze.

4) LeZisce proteze odstranite z mavénega modela.

5) Batni nastavek in silikonski nastavek snemite z mavénega modela in vsta-
vite v valj, da bo zaprt (glej sliko 26).

6) Odprtino v batnem nastavku zaprite s Plastabandom.

7) Privijte ventilni nastavek (glej sliko 27).

8) Obrusite konturo lezi$¢a proteze.

9) Distalni konec leZis¢a zbrusite do glav vijakov z valjastimi glavami (glej

sliko 28).

10) Odstranite vijake z valjastimi glavami.

11) Distalni konec lezZisca sploscite z brusenjem in ga preverite na ravni po-
vrsini.

12) Odstranite umazanijo iz 4 odprtin na distalnem koncu lezi¢a. Tako zago-
tovite, da bodo udarne puse lahko plosko nalegale na telesu valja.
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13) INFORMACIJA: Udarne puse morajo gledati pribl. 1 mm iz lami-
nata. Tako je zagotovljen prenos moci na Dynamic Vacuum Sy-
stem.

Udarne puse premazite s silikonskim osnovnim premazom in jih vstavite v
odprtine, tako da bo utor gledal naprej (glej sliko 29).

14) Odbvijte ventilski nastavek.

15) Batni nastavek in silikonski nastavek odstranite iz lezis¢a proteze.

16) Prostor za bat obrisite s krpo, ki ne pusca sledi.

17) Prostor za bat in tesnilne obrocCe ventilne puse namastite s priloZzenim
sredstvom Polylub GLY 801.

18) OBVESTILO! Ventil z ozkim grlom ne sme priti v stik z mascobo.
Ventil z ozkim grlom vstavite v ventilno puso, tako da bo ozki del gledal
naprej (glej sliko 30).

19) Ventilno puso privijte v leZisce proteze (pritezni moment: 3 Nm).

20) Bat vstavite v valj do naslona (glej sliko 31).

21) Omejevalni obroc vstavite v navoj valja in ga pritegnite s kljucem za mon-
tazo (glej sliko 32).

5.4 Montiranje adapterja leZis¢a
Za vzpostavitev povezave z distalnimi komponentami proteze se uporablja
adapter lezis¢a. Za montaZzo je treba distalno ploS¢o poloZiti na udarne puse
v distalnem koncu lezis¢a. Distan¢na plosca ne sme nalegati na laminat, da
je zagotovljen prenos moci na Dynamic Vacuum System.
> Potrebna orodja in materiali:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13, distancna plosca, vijaki z vgre-
znjenimi glavami 501S128=M6x22 ali 501S128=M6x25
1) Distanéno plosc¢o namestite na leziSce proteze (glej sliko 33).
2) C€e je adapter nastavitvenega jedra ali nastavitveno jedro vrtljivo:
namestite pritisno plo$¢o na adapter.
3) Adapter namestite na lezisSce proteze (glej sliko 34).
4) lzbirno: naravnajte adapter nastavitvenega jedra ali nastavitveno jedro.
5) OBVESTILO! Uporabljajte samo tukaj navedene vijake.
Izberite primerne vijake z vgreznjenimi glavami.
Fiksno nastavitveno jedro/adapter nastavitvenega jedra:
5015128=M6x22
Vrtljivo nastavitveno jedro/adapter nastavitvenega jedra:
5015128=M6x25
6) Vijake zavarujte z Loctite®.
7) Privijte 2 vijaka z vgreznjenima glavama na posteriorni strani in ju prite-
gnite (pritezni moment: 12 Nm).
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8) Privijte 2 vijaka z vgreznjenima glavama na anteriorni strani in ju prite-
gnite (pritezni moment: 12 Nm).

6 Uporaba

6.1 Vstopanje v protezo

1) VloZek nastavite na krnu, da bo distalni konec poravnan z vzdolZno osjo
krna. Vlozek brez gub, brez zamikanja ali zracnih Zepkov odvijte ¢ez krn.

2) Z vlozkom vstopite v leziSce proteze. Magneti v batu sistema Dynamic
Vacuum System se poveZejo s kovinskim kosom na vlozku.

3) Kolensko manseto odvijte ¢ez leZisCe proteze do stegna.

6.2 Slacenje proteze
1) Kolensko manseto zvijte s stegna na lezisce proteze.
2) Krn in vloZek izvlecite iz leZi$c¢a proteze.

7 Ciscenje

Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ¢iséenje
DrazZenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» Izdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno Cistite.

Umazanija v leZiS¢u proteze ali na vlozku lahko vpliva na delovanje sistema
Dynamic Vacuum System.

1) lzdelek sperite s Cisto vodo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

8 Vzdrzevanje
» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

» Za naknadno mazanje valja ali tesnila bata uporabite Polylub GLY 801.
9 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.
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9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvrs€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki za¢ne veljati z datumom na-
kupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo zaradi napak
v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri proizvajalcu uveljavlja
garancija znotraj garancijskega obdobja.

Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblasc¢eno prodajno
podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 4R220

Teza [g] 210

Sistemska visina [mm] 37

Material Aluminij

Najv. telesna teza [kg] 150

1 Popis vyrobku Slovazko

Datum poslednej aktualizacie: 2016-07-01

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.
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1.1 Konstrukcia a funkcia

Dynamic Vacuum System 4R220* je systém na aktivne vytvaranie vakua. Sys-
tém pozostava z konstrukéného dielu s integrovanym piestovym cerpadlom,
navleku a navleku kolena.

Dynamic Vacuum System vyuZziva zdvihové pohyby medzi kypfom a nasadou
protézy na vytvaranie podtlaku. Piest Cerpadla je vybaveny magnetmi. Kovovy
protikus sa nachadza na navleku. Pocas Svihovej fazy sa vzduch z oblasti
medzi navlekom a nasadou protézy nasava do valca, poCas fazy statia sa
vzduch tla¢i smerom von. Tymto spdsobom vznika permanentny podtlak, kto-
rého Uroven sa prispdsobuje stupfiu aktivity pouZivatela.

1.2 Moznosti kombinacie
Tento komponent protézy je ¢astou modularneho systému Ottobock a méze
sa kombinovat s inymi vyrobkami modularneho systému.

Moznosti kombinacie

Pomenovanie Oznacenie

Navlek 6Y94

Adaptér nasady 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Pouzitie v siilade s ur€enim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-

ny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok povoleny do max. telesnej hmotnosti

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajoch
(vid' stranu 217).

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah poufzitia -10 °C az +60 °C
Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické Castice (napr. talkum)
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2.4 Doba pouzivania

Tento komponent protézy je podla normy ISO 10328 vyrobcom odskusany
na 3 miliény zataZzovych cyklov. Podla stupfa aktivity pacienta to zodpoveda
dobe pouZivania 3 az 5 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpedenstvami nehdd a porane-
ni.

[[""] 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 pouZzitia (vid stranu 207).

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré su na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, ¢i nie je poskodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd).
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Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouZitie na inom paciento-
vi

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 vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Vyrobok obsahuje magnet

Ovplyvnenie alebo poskodenie pristrojov a predmetov silnym magnetickym

polom

» Vyrobok udrziavajte mimo pristrojov a predmetov, ktoré citlivo reaguju
na magnetické polia.

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa méZu prejavovaf napr. zmenenym obrazom chédze, zme-
nenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

4R220 Dynamic Vacuum System
Mnozstvo Pomenovanie Oznacenie
1 Navod na pouZivanie -
1 Teleso valca -
1 Piest -
1 Dorazovy krizok 4X339
4 Zaréazkové puzdro 5X163
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4R220 Dy ic V. Syst:

MnozZstvo Pomenovanie Oznacenie
4 Skrutka so zapustnou hlavou 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Skrutka do sadry 503S3
1 Puzdro ventilu -
1 Ventil v tvare kacacieho zobaka -
1 Negativ piestu -
1 Silikénovy negativ -
1 Negativ ventilu -
1 Vymedzovaci kotuc 4X314
1 Montazny klac 4X338
1 Specialny tuk Polylub GLY 801 633F30=2
Nahradné diely (nie su siicastou dodavky)
Mnozstvo | Pomenovanie Oznacenie

Suprava jednotlivych dielov, pozostavajiica z: 4X320
1 Piest -
1 Dorazovy krizok -

Suprava jednotlivych dielov, pozostavajiica z: 4X322
1 Puzdro ventilu -
2 Ventil v tvare kacacieho zobaka -

Suprava negativov, pozostavajuca z: 4X326
1 Negativ piestu -
1 Silikénovy negativ -
1 Negativ ventilu -
1 Skrutka do sadry -

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdésobené padom v désledku §kéd na kompo-
nentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

MozZe sa stat, Ze vo vasej krajine nebude mozné zakupit vSetky uvedené ma-
teridly.




» Ak materidly nie su k dispozicii, kontaktujte vasu lokalnu pobocku vy-
robcu, aby ste ziskali informacie o alternativnych materialoch.

5.1 Priprava vyroby nasady

INFORMACIA

Dynamic Vacuum System je mozné pouZivat nielen s plne zataZitelnou na-

sadou, ale aj s U¢elovo modelovanou nasadou protézy. DodrzZiavajte pritom

nasledujlce pokyny:

» Dizku kypfa s navlekom zachovajte poc¢as sadrového odliatku nezmene-
na.

» Sadrovy model pocas modelovania neskracuijte.

> Potrebné materialy: negativ piestu, silikonovy negativ, kratky alebo dlhy
negativ ventilu, navlekovy diel kypta 99B25, lamina¢na fdlia z PVA
99B81=70X19X5, motlz, vosk 633W8, paska Plastaband 636K8*

1) Distalne splostite sadrovy model tak, aby sa dal negativ piestu umiestnit
do pozdi#nej osi kypta (vid obr. 2). Negativ piestu umiestnite na sadro-
vom modeli a upevnite ho volne pomocou skrutky do sadry.

2) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy model.

3) Navlekovy diel kypta zviazte medzi negativom piestu sadrovym modelom,
a odrezte precnievajuici navlekovy diel kypta (vid obr. 3).

4) Skrutku do sadry Uplne zaskrutkujte (vid' obr. 4).

5) INFORMACIA: Na vyrobu testovacej nasady je potrebny féliovy
navlekovy diel z PVA.

Kratsi féliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez sadrovy
model.

6) Fdliovy navlekovy diel z PVA zviazte pomocou motlza v zareze negativu
piesta (vid obr. 5).

7) Precnievajici foliovy hadicovy diel z PVA odrezte pomocou skalpela.

8) Silikonovy negativ umiestnite na negativ piestu. Dbajte pri tom na to, aby
neprecnievala félia z PVA (vid obr. 6).

9) INFORMACIA: Neuzatvorte otvor v telese valca zvniitra. Negativ
ventilu zaskrutkujte po umiestneni telesa valca.

Teleso valca umiestnite na negativ piestu. Mediolateralne smerovanie od-
vadzacieho otvoru realizujte v zavislosti od stavby.

10) Hlavy skrutiek s valcovou hlavou zaizolujte pomocou vosku.

11) Hlavy skrutiek s valcovou hlavou uzatvorte pomocou pasky Plastaband
(vid obr. 7).

12) Negativ ventilu zaskrutkovavajte do odvadzacieho otvoru dovtedy, kym O-
kruzok neuzatvori otvor (vid obr. 8).
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13)
5.2

5.2.

5.2.

Drazku negativu ventilu uzatvorte pomocou pasky Plastaband.

Vyroba nasady protézy

1 Volitel'ne: vytvorenie testovacej nasady

Odporicané materialy: ThermoLyn (napr. ThermoLyn steif 616T52*,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Priprava na vytvorenie nasady protézy (vid stranu 211).

Nalepte cez valec po 2 pruzky pasky Plastaband anteriérne a posteriérne
v pozdiznom smere. Po skiske sa vdaka tomu da valec lepsie odstranit
(vid obr. 9).

Nalepte cirkularne jeden prazok pasky Plastaband cez proximalny okraj
valca, aby ste utesnili nasadu protézy (vid obr. 9).

Vykonajte proces hlbokého tahania.

Vyhotovte nésadu protézy (vid stranu 214).

Ked' je systém netesny: prechod od telesa valca k vnutornej strane na-
sady protézy zapecatte pomocou BetaSilu.

2 Laminovanie 16zka predkolenia

les
da

Vystuzenie opisané v tomto dokumente bolo schvélené pre maximalnu te-

nd hmotnost pouZivatela vyrobku. Za kazdd zmenu vystuZenia zodpove-
ortopedicky technik.

>
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Potrebné materialy: trikotovy navlekovy diel z perlénu 623T3=8 alebo
623T3=10, navlekovy diel kypta 81A1=8 alebo 81A1=10, tkaninovy pas z
uhlikovych vlakien 616B1=25x*, uhlikovy navlekovy diel UD 616G2, splie-
tany navlekovy diel z uhlikovych vlakien 616G15, féliovy navlekovy diel z
PVA 99B81=100X19X5, laminovacia zivica Orthocryl 80:20 PRO
617H119, motlz, polyetylénova lepiaca paska 627B40

Priprava na vytvorenie nasady protézy (vid stranu 211).

Vystrihnite 3 kusy trikotového navlekového dielu z perlénu (vzdy 2-naso-
bok dizky sadrového modelu).

Trikotovy navlekovy diel z perlénu natiahnite az po okraj cez sadrovy mo-
del. Zviazte druhl polovicu trikotového navlekového dielu z perlénu a za-
hnite ho cez sadrovy model (vid obr. 10).

Na sadrovy model natiahnite rovnakym spésobom 2 dalSie kusy trikoto-
vého navlekového dielu z perlénu.

Negativ ventilu uvolnite pomocou skalpela (vid obr. 11).

Motlz ovifite okolo negativu ventilu a trikotovy navlekovy diel z perlénu
pevne zviazte v distalnej drazke telesa valca (vid obr. 12).



7) INFORMACIA: Zviazanie realizujte pevne, aby bol systém po pro-
cese liatia vzduchotesny.

6 vrstiev trikotového navlekového dielu z perlénu zviazte v zareze telesa
valca tak, aby priliehali na teleso valca (vid obr. 13).

8) Jednu vrstvu tkaninového pésu z uhlikovych vldkien umiestnite od medial-
nej kondyly cez teleso valca k lateralnej kondyle (vid obr. 14).

9) Jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vlakien umiestnite od bodu
MPT (Mid Patella Tendon) cez teleso valca az po vyrez zakolenia (vid'
obr. 15).

10) Jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vlakien umiestnite cirkularne
na vysku bodu MPT (Mid Patella Tendon) (vid obr. 16).

11) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy model.

12) Uvolnite negativ ventilu.

13) Motuz ovinte okolo negativu ventilu a navlekovy diel kypta pevne zviazte v
distalnej drazke telesa valca (vid obr. 17).

14) Navlekovy diel kypta pevne zviazte perlénovym motlizom v zareze telesa
valca (vid obr. 18).

15) Vystrihnite jeden kus pleteného navlekového dielu z uhlikovych vlékien
(1,3-nasobok dizky sadrového modelu).

16) Pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien natiahnite az po okraj cez sad-
rovy model (vid obr. 19).

17) Precnievajuci pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien zviazte distalne
a prelozte cez sadrovy model (vid obr. 20).

18) Pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlakien pevne zviazte v distalnej draz-
ke telesa valca.

19) Pleteny navlekovy diel z uhlikovych vlédkien pevne zviazte perlénovym mo-
tdzom v zareze telesa valca.

20) Uvolnite negativ ventilu.

21) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy model.

Nasada protézy s uhlikovym zakoncenim

1) Vystrihnite jeden kus uhlikového navlekového dielu UD (2-nasobok dizky
sadrového modelu).

2) Uhlikovy navlekovy diel UD natiahnite aZ po okraj cez sadrovy model.

3) Precnievajici uhlikovy navlekovy diel UD zviazte distalne a prelozte cez
sadrovy model.

4) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy model.

5) DIhsi foliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez sadrovy
model.
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6) Proces liatia vykonajte pomocou Orthocrylu. Kvéli 6 vrstvam trikotového
navlekového dielu z perlénu sa vyzaduje o cca 30 % viac Orthocrylu.

7) Ked je laminovacia Zivica dostatocne rozdelena: zatlacte nadmernu
laminovaciu Zivicu v oblasti telesa valca ovinutim polyetylénovej lepiacej
pasky distalnym smerom. Ovijanie pri tom vykonavajte pevne, aby bol
systém vzduchotesny.

8) Laminovaciu Zivicu nechajte vytvrdnut.

9) Vyhotovte nasadu protézy (vid stranu 214).

Nasada protézy bez uhlikového zakoncenia z uhlikovych vlakien

1) Vystrihnite jeden kus uhlikového navlekového dielu UD (1,5-nasobok diz-
ky sadrového modelu).

2) Uhlikovy navlekovy diel UD natiahnite cez distalnu polovicu sadrového
modelu (vid obr. 21).

3) Precnievajlci uhlikovy navlekovy diel UD zviazte distalne a prelozte cez
sadrovy model (vid obr. 22).

4) Uhlikovy navlekovy diel UD zviazte v zareze telesa valca (vid obr. 23).

5) Vystrihnite jeden kus trikotového navlekového dielu z perlénu (2-nasobok
dizky sadrového modelu).

6) Trikotovy navlekovy diel z perlénu natiahnite az po okraj cez sadrovy mo-
del. Zviazte druhl polovicu trikotového navlekového dielu z perlénu a za-
hnite ho cez sadrovy model (vid obr. 24).

7) DIhsi féliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez sadrovy
model (vid obr. 25).

8) Proces liatia vykonajte pomocou Orthocrylu. Kvéli 6 vrstvam trikotového
navlekového dielu z perlénu sa vyzaduje o cca 30 % viac Orthocrylu.

9) Ked je laminovacia Zivica dostato¢ne rozdelena: zatlacte nadmernu
laminovaciu Zivicu v oblasti telesa valca ovinutim polyetylénovej lepiacej
pasky distalnym smerom. Ovijanie pri tom vykonavajte pevne, aby bol
systém vzduchotesny.

10) Laminovaciu Zivicu nechajte vytvrdnat.

11) Vyhotovte nasadu protézy (vid stranu 214).

5.3 Dokoncenie nasady protézy

> Potrebné materialy: montazny kluc, zarazkové puzdra, silikdnové spoji-
vo 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Vyznacte a obrezZte konturu nasady protézy.

2) Negativ ventilu podbruste a odstrante pasku Plastaband.

3) Vyskrutkujte negativ ventilu a uschovajte ho. Po vyrobe testovacej nasady
je negativ ventilu potrebny este na vyrobu finélnej nasady protézy.

4) Nasadu protézy vyberte zo sadrového modelu.
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5) Negativ piestu a silikonovy negativ odstrarte zo sadrového modelu a za-
sunte do valca, aby sa uzatvoril (vid obr. 26).

6) Otvor v negative piestu uzatvorte pomocou pasky Plastaband.

7) Zaskrutkujte negativ piestu (vid obr. 27).

8) Prebruste kontiru nasady protézy.

9) Distalny koniec nasady obruste az po hlavy skrutiek s valcovymi hlavami

(vid obr. 28).

10) Odstrante skrutky s valcovou hlavou.

11) Distalny koniec obruste do roviny a skontrolujte na rovnej ploche.

12) Odstrarte necistoty zo 4 otvorov v distdlnom konci nasady. Tym sa zaisti,
Ze zarazkové puzdra mézu priliehat rovno k telesu valca.

13) INFORMACIA: Zarazkové puzdra musia vyénievat z laminatu cca
1 mm. Tym sa zaruci prenos sily do systému Dynamic Vacuum Sys-
tem.

Natrite zarazkové puzdra silikénovym spojivom a nasadte ich do otvorov
s vrubom otocenym dopredu (vid obr. 29).

14) Vyskrutkujte negativ ventilu.

15) Negativ piestu a silikdnovy negativ odstrarite z nasady protézy.

17) Namazte priestor valca a O-krizky puzdra ventilu priloZzenym tukom Poly-
lub GLY 801.

18) UPOZORNENIE! Zabrante kontaktu ventilu v tvare kacacieho zo-
baka s tukom.

Ventil v tvare kaCacieho zobaka nasadte Spicatou stranou dopredu do
puzdra ventilu (vid obr. 30).

19) Puzdro ventilu zaskrutkujte do néasady protézy (ufahovaci moment:
3 Nm).

20) Piest zasunte az na doraz do valca (vid obr. 31).

21) Dorazovy krizok nasadte do zavitu valca a utiahnite pomocou montazne-
ho klG¢a (vid obr. 32).

5.4 Zmontovanie adaptéra nasady
Spojenie s distalnymi komponentmi protéz sa vytvara pomocou adaptéra na-
sady. Za Gcelom montaze sa polozi vymedzovaci kotU¢ na zarazkové puzdra v
distalnom konci nasady. Vymedzovaci kot(i¢ nesmie priliehat k laminatu, aby
bol zaruceny prenos sily do systému Dynamic Vacuum System.
> Potrebné naradie a materialy:
momentovy klG¢ 710D4, Loctite® 636K13, vymedzovaci kotuc, skrutky so
zapustnou hlavou 5015128=M6x22 alebo 5015128=M6x25
1) Vymedzovaci kotu¢ nasadte na nasadu protézy (vid obr. 33).
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2) Ak je uchytenie nastavovacieho jadra alebo nastavovacie jadro
otocné: umiestnite pritlacnu platnicku na adaptér.

3) Adaptér nasadte na nasadu protézy (vid obr. 34).

4) Volitel'ne: vyrovnajte uchytenie nastavovacieho jadra alebo nastavovacie
jadro.

5) UPOZORNENIE! Pouzivajte iba tu uvedené skrutky.
Zvolte skrutky so zapustnou hlavou.
Nastavovacie jadro/uchytenie nastavovacieho jadra pevné:
501S5128=M6x22
Nastavovacie jadro/uchytenie nastavovacieho jadra otocné:
501S5128=M6x25

6) Skrutky zaistite pomocou Loctite®.

7) Zaskrutkujte a utiahnite 2 posteriérne leziace skrutky so zépustnou hla-
vou (utahovaci moment: 12 Nm).

8) Zaskrutkujte a utiahnite 2 anteriorne leZiace skrutky so zapustnou hlavou
(utahovaci moment: 12 Nm).

6 Pouzitie

6.1 Vstupovanie do protézy

1) Navlek nasadte na kypet tak, aby bol distalny koniec vyrovnany v pozdiz-
nej osi kypta. Navlek rozviiite cez kypet bez zahybov tak, aby nedoslo k
ziadnym posunom tkaniv alebo k vytvoreniu vzduchovych bublin.

2) S navlekom vstupte do nasady protézy. Magnety v pieste systému Dyna-

mic Vacuum System sa spoja s kovovym protikusom na navleku.
3) Navlek kolena odvirte 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 nadsady protézy.

7 Cistenie

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné Cistenie
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku kontami-
nécie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivaf iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Znecistenia v ndsade protézy alebo na navleku moézu obmedzit funkciu systé-
mu Dynamic Vacuum System.
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1) Vyrobok oplachnite ¢istou sladkou vodou.
2) Vyrobok vysuste mékkou handri¢kou.
3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

8 Udrzba

Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 dfioch pouZivania.
Pocas bezZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
Vykonavajte ro¢né bezpe€nostné kontroly.

Na premazanie valca alebo tesnenia piestu pouzite Polylub GLY 801.

\AAA/

9 Pravne upozornenia
VsSetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zaéleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kupy. Zaruka sa vztahuje na
nedostatky, ktoré su dokazatelne spésobené materidlovymi, vyrobnymi alebo
konstruk&nymi chybami a ktoré su u vyrobcu uplatnené v ramci doby platnos-
ti zaruky.

Blizsie informécie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna predaj-
nd spolo¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 4R220
Hmotnost [g] 210
Systémova vyska [mm] 37
Material Hlinik
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Oznacenie 4R220
Max. telesna hmotnost [kg] 150

1 OnucaHue Ha NnpoayKrta Buarapcku esnk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2016-07-01

» T[peaun ynotpeGarta Ha npogykTa Npo4eTeTe BHUMATENHO TO3W LOKyMe-
HT.

» Cna3sBsaMnTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa usberHete HapaHsBaHUS
1 NoBpeay Ha NpoayKTa.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuua

Dynamic Vacuum System 4R220* e npepgHasHayeHa 3a akTUBHO 3axpaHBaHe
C BaKyyM. Ts ce CbCTOM OT €NIeMEeHT C MHTErpnpaHa 6yTanHa nomna, ﬂaVIHep
1N HaKOJIEHHUK.

D,VIHaMVI"IHaTa BaKyyMHa cuctema 1n3non3sa BepTUKaNHUTE ABVXEHUSA Mexay
4YyKaHa 1 run3arta Ha nporesarta, 3a Aa reHepupa BaKyyMm. 5yTaﬂOTO Ha nomMn-
ata e obopyaBaHo C MarHUTU. NPOTUBOMONOXHUAT METANIEH €NIEMEHT € pasn-
onoxeH Ha nanHepa. o BpeMe Ha pasaTa Ha NpeHacsiHe Bb3[yXbT OT 30HaTa
Mexay nariHepa W runsarta Ha npotesata ce 3acMykBa OT LMIMHABLPA, & BbB
bazara Ha CToex ce M3Tnackea HaBbH. [10 TO3K Ha4YMH ce cb3faBa NOCTOSH-
€H BakKyyM, 4MeTo HMBO Ce ajantupa KbM CTeneHTa Ha akKTUBHOCT Ha r|0Tpe6-
urtend.

1.2 Bb3MOXHOCTN 32 KOMGUHMpPaHe
To3n KOMMOHEHT Ha npores3aTta € 4acCcT OT MoAysHaTa cucrteMa Ha OﬁObOCk n
MOXe fa ce KOM6VIHI/Ipa C Apyru NnpoaykTn Ha moaynHarta cumcrema.

B1b3MOXHOCTH 3a KC p
HanmeHoBaHue PedepeHTeH Homep
Nannep 6Y94
ApanTopu 3a runsa 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

218



2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe
MpoayKTsbT ce n3nonsBa e4MHCTBEHO 3a NpoTe3npaHe Ha AOMHU KpanHULW.

2.2 OGnacTt Ha npuaoXeHue

Makc. pa3pelueHo TeNeCHO TErno 3a NPoayKTa
* MakcumanHo paspeLleHoTO TeNecHO Terno e NnocoyveHo B ,TexHuyecku
faHHn" (Bux ctpanuua 230).

2.3 YcnoBus Ha OKonHaTta cpepga

JonycTumu ycnoBus Ha oKoniHaTa cpeaa
TemnepatypeH avanasoH Ha usnonssaxe ot -10 °C po +60 °C
[Jonyctiuma oTHoCUTenHa BNaxHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % 10 90 %, HeKoHAeH3Mpalla

Heponyctumu ycnosus Ha okonHata cpeaa
MexaHnuHn Bubpaunu unu ynapu

Mor, ypuHa, cnagka Boga, cofieHa Boga, KNCennHu
ﬂpa)(, MACHK, CUIHO XUTPOCKOMNYHN YacTuumn (Hanp. TaJ'IK)

2.4 Cpok Ha ynoTpe6a

To3n KOMMOHEHT Ha npoTesarta € TecTBaH OT NPOU3BOAWUTENS C 3 MUIUOHA
LMKAM Ha HaToBapBaHe cbriacHo ISO 10328. B 3aBucuMMOCT OT cTeneHTa Ha
aKTMBHOCT Ha NauueHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTtpeba ot 3 go 5
roouvHu.

3 BezonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNnHUTe CUMBOU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[ykasanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHU4ECKMN NOBPEAMU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHME

MpetoBapBaHe Ha NnpoayKra

OnacHoOCT OT HapaHsiBaHe NOPaAW CYyMBaHE Ha HOCELLM YacTu

» l3non3Baiite npoaykta B CbOTBETCTBME C MOCOYeHaTa 06nacT Ha npwin-
oxeHue (BUX cTpaHuua 219).

219



/A BHUMAHUE

Heponyctuma kom6GuHaLmsa Ha KOMNOHEHTU Ha NpoTe3aTta

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unu Aepopmaums Ha NpoaykTa

» Kom6urHupaiTe nNpopykta caMo C KOMMOHEHTU Ha nmpoTesara, KouTo ca
opobpeHn 3a Ta3u uen.

» T[poBepeTe B MHCTPyKLMsTa 3@ ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTes-
aTta panu Te morart ga 6baat KoMOUHUPaHW eAuH C Apyr.

/A BHUMAHUE

WU3non3BaHe npu HeaoNyCTUMM YCNOBUSI HA OKOJIHaTa cpepa
OnacHoCT OT HapaHsiBaHe NMopaau NoBPeay Ha NpoayKTa

He usnaraite npopykta Ha HeLOMyCTUMU yCIOBKS HA OKOJHATa Cpeaa.
AKO NpPOAYKTLT € 61U U3NOXEH HAa HeLOMyCTUMU YCIOBUS Ha OKOJHATa
cpegfa, nposepeTe ro 3a NOBpPeau.

He wsnonseaiiTte npoaykra npu O4YeBWAHW MOBPEAW WAM B Clyyval Ha
CbMHeHMe.

Mpy Hyxna B3eMeTe NOAXOASALLM MEPKU (Hanp. MO4YUCTBAHE, PEMOHT,
3amsiHa, NPOBepKa OT NPOM3BOAUTENS WM OT CreuuannsupaH cCepsns 1
T.H.).

vV VY

v

/A BHUMAHME

HapBuwaBaHe cpoka Ha ynotpe6a u npepocraBsiHe 3a U3non3BaHe
OT Apyr NawueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopagm 3aryba Ha GyHKLMU, KaKTo U NoBpean Ha
npoaykra

» Cnegete ga He 6bAe HaABULLEH 0A06PEHUAT CPOK Ha ynoTpeba.

» 3nonsBarite npoaykTa camo 3a efiMH NauneHT.

/A BHUMAHME

MexaHu4HoO yBpeXxpaaHe Ha NpoaykTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NpomsiHa unu sary6a Ha ¢yHKLUK

» PaboteTe BHMMaTENHO C NpoAyKTa.

» T[lpoBepeTe pyHKUMSTA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NoBpeAeHUs npoa-
YKT.

» He usnonssaiite npogykta npu NpomeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMM (BK-
xTe ,lMpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha dyHKUUKM Npu ynotpeba“ B
Tasu rnaea).




» [lpu Hyxaa B3emeTe NOAXOASALWM MEPKMU (HAnp. PEMOHT, 3aMsHa, NpoB-
epKa OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

/A BHUMAHME

MpoayKTLT CbabPXa MarHuT

CwMyLLeHNs Mnu noBpean Ha ypeau v NpeaMeT nopagu CUAHO MarHUTHO

none

» /[lpbxTe npoaykTa paned ot ypeau v npeameTtv, KOUTo pearvpart 4yBCTB-
UTENTHO Ha MarHUTHW noneTa.

MpusHaumn 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKuUM npm ynotpeba
ﬂpomeHM Ha d)yHKLI,VII/ITe Morat ga ce YyCTaHOBAT BC/ieACTBME Hanpumep Ha
I'IpOMFIHa Ha noxoakarta, I'IpOMFIHa Ha I'I03VILI,VIOHVIpaHETO Ha KOMMNOHEHTUTE Ha

npore3aTta eAuH CnpaMo OpYyr, KakTto U Ha nosea Ha LymoBe.

4 OKoMNNeKTOBKa

4R220 Dynamic Vacuum System

Konuuecteo | HaumeHoBaHnue PedepeHTeH HOM-
ep
1 VHcTpykuma 3a ynotpeba -
1 Tano Ha UMANMHOBP -
1 Byrano -
1 OrpaHuyuteneH npbCTeH 4X339
4 Brynka 3a HabusaHe 5X163
4 Bont cke ckputa rnasa 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Bont 3a runc 503S3
1 Brynka Ha knanaH -
1 KnanaH t1n "narewka 4yoBka" -
1 LLla6noH Ha 6ytano -
1 CwunukoHos wabnoH -
1 LLla6noH Ha knanaH -
1 Cneiicbp 4X314
1 Knioy 3a MoHTax 4X338
1 Cneuuanta rpec Polylub GLY 801 633F30=2
PesepBHM YacTh (He ca BKIIOYEHN B OKOMIJIEKTOBKaTa)
KonuuectBo | HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOmM-
ep

OnakoBKa C OTAE/IHN YacTu, CbCTosLLa Ce OT: 4X320

1 | Byrano -
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Pe3epBHM yacTu (He ca BK/IIOYEHU B OKOMIMJIEKTOBKAaTa)

Konuuecteo | HaumenoBanue PedepeHTteH Hom-
ep
1 OrpaHuyuteneH npbCTeH -
OnakoBKa C OTAE/HUN YacTu, CbCTOosILLA Ce OT: 4X322
1 Brynka Ha knanaH -
2 KnanaH T1n "narewka 4yoBka" -
KomnnekT wa6noHu, cbeTosLy, ce oT: 4X326
1 LLla6noH Ha 6ytano -
1 CwunukoHoB WwabnoH -
1 LLla6noH Ha knanaH -
1 Bont 3a runc -

5 MoaroToeka 3a ynotpeba

/A BHUMAHME

HenpaBunHa ueHTpoBKa WM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NoBpeay Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTe3ara
» CnasBaiiTe yKkasaHusTa 3a LLEHTPOBKA W MOHTaX.

Bb3MOXHO e Hskou OT Noco4eHUTe MaTepuanu aa He morat Ja 6baat 3aky-

neHun BbB Bawara ctpaHa.

» AKo MMa martepuanu, KOUTO He ca Haln4Hu, cebpxeTe ce ¢ Bawwus me-
cTeH Gunmnan Ha NPoOuU3BOAWTENS!, 3a Aa Mosy4nTe MHGopMaLMs 3a anTe-
pHaTUBHW MaTepuanu.

5.1 MoaroTtoBka 3a uspaborBaHe Ha runsa

Dynamic Vacuum System moxe pa ce n3nonssa KakTo C runsa c mbJiHO Ha-

ToBapBaHe, Taka ¥ C LenecbobpasHo MoaenupaHa runsa Ha nporesa. Cna-

3BaWiTe CrnefHUTE yKasaHus:

» [lo Bpeme Ha OTIMBAHETO Ha runca 3anasete HEMPOMEHEHa AbJiXuHaTa
Ha YykaHa c nawHep.

» He ckbcsBaiiTe runcosusi MOAeN Npv MOAENNPaHeTo.
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Heo6xoaumu matepuanu: wabnoH Ha 6yTano, CUIMKOHOB WabNoH, KbC
unu gbnbr wabnoH Ha knanaH, Yopan 99B25, yopan ot PVA ¢onvo
99B81=70X19X5, BpbB, Bocbk 633W8, Plastaband 636K8*

3apaBHeTe rMNcoBus MoAen AWUCTaNHO Taka, Ye LWabnoHbT Ha 6yTanoto
[la MOXe [la Ce MoCTaBW B Haf/TbXHarta oc Ha dykaHa (Bux ¢ur. 2). lNMo-
ctaBeTe WabnoHa Ha GyTanoTo BbPXy FMMCOBWS MOAEN U ro 3akpeneTe
neko ¢ 6onT 3a runc.

M3ternete Yopan Bbpxy runcosusi Mogen.

MpuBbpKeTe Yopana mMexay wabnoHa Ha 6yTanoto U runcoBms Mogen u
cpexeTe U3NULWHUS Yopan (BUX ¢ur. 3).

3aBuiite gokpan 6onta 3a runc (sux ¢ur. 4).

UHOOPMALNSA: 3a npon3BoACTBOTO Ha TECTOBA rMA3a He e HeoG-
xoaum 4yopan ot PVA ¢donuo.

PasmekHeTe no-kbcus Yopan ot PVA ¢donvo u ro nsrernete Bbpxy runc-
OBVt MOAE.

Mpuebpxete yopana ot PVA ¢onvo c BpbB B noapesa Ha wabnoHa Ha
6yTanoto (Bux ¢ur. 5).

Cpexete usnuiHus yopan ot PVA donvo cbe ckannen.

MocTaBeTe cunukoHoBuMs WabnoH BbPXy WabnoHa Ha 6ytanoto. BHumase-
awnTe otrope aa Hama usnuwHo PVA donuo (Bux ¢ur. 6).
UHOOPMALLUA: He 3aTBapsiiiTe OTBOpa B TANOTO Ha LMAMHADBPA
oTBbTpe. 3aBuiTe WabnoHa Ha KnanaHa ciep KaTo nocraBurte Ts-
OTO Ha LWIMHABPA.

[MocTaBeTe TA10TO Ha UMANHABPA BbPXY WabnoHa Ha 6ytanoTo. [NoapasH-
eTe MeAuonarepasHoO U3XOAALLMS OTBOP B 3aBUCUMOCT OT LieHTpOBKarta.

10) N3onupaliite rnagute Ha LUIMHAPUYHUTE GONTOBE C BOCHK.
11) 3atBOpeTe rnaBuTe Ha UUIMHAPU4HUTE GontoBe c Plastaband (Bux

dur. 7).

12) 3aBwuBanTe wabnoHa Ha KnanaHa B Usxoasaius oteop, gokaro O-npbcTe-

HBT 3aTBOPU OTBOPA (BUX dur. 8).

13) 3artBoperte npouena Ha WwabnoHa Ha knanaHa ¢ Plastaband.

5.2 Uspa6oTBaHe Ha run3sa Ha nporesarta

5.2.1 Uspa6oTBaHe Ha TecToBa runsa (onuus)

>

1)

MpenopbuntenHu marepuanu: Thermolyn (Hanp . T8bpA Thermolyn
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Moaroteete  u3spabotBaHeTto Ha runsata Ha npoTtesata  (BUX
cTpanuua 222).
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2) 3anenete no age wBuum Plastaband aHTepuopHo 1 noctepropHo no
Lb/DKMHA BbPXY LUAMHABPA. Taka UMIMHAbPBT MOXEe [a Ce OTCTPaHu no-
necHo cnep usnpobsaHeto (BuxX dur. 9).

3) 3anenete egHa ueuua Plastaband kpbroobpasHo Bbpxy NpoKCUManHus
Kpal Ha uunuHAbpa, 3a Aa YNIbTHWUTE runsata Ha npotesata (BUX
dur. 9).

4) WVsnbnHeTe onepauusta Ha AbNGOKO U3TErNsHe.

5) W3paboTeTe runsata Ha npotesata (BUX cTpaHuua 226).

6) Ako cuctemarta e HeynIbTHEHa: 3anevataiite npexoga mMexay TSnoTo
Ha UMAMHABPA U BbTpellHaTa cTpaHa Ha runsara Ha npotesarta ¢ BetaSil.

5.2.2 JlamMHupaHe Ha NOAKONSIHHA rMnsa

OnucaHoTto B Tasu rnasa apMumpaHe e pa3pelleHo 3a MakCMMasnHoTo Tene-
CHO Terno Ha I'IOTpe6VITeJ'IFI Ha npoaykra. oTI'OBOpHOCTTa 3a KakKBuUTO U fa e
n3MeHeHNa No apMupaHeTo ce noema oT opToneanyHna TeEXHUK.

> Heob6xopummn matepuanu: nepnoHos yopan 623T3=8 wnnn 623T3=10,
yopan 81A1=8 wnn 81A1=10, TekcTunHa NeHTa oT KapbOHOBM BnakHa
616B1=25x*, kap6oHos 4opan UD 616G2, nneteH Yopan oT kap6GoHOBU
BnakHa 616G15, yopan ot PVA ¢onvo 99B81=100X19X5, nammnHupalua
cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119, BpbB, nonvetuneHosa neneHka
627B40

1) TMMoprotBete u3paboTBaHeTo Ha runsarta Ha npote3ata  (BUX
cTpanuua 222).

2) OrtpexeTe Tpu Napyeta NepsioHOB Yopan (2 MbTU AbAXUHATA HA TMMNCOB-
nsa mogen).

3) Wa3ternete nepnoHoB Yyopan Ao pbba BbpXy runcosus mopen. Mpusbpx-
eTe BTOparta MnosjoBUHA Ha NEPSIOHOBUS Yopan v g 3anpeTHeTe BbpXy run-
coBusi mogen (Bux ¢ur. 10).

4) Tlo cblmsa Ha4YWH nsTerneTe v apyrute 2 napyera nNepraoHOB Yopan Bbpxy
rMNcoBuUs MOAEN.

5) OroneTe WwabnoHa Ha KnanaHa c nomoLuTa Ha ckannen (Bux ¢éur. 11).

6) Hasuiite BpbBTa OKOMO WabnoHa Ha kKnanaHa WM MPUBbPXETE CTErHATO
NepsoHOBUS Hopan B AUCTaNHUS XNeb Ha TANoTo Ha UuavHabpa (BUX
dur. 12).

7) UMHOOPMALMUSA: 3aBbpxeTe ro crerHaro, 3a Aa ce 3aTBOPU CUCT-
emaTta XxepMeTU4YeCKHU cnej oTIMBaHeTo.

MpuBbpXeTe LWecTTe nnacta NepsoHoB Yopan B MoApesa Ha TANoTO Ha
LUIMHOBPA, Taka Ye fa npunaerHar KbM Hero (Bux ¢ur. 13).
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8) T[locTaBeTe efuH Nnact TEKCTUNHA JIeHTa OT KapbBOHOBK BNakHa OT Meau-
anHWUs KOHAUN Haf, TANO0TO Ha UMAUHABPA 4O NaTepanHus KOHAWA (BUX
dur. 14).

9) [ocTaBeTe eauH NNacT TEKCTUIHA NEHTa OT KapOOHOBYK BnakHa OT To4Ka-
Ta MPT (cpepara Ha natenapHOTO CYXOXMWAUE) Hafd TAN0TO Ha LUMAMHABPA
[0 3peskata 3a 3afKoneHHata smMka (sux ¢ur. 15).

10) MocTaBeTe eAMH NAacT TEKCTUAHA JIeHTa OT KapBoOHOBU BlakHa Kpbroob-
pasHo Ha BUcouMHata Ha Toukata MPT (cpenata Ha naTtenapHOTO CyXox-
unue) (Bux dur. 16).

11) N3TterneTe Yopan BbPXy rMNCoOBUS MOAEN.

12) Oronerte wabnoHa Ha KnanaHa.

13) HaBuiite BpbBTa 0KONO LWabnoHa Ha KnanaHa v NpUBbPXETE 34PaBo Yop-
ana B AuctanHus xneb Ha TAnoTo Ha umnuHabpa (Bux our. 17).

14) MNpuebpxXeTe 34paBo Yopana C NeproHOB KOHeL, B Noape3a Ha TANoToO Ha
unnvMHabpa (BUx ¢ur. 18).

15) OTtpexeTe efHO mapye nneteH 4opan oT kapboHosu BnakHa (1,3 nbTu
LbXWHATA HA TMMCOBUS MOAEN).

16) Naternete nneteHns Yopan ot kapGOHOBM BiakHa A0 pbba Hag, rmncosus
mogen (Bux ¢ur. 19).

17) MNpwuBbpXKETe ANCTANHO U3NULWHUS MIETEH Yopan OT KapGOHOBM BnakHa u
ro s3anpertHeTe Hag runcosus mogen (sux ¢ur. 20).

18) MNpuBbpXeTe 3apaBo NieTeHuUs Yopan oT Kap6oHOBY BNakHa B AUCTasH-
15 xneb Ha TANOTO Ha LUMANHABLPA.

19) MNpwuBbpXETe 34paBO NeTeHWs Yopan oT KapbGoOHOBU BakHa C NepoHOB
KOHeL, B Noapesa Ha TAOTO Ha LUAMHAbPA.

20) Oronete wabnoHa Ha kKnanaHa.

21) NsTernete Yopan BbpXy rmMncoBust MoAen.

M'wnsa Ha npoTte3arta c kKap60HOBO NOKpPUTHE

1) Ortpexete egHo napye kap6oHos Yopan UD (2 nbTv AbnxuHaTa Ha runc-
oBua mogaen).

2) Wasternete kap6oHosusi Yopan UD no pbba Bbpxy runcosus Mmogen.

3) [MpuBbpxeTe nsnuwHus kapboHos yopan UD aucranHo v ro sanpeTHete
Hap, rMncoBwst Moaern.

4) W3ternete Yopan Bbpxy rMncoBus MOAen.

5) Pa3smekHete no-gbarus yopan ot PVA ¢onuno n ro nsrernerte Bbpxy runc-
0BYSi MOAEN.

6) WsBbpLiete onepauusta no 3anueaHe ¢ Orthocryl. 3apaau wectre nna-
CTa NepsioHOB Yopan ce Hajnara usnonssaHeTo Ha npubn. 30 % noseue
Orthocryl.
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7) Korato nammMHMpaliata cMoJia € AOCTaTb4yHO pa3npeaeneHa: /smn-
ackante nsnuHara laMUHUpalla cMmona B obnactra Ha TANOTO Ha umnnn-
HObPA AMCTANHO Ypes3 yBMBaHe Ha MOAMeTWIeHOoBa nerneHka. YBuBante
cTerHaro, 3a fa ce 3aTBopu cucrtemata xepMmeTun4ecku.

8) OcraBeTe namuHupaLLata cMona Aa ce BTBbPAM.

9) W3paborteTe runsara Ha npotesarta (BUX cTpaHuua 226).

Mn3a Ha npote3arta 6e3 kap6oOHOBO NOKpUTHE

1) Ortpexete egHo napye kap6oHos 4opan UD (1,5 nbTu gbnxuHata Ha
rMncoBus mogen).

2) Wasrternete kap6oHosus vopan UD Hap aucranHata nofoBvHa Ha rmncos-
ns mogen (Bux ¢ur. 21).

3) [MpusbpxeTte nsnuwHus kapboHos Yopan UD aucranHo v ro sanpeTHete
Haf, runcosus mogen (Bux ¢ur. 22).

4) TpusbpxeTe kapboHosusa Yopan UD B noapesa Ha LUMAMHAPWUYHOTO TS0
(Bux ¢ur. 23).

5) OrtpexeTe efHO Napye NepaoHOB Yopan (2 MbTW Ab/KMHATA Ha MMNCOBUS
mozen).

6) W3ternete nepnoHoBusi yopan Ao pvba Bbpxy runcosus mogen. [pu-
BbpXXeTe BTOpaTta NofioB/MHA Ha NEPSIOHOBKS Yopan 1 s 3anpeTHeTe BbpXy
runcosus mogen (Bux ¢ur. 24).

7) PasmekHete no-gbnrus vyopan ot PVA donuo u ro usrernete Bbpxy runc-
oBua mogen (sux ¢ur. 25).

8) Wsebpluete onepauusta no sanusare ¢ Orthocryl. apaagu wectre nna-
CTa NepsioHOB Yopan ce Hanara usnonseaHeto Ha npubn. 30 % noseye
Orthocryl.

9) KoraTto namuHMpaliaTta cMosia e A,0CTaTb4yHO pa3npeaeneHa: Mam-
ackaiTe U3NMLIHATA NaMUHMpalla cMonia B obnacTra Ha TS/0TO Ha Luu-
HObPa AMUCTANHO Ypes yBMBaHE Ha MONAMeTWIeHoBa nerneHka. YBuBante
cTerHaro, 3a fja ce 3aTBOPU CUCTeMaTa XepMeTUHeCKU.

10) OcraBeTe naMuHMpalLaTa cMona fia ce BTBbPAM.

11) N3paboteTe rnsarta Ha npoTesata (BUX CTpaHuua 226).

5.3 Uspa6GoTBaHe Ha runsara Ha nporesara

> Heo6xoaummu maTepuanm: ko4 3a MOHTax, BTy/JIKM 3a HabuBaHe, aaxe-
31OHeH areHT 3a cunukoH 617H486, Polylub GLY 801 633F30=2

1) OrbenexeTe KOHTypa Ha runsata Ha npoTtesara 1 CpexeTe.

2) Oronerte wabnoHa Ha knanaHa u npemaxHete Plastaband.

3) Passuiite wabnoHa Ha knanaHa u ro 3anasete. Cneg n3pabotsaHe Ha Te-
cToBaTa runsa LWabnoHbT Ha KnanaHa we e HeobxoauMm 1 3a u3paboTeaH-
eTo Ha KpaiiHaTa rnsa Ha nporesara.
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4) OrcTpaHeTe runsara Ha npoTesara OT rMncoBUSt MOAEN.

5) Ceanete wabnoHa Ha 6yTanoto U CUIMKOHOBUS LWAGNOH OT FMMNCOBUS
MOAEN U rn BKapaWte B LMAVHABPA, 3a Aa MOXe Aa Ce 3aTBopu (BWX
dur. 26).

6) 3atBopeTe oTBOpa B WabnoHa Ha BytanoTo ¢ Plastaband.

7) 3asuiiTe WwabnoHa Ha KnanaHa (BUX ¢ur. 27).

8) 3arnapete KOHTypa Ha runsarta Ha npotesarta.

9) 3arnagete AuCTaNHWA KpaW Ha runsarta A0 rMaBuTe Ha LUIUHAPUYHUTE

Gontose (Bux dur. 28).

10) OtctpaHeTe uunMHApPUYHUTE GonToBe.

11) 3arnagete AucTanHus Kpan Ha runsarta u ro npoBepeTe BbpXy paBHa Mo-
BbPXHOCT.

12) MoyuncTeTe 3amMbpcsiBaHUATA OT YETUPUTE OTBOPA B AWUCTANHUS Kpan Ha
runsarta. Taka Le ocurypute paBHOTO MpunsiraHe Ha BTYNKWUTE 3a HabuB-
aHe BbPXy TSJI0TO Ha LUNVHABPA.

13) UHOOPMALIUA: Brynkute 3a HabuBaHe Tpsa6Ba Aa M3nu3aT OKoOJIO
1 MM ot namuHata. Mo To3M HauMH ce ocurypsiea npeAaBaHETo Ha
cunarta kbm Dynamic Vacuum System.

HawmaxeTe BTynkuTe 3a HabuBaHe C aAXe3MOHEH areHT 3a CWJIMKOH U U
nocraseTe B OTBOPUTE C pe3karta Hanpeg, (Bux ¢ur. 29).

14) Passuiite WwabnoHa Ha Knanaxa.

15) OtctpaHeTe wabnoHa Ha 6yTanoto v CUAMKOHOBUA LWAGNOH OT runsara
Ha npoTesarta.

16) N36bpLueTe KyxmHaTa Ha LMAMHABPA C Kbpna 6e3 BnacuHKu.

17) CmaxeTe KyxuHaTa Ha umMnnHabpa u O-npbcTeHWTe Ha BTy/KaTa Ha knan-
aHa ¢ npunoxenarta rpec Polylub GLY 801.

18) YKASAHME! He ponyckalTe KOHTaKT C rpec Ha KnanaHa tvn "nar-
ewka yoBeka".

[MocTtaBeTe knanaHa Tun "nmaTtellka 4oBka' BbB BTy/Kata Ha knanaHa c
ocTpata cTpaHa Hanpeg, (Bux ¢ur. 30).

19) 3aBuiTe BTynKata Ha kflanaHa B runsara Ha npoTtesarta (MOMEHT Ha 3aTsr-
aHe: 3 HM).

20) MocraseTe gokpan Gytanoto B uMnAMHAbPa (BUX ¢ur. 31).

21) MNocTaBeTe orpaHUYUTENHUS NPLCTEH B pe3bata Ha LUMAUHAbBPA M o 3aT-
erHeTe C K/o4a 3a MoHTax (BUx ¢ur. 32).

5.4 MoHTUpaHe Ha apganTopa 3a runsarta

Bpb3kara ¢ guctanHute KOMMOHEHTH Ha NpoTesara ce Cb3Aasa NoCPEACTBOM
aganTtop 3a runsa. 3a MoHTaxa ce nocrass cnel7|<:bp Ha BTyNnKUTE 3a Habus-
aHe B AucTanHus kpan Ha runsata. CnenicbpbT He 6uBa fa ce cnara Bbpxy
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namuHarta, 3a ja ce ocurypu npegasaHeTto Ha cunarta kbM Dynamic Vacuum
System.

Heo6xoAMMMN MHCTPYMEHTU U MaTepuanu:
[vHamomeTpuueH kntod 710D4, Loctite® 636K13, cneiicbp, 6ontose cbe
ckputa rnasa 5015128=M6x22 nnm 5015128=M6x25

1) ToctaBeTe cneiicbpa BbpxXy runsara Ha npotesara (Bux ¢ur. 33).

2) AKo nNUpamMupanHUAT NpMeMHUK/apanTopbT € NMpaMuUaa Morart aa
ce BbpTAT: Pasnonoxere nputuckallara niactuia Bbpxy agantopa.

3) 3akpenete agantopa 3a runsara 3a nporesara (BUx ¢ur. 34).

4) Onuums: MogpaBHeTe NUpaMuaanHUs NPUEMHUK WKW agantopa C nup-
ammuga.

5) YKA3AHME! U3snonssaite camo 60nTOBE, KOUTO Ca MOCOUYEHU TYK.
M3b6epeTte noaxoasimte 601TOBE CbC CKPUTU FNaBW.
Mupamupa/MupamupaneH NpPUEeMHUK (HenopBUXeH):
501S128=M6x22
Mupamupa/MupamupaneH npuemMHUK (BbpTaLW, ce): 5015128=M6x25

6) [MMopcwurypete BuHTOBETE C LoCtite®.

7) 3asuHTeTe 3aaHuTe ABa 6onTa CbC CKpUTA rnaBa W My 3aTerHeTe (MOMeHT
Ha 3aTtdraHe: 12 Hm).

8) 3aBuHTETE NpegHuTe ABa Gonta CbC CKpWTa rnasa U ru 3aterHete (Mome-
HT Ha 3artaraHe: 12 HM).

6 Ynotpeba

6.1 CtbnBaHe B npoTres3ara

1) TlogHeceTe naiiHepa KbM YyKaHa Taka, 4e AUCTANHWAT Kpal [a € B Ha-
AnbXHaTa oc Ha 4ykaHa. Ob6yiTe naviHepa Ha 4YykaHa 6e3 rbHKW, name-
CTBaHe Ha MeKu TbKaHu unu obpasyBaHe Ha Bb3AyLUHM AXo60oBe.

2) Crbnete c naitHepa B runsarta Ha npotesara. Maruutute B 6yTanHoTo Ha
[vHamnyHata BakyyMHa cUCTEMa Ce CBbP3BaT C MPOTUBOMONOXHUS MeT-
aneH enemMeHT Ha naiiHepa.

3) PasBuiiTe HakoneHHUKa BbPXy run3ara Ha rnpotesara, Kato CTUrHeTe [0
6enporo.

6.2 CrbyBaHe Ha npoTe3aTa

1) HaBuiite HakoneHHMKa BbPXy runsata Ha nporesara, Kato 3anoyHeTe oT
6enporo.

2) Wa3Bapete yykaHa v naiiHepa OT runi3ata Ha nportesara.
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7 NMouucrBaHe

MoBTOpPHO M3NON3BaHe OT APYru NLA U HEAOCTaTbYHO NOYNCTBaHe
KoxHu pasgpasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMU wuaum uHbeKuun nopanm
3apassiBaHe C MUKpo6U

» [lpoayKkTbT MOXe Aa ce M3non3Ba camo OT eHO SinLe.

» [lounctsainTte npoaykTa pefoBHo.

3ambpcsaBaHWsTa B runsarta Ha npoTtesarta UAuM B NaviHepa MoraT Aa HapyLiart
¢dyHKumsaTa Ha Dynamic Vacuum System.

1) WannakHeTe npofykTa c YvcTa cnafka Boga.

2) TMopacywerte c Meka kbpna.

3) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bnara fa ce U3napu Ha Bb3fyXx.

8 Moanpbxka

» Cnep nbpsute 30 AHW U3MNON3BaHE NMOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTta Ha npoBepka.

Mo Bpeme Ha obuvanHaTa KOHCyNnTauus NpPoOBEPETE usnata nporesa 3a
M3HOCBaHe.

V3BbpLuBaiTe exerogHy NpoBepkun Ha 6esonacHocTTa.

3a cmasBaHe Ha LMAWHABPA U YyNIbTHEHWETO Ha ByTanoto usnonseamnte
Polylub GLY 801.

vy Vv

9 NpaBHU yKa3aHus
Bcuuku npaBHWN yCnoBuAa ca NOAYNHEHWN Ha 3aKOHOAATesNICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yr|0Tpe6a 1 BCneACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

9.1 OTroBopHOCT

Mpon3BoanTENST HOCK OTFTOBOPHOCT, @Ko MPOAYKTHT Ce U3MoN3Ba CNopes, on-
ncaHudaTa u MHCTPyKUunmnTe B TO3U AOKYMEHT. npOVI3BO,EI,VITeJ'IF|T He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a LWeTn, NpU4YnHEeHn OT Hecna3BaHETO Ha TO3U OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHo Npu4nHEeHn oT HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npogykTa.

9.2 CE cnhoTtBeTCTBME

MpoaykTeT M3NbAHABA UW3WCKBaHWsITa Ha eBnopenckata [upektusa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckute nsgenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npaswnata 3a knacuéduumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaav ToBa feknapaumsta 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
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CTBEeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo Mpunoxenune VIl va Oup-
eKTuBara.

9.3 NapaHuusa

[MpounsBoanTensT npeaocTass 3a NPoAykTa TbProBcka rapaHLms, KosTo 3ano-
YyBa fa Tedye OT pgarata Ha 3aKynyBaHe. T'prOBCKaTa rapaHuus nokpuea ,u,ed)-
€KTWN, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha goKa3aHu ﬂe¢EKTM Ha MaTepmanMTe, I'IpOl/I3BO-
ACTBOTO Unn KOHCprKLI,I/lﬂTa, n 3a TaX MOXe Ja ce npensasu npeteHuusa cpe-
LLly NPON3BOANTENS B PAMKUTE Ha rapaHUMOHHUS CPOK.

[Moseye VIH¢'0pMaLI,VI9I OTHOCHO rapaHumMoHHUTE YCNoBUA MOXeTe da nony4dute
OT TbProBCKNA OTAEN Ha Npon3BoaunuTens.

10 TeXxHUYECKM AaHHU

PedepeHTeH HOmep 4R220
Terno [r] 210
BucouuHa Ha cucremarta [mm] 37
Martepuman anymuHum
Makc. TenecHo terno [kr] 150

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2016-07-01

» Bu dokimani drind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini dnlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Dynamic Vacuum Sistem 4R220* aktif vakum uygulamasi igin bir sistemdir.
Entegre edilmis pistonlu pompaya sahip bir yapi parcasi, bir film koruma
seridi ve bir diz kapagindan olusur.

Dynamic Vacuum sistemi vakum elde etmek i¢in glidik ve protez soketi aras-
indaki piston hareketlerini kullanir. Pompanin pistonu miknatislarla donatiim-
istir. Metalik karsi parga film koruma seridi i¢cindedir. Salinim fazi esnasinda
hava film koruma seridi ve protez soketi arasindaki bdlgeden silindirin igine
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emilir, durma fazinda ise hava disariya basilir. Bu sekilde seviyesi kullanicinin
etkinlik derecesine uygun kalici bir vakum olusur.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock moddler siteminin bir pargasidir ve moddler sis-
temin diger driinleriyle kombine edilebilir.

Kombinasyon olanaklar

T 1 Uriin kodu

Film koruma seridi 6Y94

Soket adaptérii 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.
2.2 Kullanim alani

Uriin, maksimum viicut agirligina kadar onaylidir
*  Maksimum onayll vicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtilmistir
(bkz. Sayfa 241).

2.3 Cevre sartlar

Uygun cevre sartlan
Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon yiikleme periyodu yaptir-
ilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine goére 3 ile 5 yillik
bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik
3.1 Uyari sembollerinin anlami
| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
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| [ Olasiteknik hasarlara karsi uyar.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin agin zorlanmasi

Taslyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Urind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 231).

/\ DIKKAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorulir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda GriinG kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siiresinin agilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

Uriiniin mekanik hasari
Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

232



vVvyYy

Urtinle 6zenli bir sekilde calisiniz.
Hasarli bir Grind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.
Urtindi, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)
» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

gormesi

tutun.

Bu iiriin miknatislara sahiptir
Gugli manyetik alandan dolayi cihaz ve nesnelerin etkilenmesi veya hasar

» Uriinii manyetik alanlarda hassas tepki veren cihaz ve nesnelerden uzak

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair

isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parcalarinin
birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edi-

lir.

4 Teslimat kapsami

4R220 Dynamic Vacuum Sistem
Miktar L I Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Silindir govdesi -
1 Piston -
1 Dayanma bilezigi 4X339
4 Darbe burcu 5X163
4 Gomme bagl vida 501S5128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Algi civatasi 503S3
1 Valf kovani _
1 Ordek gagasi valfi -
1 Piston dummy -
1 Silikon dummy -
1 Valf dummy -
1 Mesafe plakasi 4X314
1 Montaj anahtari 4X338
1 Ozel yag Polylub GLY 801 633F30=2
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Yedek parcalar (tesli kap da mevcut degil)

Miktar | Tamiml Uriin kodu

Yedek parca paketi sunlardan olusur: 4X320

1 Piston -

1 Dayanma bilezigi -
Yedek parca paketi sunlardan olusur: 4X322

1 Valf kovani -

2 Ordek gagasi valfi -
Dummy seti sunlardan olusur: 4X326

1 Piston dummy -

1 Silikon dummy -

1 Valf dummy -

1 Algi civatasi -

5 Kullanabilirligin yapimi

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Muhtelemelen s6z konusu malzemelerin tamami ilkenizde mevcut olmaya-

bilir.

» Malzemeler mevcut degilse, alternatif malzemeler edinebilmek icin tre-
ticinin sizin lokasyonunuzdaki subesiyle iletisime gegin.

5.1 Soket yapimi

Dynamic Vacuum Sistem hem tim ylzeyden yik tasiyan soket hem de

amaca gore modellenmis protez soketi ile kullanilabilir. Bu arada asagidaki

aciklamalara uyulmalhdir:

» Guduk uzunlugu Liner ile beraber algi sirasinda degistiriimeden kalmal-
idir.

» Al¢i model, modelleme sirasinda kisaltiimamalidir.
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Gerekli malzemeler: Piston dummy, silikon dummy, valf dummy kisa
veya uzun, naylon stakinet 99B25, PVA-folyo hortum 99B81=70X19X5,
baglama ipligi, bal mumu 633W8, plasta bant 636K8*

Algi model oyle bir duzlestiriimelidir ki, piston dummy uzunlamasina
gudik ekseni Uzerinde yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 2). Piston dummy algi
modeline yerlestiriimeli ve bir algi civatasi ile gevsek kalacak sekilde
sabitlenmelidir.

Naylon stakinet algi modelin tzerine gegirilmelidir.

Naylon stakinet, piston dummy'si ve algi model arasinda baglanmali ve
disari tasan naylon stakinet kesilmelidir (bkz. Sek. 3).

Algi civatasi tamamen vidalanmalidir (bkz. Sek. 4).

BILGi: Bir test soketinin olusturulmasi icin bir PVA-folyo hortumu
gerekli degildir.

Kisa olan PVA-folyo hortumu yumusatiimali ve algi modelinin lzerine
cekilmelidir.

PVA-folyo hortumu bir baglama ipligi ile piston dummy'sinin sirt kesimine
baglanmalidir (bkz. Sek. 5).

Disari tasan PVA-folyo hortum nester ile kesilmelidir.

Silikon dummy piston dummy Uzerine yerlestiriimelidir. Burada PVA-fol-
yosunun disari tasmamasina dikkat edilmelidir (bkz. Sek. 6).

BiLGi: Acikhgi silindir goévdesinde icten kapatmayiniz. Valf
dummy'i silindir gévdesi yerlestirildikten sonra vidalayiniz.

Silindir govdesi piston dummy uzerine yerlestirilmelidir. Disari gikarma
acikliginin medyolateral ayari kuruluma bagh olarak yapiimaldir.

10) Silindirik civatalarin baslklari bal mumu ile izole edilmelidir.
11) Silindirik civatalarin basliklari plasta bant ile kapatilmalidir (bkz. Sek. 7).
12) Valf dummy ¢ikarma agikligina O-Ring acikligi kapatincaya kadar vidalan-

mahdir (bkz. Sek. 8).

13) Valf dummy Uzerindeki yarik plasta bant ile kapatiimalidir.

5.2 Protez soketi iiretimi

5.2.1 Opsiyonel: Test soketi yapimi

Onerilen malzemeler: ThermoLyn (6rn. ThermolLyn sert 616T52*, Ther-
molLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Protez soketinin hazirlanmasi (bkz. Sayfa 234).

Her 2 serit plasta bant anterior ve posterior uzunlamasina yénde silindirin
lUzerine yerlestiriimelidir. Boylece silindir provadan sonra daha iyi sekilde
yerinden c¢ikmaktadir (bkz. Sek. 9).

Protez soketini izole etmek igin bir serit plasta bant sirkiler sekilde silin-
dirin proksimal kenarina yapistirimaldir (bkz. Sek. 9).
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4) Derin cekme islemi yuratalmelidir.

5) Protez soketi imal edilmelidir (bkz. Sayfa 238).

6) Eger sistem sizdinyorsa: Silindirik gévde ile protez soketinin ic tarafi
arasindaki gegisi BetaSil ile kapatilarak korunmalidir.

5.2.2 Diz alti soketinin laminasyonu

Bu dokiiman icinde tanimlanan demir donatisi kullanici igin verilmis olan
maksimum vicut agirhgr igin onayhdir. Demir donatida yapilan her tirld
degisiklik ortopedi teknisyeninin sorumlulugu igindedir.

> Gerekli malzemeler: Perlon stakinet 623T3=8 veya 623T3=10, naylon
stakinet 81A1=8 veya 81A1=10, karbon elyafl dokuma bant 616B1=25x*,
karbon UD hortum 616G2, karbon elyaf 6rgili hortum 616G15, PVA-fol-
yo hortum 99B81=100X19X5, Orthocryl-laminasyon reginesi 80:20 PRO
617H119, baglama ipligi, Polietilen yapiskan bant 627B40

1) Protez soketinin hazirlanmasi (bkz. Sayfa 234).

2) 3 adet perlon stakinet dl¢iistiine gore kesilmelidir (her biri algi modelin 2
kat uzunlugunda).

3) Bir perlon stakinet algi model tGzerinden kenara kadar ¢ekilmelidir. Per-
lon stakinetin ikinci yarisi baglanmali ve algi modeli Gzerine katlanmalidir
(bkz. Sek. 10).

4) llave 2 perlon stakinet ayni sekilde algi modeli (izerine gekilmelidir.

5) Valf dummy bir nester ile bosa alinmalidir (bkz. Sek. 11).

6) Valf dummy Uzerine baglama ipligi sariimali ve perlon stakinet silindir
govdesinin distal yarigina gergin sekilde baglanmalidir (bkz. $ek. 12).

7) BILGI: Sistemin dokiim isleminden sonra havaya karsi sizdirmaz
olmasi icin baglamayi gergin yapiniz.

6 kat perlon stakinet silindir gévdesinin sirt kesimine silindir gévdesi lize-
rine gelecek sekilde baglanmaldir (bkz. Sek. 13).

8) Mediyal kondilden gegerek silindir govdesi Uzerinden lateral kondile
kadar bir kat karbon elyaf dokuma bandi yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 14).

9) MPT-noktasindan (Mid Patella Tendon) baslayarak silindir gévdesi lze-
rinden diz alti bosluguna kadar bir kat karbon elyaf dokuma bandi yerles-
tirilmelidir (bkz. Sek. 15).

10) MPT-noktasi (Mid Patella Tendon) yiksekliginde sirkiler olarak bir kat
karbon elyaf dokuma band: yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 16).

11) Naylon stakinet algi modelin tzerine gegirilmelidir.

12) Valf dummy bosa alinmalidir.
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13) Valf dummy lzerine baglama ipligi sarilmali ve stakinet silindir gévdesinin
distal yanigi icine gergin sekilde baglanmalidir (bkz. Sek. 17).

14) Stakinet perlon bir iplik ile silindir gévdesinin sirt kesimine gergin sekilde
baglanmalidir (bkz. Sek. 18).

15) Bir parga karbon fiber stakinet kesilmelidir (algi modelin 1,3 kat uzunlu-
gunda).

16) Karbon fiber stakinet algi model izerinden kenara kadar cekilmelidir
(bkz. Sek. 19).

17) Disari tasan karbon elyaf 6rglli hortum distal olarak baglanmali ve algi
modeli Gizerine katlanmalidir (bkz. Sek. 20).

18) Karbon elyaf 6rglli hortum silindir gévdesinin distal yarigi icine gergin
sekilde baglanmalidir.

19) Karbon elyaf 6rgllt hortum perlon bir iplik ile silindir gévdesinin sirt kesi-
mine gergin sekilde baglanmalidir.

20) Valf dummy bosa alinmalidir.

21) Naylon stakinet algi modelin Uzerine gegirilmelidir.

Karbon Finish kapli protez soketi

1) Bir parca karbon UD hortumu dl¢iisiine gore kesilmelidir (algi modelin 2
kat uzunlugunda).

2) Karbon UD hortumu algi modelin lzerinden kenara kadar gekilmelidir.

3) Disar tasan karbon UD hortumu distal olarak baglanmali ve al¢i modeli
lUzerine katlanmalidir.

4) Naylon stakinet algi modelin zerine gegirilmelidir.

5) Daha uzun olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve algi modelinin tzerine
cekilmelidir.

6) Dokim islemi Orthocryl ile ylrittlmelidir. 6 kat Perlon-stakinet dolayisiy-
la yakl. % 30 daha fazla Orthocryl gerekir.

7) Laminasyon recinesi yeterli miktarda dagitilirsa: Artan laminasyon
reginesi silindir gévdesinin bolgesinde Uzerine polietilen yapiskan bant
sarilarak distal dogrultuda disari ¢ikariimalidir. Sarma islemi sistemin
havaya karsi sizdirmaz olmasi i¢in gergin yapilmahdir.

8) Laminasyon reginesi imal edilmelidir.

9) Protez soketi imal edilmelidir (bkz. Sayfa 238).

Karbon Finish kapli oimayan protez soketi

1) Karbon UD stakinetten bir parca kesilmelidir (algi modelin 1,5 kat uzun-
lugunda).

2) Karbon UD hortumu algi modelin distal yari kismi tzerine cekilmelidir
(bkz. Sek. 21).
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3) Disari tasan karbon UD hortumu distal olarak baglanmali ve algi modeli
Uzerine katlanmalidir (bkz. Sek. 22).

4) Karbon UD hortumu silindir gévdesinin sirt kesimi tizerine baglanmalidir
(bkz. Sek. 23)

5) Bir parca perlon stakinet kesilmelidir (algi modelin 2 kati uzunlugunda).

6) Perlon stakinet algi model Uzerinden kenara kadar c¢ekilmelidir. Perlon
stakinetin ikinci yarisi baglanmali ve algi modeli {zerine katlanmalidir
(bkz. Sek. 24).

7) Daha uzun olan PVA hazir folyo yumusatiimali ve algi modelinin (izerine
cekilmelidir (bkz. Sek. 25).

8) Dokim islemini Orthocryl ile yuritiniz. 6 kat Perlon-stakinet dolayisiyla
yakl. % 30 daha fazla Orthocryl gerekir.

9) Laminasyon recinesi yeterli miktarda dagitilirsa: Artan laminasyon
recinesi silindir gévdesinin bdélgesinde lizerine polietilen yapiskan bant
sarilarak distal dogrultuda disari g¢ikariimalidir. Sarma islemi sistemin
havaya karsi sizdirmaz olmasi i¢in gergin yapilmaldir.

10) Laminasyon reginesi imal edilmelidir.

11) Protez soketi imal edilmelidir (bkz. Sayfa 238).

5.3 Protez soketinin tamamlanmasi

> Gerekli malzemeler: Montaj anahtari, gakma kovanlari, silikon yapistir-
ma katkisi 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Protez soketinin konturu isaretlenmeli ve kesilmelidir.

2) Valf dummy serbest kalana kadar zimparalanmali ve plasta bant cikaril-
malidir.

3) Valf dummy vidasindan soékiilmeli ve saklanmalidir. Test soketi olusturma
isleminden sonra valf dummysi final protez soketinin olusturulmasi igin
gereklidir.

4) Protez soketi algi modelinden ayrilmalidir.

5) Piston dummy ve silikon dummy algi modelinden ¢ikarilmali ve kapatiima-
sticin silindirin icine sokulmalidir (bkz. Sek. 26).

6) Piston dummy Uzerindeki agiklik plasta bant ile kapatiimalidir.

7) Valf dummy yerine vidalanmalidir (bkz. Sek. 27).

8) Protez soket konturu zimparalanmalidir.

9) Distal soket ucu silindirik civatalarin basliklarina kadar zimparalanmaldir

(bkz. Sek. 28).

10) Silindirik civatalar ¢ikariimalidir.

11) Distal soket ucu diizglince zimparalanmali ve diiz bir ylzeyde kontrol
edilmelidir.
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12) Distal soket ucundaki 4 agiklik kirler bakimindan kontrol edilmelidir. Boy-
lece ¢cakma kovanlarinin silindir gévdesi lizerinde diiz durmalari saglan-
maktadir.

13) BiLGi: Cakma kovanlar laminattan yakl. 1 mm 6nde durmalidir.
Boylece Dynamic Vacuum sistemine kuvvet aktarimi saglanir.
Cakma kovanlari tzerine silikon yapistirma katkisi strilmeli ve gentik ile
onde agikliklara yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 29).

14) Valf dummy vidasindan sokulmelidir.

15) Piston dummy ve silikon dummy protez soketinden cikariimalidir.

16) Silindir bolgesi tly birakmayan bir bez ile silinmelidir.

17) Silindir bolgesi ve valf kovaninin O-Ring'leri birlikte teslim edilen
GLY 801 ile yaglanmalidir.

18) DUYURU! Ordek gagasi valfinin yag ile temas etmemesini saglayi-
niz.

Ordek gagasi valfi ucu yandan éne bakacak sekilde valf kovani icine yer-
lestirilmelidir (bkz. Sek. 30).

19) Valf kovani protez soketi igine vidalanmalidir (sikma torku: 3 Nm).

20) Piston dayanak yerine kadar silindir icine sokulmalidir (bkz. Sek. 31).

21) Dayanak bilezigi silindirin disli yerine yerlestiriimeli ve montaj anahtari ile
sikilmalidir (bkz. Sek. 32).

5.4 Soket adaptoriiniin montaji
Distal protez parcgalarinin baglanmasi, bir soket adaptori ile gerceklesir.
Montaj i¢in bir mesafe plakasi ¢gakma kovanlarinin lzerinde distal soket
ucunda yerlestirilir. Dynamic Vacuum sistemine kuvvet aktarimi saglanabil-
mesi i¢in mesafe plakasi laminat (izerine yerlestiriimemelidir.
> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite® 636K13, mesafe plakasi, havsa basli civa-
talar 501S128=M6x22 veya 501S5128=M6x25
1) Mesafe plakasi protez soketi tizerine yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 33).
2) Eger ayar gobegi yuvasi veya ayar gobegi dondiiriilebilir ise: Adap-
tor tzerindeki baski plakasi yerlestirilmelidir.
3) Adaptor protez soketine takilmalidir (bkz. Sek. 34).
4) Opsiyonel: Ayar gobegi yuvasini ve ayar gébegini dogrultun.
5) DUYURU! Sadece burada belirtilen civatalari kullaniniz.
Uygun havsali civatalar segilmelidir.
Ayar gébegi/ayar gobegi yuvasi sabit: 5015128=M6x22
Ayar gbbegi/ayar gébegi yuvasi dondiiriilebilir: 5015128=M6x25
6) Vidalar Loctite® ile emniyete alinmalidir.
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7) Geriye dogru bulunan 2 adet gémme vida, vidalanmali ve sikilmalidir
(Stkma momenti: 12 Nm).

8) lleriye dogru bulunan 2 adet gémme vida, vidalanmali ve sikilmalidir (Sik-
ma momenti: 12 Nm).

6 Kullanim

6.1 Protezi takmak

1) Film koruma seridi gidik Uzerine distal ucu uzunlamasina gidik ekseni
dogrultusunda olacak sekilde yerlestiriimelidir. Film koruma seridi kat izi
olmadan i¢inde hava veya yumusak malzeme kaymalari birakmadan
gldik Uzerine yuvarlayarak gegirilmelidir.

2) Liner ile protez soketine girilmelidir. Dynamic Vacuum sisteminin piston-
lari igindeki miknatislar film koruma seridi icindeki metal karsi pargalar ile
birlesir.

3) Diz kapagi protez soketi Uzerinden uyluga kadar yuvarlayarak gegirilmeli-
dir.

6.2 Protezin cikariimasi
1) Diz kapagi uyluktan protez soketine kadar yuvarlayarak gecirilmelidir.
2) Gudik ve film koruma seridi protez soketinden disari gikariimalidir.

7 Temizleme

A\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriini diizenli olarak temizleyiniz.

Protez soketi veya film koruma seridi tizerindeki kirler Dynamic Vacuum sis-
teminin fonksiyonunu olumsuz etkileyebilir.

1) Uriin temiz tath su ile durulanmalidir.

2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

8 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tim protez normal konslltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.
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» Silindirin veya piston contasinin ilave yaglanmasi i¢in Polylub GLY 801
kullaniimahdir.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal trin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trtn sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin icin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindigin-
de ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecedi garanti siresi icerisinde
belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlan ile ilgili ayrintili agiklamalari dreticinin yetkili dagitim sirketi
aciklamaktadir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 4R220

Agirhik [g] 210

Sistem yiiksekligi [mm] 37

Malzeme Aliminyum

Maks. viicut agirhgi [kg] 150

1 Meprypadin tpoiovtog EAnvikd

NMAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-07-01
» Meletriote TPOOEKTIKA TO Tapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG.
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» [lpooé&te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anopUyeTe TPAVHATIOHOVG
kat {nLEG oTo TIPOIGV.

» Evnuepwvete 10 XpAOTn ya TNV opbn kar aohaln xpARon Tou
TIPOIOVTOG.

»  ®Duld&te To Iapdv €yypagdo.

1.1 Kataokevui kat Asttovpyia

To Dynamic Vacuum System 4R220* eival éva odotnpa yla tnv evepyn ma-
poxn utottieong. AmoteAeital amo éva eEApTNUA pe EVOWPATWHEVN epPoro-
$6po aviAia, pla eowTtepikn BAKN Kal éva KAAUPHA Yovatog.

To Dynamic Vacuum System aglomolei T avupwTikEG KIVAOELG PHETAED KOAO-
Bwpatog Kal TpoBeTikol OTEAEXOUG Yia TN dnpiovpyia vtotieong. To éupo-
Ao g avthiag eival efomAiopévo pe payvAteg. To avtiotolxo HETAAAKO
eEaptnua Ppioketal otnv eowteptkn OAKN. 2Tn $don awdpnong, o aépag
arno v TEePLoXN avApeoa otnv EOWTEPLKA OAKN Kal To oTéAexoq NG PdOe-
ong avappoddrat otov KUAVOPO, eved 0Tn ddon oTApLENG o aépag eE€pyetal
pe Tieon Tpog Ta €Ew. Me autdv tov TpdTo, UTIApXEL OTaBEP uTloTiEDN, TO
eminedo NG omoiag Tpooappdletar oto Pabud dpaoctnploétnTag TOu
Xprotn.

1.2 AvuvatoTnTEG CLUVSLVACHOU

AuTto TO TIPOBETIKG EEAPTNHA €ival HEPOG TOU OOHOOTOLKELWTOU CUOTAHATOG
Ottobock kat propei va ouvdudletal pe AAa Tpoidvta Tou SOHOOTOLKELWTOV
OUOTANATOG.

Avvatotnteg cuvdvacpHon

NMepwypadn Kwdikog

EowTtepikn Onkn 6Y94

Mpooappoyéag oteAéxoug 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xpon
To mpoidv TpoopiCeTal AToOKAEIOTIKA yid XPAON OTNV AVIIKATAOTAON TWV
KATW AKpwV pE TIPOOETIKA PEAN.
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2.2 Nedio epapupoyng

Mpoidv eykeKPLUEVO EWG Eva HEYLOTO CWHATIKO BApog

e To péyloto eTutpendpevo owpatikd Bapog avapépetal ota Texvika otol-
Xeia (BA. oeAida 254).

2.3 MepLBallovTIKEG CUVONRKEG

Emutpemtopeveg mepBalAovTikEG oLUVONKeG
EUpog Beppokpaciag xprong -10 °C éwg +60 °C
Emutpemnopevn oxetikr vypaocia 0% €wg 90%, xwpig oupTtikvwon

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG

Mnyavikég SovnoeLg 1) KpOUTELG

13pwtag, ovpa, YAUKOS vepd, aluupo vepd, oféa

2KOVN, APHOG, €VTOVA LYPOOKOTIKA owpatidia (1.x. TAAKN)

2.4 Avdpkela xpiong

AuTté 10 TIpoBeTIKS eEApTNHA €XeL UTIOPANOEL atd Tov KaTaokevaoTr o€ doki-
pég katd 1o ISO 10328 pe tpia ekatoppdpla KikAoug katamévnong. H ou-
YKEKPLUEVN KATATIOVNON avTloTolXel og dldpkela XpnAong armo tpia wg mévie
Xpoévia, avéroya pe 1o Babpod dpaoctnplétntag tov acbevolc,.

3 Aodalsia
3.1 Eme€ynon PoELd0ToTIKWY CUUBOAWY
Mpoeidoroinon yia méavoig Kivdivoug atuXAUATog Kat
TPAULHUATIONOU.
[ElaonoinzH | Mpoewomoinon yia moavh TPSkANcnH TEXVIKOV {NLOV.

3.2 MNevikég vtodeielg aocdaleiag

A NPOZOXH

YTiepBoAIKi ) KATATIOVNON TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Bpatong e§aptnpdtwy ¢pépovoag dopnAg

» Xpnotporoleite To TIPoidV oUPwva pe To avadepdpevo Tedio epappo-
yAg (BA. oeAida 243).

A NPOZOXH

AkataAAnAog ouvdVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV
KivBuvog tpavpatiopot Adyw Bpatong 1 mapapdpdwong Tou Tpoidvtog
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»  >uvdudlete To TIPOIdV pdvo pe TIPoBeTikA e§apTApaTa, Ta omoia éxouv
€YKPLOEL yl1a TO OCUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong twv TpobeTikwv eEaptnudtwy
av ta e§apthpata propoulyv etiong va ouvduaoTtolv petagy Toug.

Xpnon og akatdMnAeg tepiBallovTikéG CUVONKEG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw CnpLwv oTo Tpoiov

» Mnv ekBétete 10 TIPOIOV O aKATAMNAEG TIEPIBAANOVTIKEG TUVORKEG.

» Av 10 Tpoidv ekTEBNKE Ot akATAMNAeG TiEPLBAMNOVTIKEG OGUVONKEG,
eAéyETe TO yla TuxOv Cnpiég.

» Mnv xpnotporoleite mepaltépw To TPOidv av Tapouoldlel epdaveiq
Cnuiég i €xete apudiBolieg.

» Edodoov anaiteital, AaPete kataMnAa pétpa (m.X. kabaplopog, er-
OKeLM, avTikatdotaaon, €AeyxXoG amod ToV KATAOKELAOTH 1 TEXVIKA UTIN-
peoia K.ATL).

YnépBaon Tng dLApKeLag XPRONG KAl EmavayxpnolpoTmoinon o aAAov

aocBsevi

Kivduvog tpavpatiopol Adyw amwAelag Aeltoupylkdtntag kat mpdkAnon

CnHLdV OTO TIPOIdY

» ®dpovrtiCete Wote va pn onuelwvetal vmépPaon tng Kaboplopévng
didpkelag xpAong.

» Xpnotportoleite To TIPoidv pdvo yla évav acbevi).

/A NPOZOXH

MpokAnon UNXavikwv {NULwWV oTo TIPOoioV

Kivduvog tpavpatiopol AOyw Aeltoupylk®v HeTaBoAwv 1 amwAelag Aet-

TOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TTpOTOXN.

» EAéyxete éva mpoidv Tov mapouvatalel (NUIEG WG TIPoG T Aettoupyia
Kal tn duvatoétnTa XPnong Tou.

» Mn xpnolpoTIolEiTE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYIKWOV
petapoAwyv i anwAetag tng Asttovpytkotntag (BA. «EvdeiEelg Aettoupyt-
K@V HETAPOA®V N amwAelag NG AeltoupylkdTNTAG KATd TN XPrHon» oe
autAv v evotnTa).
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» Edodoov amatteital, AaPete katdAnda pétpa (T.X. ETILOKEUR, AVTIKA-
Taotaon, éAeyxog aro To THApa eEuTNPETNONG TIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL.).

To TPoidv ePLEXEL payviTn

MpokAnon mapepPorwv A {NHLOV O CUOKEVEG KAl AVTIKEpEVA AGYwW LOYU-

poU payvntikov Tiediov

» Alatnpeite 10 TIPOIGV paKPLA attd evaiodnTeq CUOKEVEG KAl AVTIKEpEVA
Tou emnpedfovtal amnod Ta payvntika media.

Evdei&eig Aettovpyilkv petaBoAwv i anwAelag tng Asttovpylkotntag
Kata tn Xxpaon

O1 Aettoupyikég peTaBoAEG Hropoly va Yivouv avTIANTTEG TLY. and petafo-
Aég otnv ewkdéva Badiong, alayég otn B€on Twv TPoBeTIKWV eEapTNHATWY,
Kabwg kat epdavion Bopvfwv.

4 Meplexéuevo cuokevaoiag
4R220 Dynamic Vacuum System

Moooétnta Meprypadn Kwdikog
1 odnyieg xprong -
1 owpa KuAivdpou -
1 £€upoho -
1 SaKTOMOG TEPHATIONOU 4X339
4 uttod0XH ElCAYWYAG 5X163
4 $peCatn Bida 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 Bida yoou 503S3
1 urtodoxr BaiBidag -
1 BaABida o oxfua papdoug marag -
1 opoiwpa eupoiov -
1 opoiwpa otNkovng -
1 opoiwpa PaApidag -
1 aTooTATIKN TAAKA 4X314
1 KAeldi ouvappoAdynong 4X338
1 €101k6 Mrtavtikd Polylub GLY 801 633F30=2
AvtalakTika (5ev meplhapfavovtal otn cuokevagia)
Mooo6tnta | NMepwypadn Kwdikog
ZET HEHOVWHEVWYV EEAPTNUATWV ATtOTEAOVUEVO ATO: 4X320
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AvtaAlakTika (8ev teptlapfavovtal otn CUCKELACia)

Moootnta Mepwypadn Kwdikog

1 £€upoho -
1 SakTOMOG TEPHATIONOU -

ZET HEHOVWHEVWYV EEAPTNHATWV ATtOTEAOVEVO ATO: 4X322
1 urtodoxr BaiBidag -
2 BaABida ot oxnua papdoug mamnag -

ZET OHOLWHATWY amoteAoOpEVO ano: 4X326
1 opoiwpa euporov -
1 opoiwpa othikovng -
1 opoiwpa PaApidag -
1 Bida yoou -

5 E§aodaliion Aettovpykotntag

EodaApévn gevbuypappion i cuvappoAoynon
Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwy ota egaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmiodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

NAHPO®OPIEZ

Eivat mBavé 1a avadepopeva vAikda va pnv eival dtabéoipa otn xwpea oag,.

» e mepintwon mou karota VAIKA dev eival dlabéotpa, ETILKOWVWVAOTE Pe
TOV TOTILKO QVTITIPOOWTIO TOU KATAOKEUAOTH, YA va eVNUEPWOEITE yia
TIG EVAAAAKTIKEG AUOELG.

5.1 MposTolpacia yla TNV KATACKEVH TOV OTEAEXOUG

To Dynamic Vacuum System pmopei va xpnoldomoleital pe OTENEXOG

TARpouG dopTiov, kABWG Kal e €OIKA dlapopdwpévo TIPOOETIKO OTEAE-

X06. Tnpeite 11 akoAouBeg umtodeitelq:

» Alatnpeite T0 HAKOG TOL KOAOPWHATOG HE EOWTEPLKA BAKN Katd tn on-
Hioupyia Tou yopivou ekpayeiov.

» Mnv eAatt®veTe TO pKog Tou YUPLvou TipoTUTou Katd tn popdoroin-
on.




> Amartodpeva VAIKA: opoiwpa euporou, opoiwpa OAkdvng, opoiwpa
BaABidag kovto f pakpl, edactikn kAAtoa 99B25, Bfkn TAQOTIKAG HEN-
Bpdavng PVA 99B81=70X19X5, omdaykog, kepi 633W8, Plastaband
636K8*

1) EEopalivete 1o yoivo TIpATUTIO 0TV ATw TIAEUPA £TOL, WOTE TO OUO{W-
pa epporouv va pmopei va tomntobetnBei otov daprkn dova tov kKohoPw-
patog (BA. eik. 2). TomoBeTAoTE TO OpOIWHA eRBOAoV TMAvw oTO YUIvo
TIPOTUTIO KAl OTEPEWOTE TO Xahapd e pia Bida yopou.

2) TMepdote pia eAaoTKA KAATOA TAVW OTO YOPLVO TIPOTUTIO.

3) Aéote v eAAOTIKN KAATOQ avapeoa oto opoiwpa eufdiou kat to yoi-
VO TIPOTUTIO Kal KOYTE TNV EAAOTLKN KAATOA TIou TiepLooeVeL (BA. LK. 3).

4) Budwote teleiwg tn Bida yopou (BA. k. 4).

5) MAAHPO®OPIEZ: lNa tn dnpiovpyia evog SOKLHAOTIKOU OTEAEXOLG
dev anatteitat Onkn MAactiking pepppavng PVA.

Notiote Tnv KovtUTEPN ONKN TAQOTIKAG pepPpdvng PVA kat mepdote v
TIAvw 0To YUPLVO TIPOTUTIO.

6) Aéote Tn OAkn pepPpavng PVA pe omidyko oTnv oW £YKOTI TOU OHOLKD-
patog epPoérou (BA. eik. 5).

7) Koéyte 1o mepiooeupa g Orkng pepPpdvng PVA pe éva vuotépt.

8) TomobetAote TO opoiwpa OWMKOVNG OTo opoiwpa euPdrou. MNpooéte
WOTe va pnv eplooe el kabBoAou Brkn pepppavng PVA (BA. k. 6).

9) MNAHPO®OPIEZ: Mnv odpayilete TO AvolyHa 0TO CWHA TOUV KUAiv-
dpov amnod péca. Bdwote to opoiwpa BaABidag adol TOTOOE-
TAOETE TO CWHA TOU KUAivdpou.

TomoBetAoTe TO CWHA TOu KUAVOPOUL 0TO opoiwpa eppdiov. Kabopiote
™ O€on Tou avoiypatog €£6dov wq TPOG TN pecomAdyla dievBuvon oe
ouvaptnon He tnv evbuypdappion.

10) MovwoTe TG KeaAEG TV KUMVIPIKWVY BIOWV e KePL.

11) 3ppayiote Tiq kepahrég Twv KUAOPkV Pdwv pe Plastaband (BA.
€K, 7).

12) Bidwote 10 opoiwpa BarBidag oto dvorypa e§650u, HEXPL O OTEYAVOTIOL-
NTikéG dakTOAoG o-ring va odpayioet To avotypa (BA. €ik. 8).

13) Zdpayiote Tn oxlopr ToU opolwpaTog ParBidag pe Plastaband.

5.2 Kataokeun TtpoOeTikol oteAéXoug

5.2.1 MpoalpeTIKA: KATAOKELH SOKLLAOTLKOU OTEAEXOUG

> Zuviotwpeva VAKA: Thermolyn (m.x. ThermolLyn okAnpd 616T52*,
ThermoLyn diadavég 616T83*), BetaSil 616S5*

1) TpoeTOlHAOTEITE yla TNV KATAOKELNR TOu TIPOBeTIKOU OTEAEXOULG (PBA.
oelida 246).

247



2) KoMnote 2 AMwpideq Plastaband pmpootd kat 2 Awpideq miow, katd
pfkog mAvw otov KUAWdpo. Me Tov Tpémo autd, Ba pmopeite va adal-
péoete ToV KOALVOPO gukoAGTEPA peTd TN dokipr (BA. eik. 9).

3) KoMnote pia Awpida Plastaband kukAikd mévw oto £yyldg Akpo Tou Ku-
Aivdpou, yla va povwoete To TIPoBeTIKO oTéAeXOG (BA. ik, 9).

4) Ekteléote n Sladikaoia Pabidg koidavong.

5) OMNokAnpwote To TIPoBeTIKO 0TéEAEXOG (BA. oeAida 251).

6) ‘Otav to cvotnpa dev eival oteyavo: odpayiote Tnv amnodotaon and
TO OWHA TOU KUAIVOPOU E€wG TNV EOWTEPLKNA TIAEUPA TOU TIPOBETIKOD OTE-
Aéxoug pe BetaSil.

5.2.2 AlACTPWUATWON KVNLaiov oTEAEXOLG

O omAopdg Tou Teplypddetal oto Tapov Eyypado €xel eYKpLOel yia to
HEYLOTO OWHATIKO BApoG Tou XPAOoTN Tou TiPoidvTog. O TEXVIKOG 0pBoTiedL-
K@V €10WV eival uteKBUVOG yla ottoladnToTe alayr oTov OoTAMOUO.

> AmartobOpeva vAka: mAekt Orkn TiepAov 623T3=8 r} 623T73=10, ela-
otk kdAtoa 81A1=8 r) 81A1=10, tawia avbpakovnuatwv 616B1=25x*,
Onkn avBpakovnudtwv UD 616G2, mAekt Onkn avBpakovnpdtwv
616G15, Onkn mAaotikAg pepPpavng PVA 99B81=100X19X5, pntivn
Staotpwpdtwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119, omdykog, KOMNTIKNA
Tawvia moAvalBuleviov 627840

1) TpoeTolpaoteite yla TNV KATAoKEL TOU TIPOOETIKOU OTEAEXOULG (PBA.
oelida 246).

2) Koéyte tpia tepdyia mAekTng Onkng TepAov (to kabéva dvo dopég To
HAKOG Tou YUPtvou TtpoTUTon).

3) Mepdote pia mAekt BAKN TEPAdV pEXPL TO AKPO TAvw oTo YOYvo
mpdTuTio. Aéote To deUTEPO AKLOL TNG TIAEKTAG BAKNG TiEPASV Kal avadi-
TIAWOTE TO TIAVW oTo YOPvo Tipdtuto (BA. k. 10).

4) TMepdote ta dVo emdueva tepdyia TAEKTAG OAKNG TIEPAGV pe Tov (Lo
TPOTIO TAVW OTO YUYPLVO TIPOTUTIO.

5) EAevbepwote 1o opoiwpa BaiBidag pe éva vuotépt (BA. ewk. 11).

6) TuAiEte évav omdyko yupw amd 1o opoiwpa BaiBidag kat 6éote odIKTA
v TIAEKTH OAKN TIEPAGV OTNV ATw €YKOTIA TOU CWHATOG TOU KUAVOpOUL
(BA. €. 12).
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7) NMAHPO®OPIEZ: Aéote odIKTd, WOTE TO oVOTNUA va Eival agpo-
oteyavo peta tn diadikaocia X0tELONG.

Aéote Tig €EL OTPpWOELG TIAEKTAG OAKNG TIEEPAGY OTNV TIHOW E£YKOTIA TOUL
oWHATOG Tou KUAvdpou, £T0L oTe va Ppiokovial TAvw OTO OWHA TOU
KUAivdpou (BA. k. 13).

8) TomoBetrote pia oTpwon Taviag avbpakovnpdtwy amo 1o HEGo KOVOULAO
TIAvw ard To OWHA Tou KUAIVOPOUL TIpog Tov TIAdiv KOvOUAo (BA. eik. 14).

9) TomobetAoTe pia otpwon tawiag avbpakovnudtwy amnoé 1o onpeio MPT
(né€oo emyovaTidikoy Tévovta) TAvw amd To OWHA Tou KUAVOpou €wg
Tov tyvuakd BéBpo (BA. k. 15).

10) TomoBetrioTE pia OTpwoN TAwviag avbpakovnpdtwv KUKAIKA oto Uog
Tou onpeiov MPT (uéoo emtyovatidikol tévovta) (BA. €ik. 16).

11) Nepdote pia eAaoTikh KAATOa TIAvw oTto YOPLvo TIpOTUTIO.

12) EAevBepwdote 10 opoiwpa BarBidag.

13) TuAi&te évav ondyko yOpw armd 1o opoiwpa BaiBidag kat déote obiktd
NV EAAOTIKN KAATOQ OTNV ATiw €YKOTIA TOU OWHATOC Tou KUAivEpou (BA.
€. 17).

14) Aéote odIKTA TNV ENAOTIKA KAATOQ pE vApa TEEPAOV OTNV TIOW €YKOTIN
TOU OWHATOG TOU KUAivOpou (BA. k. 18).

15) Kopte éva tepdyio mAektig Onkng avBpakovnuatwv (1,3 ¢opég 1o
HAKOG Tou YUvou TpoTUTton).

16) Mepdote v TAekT BAKN avBpakovNUATWV HEXPL TO GKPOo TIAvw OTO
yopvo mtpdtutio (BA. eik. 19).

17) Aéote tnv TAekT) OnKn avOpakovnuATwv TIOU TIEPLOCEVEL OTNV ATIW
TIAELPA Kal avadimAwoTe v idvw oto YOuvo TipotuTio (BA. eik. 20).

18) Aéote odiktd TV TAEKTH BKN avBpakovnudtwy otV Amw €yKOTIH TOUu
OWHATOG TOU KUAVOpOU.

19) Aéote odikTa TNV TIAEKTN BAKN avBpakovnudtwy pe vApa TEPAOV otnv
THOW EYKOTI TOU OWHATOC TOU KUAVOpOU.

20) EAevBepwote to opoiwpa BaABidag.

21) Mepdote pa eAAoTK KAATOA TIAvw 0To YOPLIVO TIPOTUTIO.

Ztélexog mpoOeong pe pvipiopa avlpakovnpaTwy

1) Koyte éva tepdyio Orkng avbpakovnudtwv UD (800 ¢popég 1o prikog
Tou YOLvou TIPoTOTIoU).

2) Mepdote N Onkn avBpakovnudtwv UD péxpl 10 dkpo mTdvw amoéd To
yOyvo TipdtuTio.

3) Aéote tn OAkn avBpakovnudtwyv UD mou meplooelel otV Amw TAsLpA
Kal avadimAwoTe v TAvw oTo YOPLvo TpOTUTIO.

4) TMepdote pla ehaotiki KAAToa TIAvw oTo yovo TipdTuTio.
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8)
9)

Notiote v pakpltepn BAkn mAaoTtikAg pepPpdvng PVA kal mepdote
Vv avw oTo YOPIvo TipdTuTIO.

ExteAéote n dadikacia €yyxuong pe Orthocryl. Me TiG €€1 oTpwoEelg TiAe-
KTAG BAKNG TepAdv Ba Xpelaotei mepimov 30 % TEPLOCOTEPN PNTivN
Orthocryl.

Ado0 n pntivn SLaoTPWHATWONG KaTtaveunOei emapkwg: eEwbdrote
v Mepioola pntivn SlaoTPWHATWONG ATd TNV TIEEPLOXT| TOU TWHATOC TOU
KUAvdpou Tipog TNV dmw TAEUpd TuAiyovtag pe KOANTIKA Tawvia moAvat-
BuAeviou. TuAiEte oPikTd, WOTE TO CUOTNHA VA KATAOTEL AEPOOTEYAVO.
Adniote ™ pntivn SlaoTpwpAETWONG va OKANPOVEL.

OMNokAnpwote To TIPoBeTIKO 0TéAEXOG (BA. oeAida 251).

Ztélexog PoOeonG Xwpig dviplopa avepakovnuaTwy

10)
11)
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Kéyte éva tepdylo Onkng avbpakovnudatwv UD (1,5 ¢popd To prkog Tou
yOivou TpoTUTon).

Mepdote tn OAkn avBpakovnudtwv UD mdvw amd 1o dnw APou tou
yOivou Tpotutiou (BA. €ik. 21).

Aéote ™ Orkn avBpakovnudtwv UD mou meplooelel otnv dnw TAevpd
Kal avadimwote v tdvw oto Yuvo TipotuTio (BA. eik. 22).

Aéote ™ Ok avBpakovnuatwv UD otnv Tiow £ykoTir Tou 0WUATOG TOU
KUAivdpou (BA. k. 23).

Koyte éva tepdyio mAektAg Onkng mepAdv (0o ¢opég To HAKOG TOL
yOivou TpotiTon).

Mepdote v TAekT OAKN TIEPAGV pEXPL TO AKpo TAvw OTo YOPvo
mpoTuTio. Aéote To deUTEPO AKLOL TNG TIAEKTAG BAKNG TIEPASV Kal avadi-
TIA®WOTE TO TIAVW OTO YOPvo TipoTuTio (BA. €1K. 24).

Notiote v pakpUtepn Orkn TAAoTIKAG pepppavng PVA kai mepdote
v avw oto yuivo TpotuTio (BA. eik. 25).

ExteAéote T dadikacia €yyxuong pe Orthocryl. Me TG €€L oTpwoEelg TiAe-
KTAG BAKkNG TepAdv Ba xpelaotel mepitnov 30 % TEPLOCGTEPN PNTivN
Orthocryl.

Ado0 n pntivn dLacTpwHATWONG KaTtaveunOei emapkwg: eEwOrote
v Mepioola pntivn SLaoTPWHATWONG ATd TNV TIEEPLOXT| TOU TWHATOC TOU
KUAvdpou Tpog TNV dmw TAeUpd TuAiyovtag pe KOANTIKA Talvia moAuvalt-
BuAeviou. TuAiEte odikTd, WOTE TO CUOTNHA VA KATAOTEL AEPOOTEYAVO.
Adnjote ™ pntivn SlaoTpwpATWONG va OKANPOVEL.

OMNokAnpwote To TIPoBeTIkO 0TéAeXOG (BA. ogAida 251).



5.3 OAokAPwWON TOL TIPOOETIKOV OTEAEXOUG

> AmattoOpeva VAKA: kAewdi ouvappoAdynong, uTIoDOXEG ELOAYWYNG,
VA6 Tipdoduong othikévng 617H46, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Zxedidote Kal KOYTE TO TIEPIyPAMHA TOU OTEAEXOUG TNG TIPOBEDNG.

2) Tpidte 10 opoiwpa BarBidag yia va 1o amokahupete kal apalpéote T0
Plastaband.

3) ZePdwote kal puAdEre to opoiwpa ParBidag. Metd tnv Kataokevn Tou
OOoKIHaoTIkoU aTeAéxoug, To opoiwpa PBalBidag Ba xpelaotei Eava ya
TNV KATAOKEU TOU OPLOTIKOD TIPOBETIKOV OTEAEXOUG,.

4) Adalpéote 10 0TEAEXOG TNG TIPSGOeONG aTd TO YUPIvo TIPOTUTIO.

5) Adalpéote 10 opoiwpa epPoAou kat To opoiwpa olhikdvng amo 1o Yoo
mpdTuTo Kat BAAte ta otov KUAWSPO, yla va eival oppayiopévog (BA.
€lK. 26).

6) Z¢payiote 10 Avolypa oto opoiwpa epporov pe Plastaband.

7) Budwote 10 opoiwpa ParBidag (BA. ewk. 27).

8) Aeldvete 1o TIEPiypappa TOv OTEAEXOUG TNG TIPOOEDNG.

9) Tpoxiote To ATIW AKPO TOU OTEAEXOUG MEXPL TIG KEPAAEG TWV KUALVOPL-

KWV POV (BA. eik. 28).

10) Adatpéate TIg KUALVOPLKEG BidEG.

11) Tpipte kat eTUMESWOTE TO ATIW AKPO TOU OTEAEXOUG Kal EAEYETE TO TIAVW
o€ eminedn eTdavela.

12) AmtopakpUvete Ta UTIOAeippata amd Ta T€0oEpa avoiypata oto Amw
dkpo Tou oteAéXouG. Me Tov TpdTo auTév dlaodpaliCete OTL oL UTIOBOXEG
€10AYWYNG UTIOPOUV VA OKOUUTIACOLV €TITEDA TIAVW OTO CWHA TOU KU-
Aivépou.

13) MAHPO®OPIEZ: Ot uTto30X£EG £L0AYWYNG TIPETIEL VA TIPOEEEXOLY
amno 1o VAkO dracTtpwpdatwong nepitov 1 mm. ‘Etol, ditacdaliCe-
Tal n peradoon dovapng oto Dynamic Vacuum System.

Entaleipte TIG uTtOdOXEG €l0aYWYAG He LAKO Tipéaduong CIAKOVNG Kal
ToToOeTAOTE TIG OTA avoiyparta pe TNV avAdkwon Tpog Ta eptpdg (BA.
€lK. 29).

14) ZeBdwote 10 opoiwpa ParBidagc.

15) Apatpéote 10 opoiwpa epBoAou kal To opoiwpa GIMKOVNG atd To OTéAE-
XOG NG TpdOeang.

16) ZkouTttioTe To XWPO Tou KUAIVEpoU e €va Travi ou Sev adrvel xvoudla.

17) Aimdvete 1O XWPO TOL KUAIVOPOUL KAl TOUG OTEYAVOTIOINTIKOOG dAKTUAIOUG
o-ring otnv untodoxn tng Baipidag pe to mapeydpevo Polylub GLY 801.
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18) EIAOMOIHZH! Mnv adnvete t™n Palfida os oxAua papdoug
miamag va £€pOeL o emtadr HE TO AtmavTiko.
TomoBetrote tn BaiBida oe oxrpa papdoug mamiag otnv vrodoxr Pal-
Bidag pe tn putepn MAevpd pmpootd (BA. eik. 30).

19) Bidwote v umodoxn PaABidag oto otéAexoqg Tng mpobeong (potn
oboobyEng: 3 Nm).

20) TomoBetrote 10 £UPOA0 OTOV KUAWVDPO pHEXPL va TeppaTioel (BA. ewk. 31).

21) TomoBeTroTe TOV dAKTOALO TEPUATIONOU OTO OTIEIPWHA TOU KUAIVEPOU Kal
odi&te Tov pe To KAeWDi ouvappoAdynong (BA. eik. 32).

5.4 ZuvappoAdynon mpooappoyEa oTeAEXOUG

H olvdeon pe 1a efaptipata g mpobeong otnv Amnw TAeupd dnploup-

yeital péow evog Tpooappoyéa oteAéxoug. MNa t ouvappoldynon, tomobe-

Te{tal pla amnootatikr TAAKA OTIG UTIOJOXEG €L0AYWYNAG OTO AMw AKPO Tou

oTeNéxoug. H amootatiki TIAGKa dev ETUTPETETAL VA AKOUUTIA OTO UAIKO dia-

OTPWHATWONG, TIPoKelpévoy va diaodpalifetal n petdadoon dlOvapng oto

Dynamic Vacuum System.

> AmaitoOpeva epyaleia kat vAIka:

Suvapodkiedo 710D4, Loctite® 636K13, amootatiki TAdka, ¢peldteq
Bideg 501S128=M6x22 1} 501S5128=M6x25

1) TomoBetriote tnv amootatik TAGKA oTo OTéAeXOG TNngG TPdOeang (BA.
€lK. 33).

2) ‘Otav n vmodoxn PLUOULOTIKOD TupAva 1| O PUOULOTIKOG TLPRVAG
UTIOpoUV va TePLoTpadolv: ToTOOETHOTE OTOV TIPOCAPHUOYEQ TNV
TIAGKa oupTtiEDNG,.

3) TomoBetRote Tov TIpooapupoyéa OTo OTEAEXOG NG TPoBeong (BA.
€lK. 34).

4) Npoapetika: EvBuypappiote v umodoyxn pubulotikol TupAva 1 To
PUBLLOTIKO TILPAVA.

5) EIAOMOIHZH! Xpnowpotmoleite povo TG Bideg mov avadépovral
edw.

EmuAéETe Tiq katdMnAeg ppelateg Bideg.

Z1a6epog PUOMLOTIKOG TupAvag/ uTodoxn pPuLOULoTION TupRva:
501S5128=M6x22

PuBpiotikég mupnvag/ umodoxn puduloTikoO TupRva pe duva-
ToTNTA TtEpLoTpodnG: 501S128=M6x25

6) Aoodaliote Tiq Pideg pe Loctite®.

7) Budwote kat odiEte T dvo miow ¢peCateg PBideg (pomr clvodbLyEng:
12 Nm).
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8) Bdwote kat odifte TG dU0 pmpooTvég dpeldteg Bideg (pomA olodL-
Y&ng: 12 Nm).

6 Xpnon

6.1 Edappoyn tng mtpdédeong

1) TomoBetote TNV eowTEPLKA ONKN OTO KOAGPWHA €TOL WOTE TO ATIOUA-
KpLOpEvo Akpo va guBuypappiCetal pe Tov eTupnkn agova tou KohoPw-
HaTOG. Z€TVAETE TNV E0WTEPLKN OAKN TIAVW OTO KOAOPWHA XWPIG TITUX®W-
OELG, amodpelyovIag HETATOTIOELG TWV HANAK®V HOPIwV i eYKAwPLOPO
aépa.

2) TomoBetrote TNV eowteptk Ok oto otéhexoq g mpdBeong. Ot pa-
yviiteg oto €uPoro Tou Dynamic Vacuum System ouvdéovtal pe To
avTioTolyo HETAMIKO eEAPTNHA OTNV E0WTEPLKA OAKN.

3) ZetuAi&Te 10 KAAUPHA yOvaTog TIAvw OTO OTEAEXOG TNG TPdBeong péxPL
TO unpPo.

6.2 Adaipeon Tng MpoOeong

1) TuAi&te 10 KAAUppa yoévatog amod To UNPd TAVW OTO OTEAEXOG TNG
mpobeong.

2) BydAte 10 kOAOBwHA KAl TNV €0WTEPIKA ORAKN amd 1o OTEAEXOG TNG
mpdOeong.

7 Ka®aplopog

A NPOZOXH

Emavaxpnowpomoinon og aAAa atopa Kat avemapking kadaplopnog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ek(epdTwy f poAvoewv Adyw HoAuopaTtt-
K®V TIapayoviwv

» To Tpoidv ETUTPETETAL VA XPNOLHOTIOLETAL HOVO OE éva ATOHO.

» KaBapilete TAKTIKA TO TIPOIOV.

H ouykévipwon plOmwv oto oTéAeX0G NG TPOOeDNG 1 OTNV ECWTEPLKA ONKN
pmopei va emnpedoel apvnTikda t Asttouvpyia Tov Dynamic Vacuum System.
1) ZemAUvete 1o TIPOIOV pe kabapd YAukd vepod.

2) ZTEYVWOTE TO TIPOIOV HE €va HAAAKO TIavi.

3) Adnote TNV vmdAotTn vypacia va efatplotel oe avolytd XwpPo.

8 ZuvtApnon

» YmoPdMete ta mpoBetikd eaptApata oe embewpnon HETA amod Tig
TpwTeG 30 NUEPEG XPRONG.

253



> Katd tnv taktikr e§€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuxovV
dBopéc.

» AeEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

» [a tn Aittavon tou KLAiVOpoU 1 T oTeyavoToinan tou eRPOAou xpnatpo-
moleite Polylub GLY 801.

9 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL VOULKOL OPOL ENUTIITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG TOu
xPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

9.1 EuOlvn

O kataokevaotng avalapfdvel evbovn, edpodcov To TIPOIdV XpnolpoTioleiTal
obpdwva pe TIG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotng dev evBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfien
Tou eyypddouv, edikoTEPA 0 AvopBOd0EN XPNON 1 AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zupuoépdwon CE

To Tpoidv TAnpol TIg anartioelg G evpwnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVONOYIKWV TIPoidviwy. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv tafvopndnke
otnv katnyopia |. H dnAwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
aroé Tov KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou €vOUVN oUUPwva pe To TTapdp-
mpa VIl tng davw odnyiac.

9.3 Epmtopiki eyyonon

O KaTaoKevaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLKN £yyONON yla TO TIPOIdV amod TNV nUepPo-
pnvia ayopdg. H epmopiki eyydnon KaAlmrel eAaTtOpaTa ta omoia ado-
polv aotoyieG LAIKOD, TIAPACKEVNAG i KATAOKELNG, UTIOPOOV va TEKHNPLW-
Bolv Kkal emionpaivovtal OToV KATAOKELAOTH EVIOG TNG XPOVIKNAG TiEPLOdOU
€YYUNTIKAG KAALYPNG pe EYKUPO TPOTIO.

Meploodtepeg MAnpodopieg yla Toug OPoLG TNG EUTIOPLKAG £yyOnong Hrto-
peite va AdPete amo Tov appodlo avIIMPOowTIO TOU KATAOKEVATTH.

10 Texvika otolxeia

Kwdikog 4R220
Bapog [g] 210
“Ygog cvotipatog [mm] 37
YAwko aloupivio
Méy. cwpatiko Bapog [kg] 150
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1 OnucaHue uspgenus Pycckuit

UHOOPMALUMA

[ata nocnepHeit aktyanusauum: 2016-07-01

» [lepea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus cinepyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN [OKYMEHT.

» Bo usbexaHve TPaBMMPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3LENUs HeoB6XoaMMo
cobntofath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoOCTH.

» [poBeanTe MHCTPYKTaX nonb3oBaTtess Ha NPeAMeT npasuibHOro u 6es-
0MacHOro UCMoJb30BaHMA U3AENUS.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN LOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

Dynamic Vacuum System 4R220*- 370 cucTema Ans akTMBHOIO BaKyyMHOro
npotesupoBaHusi. OHa COCTOMT U3 KOHCTPYKTUBHOW 4acTW CO BCTPOEHHbIM
MOPLUHEBbLIM HACOCOM, a Takxe NlaiiHepa 1 HaKONEHHMKA.

Cuctema Dynamic Vacuum ncnonb3yet BO3BpaTHO-MOCTynaTtesibHble ABUXe-
HUS MEeXAY KyNbTel U rnb3o1 ANs cosnaHus paspexerus. MoplueHs Hacoca
ocHalleH marHutamu. ConpsbkeHHas MeTannmyeckas Aetasb HaxoguTcs Ha
nanxepe. Bo Bpems ¢a3bl nepeHoca Bo3ayx U3 o6nactu Mexay naHepom u
KynbTEMPUEMHON MMNb30I 3acacbiBaeTCa B LUANHAP, @ BO BpeMmsi $pasbl ono-
pbl BO34yX BblAaBiMBaeTcs Hapyxy. Takum obpa3om cospaercs NocTosiHHOe
paspexeHue, Cornacyloleecst B COOTBETCTBUM C YPOBHEM aKTUBHOCTU maLy-
eHTa.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3penus
DTOT KOMMOHEHT NpoTesa fBASETCs YacTbio MoaynbHol cuctemsl Ottobock, n
€ro MoXHO KOMGVHMPOBATh C APYrUMU USAEAUSMU MOAYSTbHOW CUCTEMBI.

Bo3MOXHOCTM KOMG| p us,
HanmeHoBaHue Aptukyn
Nannep 6Y94
Mnb3osbie PCY 4R22, 4R23, 4R37, 4R51, 4R54, 4R55, 4R73=A,
4R73=D, 4R74, 4R77, 4R95

2 Ucnonb3oBaHUe MO Ha3Ha4YeHUIo

2.1 Ha3sHauyeHue
M3penvie ucnonb3yeTcs UCKIIOUUTENbHO B paMKax NpoTe3pOBaHUs HUXKHMX
KOHeYHoCTen.
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2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs

Uspenue ponyuieHo ans Mmakc. Macchbl Tena
* MakcumanbHO gonyctumas mMacca Tena ykasaHa B pasgene "TexHuye-
CKue xapaktepucTtuku" (cm. cTp. 268).

2.3 YcnoBusi NnpuMeHeHus uspenus

AonycTumsie ycnosus np "

[uanasoH Temneparyp npumeHenus ot -10°C no +60°C

[Jonyctmas oTHocUTENbHas BRaXHOCTb Bo3ayxa oT 0 % 10 90 %, 6e3 KoHAEeHCMpoBa-
Hus

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHus uspenus

MexaHnyeckas BlllépaLLI/Iﬂ Wnn yaoapbl

ﬂOI'Ia,CLaHMe nota, mo4u, npeCHoﬁ uwnn MOpCKOI;i BOAbl, KNCNOT
ﬂOI'Ia,CLaHMe MNblN, Necka, rMrpocKonNnYecKmnx HYactuu, (HaanMep, TaJ'IbKa)

2.4 Cpok akcnayaTauum

B cootBetctBumM ¢ TpeboBanHuamu ctangapta 1ISO 10328 paHHbIN KOMNOHEHT
NpoLuen UcnbITaHus Ha cobniopeHune 3-X MAIIIMOHOB HAarpy304HbIX LYKIIOB B
nepuog, ero akcnayarauum. B 3aBUCMMOCTM OT ypOBHSA aKTMBHOCTU naumeHTa
3TO COOTBETCTBYET CPOKY Clyx6bl nsgenwvs ot 3 go 5 ner.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexpaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CcRy4as M NonyYeHns TpaeMm.

[ 7] MMpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

3.2 O6me yKasaHusi N0 TeXHMKe GesonacHocTn

Meperpys3ka npoaykTa

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBIE pa3pyLLUEHNs HECYLLUVX AeTanen

» Vicnonb3yiite nUspenve B COOTBETCTBUM C yKa3aHHOWM obnactbio npume-
HeHus (cM. cTp. 256).
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Heponyctumas koM6GUHaLUS KOMIMOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUSI BCReACTBME paspylleHus unu pedopmauim

npoaykra

» Kom6uHupyiiTe nspenme Tonbko C TaKMMU KOMMOHEHTaMu npoTesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMGMHUPOBATL C AAHHbIM U3AENMeM.

» Vicnonb3yiite pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU NMPOBEPKE BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBaHUS KOMMNOHEHTOB NPOTE3a APYr C APYroMm.

WUcnonb3oBaHue nspenus B HeAONYCTUMBIX YCIOBUSX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pe3ynbTaTte NoaoMKU U3aenus

» He ucnonbsyite nsgenune B HEAOMYCTUMbIX YCNOBUSX.

» Ecnu usgenue mcnonb3oBanocb B HEAOMyCTUMbIX YCNOBUSX, cregyeT
MPOKOHTPOSIMPOBATL €r0 Ha Hann4Yne NOBPEXAEHNN.

» He ucnonbsyitte usgenne npu HaaMyuMn BUAMMBIX MOBPEXAEHUN AN B
cly4ae COMHEHWUN.

» B cnyyae HeobGXoAMMOCTW CrepyeT MPUHATL COOTBETCTBYIOLLME MeEPbI
(HanpuMep, o4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepPKa NPOV3BOAUTENEM UK
B MacTepcKoii 1 np.).

MpeBbllleHUne CPOKOB 3KCMyaTauuMuM U NMOBTOPHOE UCMONb3OBaHUe

usaenus Apyrum nawmeHTom

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNeACTBUE yTpaThl GyHKUMIA U NOBPEXAEHUS

nsgenus

» Cnepyet obpalyatb BHUMaHWE Ha TO, 4YTOGbl MPOBEPEHHbIN CPOK 3KC-
nayatauum He NpeBbIWancs.

» [lpoayKT paspeLleH K UCMNONb30BaHWIO TONbKO OAHUM MNaLUEHTOM.

MexaHuyeckoe noBpexaeHune usaenus

OnacHoOCTb TPaBMMPOBaHUS B pPe3ysibTaTe N3MEHEHUS UNK yTpaTbl GyHKLUN

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs ¢ U3LENVEM.

» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE MU3AeNne Ha QyHKLMO-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHUS.
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» He npumeHsiTte usgenvie npu W3MEHEHUWM WU yTpate GYHKUMIA (CM.
"MpusHakn UsMeHeHWs unu yTpatbl GYHKUMIA Npu 3Kcryatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae Heo6xoaMmoCTU NpumUTE COOTBETCTBYyOLME Mepbl (Hanpu-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepKa CEPBUCHLIM OTAENOM NPOoU3BOAUTENS
nnp.).

B uspenuun numeercs marHut

Bospeiicteune Ha npubopsl U NpeameTbl UK UX NOBPEXAEHUe BCNeAcTBMe

BO3AENCTBMA CUNIbHOTO MAarHUTHOro Nons

» [lepxuTe nsgenve Ha yaaneHuu ot npubopoB U MpeaMeToB, YyBCTBU-
TeNbHO pearvipyoLmnx Ha BO3AENCTBUE MarHUTHbIX MOMen.

MpusHaku U3meHeHUs UK yTpatbl GYHKUUIA NPU IKCIIyaTauum
VI3MeHeHWst GYHKLMIA MOTyT NposiBASTLCS, HAaMp., B BUAE U3MEHEHWUA KapTu-
Hbl MOXOAKW, U3MEHEHWSI pa3MeLLEHNsI KOMMOHEHTOB NPOTe3a Mo OTHOLLEHMIO
APYr K APYrY, a Takxe MosiBNEHs LyMOB.

4 O6bem noctaBkKU

4R220 Dy ic Vacuum System
Ko. T80 | H ApTtukyn
1 PykoBoACTBO N0 NPUMEHEHI0 -
1 Kopnyc unnungpa -
1 MopueHb -
1 YnopHoe KosbLo 4X339
4 3anpeccoBoyHas runb3a 5X163
4 BuHT c notaiiHom ronoskon 5015128=M6x22
4 5015128=M6x25
1 BWHT s runcoBoro KOMNoHeHTa 503S3
1 Brynka knanana -
1 KnanaH tuna "yTuHbIi knioB" -
1 3aknagHas fetanb 415 NOpLUHS -
1 CunukoHoBas 3aknagHas aetans -
1 3aknagHas getanb 4ns KnanaHa -
1 PaspenutenbHas nnactuHa 4X314
1 MoHTaXHbIN KoY 4X338
1 CneuuanbHas cmaska Polylub GLY 801 633F30=2
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3anacHble yacTu (He BXOAAT B KOMIUIEKT NOCTaBKM)

Ko. T80 | H ApTtukyn

B KOMNNEKT oTAenbHbIX AeTanei BXOAAT: 4X320
1 MopLueHb -
1 YnopHoe KonbLo -

B KOMNNEKT oTAenbHbIX AeTanein BXOAAT: 4X322
1 Brynka knanaxa -
2 KnanaH tvna "yTuHbin knos" -

B KOMNNeKT 3aKknaaHbIX AeTanen BXOAAT: 4X326
1 3aknagHas fetanb 415 NOPLUHS -
1 CwunukoHoBas 3aknagHas aetanb -
1 3aknagHas getanb A5 KnanaHa -
1 BWHT Ans runcosoro KOMMoHeHTa -

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pe3sysbTtaTe AedeKToB KOMNOHEHTOB NpoTe3a
» O6palyalite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLVM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

UHOOPMALMA

BosmoxHO, B Ballel cTpaHe npeafiaraloTcsl He BCe ykasaHHble Matepuasbl.

» Ecnu matepuanbl OTCYTCTBYIOT, CBSXUTECH C NpeacTaBUTENeM MeCTHOro
dunvana GUpPMbI-U3roToBUTENS /1 MOAYYEHNST aHANOMMYHBIX MaTepua-
nos.

5.1 MoaroTtoeka K paboTam No U3roTOBNEHUIO KY/IbTENPUEMHOM
rb3bl

Dynamic Vacuum System MOXeT Mcrnonb3oBaTbCs Kak C rMnb3on, npemy-

CMOTPEHHOW ANS MOSIHOW Harpysku, Tak v C KyJlbTeNPUEMHON MMb30M, crne-

uManbHO CMOLENVMPOBAHHON AN onpefeneHHbix cpep npumerexus. Mpu

3TOM Heobxoaumo cobnioaaTe crnefylolie ykasaHus:

» [lnvHa KynbTu BMECTe C JalHEPOM BO BPEMSi CHATUS TUMCOBOTO Crenka
[0MKHa ocTaBaTbCsi 6e3 U3MEHEHWA.

» [wncosasi MoAenb He [O/XHA yKOpauMBaTbCs BO BPeMsi MOAENMpPOBa-
HUSL.
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10)
11)

12)

13)
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Heobxopaumbie matepuansl: saknagHas getanb Ans MOPLUHS, CUIUKO-
HoBas 3aknafgHas fAeTanb, 3aknafHas AeTanb AJs KjanaHa KopoTtkasi uim
ANVHHAs,  pykaBHbii  yexon 99B25, pykas u3  [BA-nnexku
99B81=70X19X5, wnaratHasa 6e4yeBka, Bock 633W8, nnactuyHasa neHta
636K8*

BbIpOBHSATL MMMCOBYIO MOAENb C AUCTaNbHON CTOPOHbI Tak, 4YToGbl 3a-
KnafiHylo feTanb [/ NMOPLUHA MOXHO 6bl10 Pa3MecTuTb Mo MPOAOJbHON
ocu KynbTn (CM. puc. 2). 3aknagHyto Aetanb A NOPLUHA pa3MecTuTb Ha
rMNCOBOM MOAENW W Crerka 3akpenuTb BUHTOM AJii TMMCOBOIO KOMMO-
HeHTa.

HatsHyTb pyKaBHbIV 4EXON Ha TMMNCOBYIO MOAENb.

MepeBsi3ath pykaBHbIN 4EX0N MEXAY 3aKnNafHON AeTanblo ANS NOPLUHS 1
rMNCoBOM MOAENbIO WM OTpe3aTb BbLICTYNAloOLLYl0 YacTb PyKaBHOroO Yexna
(cm. puc. 3).

MonHOCTbIO BBEPHYTb BUHT AJISt TMMNCOBOIO KOMMNOHEHTa (CM. puc. 4).
WHOOPMALUUSA: Onsa u3rotoBneHusi npo6HON runb3bl pykas u3
MBA-nneHkun He TpebByeTtcs.

3amounTb 6onee kKopoTkuin pykas u3 MBA-nneHkn 1 HaTAHYTb ero Ha rv-
NCOoBY0 MOAEb.

Pykas n3 MNMBA-nneHkn 3aBsi3aTb LINaraTHON BepeBKOW B MOAHYTPEHWM
3aKnafHoN aetanu Ans nopLuHs (cMm. puc. 5).

Ortpesatb BbicTynawoLyto 4acTb pykasa u3 [NBA-nneHkn npu nomotum
ckanbnensi.

Ha saknagHylo geTanb A1t MOPLUHS PasMecTUTb CUJIMKOHOBYIO 3aKnaf-
Hyto aetanb. Mpn aTom HeobxoaMMo cneauTb 3a TeM, YTOGbl He BbICTyna-
na MNMBA-nnexka (cM. puc. 6).

UHOOPMALLUSA: 3akpoliTe oTBepCcTUE B KOpNyce WUANHAPA He U3-
HyTpu. Mocne pasmelleHns Kopnyca LUAMHAPA BBUHTUTE 3aKnap-
Hyl0 AieTanb ANs KnanaHa.

Pasmectutb Kopnyc uunuHapa Ha 3akfnagHol Aetanu s MOPLUHS.
MpeanpuHsaTL MeAnonaTepanbHOe BbipaBHWBaHWE OTBEPCTUS ANS BbIGPO-
ca BO3/yxa B 3aBUCHMOCTN OT COOPKM.

M3onupoBatb UMANHAPUYECKUE FONIOBKIU BUHTOB C MOMOLLLbIO BOCKA.
3aKpbITb LMIVMHIPUYECKME FOJIOBKU BUHTOB, UCMOMb3Ys MAACTUHHYIO JIEH-
Ty (c™m. puc. 7).

BBeuHuuMBath 3aknagHylo AeTtanb Al KnanaHa B OTBEPCTUE BbiMycka, NMoka
KOJIbLIO KPYF/IOr0O CeyeHust He 3aKpoeT oTBepcTue (cM. puc. 8).

3aKpbiTb Mpopesb B 3aknafHoW AeTanu At knanaHa C MOMOLLbio nna-
CTUHHON JIeHTHI.



5.2 NsrotoBneHune KynbTenpuemMHON ruib3bl

5.2.1 Onuus: u3rotoBsieHne NPoGHON rub3bl

PekomeHpyemble matepuanei: ThermolLyn (vanp., ThermolLyn xect-
Kui 616T52*, ThermoLyn npo3apauHbin 616T83*), BetaSil 616S5*
MoprotoBuTbCst K paboTam MO W3rOTOBNEHMIO KyNbTENPUEMHON TMb3bl
(cm. cTp. 259).

HaknenTb Mo 2 nonockn naacTMHHOM NIEHTbI B MPOAONLHOM HarnpasieHum
Haj, UWIMHAPOM C MepeaHel U 3afHelt CTOPOHbl. DTO MO3BOMUT Jerye
YAQNUTb UMAVHAP Mocne NpuMepku (cMm. puc. 9).

HaknenTtb ofHYy NONOCKY NAACTUHHOM NIEHTLI BKPYrOBYHO Haj, MPOKCUMAasib-
HbIM KpaeM LUAvHApa Ans Toro, 4Tobbl 3arepMeTM3npoBaTth b3y (CM.
puc. 9).

Mpown3ssecTu rnyGoKyo BLITSXKY.

3aBepwutb paboTbl MO WIrOTOBMEHWIO KyJIbTEMPUEMHON TUNb3bI (CM.
cTp. 264).

Ecnu cuctema HerepmeTuuyHa: 3arepMeTusvMpoBaTtb MPU MOMOLLM
BetaSil nepexos mexay KOprnycoMm UWAVMHAPa U BHYTPEHHEN CTOPOHON
KynbTENPUEMHOW MMIb3bl.

5.2.2 JlTamMHUpOBaHMUE rnib3bl rONIEHU

OnuvcaHHoe B 3TOM AOKyMeHTe apMUpoBaHWe [JOMyLLEHO ANS MakCUMalib-
HOIN Macchl Tena nosnb3osatens nsgenus. Jlioboe n3MeHeHVe apMUPOBaHUS
HaxoauTcs B cpepe OTBETCTBEHHOCTU TeXHUKa-opToneaa.

>

Heo6xopumbie MaTepuanbl: NeprioHOBbLI  TPUKOTAXHbIA  pyKaB
623T3=8 unn 623T3=10, pykasHbin 4exon 81A1=8 unn 81A1=10, TkaHas
kap6oHoBas neHta 616B1=25x*, ofHOHaNpaBneHHbI KapPGOHOBLIN pyKaB
616G2, nneteHbllt kapboHoBbIN pykaB 616G 15, pykas n3 MNBA-nneHku
99B81=100X19X5, opTtokpunosasi cmona 80:20 PRO 617H119, wnarar-
Has 6evyeBka, NoNNaTUIEHOBasA nnkasa neHTa 627840

MoarotoButbCst K pabotam MO W3rOTOBNEHUIO KYNbTENPUEMHOW MUSb3bl
(cm. cTp. 259).

Ortpesartb 3 4acTu MNeproHOBOro TPUKOTAXHOrO pykaBa (kaxapas no
2 OSIMHbI TUNICOBOM MOAEenu).

HaTsiHyTb NeprIOHOBBIN TPUKOTAXHbIV PyKaB Ha FMMCOBYIO MOAEb BMIOTh
[0 Kpas. 3aBsi3aTb BTOPYIO MOJIOBUHY MEPIOHOBOrO TPUKOTaXHOMO pyka-
Ba W OTBEPHYTb Ha rMncoByto Moaenb (cm. puc. 10).

Ewe 24acT neproHOBOro TPUKOTaXHOrO pykaBa HaTsiHYTb MOAOGHbLIM
o6pa3om Ha rMncoBylo Moaesb.
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5) Oronutb ckanbnenem 3aknagHyto getanb Ansa knanada (cm. puc. 11).

6) LlnaraTHyto BepeBKy o6MOTaTb BOKPYr 3aKknafHoM AeTanu ans knanaa, v
NepsIOHOBbLIN TPUKOTaXHbIN pyKaB MPOYHO 3aBs3aTb B AMCTaNlbHOM nase
Kopnyca uunuuapa (cM. puc. 12).

7) UHOOPMALUSA: BepeBky cnegyeT 3aBs3aTtb Tyro, 4ro6bl nocne or-
nuBKM Gbina o6ecneyeHa BO3AYXOHENPOHMLLAEMOCTb CUCTEMBI.

6 cnoeB NepsIOHOBOro TPUKOTAXHOrO pykaBa Tyro 3aBsi3aTb B MOAHyTpe-
HWUK Kopnyca LUAMHAPA Tak, 4ToObl OHU NpUerann K Kopnycy LUuanHapa
(cm. puc. 13).

8) Hanoxutb oguH cnoit TkaHOW KapGOHOBOWM NIEHTbI OT MEAUANbHOIO Mbl-
Luiesika no Kopnycy UMaMHAPA [0 fnaTepasibHOro Mbllienka (cMm. puc. 14).

9) PasmectuTb 0fMH CNoW TKaHON KapboHOBOW NeHTbl oT Toukn MPT (cepe-
[MHa naTeIipHON CBA3KWU) NO KOPMyCy LUMAUHAPA A0 MOAKOSEHHON SiM-
Ku (cm. puc. 15).

10) PasmecTuTb 0aMH CNON TKaHOW KapOGOHOBOW JIEHTbl BKPYTrOBYIO Ha ypOBHE
Toukn MPT (cepeauHa natennspHom cBsasku) (cm. puc. 16).

11) HatsiHyTb pyKaBHblii 4eX0N Ha MMNCOBYIO MOAENb.

12) Oronutb 3aknagHyto feTanb Ans KnanaHa.

13) LLInaraTHyto BepeBky 06MOTaTb BOKPYr 3ak/afHOM AeTanu s KnanaHa, u
pyKaBHbIl 4€XON MPOYHO 3aBf3aTh B AUCTASIbHOM Mase Kopryca LWANH-
apa (cm. puc. 17).

14) PykaBHbIi Yexon Tyro 3aBsi3aTb MEpIOHOBOW BEPEBKOW B MOAHYTPEHUM
Kopnyca uunuHapa (cM. puc. 18).

15) Otpesatb Kycok nneteHoro kap6oHoBoro pykasa (1,3 AnvHbl runcosoi
mogenu).

16) MneTeHbINn KapBOHOBLIV PyKaB HaTsHYTb Ha FMMNCOBYIO MOAENb A0 Kpas
(cm. puc. 19).

17) O6Bs3atb BbICTyMaloLLyl0 YacTb MIETEHOrO pykaBa M3 Kapb6OHOBOro BO-
JIOKHA Ha AWCTaNbHOM KOHLe W OTBEPHYTb Ha rMMCOBYIO MoAenb (CM.
puc. 20).

18) Tyro 3aBs3aTb M/eTeHbIN pyKaB 13 KapGOHOBOro BONOKHA B AWUCTalbHOM
nase Koprnyca uuamHapa.

19) MNneTeHbI pykaB M3 KapbOHOBOro BOMIOKHA Tyro 3aBsidaTb NepP/OHOBOW
BEPEBKOW B MOAHYTPEHUM KOpMyca LUAMHAPa.

20) OronuTb 3aKnagHyio AeTanb 45 KnanaHa.

21) HatsHyTb pykaBHbI1 4€XOMN Ha FMMNCOBYIO MOAETb.

262



KynbTenpuemHas runb3a ¢ Kap6oHOBOW GUHULLIHON OTAENKOMN

Ortpesartb Kycok ofiHOHanpaBneHHoro kap6oHOBOro pykasa (2 AJNHbI ru-
ncoBoun Moaenu).

OpHoHanpaBsneHHbI KapbOHOBbIV PyKaB HaTSIHYTb Ha MMMNCOBYO MOAESb
BMJIOTb [0 Kpasi.

O6Bsi3aTb BbICTyNalOLLY0 YacTb OAHOHANPaBIeHHOro kap6oHOBOrO pyka-
Ba Ha MCTaNlbHOM KOHLLE U OTBEPHYTb Ha MMMCOBYI0 MOAESb.

HatsHyTb pyKaBHbIV 4EXON Ha FMMCOBYIO MOAENb.

3amouutb 6onee pnHHbIN pykaB n3 MNBA-NNeHKN 1 HaTSAHYTb €ro Ha ru-
NCoBylo MOAENb.

BeinonHute otnueky, ucnonssys cmony Orthocryl. B cessu ¢ ncnoneso-
BaHWeM 6 crnoeB NepIoHOBOrO TPMKOTAXHOrO pykasa notpebyetcst npum.
Ha 30 % Gonble matepuana Orthocryl.

Korpa cmona ans namMMHMpOBaHMS AOCTAaTOYHO pacnpepeneHa:
JlnwHioto cmony ans nammHupoBaHusi B 061acTu Kopnyca LUAvHApa Bbl-
AaBnvBaTh B AUCTJIbHOM HanpaBieHWUK NyTeM NepematbiBaHns NoanaT-
NIEHOBOW Knenkon nexton. Mpu aTom cnenyet nepemarbiBaTb Tyro, 4To6bl
6bina obecneyeHa BO3AyXOHEMNPOHULAEMOCTb CUCTEMBI.

Cmony ans naMMHUPOBaHWUS OCTaBUTL OTBEPAEBATb.

3aBepwutb paboThl MO W3rOTOBIEHMIO KyNbTENPUEMHON MMNb3bl (CM.
cTp. 264).

KynbTenpuemHas runb3a 6e3 kap6oHoBOW GpUHULLHON OTAENKH

Ortpesatb Kycok ofHOHanpaBneHHoro kap6oHoBoro pykasa (1,5 onuHbl
rMNcoBoO MOAENN).

OpHoHanpaeneHHbIN Kap6OHOBbLIN PyKaB HaTAHYTb Ha AUCTasbHYIO MOMOo-
BUHY rMNcoBo Mogenu (cm. puc. 21).

O6Bsi3aTb BbICTYMalOLLYyO YacTb OAHOHaNPaBneHHOro KapboHOBOro pyka-
Ba Ha AWUCTaNbHOM KOHUE W OTBEPHYTb Ha rMMCOByl0 Mogenb (cM.
puc. 22).

OpHoHanpaBneHHbI Kap6OHOBbLIVM PykaB Tyro 3aBsidaTb B MOLHYTPEHWUM
Kopnyca uununapa (cm. puc. 23)

OTpesatb KyCOK NepsIOHOBOr0O TPMKOTAXHOro pykasa (2 ASIMHbI TMNCOBOM
Mozaenu).

HaTsiHyTb NepnoOHOBbLIN TPUKOTAXHbIV PyKaB Ha FMMCOBYIO MOAENb BM/OTh
[0 Kpasi. 3aBsi3aTb BTOPYIO MOSIOBUHY MEPSIOHOBOrO TPUKOTAXHOMO pyKa-
Ba 1 OTBEPHYTb Ha FMMCOBYIO MOAENb (CM. puc. 24).

3amouutb 6onee ANMHHLIM pykaB n3 MBA-NneHkn 1 HaTsHYTb ero Ha ru-
ncosyto Mozenb (cM. puc. 25).
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8) BbinonHuTb oTnBkKy, ucnonbsys cmony Orthocryl. B cBasu ¢ ncnonbso-
BaHMEM 6 C/I0EB MePIIOHOBOrO TPUKOTaXHOrO pykasa notpebyercs npum.
Ha 30 % Gonblwe matepuana Orthocryl.

9) Korpa cmona ans naMMHMPOBaHUS A0OCTAaTOYHO pacnpepeneHa:
JInwHiolo cMony Ans namrHUMpoBaHUsS B 061aCTv Kopnyca LMAvHAPa Bbl-
AaBnvBaTh B AUCTJIbHOM HaMpaBieHWUK NyTeM nepemartbiBaHns MonnaTu-
NEHOBOW Knekon nexToi. Mpu aTom cnefyet nepemarbiBatb Tyro, YToGbi
6bina obecneyeHa BO3AYyXOHEMPOHULAEMOCTb CUCTEMBI.

10) Cmony Ans naMMHMPOBaHUS OCTaBUTb OTBEPAEBATh.

11) 3aBepwunTb paboTbl MO WM3rOTOBNEHWUID KyNbTEMPUEMHOW [UAb3bl (CM.
cTp. 264).

5.3 3aBepLieHne paboT NO U3roTOBNEHUIO KyIbTeNpUeMHON

rMNb3bl

> Heob6xopumbie MaTepuanbl: MOHTaXHbIV K04, 3aNpPecCOBOYHbIE MUSlb-
3bl, aAresnoHHoe CcunukoHosoe cpeactso 617H46, Polylub GLY 801
633F30=2

1) Pa3meTuTb KOHTYP KyJlbTeNPUEMHOM Mb3bl U NPOU3BECTU 06pe3Ky.

2) OG6TouuTb 3aKNagHyto AeTanb A KnanaHa v BbIHYTb NIACTUYHYIO IEHTY.

3) BbiBepHyTb 3aknagHyto Aetanb Ans KnanaHa v otnoxutsb ee. [Nocne usro-
TOB/IEHUS MPOGHON rMNb3bl 3aknagHas Aetanb Afs KnanaHa ele notpe-
6yeTcs ANg U3rOTOBNEHWS OKOHYATENbHOW NPOTE3HOW MMb3bl.

4) CHATb KyNbTeNPUEMHYIO MMIb3Y C TMNCOBOW MOLENM.

5) CHaTb 3aknagHyto Aetanb AN NOPLUHS M CUIMKOHOBYIO 3aknafgHylo Ae-
Tanb C FMUMNCOBOWM MOAENN W BCTaBUTb B LWAMHAP, YTOObl OH 3aKpbiics
(cm. puc. 26).

6) 3akpbiTb OTBEpCTVE B 3aKNafHOW AeTanu AN MOPLUHS C NOMOLLbIO Nna-
CTUYHOW NEHTHI.

7) BBUHTUTbL 3aknagHyto AeTanb s KnanaHa (cm. puc. 27).

8) OTwnndosaTb KOHTYPbI MMb3bI.

9) OTwnudosaTb ANCTaNbHBIN KOHEL, MMb3bl A0 LMINHAPUYECKUX FOIOBOK
BUHTOB (CM. puc. 28).

10) YoanuTb BUHTbI C LUANHAPUYHECKON FONOBKOW.

11) Mnocko oTwnndoBaTh AUCTaNbHBIN KOHEL, MMb3bl Y NPOBEPUTb HA POB-
HOI NOBEPXHOCTY.

12) Ounctntb 4 OTBEPCTUS HA OUCTANIbHOM KOHLLE M/b3bl OT 3arpsisHEHUN.
Taknm o6pa3om obecneynBaeTcsi NIOCKOE PaCnonoXeHVe 3anpeccoBoy-
HbIX TUIb3 Ha KOPMyCe LUAMHAPA.
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13) UHOOPMALLUA: 3anpeccoBo4Hble rMiib3bl AO0JDKHbI BbiCTynaTbh U3

namuHaTta npum. Ha 1 mm. 3a cyeT 3Toro o6ecneuymBaercs nepeaa-
ya ycunuii kK Dynamic Vacuum System.

Cwmasatb 3anpeccoBOYHbIE TUb3bl AAre3VOHHbIM CUIMKOHOBLIM Cpef-
CTBOM U1 YCTAHOBUTb B OTBEPCTUS XeN06KoM Bnepes, (cM. puc. 29).

14) BbiBepHyTb 3aknagHyto AeTanb 414 KnanaHa.
15) 3aknagHyto Aetanb ANs MOPLUHS M CUNMKOHOBYIO 3aknafHylo AeTanb W3-

BfeYb 13 KyJ'IbTEI'IpVIeMHOVI rNb3bl.

16) BbiTepeTb nonocts uununapa 6e3sopcosoii candeTkom.
17) CmasaTb NONOCTb LUANHAPA W KPYI/ble KOMibLa BTY/IKW KianaHa cMaskom

Polylub GLY 801, Bxoasiuei B KOMMIEKT MOCTaBKMU.

18) YBEAOMJIEHUE KnanaH TMna "yTUHbIA KIOB" He J,0/1K€H KOHTaK-

TUPOBaTb CO CMa3KOM.
BcraButh knanaH Tuna "yTUHbBIA KNOB" OCTPOKOHEYHOW YacTbio BO BTYSIKY
KnanaHa (cm. puc. 30).

19) Brynky knanaHa BBUHTUTb B KyJbTEMPUEMHYIO rUb3y (MOMEHT 3aTSXKW:

3 Hm).

20) BcraBuTth noplueHs Ao ynopa B uMnvHap (cm. puc. 31).
21) BcTaBuTh ynopHoe KosnbLo B pe3bby UunvHApa U 3aTsiHYTb MOHTaXHbIM

Knto4om (cMm. puc. 32).

5.4 MoHTax runb3osoro PCY

CoeaviHeHne C AWCTaNbHLIMU KOMMOHEHTAMK NpPOTe3a OCYLLECTBASETCS Mo-
CPeACTBOM UCMOoNb3oBaHus runb3osoro PCY. [ns BbiNoNHEHUst MOHTaxa Ha
3anpeccoBOYHbIE MMMb3bl HA AUCTAIbHOM KOHLE b3kl HAaKaablBaeTCs pas-
AenutenbHas nnactuHa. JncTtaHUuMoHHas niacTuHa He A0SKHA HaKaAbiBaThb-
CS Ha namuHat ans Toro, 4tobbl o6ecneuunts nepegady ycunuii k Dynamic
Vacuum System.

>

Heo6xoanmbie HCTPYMEHTbI U MaTepuansbl:

AuHamMoMeTpuyeckuin knod 710D4, repmetnk ans pesb6oBbix coefuHe-
Hun Loctite® 636K13, pasgenvtensHas nnactvHa, BUHTbI C NOTaNHOW ro-
noskon 5015128=M6x22 nnm 501S5128=M6x25

Hacagutb paspenuTenbHylo MnacTMHy Ha MPOTE3HYl runb3y (CM.
puc. 33).

Ecnu rHespo 10CTMPOBOYHOW MUPaMMUAKMN WU IOCTUPOBOYHAs MU-
pamMuaKa NpPOKPYYMBAIOTCS: YCTAHOBWUTb MPUXUMHYIO MIACTUHY Ha
PCY.

YcraHoeute PCY Ha KynbTenpuemHyto runb3sy (cm. puc. 34).

OnuusaA: BLIPOBHATL MHE3L0 IOCTUPOBOYHON MUPAMUAKU UMW OCTUPOBOY-
HYl0 MUPaMunaKy.
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5) YBEOOMJIEHUE Ucnonb3yinTe TONbKO YNOMSIHYTbI€ 34,eCb BUHTbI.
Bbi6paTb noaxoasiume BUHTbI C NOTANHON rONOBKOW.
KOcTupoeouHas nupamuaka/rHesao ans ICTUPOBOYHON NUPaMuUA-
Ku, pukcupoBaHHas: 5015128=M6x22
KOcTupoeouHas nupamuaka/rHesao ans ICTUPOBOYHON NUPaMuUA-
Ku, Bpawawuwascs: 5015128=M6x25

6) 3akpenuTb BUHTBLI ¢ Nomolbio Loctite®.

7) BBUHTWTL 1 3aTsiHYTb 2 6oNTa C NOTaliHO roNIOBKOW, HaxoAsALMecs B 3af-
Hewr YacT (MoMeHT 3aTskku: 12 Hm).

8) BBUHTUTL U 3aTsHYTb 2 6onTa C NOTANHON rONOBKOW, HaxoAsLMecs B ne-
peaHeit yacTn (MoMeHT 3aTsxku: 12 Hm).

6 dkcnnyaTtauus

6.1 HapeBaHue nporesa

1) PacnonoxwuTb naiiHep Ha KynbTe TakuMm o6pasom, 4Tobbl AUCTaNbHBIN KO-
Hew, Gbi1 HanpassieH No NPOAOILHOW OCK KynbTu. PasBepHyTb naiiHep no
BCell MOBEPXHOCTU KynbTu 6e3 06pasoBaHus CKNafokK, BKIIOYEHUs BO3ay-
xa Unn 6e3 CMeLLEHNs MSATKUX MbILLEYHbIX TKAHEN.

2) Pa3smectutb nanHep B KynbTENPUEMHO runb3e. MarHuTbl B nopluHe cu-
ctembl Dynamic Vacuum coeguHsiloTCS C COMPSKEHHOW MeTanimyeckomn
AeTasnblo Ha nanHepe.

3) HakoneHHnk pa3BepHyTb Mo KyAbTENPUEMHON ruib3e Ao Geppa.

6.2 CHUMaHue npoTe3a
1) HakoneHHUK pasBepHyTb C 6efpa Ha KylbTENPUEMHYIO TUb3Y.
2) W3Bneyb KynbTio U NaiHepP U3 KybTENPUEMHON MMIb3bl.

7 Ouncrka

MoeTopHOE UCNONb30BaHUE U3AEeNUs ANs APYrUX NauUeHTOB U Hepo-
cTaTo4yHasi rMrmeHnyeckas obpa6orka

Pas,u,pa)KeHme KOXW, BOBHUKHOBEHWNE 3K3EeM NN I/IHC]JEKLI.VIVI BCcneancrteue 3a-
paxeHusi MUKPOOpraHuamamm

» Vl3penuve paspeluaercs UCNOMb30BaTh TONbKO AfS OAHOMO NauueHTa.

» PerynsapHo ynuctute nsgenue.

3arpssHeHuns B KynbTenpueMHON runb3e Unun nanHepe Moryt mewwarb pabote
Dynamic Vacuum System.

1) TpowmbliBaiiTe n3nenue YUCTON NPECHOW BOAON.

2) Wspenue cnenyet BbITMpaATh A0CYXa C MOMOLLBIO MATKOW TKaHW.
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3) [na ypaneHus oCcTaTO4HON BRNAXHOCTW CrefyeT BbICYLIUTb U3fenve Ha
BO34yXe.

8 TexHunuyeckoe obcnyxmBaHue

» Yepes nepsble 30 gHelt UCNONb30BaHWS ClefyeT NMPOVU3BECTU MPOBEPKY
KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

> Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI CrnedyeT NpoBepUTb BECb MpoTe3 Ha
Hann4ne NpU3HaKoB N3HOCA.

» Heobxoanmo exerogHo NpousBOAUTL NMPOBEPKY U3AENNS HAa HAAEXHOCTb
paborbl.

> Vicnonb3oBaTb [OMOMHUTENbHYIO CMasky UWIWHAPA WAW YNNOTHEeHWe
nopwHsi Polylub GLY 801.

9 NpaBoBble yka3saHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsnenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUs MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyHae, ecnn un3genve uc-
nonb3yeTcs1 B COOTBETCTBMU C ONUCAHUAMN U yKaSaHMﬂMVI, npueeaeHHbIMUN B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 nonoXxXeHnaMmmn gaHHOro ,CI,OKyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHagnexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN nsnenus.

9.2 CootBeTcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe wu3genue otBeyaeT TpeboBaHUsM eBponenckon [upekTuBbl
93/42/EQC no meauumHcKkon npogykumun. B cootBeTcTBUM C KpuTEpusMu
knaccuédukaumm, npusedeHHsiMn B Mpunoxenun IX ykasanHon dupekTussl,
nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasun [eknapaums o cootBeTcTBUUN Obl-
na cocTtaBfieHa NPOV3BOAMTENIEM MOA, CBOI WCKIIIOUUTENbHYI0 OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon JJupekTusei.

9.3 MNapaHTusa

Ha AaHHOe u3genve npou3eoauTenb NpeaocTaBndeT rapaHTuio C Aatbl Mo-
Kynku. [apaHTus pacnpocTpaHsieTcs Ha HeucnpaBHOCTM, OBYCNOB/IEHHble
OAQHO3Ha4YHbIM 6paKOM MaTtepuana, TeXxHOonorm4ecknmm ,El,e¢eKTaMl/I NN KOH-
CTPYKTMBHbIMU HefoCTaTKkaMn, O KOTOPbIX 6bIN0 3a9BNEHO npou3soguTento B
Te4yeHune rapaHTMﬁHOFO CpokKa.
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