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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-05-14
* |esen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

* Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[~ Warnungen vor moglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

| INFORMATION

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam durch. Beachten Sie besonders
die angefiihrten Sicherheitshinweise!

1 Lieferumfang

Zum Lieferumfang der Harmony P3-Pumpe gehort:

1. 4R147 Harmony P3-Pumpe (inkl. Funktionsring 4X147%)
2. 2R117 Schaftanschluss (2x)

3. 4Y360 Schalldampfer

4.4Y383 Flansch Kit

5.647H14  Bedienungsanleitung

* Weitere Versionen des 4X147 Funktionsringes kdnnen getrennt bestellt werden (Auswahlmog-
lichkeiten siehe Kapitel 4.5.1).

2 Gerdatebeschreibung
2.1 Verwendungszweck

Die Harmony P3-Pumpe ist Bestandteil des Harmony-Schaftsystems fiir erhéhten Unterdruck. Zu
diesem System gehoren auBerdem ein Vollkontaktschaft, ein Polyurethan-Liner, ein Stumpfstrumpf
und eine Kniekappe. Das Harmony-System ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung der
unteren Extremitdt einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem MOBIS:

&P‘ Empfehlung fiir Amputierte der Mobilitdtsgrade 2 bis 4 (eingeschrankter Au-
%y Benbereichsgeher, uneingeschrankter AuBenbereichsgeher, uneingeschrankter
AuBenbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen).

Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht. Zum Aktivieren der Pumpe ist ein Min-
destgewicht von 40 kg erforderlich.

HarmonyP3 4R147 Ottobock | 5



2.3 Sicherheitshinweise

2.3.1 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Gesundheitsgefdhrdung bei Verwendung eines falschen Prothesenschaftes. Die Anwendung
falscher Schaft-Techniken kann zu einer Gesundheitsgefdhrdung des Patienten flihren (vermehrte
Flissigkeitsansammlung im Stumpf, z.B. Odeme). Der Prothesenschaft ist ausschlieBlich in
Harmony-Technik zu erstellen.

i

Funktionsverlust durch mechanische Beschddigungen. Bei erkennbarer Beschadigung des
Funktionsringes ist ein ordnungsgemdBer Betrieb des Gerdtes nicht gewdhrleistet (erhdhter
Unterdruck kann nicht aufgebaut werden).

Der Funktionsring ist vor mechanischen Beschddigungen zu schiitzen. Bei erkennbarer Beschadi-
gung muss der Funktionsring durch Fachpersonal ausgetauscht werden (siehe Kapitel 4.5 und 5).

HINWEIS

Funktionsverlust bei nicht ordnungsgemdBer Anwendung. Der Patient ist in den ordnungs-
gemdBen Gebrauch der Harmony-Pumpe und des Harmony-Systems zu unterweisen (siehe
Kapitel 2.3.2).

2.3.2 Patientenhinweise
Bitte geben Sie diese Informationen an Ihre Patienten weiter:

HINWEIS

Funktionsverlust durch verschmutzte Ventile. Die richtige Wartung und Pflege erfordert, dass
das Harmony-System regelmdBig mit 30-60 ml destilliertem Wasser mit ca. 5 bis 10 Pumpzyklen
durchgespllt wird, um die Ventile zu reinigen. Wird das Problem durch Spiilen nicht behoben,
konnen die Kunststoffventile (42106 gerade und 42108 Ellenbogen) leicht ausgetauscht wer-
den (siehe Abbildung 8).

INFORMATION

¢ Seien Sie vorsichtig im Umgang mit der Harmony-Pumpe und untersuchen Sie die Pumpe
regelmdaBig auf sichtbare Beschdadigungen und VerschleiB.

¢ Arbeiten Sie mit Inrem Orthopadie-Techniker zusammen, um nachzuvollziehen, wie es sich
anfihlt, wenn das Harmony-System richtig funktioniert oder der Unterdruck nachldsst und
wie sich ein erhohter Unterdruck insgesamt auf den Stumpf auswirkt.

2.4 Qualifikation des Orthopddie-Technikers

Die Versorgung eines Patienten mit einem Harmony-System darf nur von Orthopdadie-Technikern
vorgenommen werden, die von Ottobock durch eine entsprechende Schulung autorisiert wurden.
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2.5 Funktion
2.5.1 Bezeichnung der Bauteile (Abb. 1)

(1)  Schaft

(2) Basiskorper
(3) Klemmring
(4) Funktionsring
(5) Einlassventil

(6) Auslassventil

2.5.2 Vakuumpumpe

Die Harmony P3-Pumpe ist eine mechanische Pumpe, die in einem Prothesenschaft einen erhdhten
Unterdruck erzeugen kann und dadurch die Verbindung zwischen Patient und Prothese verbessert.
Das System besteht aus einem Polyurethan-Liner, einem Stumpfstrumpf, einem festen Schaft (der
mit der Pumpe verbunden ist), einer Kniekappe und der Harmony P3-Pumpe.

Sobald das System abgedichtet ist, entzieht der Funktionsring — der beim normalen Gehen kom-
primiert und wieder entspannt wird — durch Einweg-Ventile Luft aus dem Schaftinneren und saugt
sie durch die Pumpe ab. Nach mehreren Kompressionszyklen wird ein erhdhter Unterdruck von
508-847mbar (15-25 in Hg) im abgedichteten Schaftbereich erreicht.

2.5.3 StoBdampfer und Rotationsfunktion

Der Funktionsring in der Harmony P3-Pumpe hat eine StoBddmpfungs- und Rotationsfunktion.
Diese tragen dazu bei, vertikale Krafte und Drehmomente in den Extremitaten beim Gehen abzu-
schwdchen. Das Ergebnis ist eine Verbesserung sowohl der Funktion als auch der Belastungs-
situation des Prothesentrdgers.

3 Technische Daten

Harmony P3-Pumpe 4R147
Gewicht der Pumpe 400 Gramm

Hohe der Pumpe 117 mm (4.6 in)

Systemhohe der Pumpe | 175 mm (6.9 in)

Gewichtsbereich 40-125 kg (88-276 Ibs)

Anzugsmomente Gewindestifte der Aufnahme (Abb. 2, Pos. 7 und 8): 15 Nm (133 in-lbs)

Klemmringschraube (Abb. 2, Pos. 9): 10 Nm (88 in-Ibs)
Halteschraube (Abb. 5, Pos. 10): 7 Nm (60 in-lbs)

Material Aluminium/Titan/Nylon

4 Handhabung

/\ VORSICHT

Gesundheitsgefdhrdung bei Verwendung eines falschen Prothesenschaftes. Die Anwendung
falscher Schaft-Techniken kann zu einer Gesundheitsgefdhrdung des Patienten flihren (vermehrte
Flissigkeitsansammlung im Stumpf, z.B. Odeme). Der Prothesenschaft ist ausschlieBlich in
Harmony-Technik zu erstellen.
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4.1 Schaftanschluss anbringen

Bei einem neuen Schaft, ein 6 mm Loch in den Schaft in einer distalen, hinteren Position bohren.
Bei Schaften mit einem 4R136 oder 4R138=5 Ottobock Einweg-Ventil, das Ventil aus dem Schaft
nehmen und in das vorhandene Loch bohren. Schaftinnenseite entgraten. Mit mittelkdrnigem
Sandpapier den AuBenbereich des Schaftes leicht schleifen um die Klebefldche aufzurauhen.
Zur Reinigung, die Klebefldche mit Isopropyl-Alkohol abwischen. Den Schaftanschluss 2R117
ebenfalls mit Isopropyl-Alkohol reinigen.

Als néchstes, eine diinne Schicht Klebstoff (Ottobock empfiehlt den Zweikomponenten Urethan
Kleber SL=P091) auf die ebene Fldche des Flansches sowie auf den Bund auftragen. Darauf
achten, dass kein Kleber auf das spitz zulaufende Ende gelangt.

Das spitz zulaufende Ende des Flansches in die 6 mm Bohrung einfiihren, wobei der Schlauch
zur Harmony-Pumpe weist. Mit einer Spitzzange das spitz zulaufende Ende des Flansches in den
Schaft hineinziehen, bis die ebene Fladche des Flansches fest an der AuBenfléche des Schaftes
anliegt. Den Flansch mit Vinyl-Band befestigen. Mindestens 45 Minuten aushdrten lassen.

Anmerkung: Bei besonders tiefen oder schmalen Schéften kann der spitz zulaufende Flansch zu-
erst mit einem Stift markiert und dann herausgenommen und geschnitten werden. Es kénnte dabei
ein etwas groBeres Loch (6,5 mm) erforderlich sein. Dann wie bei einem normalen Schaft kleben.
Mit einem abgerundeten Messer das spitz zulaufende Ende des Flansches im Schaft kirzen. Es
sollte biindig mit der Innenfldche des Schaftes abschlieBen.

4.2 Befestigung von Schaft und Adapter an der Harmony P3-Pumpe

Gewindestifte an der proximalen Aufnahme des Schaftes (Abb. 2, Pos. 7) am Justierkern mit ei-
nem Anzugsmoment von 15 Nm (133 in-lbs) anziehen. Fir die Endeinstellung mit 636K 13 Loctite®
241 sichern.

4.3 Befestigung des Rohradapters an der Harmony P3-Pumpe

INFORMATION

¢ Die Pumpe 4R147 ist mit einem 34 mm Rohradapter zu verwenden.
¢ Der Rohradapter darf hochstens auf eine Lange von 63,5 mm (2 Y in) gekirzt werden (Abb. 3).

¢ Das Rohr reicht 42 mm (1.65 in) in die Pumpe hinein.

¢ Wird der Rohradapter kiirzer als 100 mm (4 in) geschnitten, ist sicherzustellen, dass der Kleber
am inneren Durchmesser des Rohradapters (Abb. 4) die blaue Schraube und Unterlegscheibe
am distalen Ende der Pumpe nicht stért. Mit einem Messer Uiberschiissigen Kleber abkratzen.

Den Rohradapter auf die erforderliche Ldnge schneiden; den Rohradapter vollstdndig in das
distale Ende der Pumpe einfihren. Die Klemmringschraube (Abb. 2, Pos. 9) mit einem Anzugs-
moment von 10 Nm (88 in-Ibs) anziehen. Fir die Endeinstellung mit 636K 13 Loctite® 241 sichern.

4.4 Schaftanschluss anschlieBen

Den Schaftanschlussschlauch auf die richtige Lange schneiden, die schwarze Schlauchschutz-
hiille 4Y310 auf den Schaftanschluss aufziehen. Das proximale Einlassventil (Abb. 1, Pos. 5)
an der Harmony P3-Pumpe montieren und die Schlauchschutzhiille herunter driicken um den
Schaftanschluss zu sichern.
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4.5 Auswahl und Einstellung des Funktionsringes

HINWEIS |

Funktionsverlust bei nicht ordnungsgeméBer Anwendung. Die Auswahl/Einstellung des Funkti-
onsringes darf nur durch von Ottobock autorisierte Orthopddie-Techniker vorgenommen werden.

4.5.1 Auswahl des geeigneten Funktionsringes

Die Auswahl eines geeigneten Funktionsringes erfolgt anhand der nachfolgenden Auswahl-Tabelle.
Die Ausfiihrung des Funktionsringes kann der Markierung an der Aufnahme des Einlassventils
entnommen werden (Abb. 8).

Korpergewicht . .
Empfohlener Funktionsring
kg Ibs
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Es ist zu beachten, dass die Empfehlungen nicht zwangslaufig die optimale Auswahl fir den Pa-
tienten darstellen. Bei Abweichung von den Auswahldaten sollte der Funktionsring mit der hochst-
moglichen Steifigkeit ausgewdhlt werden, der aber noch ausreichend Vakuum erzielt. Ottobock
empfiehlt, dass ca. 500 mbar (15 in Hg) oder mehr innerhalb von 50 Schritten mit der Prothese
erreicht werden sollten.

Signalisiert der Patient ein zu starkes Einsinken, sollte ein steiferer Funktionsring verwendet wer-
den. Generiert die Pumpe keinen ausreichenden Unterdruck, sollte ein weicherer Funktionsring
verwendet werden.

4.5.2 Wechseln des Funktionsringes

1. Halteschraube am distalen Ende der Pumpe I6sen (Abb. 5, Pos. 10) und entfernen (Abb. 7,
Schritt 1). Bei vollstdndig montierter Pumpe zundchst den Rohradapter mit FuB entfernen.

. Den Basiskorper vom Schaft abziehen (Abb. 7, Schritt 2).
. Den montierten Funktionsring abziehen (Abb. 7, Schritt 3).
. Den gewiinschten Funktionsring wdhlen (Abschnitt 4.5.1).

a b~ ON

. Vorbereitung des Funktionsringes fiir die Erstverwendung

Vor dem ersten Einsatz, wird von Ottobock empfohlen, dass separat bestellte Funktionsringe mit
dem separat erhdltlichen Vorkomprimiergerat 4X247 vorkomprimiert werden um eine einwand-
freie Funktion zu gewdhrleisten. Ohne Vorkomprimierung kdnnen neue Funktionsringe libermdBig
steif sein. Bei Verwendung eines vorinstallierten Funktionsringes oder einer vorkomprimierten
Einheit, bitte mit Schritt 6 fortfahren.

a. Das Vorkomprimiergerdt 6ffnen

b. Den Funktionsring in das Vorkomprimiergerdt einsetzen (Abb. 9)

HarmonyP3 4R147 Ottobock | 9



c. Den Funktionsring durch vollstandiges Festziehen der Schraube vollstandig komprimieren
(Abb. 10)

d. Kompressionsdauer: Mindestens 3 Minuten bis maximal 15 Minuten

e. Das Vorkomprimierungsgerdt 6ffnen, den Funktionsring herausnehmen und in die Pumpe
einsetzen

6. Den Funktionsring tGber den Schaft schieben (Abb. 7, Schritt 4).
7. Die Pumpe wieder zusammensetzen (Abb. 7, Schritte 5 und 6).

8. Die Halteschraube mit 636K 13 Loctite® 241 sichern und im Uhrzeigersinn mit 7 Nm (60 in-lbs)
festziehen.

9. Rohradapter und FuB wieder zusammenbauen.

4.5.4 Feinjustierung der Pumpensteifigkeit

Die grobe Einstellung der Kompressionssteifigkeit der Pumpe wird tiber die Funktionsring-Auswahl
festgelegt. Eine Feinjustierung der Kompressionssteifigkeit kann durch Hinzufligen oder Entfernen
von Unterlegscheiben erzielt werden (Abb. 6, Pos. 11).

1. Halteschraube am distalen Ende der Pumpe lésen (Abb. 5, Pos. 10).

2. Die Pumpe wird mit 2 Unterlegscheiben an der Halteschraube ausgeliefert. Es dirfen nicht
mehr als zwei Scheiben verwendet werden. Es kdnnen eine Scheibe oder auch beide Scheiben
entfernt werden. Die Scheiben werden mit einem kleinen O-Ring auf der Schraube gehalten.
Der O-Ring hat keine weitere Funktion.

a) Durch Entfernen einer Scheibe wird die Vorspannung des Funktionsringes erhdht, wodurch
sich die vertikale Verschiebung (und die Extension der Pumpe wdhrend der Schwungphase)
verringern. Zusatzlicher Effekt: leichte Abnahme des maximal erreichbaren Unterdrucks.

b) Durch Hinzufiigen einer Scheibe wird die Vorspannung des Funktionsringes reduziert, wodurch
sich die vertikale Verschiebung (und die Extension der Pumpe wdhrend der Schwungphase)
erhdhen. Zusatzlicher Effekt: leichte Zunahme des maximal erreichbaren Unterdrucks.

3. Erreichten Unterdruck testen, sobald die gewiinschte StoBddmpfung erreicht ist.

4.6 Uberwachung des erhéhten Unterdrucks

Um zu prifen, ob das Harmony-System einen erhdhten Unterdruck aufrechterhdlt, muss voriiber-
gehend das mitgelieferte Manometer 765237 (separat Uber Ottobock erhdltlich) angeschlossen
werden.

1. Dazu den SchaftanschluB vom Einlassventil der Harmony P3-Pumpe abnehmen.

2. Nun den Schlauch des Manometers (kurze Seite) an das Einlassventil der Pumpe und den lose
hdngenden Schaftanschluss an das offene Schlauchansatzstlick am Manometer anschlieBen.

3. Stehenden Patienten mit korrekt angelegtem Harmony-System die Harmony P3-Pumpe betdtigen
lassen, um einen Unterdruck zwischen 508-847 mbar (15-25 in Hg) aufzubauen.

4. Pumpe nicht mehr betatigen. Das System funktioniert richtig, wenn der Unterdruck bestehen
bleibt. Lasst der Unterdruck nach, muss das System Uberpriift werden (siehe Kapitel 4.6.1).

4.6.1 Stérungssuche im System bei nachlassendem Unterdruck

Um festzustellen, ob der Verlust an Unterdruck in Bereich 1, 2 oder 3 auftritt (Abb. 11), ist das
Manometer — wie in Kapitel 4.6 beschrieben — anzuschlieBen. AnschlieBend folgende Schritte
durchfiihren:
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Ablaufplan:

Loch auf der Schaftinnenseite mit einem kleinen Stlick Papier und luftdichtem Klebeband (z.B.
PVC-Band) abdichten. Pumpe betdtigen, bis ein Unterdruck von 508-847 mbar (15-25 in Hg)
erreicht ist. Pumpe nicht mehr betdatigen und tberpriifen, ob das Vakuum erhalten bleibt.

¥ ¥
Vakuum bleibt erhalten: Vakuum bleibt nicht erhalten:
Bereich 2 and 3 sind in Ordnung Das Problem befindet sich in Bereich 2 oder 3.
¥

Bereich 1 (Schaft und 'Kniekappe) auf durch-
Iassige Stellen tberprifen

Mit abgenommenem T-Stlick das Manometer direkt an das Einlassventil (Abb. 1, Pos. 5)
anschlieBen und die Pumpe betdtigen bis ein Vakuum von 508-847 mbar (15—25 in Hg) erreicht
ist. Pumpe nicht mehr betdtigen und tberprifen, ob das Vakuum erhalten bleibt.

¥ ¥
Vakuum bleibt erhalten: Vakuum bleibt nicht erhalten:
Bereich 3 ist in Ordnung Es besteht ein Problem in den Ventilen oder
1 dem Funktionsring

Das Problem befindet sich im Schaftan-
schluss bzw. dessen Verklebung mit
dem Schaft. Auf durchldssige Stellen oder
Beschdadigungen untersuchen.

Ventile ersetzen und nochmals priifen

¥ v
Vakuum bleibt erhalten: Vakuum bleibt nicht erhalten:
Die Ventile auswechseln Problem befindet sich im Funktionsring
v

Den Funktionsring ersetzen

4.7 Kosmetikabschluss der Prothese

Zum Lieferumfang der Harmony P3-Pumpe gehdren zwei verschiedene AusstoBventil-Anschliisse:

e ein kurzes Schlauchstiick mit installiertem Dampfer und einem Verbinder mit doppeltem Wider-
haken, vorinstalliert am AusstoBventil;

¢ ein langes Schlauchstiick mit einem AusstoBflansch

Wird ein kosmetischer Uberzug auf der Prothese gewiinscht, ist ein Uberzug mit einem 34 mm
Zentralloch zu verwenden.

HINWEIS

Funktionsverlust bei nicht ordnungsgemaB montiertem k9§metischem Uberzug. Bei Verwen-
dung eines 6R8 Schaumiiberzugs ist es wichtig, dass der Uberzug nicht entlang der Schaum-
stoffléinge komprimiert wird, da dies die Funktion der Harmonie Pumpe beeintréchtigen kann.

Nachdem der Schaumiberzug platziert worden ist, muss die Position des AusstoBflansches
bestimmt und ein 6 mm Loch gebohrt oder geschnitten werden. Ottobock empfiehlt, dass der

HarmonyP3 4R147 Ottobock | 11




Absaugflansch medial am Knéchel, etwas Uber dem Schuhoberteil des Patienten platziert wird.
Als néchstes werden Schlauch (Abb. 12, Pos. 2) und Flansch (Abb. 12, Pos. 3) in das Loch im
Kosmetiklberzug eingefiihrt und der Schlauch am Verbinder mit Doppelwiderhaken befestigt
(Abb. 12, Pos. 1). Es ist dabei sicherzustellen, dass der Schlauch in keiner Weise geknickt oder
zusammengedriickt wird. Der Flansch kann bei Bedarf in Position geklebt werden: Dazu wird eine
diinne Schicht des Klebstoffs auf die Flanschfldche aufgetragen und der Flansch dann angepresst.
Wenn der Flansch fest sitzt, kann ein Stiick Gberschissiger Schlauch zurechtgeschnitten oder ein-
fach in die Kosmetik gedriickt werden, bis das Schlauchende bilindig mit dem Flansch abschlieBt.

Anmerkung: Um die beste kosmetische Wirkung zu erzielen, empfehlen wir, dass der Schaum-
Uberzug mit einem Soft Touch Trikotschlauch Giberzogen wird.

Anmerkung: Salz auf der AuBenseite des Trikotschlauches kann mit warmem Wasser wegge-
spult werden.

5 Wartung

Ottobock empfiehlt, dass der 4X147 Funktionsring etwa nach 1 Jahr Gebrauch ausgewechselt
wird, da seine Steifigkeit und die Ruckstellkraft im Laufe der Zeit abnehmen kdnnen. Es handelt
sich um ein VerschleiBteil, bei dem sich dieser Zeitpunkt, in Abhdngigkeit von Aktivitat und Um-
weltbedingungen nach vorne oder nach hinten verschieben kann. Typische Indikatoren, die dem
Patienten auffallen kénnen, sind reduzierte StoBddmpfung und langsamerer Unterdruck-Aufbau.

Hinweis: Neue Funktionsringe kdnnen sich wahrend der ersten Anwendungstage fir den Pati-
enten steifer anfihlen.

Nimmt die Unterdruckleistung ab ohne dass dabei die StoBddmpfungsleistung abnimmt, kann es
sein, dass eine oder beide Ventile mit Schmutz verstopft sind. Die beste Abhilfe ist ein Auswech-
seln der Ventile. Beim Herausnehmen der Ventile, eventuell angesammelten Schmutz mit Druckluft
aus dem Funktionsring herausblasen.

Beim Service-Intervallm@Bigem Auswechseln des Funktionsringes alle alten Schmierfettreste vom
Schaft und den Lagern entfernen; danach neues Schmierfett auftragen und die beiden O-Ringe
am Schaft ersetzen. Diese O-Ringe haben keinen Einfluss auf die Unterdruck-Leistung. Sie dienen
dazu, die unerwiinschte aber notwendige Bewegung im Lagersystem zu ddmpfen.

6 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den vor-
gesehenen Zwecken, sowie mit den fiir die Prothese gepriiften Modular-Bauteil-Kombinationen,
entsprechend des Ottobock Mobilitatssystems MOBIS zu verwenden und es entsprechend der
Bedienungsanleitung zu pflegen. Fir Schdden, die durch Passteile verursacht werden, die nicht
vom Hersteller im Rahmen der Verwendung des Produktes freigegeben wurden, haftet der Her-
steller nicht.

7 Garantie

Ottobock gewdhrt auf dieses Produkt/ diese Produkte eine Garantie ab Kaufdatum. Von der Ga-
rantie sind Méngel umfasst, die nachweislich auf Material-, Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern
beruhen. Aufgrund national unterschiedlicher Garantiebedingungen setzen Sie sich fiir ndhere
Informationen bitte mit Ihrer zustdndigen Ottobock Vertriebsgesellschaft in Verbindung.

8 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.
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English

INFORMATION

Date of the last update: 2014-05-14
¢ Please read this document carefully.

¢ Follow the safety instructions.

Explanation of Symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ ] Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/ use.

| INFORMATION

Please read these instructions for use carefully and pay special attention to the safety
instructions!

1 Scope of Delivery

The Harmony P3 is delivered with the following components:

1. 4R147 Harmony P3 Pump (incl. 4X147 Functional Ring*)
2. 2R117 Socket Connector (2x)

3. 4Y360 Muffler

4.4Y383 Exhaust Flange Kit

5.647H14  Instructions for Use

* Additional versions of the 4X147 Functional Ring can be ordered separately (for selections refer
to Section 4.5.1).

2 Description
2.1 Intended Use

The Harmony P3 Pump is a component of the Harmony Elevated Vacuum System, which also in-
cludes a Total Surface Weight Bearing Socket, Polyurethane Liner, Air Wick, and Sealing Sleeve.
The Harmony System is to be used solely for the prosthetic fitting of the lower limbs.

2.2 Field of Application

qp Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

'™} Recommended for amputees with Mobility Grade 2 to 4 (restricted outdoor wal-
%y ker, unrestricted outdoor walker, unrestricted outdoor walker with particularly high
demands).
Approved for a patient weight of max. 125 kg/276 Ibs. A minimum weight of
40 kg /88 Ibs is required to activate the pump.
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2.3 Sdfety Instructions

2.3.1 General Safety Instructions

A\ CAUTION

Health risk as a result of using wrong prosthetic socket. The application of wrong socket
techniques can cause health risks for the patient (increased accumulation of fluid in the resi-
dual limb, e.g. oedemas). The prosthetic socket has to be fabricated following exclusively the
Harmony socket fabrication technique.

;

Function loss due to mechanical damage. If the Functional Ring shows any signs of damage,
proper operation of the device cannot be ensured (impossible to create an elevated vacuum).

The Functional Ring is to be protected against mechanical damage. The Functional Ring must
be replaced by qualified personnel if it shows any signs of damage (see Sections 4.5 and 5).

NOTICE

Function loss as a result of improper use. The patient should be properly instructed in the use
of the Harmony Pump and Harmony System (see Section 2.3.2).

2.3.2 Patient Information
Please pass this information on to your patients.

NOTICE

Function loss as a result of dirty valves. Proper maintenance and care require periodic flus-
hing 30-60 ml (1-2 fl-oz) of distilled water with about 5 to 10 pumps/steps through the Harmony
System in order to clean the valves. If flushing does not solve the issue the plastic valves (42106
straight & 42108 elbow) can be easily replaced (see figure 8).

INFORMATION

* Handle the Harmony Pump carefully and examine regularly for any signs of damage and wear.

e Work with your prosthetist to make sure you understand how the Harmony System feels when
functioning properly, when loss of vacuum occurs and what the overall effects of applying an
elevated vacuum to the limb are.

2.4 Qualification of the Prosthetist

The fitting of a patient with a Harmony System may only be carried out by prosthetists who have
been authorized by Ottobock after completion of a corresponding training course.

2.5 Function
2.5.1 Description of the Components (Fig. 1)

(1) Shaft

(2) Base

(3) Clamp Ring

(4) Functional Ring
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(5) Intake Valve
(6) Expulsion Valve

2.5.2 Vacuum Pump

The Harmony P3 is an mechanical pump that can create an elevated vacuum in a prosthetic
socket, thereby improving the connection between the amputee and the prosthesis. The system
consists of a polyurethane liner, an airwick, a rigid socket (which is connected to the pump), a
sealing sleeve and the Harmony P3 Pump.

Once the environment is sealed, the Functional Ring — which is compressed and released during
normal walking — draws air from the socket through one-way valves and evacuates it through the
pump. After multiple cycles of compression an elevated vacuum of 508-847 mbar (15-25 inHg)
is created in the sealed socket environment.

2.5.3 Shock Absorption and Rotational Function

The Functional Ring in the Harmony P3 Pump has a shock absorption and rotational function
that help to reduce vertical and torsional forces in the extremities during walking. The result is an
improvement for both the function and loading situation of the prosthesis wearer.

3 Technical Data

4R147 Harmony P3 Pump

Pump Weight 425 grams

Pump Height 117 mm (4.6in)

Pump System Height | 175 mm (6.9 in)

Weight range 40-125 kg (88-276 Ibs)

Torques Receiver Set Screws (Fig. 2, items 7 & 8): 15 Nm (133 in-Ibs)
Clamp Ring Screw (Fig. 2, item 9): 10 Nm (88 in-Ibs)
Retaining Screw (Fig. 5, item 10): 7 Nm (60.0 in-lbs)

Material Aluminium/Titanium/Nylon

4 Handling

A\ CAUTION

Health risk as a result of using of wrong prosthetic socket. The application of wrong socket
techniques can cause health risks for the patient (increased accumulation of fluid in the resi-
dual limb, e.g. oedemas). The prosthetic socket has to be fabricated following exclusively the
Harmony socket fabrication technique.

4.1 Installing the Socket Connector

On a new socket, drill a 6mm ('4") hole into the socket at a distal, posterior position. For sockets
with a 4R136 or 4R138=5 Ottobock One-Way Valve, remove valve from socket and drill into exist-
ing hole. Remove burrs from the inside of the socket. Lightly sand the exterior of the socket with
medium grit sandpaper to roughen the bonding surface. Wipe with isopropyl alcohol to clean the
bonding surface. Also clean the 2R117 Socket Connector with isopropyl alcohol.

Next, apply a thin coating of adhesive (Ottobock recommends 2 Component Urethane Adhesive
SL=P091) to the flat surface of the flange as well as the collar. Be careful not to get adhesive in
the tapered end.
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Insert tapered end of flange into the 6mm (¥4*) hole with the tube directed towards the Harmony
Pump. Use needle nose pliers to pull the tapered end of flange into the socket until the flat surface
of the flange is tight against the outer surface of the socket. Tape the flange in place with vinyl
tape. Allow to cure for at least 45 minutes.

Note: For particularly deep or narrow sockets, the tapered flange can be marked with a pen first, then
removed and cut. This may require a slightly larger hole (6,5mm or %4). Glue as with normal socket.
Use a round-edge knife to trim the tapered end of the flange inside of the socket. It should be flush
with the inside surface of the socket.

4.2 Attaching the Socket and Adapter to the Harmony P3 Pump

Tighten the set screws on the proximal receiver of the Shaft (Fig. 2, item 7) onto the socket pyramid
adapter and torque to 15 Nm (133 in-Ibs). Use 636K13 Loctite® 241 on screws for final adjustment.

4.3 Attaching the Tube Adapter to the Harmony P3 Pump

INFORMATION

¢ The 4R147 pump must be used with a 34 mm tube adapter.
e The minimum cut height of the tube adapter is 63.5 mm (2 ¥ in) (Fig. 3).
* The tube extends into the pump 42 mm (1.65 in).

e If the tube adapter is cut shorter than 100mm (4 in), ensure the adhesive on the inside dia-
meter of the tube adapter (Fig. 4) does not interfere with the blue screw and washer in the
distal end of the pump. Scrape excess adhesive away with a knife.

Cut the tube adapter to the required length; insert the tube adapter into the distal end of the
pump completely. Torque the Clamp Ring Screw (Fig. 2, item 9) to 10 Nm (88 in-Ibs). Use
636K 13 Loctite® 241 on screws for final adjustment.

4.4 Connecting the Socket Connector

Cut the Socket Connector tube to length, slip the black tube collar 4Y310 onto the Socket Con-
nector. Attach to the proximal intake valve (Fig. 1, item 5) on the Harmony P3 pump and press
tube collar down to secure the Socket Connector.

4.5 Selecting and Adjusting the Functional Ring

NOTICE

Function loss as a result of improper use. The Functional Ring may only be selected/adjusted
by prosthetists that have been authorized by Ottobock.

4.5.1 Selecting the right Functional Ring

Use the following selection table to select the right Functional Ring. The Functional Ring version
is marked on the intake valve receiver (Fig. 8).

Body Weight Recommended

kg Ibs Functional Ring
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
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Body Weight Recommended

kg Ibs Functional Ring
66-75 144-165 3
76-87 166—-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Please note that the recommendations do not necessarily represent the optimal selection for the
patient. When deviating from the selection data, the Functional Ring with the highest possible
stiffness should be selected that nevertheless still creates a sufficient vacuum. Ottobock recom-
mends that a vacuum of approx. 500 mbar (15 inHg) or more should be reached within 50 steps
with the prosthesis.

If the patient feels like they are “bottoming out”, a stiffer Functional Ring should be used. If the
pump does not reach a sufficient vacuum level, a softer Functional Ring should be used.
4.5.2 Changing the Functional Ring

1. Loosen the retaining screw on the distal end of the Base (Fig. 5, item 10) and remove it (Fig. 7,
Step 1). If the pump is mounted completely, remove the tube adapter with foot beforehand.

. Pull the Base away from the Shaft (Fig. 7, Step 2).
. Pull off the installed Functional Ring (Fig. 7, Step 3).
. Select the desired Functional Ring (Section 4.5.1)

a h~h WON

. Preparing the Functional Ring for initial use

Prior to its first use, Ottobock recommends that separately ordered Functional Rings should be
pre-compressed with the separately available Pre-compression Tool 4X247 to ensure proper
function. Without pre-compression, new Functional Rings can be overly stiff. If using the pre-
installed Functional Ring or an already pre-compressed unit please continue with step 6.

a. Open the Pre-compression Tool
b. Place the Functional Ring in the Pre-compression Tool (Fig. 9)
c. Completely compress the Functional Ring by tightening the screw completely (Fig. 10)
d. Compression time: Minimum 3 minutes to a maximum of 15 minutes
e. Open the Pre-compression Tool remove the Functional Ring and install it in the pump
6. Slide the Functional Ring over the Shaft (Fig. 7, Step 4).
7. Reassemble the pump (Fig. 7, Step 5&6).

8. Secure the Retaining Screw with 636K13 Loctite® 241 and tighten it clockwise with 7 Nm
(60 in-lbs).

9. Reassemble the tube adapter and foot
4.5.4 Fine Tuning of Pump Stiffness

Rough setting of the pump's compression stiffness is provided by Functional Ring selection. Fine
adjustment of the compression stiffness can be achieved by adding or removing washers (Fig. 6,
ltem 11).

1. Loosen the Retaining Screw on the distal end of the pump (Fig. 5, item 10).
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2.

The pump is shipped with 2 washers on the Retaining Screw. Do not use more than two wash-
ers. One or both washers may be removed. A small o-ring is used to keep the washers on the
screw. The o-ring has no other function.

a) Removing a washers increases the preload on the Functional Ring, thereby reducing the
vertical displacement (and the extension of the pump during the swing phase). Additional
effect: slight decrease in maximum vacuum achieved.

b) Adding washers reduces the preload on the Functional Ring, thereby increasing the vertical

displacement (and the extension of the pump during swing phase). Additional effect: slight
increase in maximum vacuum achieved.

3. Test the achieved vacuum once the desired shock absorption has been reached.

4.6 Monitoring the Elevated Vacuum Environment

To verify that the Harmony System maintains an elevated vacuum environment, it is necessary to
temporarily install the Vacuum Gauge 755237 (available separately from Ottobock).

1.
2.

To do this, remove the vacuum line from the Harmony P3 Pump's intake valve.

Next, attach the vacuum line of the Vacuum Gauge (short side) to the pump's Intake Valve
and connect the loosely hanging Socket Connector to the open barb on the Vacuum Gauge.

. While the patient is standing and wearing the properly fitting Harmony System, cycle the

Harmony P3 Pump to generate a vacuum between 508-847 mbar (15-25 inHg).

. Stop cycling the pump. If the vacuum is maintained, the system is functioning correctly. If vacuum

loss does occur, it will be necessary to check the system (see Section 4.6.1).

4.6.1 Troubleshooting the System if Vacuum Loss Occurs

To determine if the vacuum loss exists in Zone 1, 2 or 3 (Fig. 11) install the gauge as described
in section 4.6. Then proceed as follows:

18 | Ottobock HarmonyP3 4R147



Flow chart:

Cover the hole on the inside of the socket with a small piece of paper and tape that is not
airpermeable (such as PVC tape). Cycle the pump until a vacuum of 508-847mbar (15-25 inHg)
is reached. Check if vacuum level is maintained when the pump is not being cycled.

¥ v
Vacuum maintained: Vacuum not maintained:
Zone 2 and 3 are OK Problem exists in Zone 2 or Zone 3
¥
Examine Zone 1 (socket and sleeve) for any
leaks

With T-Connector removed, attach the Vacuum Gauge directly to the Intake Valve (Fig. 1, item 5)
and cycle the pump until 508-847 mbar (15-25 inHg) is reached. Check if vacuum level is
maintained when the pump is not being cycled.

v v
Vacuum maintained: Vacuum not maintained:
Zone 3 is OK Problem exists in the Valves or
¥ Functional Ring

Problem is in the SocI'<et Connector or in its
bonding with the socket. Examine for leaks or

damage.
Exchange Valves and check again
¥ ¥
Vacuum maintained: Vacuum not maintained:
Replace the Valves Problem exists in the Functional Ring

¥

Replace the Functional Ring

4.7 Cosmetic finish of the Prosthesis
The Harmony P3 is delivered with two different exhaust valve attachments:

¢ a short piece of tubing with installed muffler and Double Barb Connector pre-installed at the
exhaust valve

* a long piece of tubing with an exhaust flange
If a cosmetic cover of the prosthesis is desired use a cover with a 34 mm centre hole.

NOTICE

Function loss as a result of improper installed cosmetic cover. If using a 6R8 Foam Cover,
it is important that the cover is not compressed along the length of the foam, as this can affect
the function of the Harmony pump.

Once the Foam Cover is in place, determine location of exhaust flange and drill or cut a 6 mm
hole. Ottobock recommends placing the exhaust flange medially at the ankle, just above the top
of a patient’s shoe. Next, insert tubing (Fig. 12, Pos. 2) and flange (Fig. 12, Pos. 3) into the hole
of cosmetic cover and connect tubing to Double Barb Connector (Fig. 12, Pos. 1). Make sure that
the tubing is not crimped or compressed in any way. The flange can be glued in place if necessary:
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apply thin layer of glue to flange surface and press into place. Once flange is secure, any extra
tubing can be cut to length or simply pressed into the cosmesis until end of tubing is flush with flange.

Note: To achieve the best cosmetic appearance, we recommend that the foam cover is finished
with a Soft Touch stockinette.

Note: If salt appears on the outside of the stockinette, it can be washed away with warm water.

5 Maintenance

Ottobock recommends replacing the 4X147 Functional Ring after approximately 1 year of use
because the stiffness and restoring force can decrease over time. As this part is subject to wear,
its replacement can become necessary at an earlier or later point in time in dependence of the
activity and environmental conditions. Reduced shock absorption and slower generation of vacuum
are typical indicators the patient may notice.

Note: New Functional Rings may feel stiffer for the patient on the initial days of use.

If vacuum performance decreases without a corresponding decrease in shock absorption per-
formance, one or both of the valves may have become clogged with debris. The best remedy is
to replace the valves. Blow any accumulated debris out of the Functional Ring using compressed
air while the valves are removed.

When replacing the Functional Ring at the recommended service interval, wipe all old grease
from the shaft and bearings, apply new grease, and replace the two o-rings on the shaft. These
o-rings do not affect vacuum performance. They are used to cushion undesirable but necessary
movement in the bearing system.

6 Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for the
intended purposes. The device must be maintained according to the Instructions for Use. The
device must only be operated with tested modular components in accordance with the Ottobock
Mobility System. The manufacturer is not liable for damage caused by component combinations
that were not authorised by the manufacturer.

7 Warranty

Ottobock warrants this device/these devices from the date of purchase. The warranty covers
defects that can be proven to be a direct result of flaws in the material, production or construction.
Because warranty conditions may differ by country, please contact your local Ottobock distribu-
tion company for more information.

8 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medical devices. This
device has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined in
appendix IX of the guidelines. The declaration of conformity was therefore created by Ottobock
with sole responsibility according to appendix VIl of the guidelines.
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Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2014-05-14

¢ \Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
* Respectez les consignes de sécurité.

Signification des symboles

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[ ]Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage/I'utilisation.

| INFORMATION

Veuillez lire attentivement le présent mode d’emploi. Respectez notamment les consignes
de sécurité !

1 Eléments livrés

Eléments livrés avec la pompe Harmony P3:

1. 4R147 Pompe Harmony P3 (comprenant la chambre 4X147*)
2. 2R117 Raccord d'emboiture (2x)

3. 4Y360 Amortisseur de bruit

4.4Y383 Kit de collets

5.647H14  Notice d'utilisation

* Les autres versions de la chambre 4X147 peuvent étre commandées séparément (voir les pos-
sibilités de sélection au chapitre 4.5.1).

2 Description de I'appareil

2.1 Champ d’application

La pompe Harmony P3 est une composante du systéme d’emboiture Harmony permettant de gé-
nérer une dépression contrélée. Une emboiture a répartition homogéne des appuis, un manchon
en polyuréthane, un bas pour moignon ainsi qu'un fixe-prothése comptent également au nombre
des éléments de ce systeme. Le systeme Harmony est exclusivement destiné a I'appareillage
prothétique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Domaine d'application d'aprés le systeme de mobilité Ottobock MOBIS:

&ﬂ?‘ Recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 2 a 4 (marcheur limité
%y en extérieur, marcheur illimité en extérieur, marcheur illimité en extérieur ayant des
exigences particulierement élevées).

Admis pour un patient dont le poids n'excede pas 125 kg. Il faut disposer d'un
poids minimal de 40 kg pour activer la pompe.
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2.3 Consignes de sécurité

2.3.1 Consignes de sécurité générales

| A ATTENTION

Risque d’atteinte a la santé du patient en cas d’utilisation d’une emboiture prothétique
réalisée de maniere incorrecte. Le recours a des techniques de réalisation d'emboiture erro-
nées peut porter atteinte a la santé du patient (accumulation accrue de liquide dans le moignon,
pouvant conduire a la formation d’cedémes, par ex.). L'emboiture prothétique doit étre réalisée
en se référant uniquement & la technique Harmony.

AviS|

Perte de fonctionnalité due a des dégradations mécaniques. Une dégradation sensible de
la chambre torique peut altérer le fonctionnement de I'appareil (impossibilité de générer une
dépression accrue).

Il convient de protéger la chambre de toutes les dégradations mécaniques. Cette chambre doit
étre remplacée par du personnel spécialisé en cas de dégradation clairement identifiée (voir
les chapitres 4.5 et 5).

AvIS|

Perte de fonctionnalité en cas d’utilisation incorrecte. Il convient d'expliquer au patient com-
ment utiliser correctement la pompe et le systéme Harmony (voir le chapitre 2.3.2).

2.3.2 Consignes destinées au patient
Veuillez communiquer les informations suivantes & vos patients:

AviS|

Perte de fonctionnalité occasionnée par I‘encrassement des valves. Il convient, pour assurer
une maintenance et un entretien corrects du dispositif, de rincer régulierement le systéme Har-
mony avec 30 & 60 ml d’eau distillée pendant env. 5 a 10 cycles de pompage afin de nettoyer
les valves. Si le probléme persiste apres le ringage, il est possible de remplacer facilement les
valves en plastique (modéle droit 42106 et coudé 42108) (voir I'illustration 8).

INFORMATION

¢ Manipuler la pompe Harmony avec précaution et 'inspecter réguliérement pour y déceler
des traces d'usure et de dégradations.

¢ Travailler de concert avec I'orthoprothésiste afin de comprendre les sensations que produi-
sent le fonctionnement correct du systéeme Harmony ou une diminution de la dépression et
comment une dépression accrue agit généralement sur le moignon.

2.4 Qualification de I'orthoprothésiste

Seuls des orthoprothésistes formés et agréés par Ottobock a cet effet sont autorisés a appareiller
un patient avec un systeme Harmony.

22 | Ottobock HarmonyP3 4R147




2.5 Fonction

2.5.1 Dénomination des éléments (ill. 1)
(1)  Adaptateur proximal

(2) Base

(3) Bague de serrage

(4) Chambre torique

(5) Valve d'admission

(6) Valve d'expulsion

2.5.2 Pompe a vide

La pompe Harmony P3 est une pompe mécanique permettant de générer une dépression controlée
dans une emboiture prothétique et d’améliorer ainsi la coaptation entre le patient et la prothése.
Ce systeme se compose d'un manchon en polyuréthane, d'un bas pour moignon, d'une emboiture
fixe (qui est raccordée a la pompe), d'un fixe-prothése et d'une pompe Harmony P3.

Dés que le systéme est étanchéifié, la chambre, qui se comprime et se relache lors de la marche
normale, extrait de I'air a I'intérieur de I'emboiture par le biais de valves anti-retour et I'évacue par
la pompe. Une dépression accrue comprise entre 508 et 847 mbar (15-25 po. Hg) est générée
dans la zone étanchéifiée de I'emboiture aprés plusieurs cycles de compression.

2.5.3 Amortisseur de chocs et de torsion

La chambre de la pompe Harmony P3 dispose d’'une fonction de torsion et d’amortissement des
chocs. Ces fonctions permettent d'atténuer les forces verticales ainsi que les couples s’exercant
dans les extrémités en marchant. Le résultat: une amélioration de la fonctionnalité ainsi que des
charges subies par le porteur de prothése.

3 Caractéristiques techniques

Pompe Harmony P3 4R147
Poids de la pompe 400 grammes

Hauteur de la pompe | 117 mm (4,6 pouces)

Hauteur du systtme de | 175 mm (6,9 pouces)
la pompe

Plage pondérale 40-125 kg (88-276 livres)
Couples de serrage Vis pyramide (ill. 2, pos. 7 et 8): 15 Nm (133 pouces/livres)

Vis de la bague de serrage (ill. 2, pos. 9): 10 Nm (88 pouces/livres)
Vis de blocage (ill. 5, pos. 10): 7 Nm (60 pouces/livres)

Matériau Aluminium/titane/nylon

4 Usage

| A ATTENTION

Risque d’atteinte a la santé du patient en cas d’utilisation d’une emboiture prothétique
réalisée de maniere incorrecte. Le recours a des techniques de réalisation d’emboiture erro-
nées peut porter atteinte a la santé du patient (accumulation accrue de liquide dans le moignon,
pouvant conduire a la formation d'cedémes, par ex.). L'emboiture prothétique doit étre réalisée
en se référant uniquement & la technique Harmony.
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4.1 Pose du raccord d’emboiture

S'il s’agit d'une nouvelle emboiture, y percer un trou de 6 mm en position arriere distale. Pour
les emboitures dotées d'une valve anti-retour 4R136 ou 4R138=5 Ottobock, retirer la valve de
I'emboiture et réaliser un alésage dans le trou existant. Ebarber I'intérieur de I'emboiture. Poncer
légérement la surface extérieure de I'emboiture & I'aide d'un papier de verre a grain moyen pour
gratter la surface de collage. Nettoyer la surface de collage en y passant de I'alcool isopropylique.
Nettoyer également le raccord d’emboiture 2R117 avec de I'alcool isopropylique.

Etaler ensuite une fine couche de colle (Ottobock recommande la colle uréthane & deux compo-
sants SL=P091) sur la surface plane du collet ainsi que sur I'attache. Veiller a ne pas appliquer
de colle sur I'extrémité se terminant en pointe.

Introduire I'extrémité en pointe du collet dans |'alésage de 6 mm ; cela fait ressortir le tuyau de la
pompe Harmony. Faire rentrer I'extrémité en pointe du collet dans I'emboiture & I'aide d'une pince
pointue de fagon & ce que la surface plane du collet repose fermement sur la surface extérieure de
I'emboiture. Fixer le collet a I'aide d'une colle vinylique. Faire sécher pendant au moins 45 minutes.

Remarque: il est possible de marquer le collet & extrémité en pointe avec un stylo, dans un pre-
mier temps, puis de le retirer et de le découper en cas d'emboitures particulierement profondes
ou fines. Pour ce faire, il peut étre nécessaire de réaliser un alésage un peu plus conséquent
(6,5 mm). Procéder ensuite au collage comme sur une emboiture normale.

Raccourcir I'extrémité en pointe du collet dans I'emboiture a I'aide d'un couteau a bout arrondi.
Cette extrémité doit étre alignée avec la surface interne de I'emboiture.
4.2 Fixation de I'emboiture et de I'adaptateur sur la pompe Harmony P3

Serrer les vis sur le logement proximal de I'emboiture (ill. 2, pos. 7) de la pyramide de réglage
avec un couple de 15 Nm (133 pouces/livres). Les enduire de Loctite® 636K 13 ref. 241 pour les
bloquer lors du montage final.

4.3 Fixation de I'adapateur tubulaire sur la pompe Harmony P3

INFORMATION

* La pompe 4R147 doit étre utilisée avec un adaptateur tubulaire de 34 mm.

¢ Ne raccourcir I'adaptateur tubulaire que sur une longueur de 63,5 mm (2 ¥2 pouces) au
maximum (ill. 3).

¢ |e tube pénétre dans la pompe sur 42 mm (1,65 pouces).

¢ Si vous raccourcissez I'adaptateur tubulaire de moins de 100 mm (4 pouces), assurez-vous
que la colle appliquée sur le diametre interne de I'adaptateur tubulaire (ill. 4) ne vienne pas
géner le passage de la vis bleue et de la rondelle a I'extrémité distale de la pompe. Gratter
I'excédent de colle a I'aide d'un couteau.

Découper I'adaptateur tubulaire & la longueur requise et I'introduire totalement dans I'extrémité
distale de la pompe. Serrer la vis de la bague de serrage (ill. 2, pos. 9) avec un couple de 10 Nm
(88 pouces/livres). L'enduire de Loctite® 636K13 ref. 241 pour la bloquer lors du montage final.

4.4 Raccord du raccord d’emboiture

Découper le tuyau du raccord d'emboiture a la longueur souhaitée et passer la gaine de protection
noire 4Y310 sur le raccord de I'emboiture. Monter la valve d'admission proximale (ill. 1, pos. 5)
sur la pompe Harmony P3 et repousser la gaine de protection pour fixer le raccord d'emboiture.
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4.5 Sélection et réglage de la chambre

Avis

Perte de fonctionnalité en cas d’utilisation incorrecte. Seul I'orthoprothésiste agréé par
Ottobock est autorisé a choisir et a régler la chambre.

4.5.1 Sélection de la chambre adaptée

Le tableau de sélection suivant permet de choisir une chambre répondant a vos besoins. Se ré-
férer au marquage figurant sur le logement de la valve d’admission pour connaitre la version de
la chambre (ill. 8).

Poids 3
kg bs Chambre recommandée
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Veuillez noter que ces recommandations ne représentent pas nécessairement le meilleur choix pour
le patient. Si vous ne vous référez pas a la sélection présentée dans le tableau, veillez & choisir
une chambre avec une rigidité maximale, mais qui permet de générer encore suffisamment de
vide. Ottobock recommande de pouvoir générer env. 500 mbar (15 po. Hg) ou plus en effectuant
50 pas avec la prothése.

Il convient d'utiliser une chambre plus rigide si le patient indique qu'il s’enfonce trop dans sa pro-
thése. Il faut également utiliser une chambre plus souple si la pompe ne parvient pas a générer
une dépression suffisante.

4.5.2 Remplacement de la chambre

1. Dévisser la vis de blocage sur I'extrémité distale de la pompe (ill. 5, pos. 10) et la retirer (ill. 7,
opération 1). Retirer d'abord I'adaptateur tubulaire fixé au pied sila pompe est totalement montée.

. Retirer la base de I'emboiture (ill. 7, opération 2)
. ainsi que la chambre montée (ill. 7, opération 3)
. Choisir la chambre souhaitée (paragraphe 4.5.1).

a h ON

. Préparation de la chambre pour la premiére utilisation.

Ottobock conseille de précomprimer les chambres commandées séparément avec I'appareil
de précompression vendu a part, avant la premiére utilisation, afin de garantir un fonctionne-
ment optimal du dispositif. La précompression permet d'assouplir les chambres neuves qui
peuvent étre extrémement rigides. Si vous utilisez une bague de chambre préinstallée ou une
unité précomprimée, merci de passer a I'opération 6.

a. Ouvrir 'appareil de précompression.

b. Introduire la chambre dans I'appareil de précompression (ill. 9).
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c. Comprimer totalement la chambre en serrant complétement la vis. (ill. 10)
d Durée de la compression: de 3 minutes au minimum a 15 minutes, au maximum.
e. Ouvrir I'appareil de précompression, retirer la chambre et I'insérer dans la pompe.
6. Insérer la chambre sur I'emboiture (ill. 7, opération 4).
7. Remonter la pompe (ill. 7, opérations 5 et 6).

8. Enduire la vis de blocage de Loctite® 636K 13 ref. 241 et la serrer dans le sens horaire avec
un couple de 7 Nm (60 pouces/livres).

9. Remonter I'adaptateur tubulaire et le pied.

4.5.4 Réglage fin de la rigidité de la pompe

Le choix de la chambre permet de régler sommairement la rigidité a la compression de la pompe.
Il est possible de procéder a un réglage fin de celle-ci en ajoutant ou en retirant des rondelles
(ill. 8, pos. 11).

1. Dévisser la vis de blocage sur 'extrémité distale de la pompe (ill. 5, pos. 10).

2. La pompe est livrée avec 2 rondelles placées sur la vis de blocage. Ne pas utiliser plus de deux
rondelles. Il est possible de retirer une rondelle ou les deux. Les rondelles sont maintenues par
un petit joint torique placé sur la vis. Ce joint n'assure aucune autre fonction.

a) Le retrait du disque augmente la précontrainte de la chambre, ce qui permet de réduire le
déport vertical (ainsi que I'extension de la pompe au cours de la phase pendulaire). Cela
a un effet supplémentaire : une légere réduction de la dépression maximale pouvant étre
atteinte.

b) L'ajout d'un disque réduit la précontrainte de la chambre, ce qui permet d’augmenter le
déport vertical (ainsi que I'extension de la pompe au cours de la phase pendulaire). Cela a
un effet supplémentaire : une légére augmentation de la dépression maximale pouvant étre
atteinte.

3. Tester la dépression atteinte dés que vous bénéficiez de I'amortissement des chocs souhaité.
4.6 Tester la dépression atteinte dés que vous bénéficiez de I'amortissement des chocs
souhaité

Il faut raccorder provisoirement le manometre 755237 livré (fourni séparément par Ottobock) pour
vérifier si le systtme Harmony conserve une dépression accrue.

1. Pour ce faire, retirer le raccord d'emboiture de la valve d'expulsion de la pompe Harmony P3.

2. Raccorder ensuite le tuyau du manométre (c6té court) a la valve d’admission de la pompe ainsi
que le raccord d'emboiture défait et accroché a la piece de raccord du tuyau au manomeétre.

3. Demander au patient, en position debout et doté d'un systéme Harmony correctement mis en
place, d'actionner la pompe Harmony P3 afin de générer une dépression comprise entre 508
et 847 mbar (15-25 po. Hg).

4. Cesser d'activer la pompe. Le systéme fonctionne correctement lorsque la dépression est
maintenue. Il convient de contréler le systeme si la dépression diminue (voir le chapitre 4.6.1).
4.6.1 Recherche de dysfonctionnement du systéme en cas de diminution de la dépression

Il convient de raccorder le manomeétre en suivant les opérations du chapitre 4.6 pour vérifier si
la perte de dépression survient dans la zone 1, 2 ou 3 (ill. 11). Procéder ensuite aux opérations
suivantes:
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Plan de déroulement:

Boucher le trou de l'intérieur de I'emboiture avec un petit morceau de papier ainsi qu'avec du ru-
ban adhésif étanche a I'air (adhésif PVC, par ex.). Actionner la pompe de fagon & générer une
dépression comprise entre 508 et 847 mbar (15-25 po. Hg).

v Y
Le vide est maintenu: Le vide n'est pas maintenu:
les zones 2 et 3 sont fonctionnelles. le probléme se situe dans la zone 2 ou 3.
¥

Rechercher la présence de zones non étanches
au niveau de la zone 1 (emboiture et fixe-prothése).

Raccorder directement le manomeétre a la valve d'admission (ill. 1, pos. 5), la piece en T étant re-
tirée, et actionner la pompe de fagon a générer un vide compris
entre 508 et 847 mbar (15-25 po. Hg).

Le vide est maintenu: Le vide n'est pas maintenu:
la zone 3 est fonctionnelle. il y a un probléeme au niveau des valves ou de
v la chambre torique

Le probléme se situe au niveau du raccord
de I'emboiture ou du collage de celui-ci avec
I'emboiture. Rechercher la présence de zones

non étanches ou de dégradations.

Remplacer les valves et effectuer un contréle supplémentaire

¥ ¥
Le vide est maintenu: Le vide n’est pas maintenu: le probléme se
remplacer les valves. situe au niveau de la bague de fonction.
v

Remplacer la chambre torique

4.7 Raccord esthétique de la prothése

Deux raccords de valve d'expulsion différents sont livrés avec la pompe Harmony P3:

® un tuyau court doté d'un filtre intégré ainsi que d'un raccord double préinstallé sur la valve
d’expulsion:

¢ un tuyau long doté d'un collet d'expulsion.

Il convient d'utiliser un revétement avec un trou central de 34 mm si vous souhaitez doter la pro-
thése d'un revétement esthétique.

AviS|

Perte de fonctionnalité en cas de montage incorrect du revétement esthétique. Pour utili-
ser un revétement en mousse 6R8, il importe de ne pas comprimer le revétement le long de la
longueur en mousse car cela pourrait affecter la fonctionnalité de la pompe Harmony.

Une fois le revétement en mousse mis en place, il convient de déterminer la position du collet
d’expulsion et de percer ou de découper un alésage de 6 mm. Ottobock recommande de placer
le collet d'aspiration en médial sur la cheville, un peu au dessus de la partie supérieure de la
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chaussure du patient. Introduire ensuite le tuyau (ill. 12, pos. 2) et le collet (ill. 12, pos. 3) dans
I'alésage du revétement esthétique et fixer le tuyau sur le raccord double (ill. 12, pos. 1). Il faut
s'assurer de ne pas plier ou comprimer le tuyau, de quelque maniére que ce soit. |l est possible
de coller le collet en place, si besoin est: pour ce faire, étaler une fine couche de colle sur les
surfaces du collet puis presser ensuite celui-ci. Si le collet est bloqué, il est possible de découper
un morceau d’'excédent de tuyau ou d’enfoncer simplement celui-ci dans le revétement esthétique
afin d'aligner I'extrémité du tuyau avec le collet.

Remarque: nous vous recommandons de passer un bas tubulaire Soft Touch sur le revétement
en mousse afin de lui conférer une esthétique optimale.

Remarque: vous pouvez faire partir a I'eau chaude le sel déposé sur la face externe du bas tubulaire.

5 Maintenance

Ottobock recommande de remplacer la chambre torique 4X147 aprés un an d'utilisation environ:
en effet, sa rigidité et sa force de rappel peuvent diminuer au fil du temps. |l s'agit d'une piece
d’usure pour laquelle cette durée est indicative et susceptible de varier en fonction de I'activité du
patient et des conditions ambiantes d'utilisation. Le patient peut relever des indicateurs typiques
d'usure tels qu'une diminution de I'amortissement des chocs ainsi qu'un ralentissement de la
génération d'une dépression.

Remarque: le patient peut trouver les chambres neuves plus rigides qu’a I'accoutumée pendant
les premiers jours d'utilisation.

Il est possible qu'une valve ou les deux soient encrassées si la dépression diminue sans que
I'amortissement des chocs ne se voie amoindri. La meilleure solution consiste a remplacer les
valves. Eliminer la poussiére s'étant éventuellement accumulée dans la chambre avec de I'air
comprimé en retirant les valves.

Nettoyer également tous les restes de lubrifiant présents sur I'emboiture et les paliers en rempla-
¢ant la chambre, conformément aux intervalles de service ; appliquer ensuite une nouvelle couche
de lubrifiant et remplacer les deux joints toriques de I'emboiture. Ces joints toriques n’agissent
pas sur la puissance de la dépression. lls servent  amortir les mouvements indésirables mais
nécessaires du systeme de paliers.

6 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les conditions indiquées et aux fins
précisées. Il conseille également de I'utiliser avec les associations d’'éléments modulaires agréées
pour la prothese conformes au systeme de mobilité Ottobock MOBIS et de I'entretenir conformé-
ment aux instructions. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant de
I'utilisation de piéces non autorisées par le fabricant sur le produit.

7 Garantie

Ottobock accorde pour ce(s) produit(s) une garantie courant & partir de la date d'achat. La présente
garantie couvre les vices avérés découlant de défauts de matériau, de fabrication ou de construc-
tion. Les conditions de garantie étant différentes d'un pays a I'autre, veuillez contacter la société
de distribution Ottobock compétente dans votre pays pour obtenir de plus amples informations.

8 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
Le produit a été classé dans la catégorie | en raison des critéres de classification des disposi-
tifs médicaux d'aprés I'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par
Ottobock en sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl
de la directive.
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Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2014-05-14

® |eggete attentamente il seguente documento.
¢ Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
"] Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

| INFORMAZIONE

Leggete attentamente le presenti istruzioni d’'uso. Prestate particolare attenzione alle in-
dicazioni per la sicurezza riportate!

1 Contenuto della spedizione

La spedizione della pompa Harmony P3 comprende:

1. 4R147 Pompa Harmony P3 (comprensiva di anello di funzione 4X147%)
2. 2R117 Attacco di collegamento all'invasatura (2x)

3.4Y360 Silenziatore

4.4Y383 Kit di flange

5.647H14  Istruzioni d'uso

* Ulteriori versioni dell'anello di funzione 4X147 possono essere ordinate separatamente (per le
possibilita di selezione v. capitolo 4.5.1).

2 Descrizione del prodotto

2.1 Campo d’impiego

La pompa Harmony P3 & un componente del sistema di invasatura Harmony per un vuoto mag-
giore. Di tale sistema fanno parte inoltre un'invasatura a contatto totale, un liner in poliuretano,

un coprimoncone e un cappuccio per ginocchio. Il sistema Harmony & indicato esclusivamente
per la protesizzazione di arto inferiore.

2.2 Campo di applicazione

Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

&ﬂ?‘ indicazione per i gradi di mobilita da 2 a 4 (pazienti con limitate o normali capa-
Qd:y citd motorie in ambienti esterni e pazienti con normali capacitd motorie in ambienti
esterni, con elevate esigenze funzionali).

Indicata per pazienti con peso corporeo fino a 125 kg. Per I'attivazione della pompa
€ necessario un peso minimo di 40 Kg.
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2.3 Indicazioni per la sicurezza

2.3.1 Indicazioni generali per la sicurezza

| A ATTENZIONE

Pericolo per la salute utilizzando un’invasatura inappropriata. L'applicazione di tecniche
di invasatura scorrette puo causare pericoli per la salute del paziente (accumulo eccessivo di
liquidi nel moncone, ad es. edemi). La protesi va realizzata esclusivamente in conformita alla
tecnica Harmony.

AVVISO

Perdita di funzionalita riconducibile a danni meccanici. In caso di danni evidenti all’anello
di funzione, il funzionamento regolare non & piu garantito (impossibilitd di generare un vuoto
maggiore).

L'anello di funzione va protetto da danni di natura meccanica. In caso di danni evidenti, I'anello
di funzione deve essere sostituito da parte di personale tecnico specializzato ( v. capitoli 4.5 e 5).

AVVISO

Perdita di funzionalita per applicazione non conforme. Il paziente va istruito sul corretto uti-
lizzo della pompa Harmony e del sistema Harmony (v. capitolo 2.3.2).

2.3.2 Indicazioni per il paziente
Consegnate le presenti indicazioni ai vostri pazienti:

AvviSO

Perdita di funzionalita causata da valvole sporche. A tutela di una corretta manutenzione e
cura del prodotto & bene sciacquare il sistema Harmony regolarmente utilizzando ca. 30 — 60 ml
di acqua distillata con 5 — 10 cicli, per pulire cosi le valvole. Nel caso il problema persistesse
anche dopo la pulizia, & possibile sostituire agevolmente le valvole in plastica (42106 dritta e
47108 a gomito) (v. fig. 8).

INFORMAZIONE

* Nel maneggiare la pompa Harmony é richiesta cautela; la pompa va inoltre sottoposta a
regolari verifiche per accertare la presenza di danni evidenti e valutarne lo stato di usura.

¢ Cooperate con il vostro tecnico ortopedico, al fine di constatare la sensazione provata quando
il sistema Harmony funziona correttamente o quando il vuoto si riduce, e in quale modo un
vuoto maggiore si ripercuote sul moncone.

2.4 Qualifica del tecnico ortopedico

Il trattamento con un sistema Harmony al paziente va effettuato esclusivamente da parte di tecnici
ortopedici formati professionalmente ed autorizzati dalla Ottobock.

2.5 Funzione

2.5.1 Elenco dei componenti (fig. 1)
(1) Invasatura

(2) Base
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(©)
(4) Anello di funzione
(5)
(6) Valvola di scarico

Anello di serraggio

Valvola di aspirazione

2.5.2 Pompa per vuoto

La pompa Harmony P3 € una pompa meccanica in grado di generare un vuoto maggiore all’inter-
no di un'invasatura e di migliorare quindi I'aderenza tra paziente e protesi. Il sistema & composto
di un liner in poliuretano, di un coprimoncone, di un’invasatura rigida (che viene collegata alla
pompa), di un cappuccio per ginocchio e della pompa Harmony P3.

Appena reso ermetico il sistema, I'anello di funzione — che durante la normale deambulazione
viene compresso e successivamente rilassato - espelle I'aria dall’interno dell'invasatura attraver-
so valvole unidirezionali, e la aspira attraverso la pompa. Dopo ripetuti cicli di compressione si
ottiene un vuoto maggiore, pari a 508-847 mbar (15-25 in Hg) nell’area ermetica dell'invasatura.

2.5.3 Ammortizzatore e funzione di rotazione

L'anello di funzione della pompa Harmony P3 & dotato di funzioni ammortizzanti e di rotazione.
Tali funzioni contribuiscono ad attenuare le forze verticali ed i momenti di torsione nelle estremita
durante la deambulazione. Ne scaturisce un miglioramento sia a livello funzionale, sia in termini
di situazioni di carico per il portatore di protesi.

3 Dati tecnici
Pompa Harmony P3 4R147
Peso della pompa 400 grammi
Altezza della pompa 117 mm (4,6 in)
Altezza sistema della | 175 mm (6.9 in)
pompa
Gamma di pesi 40-125 kg (88-276 Ibs)
Momenti di Viti filettate dell’attacco (fig. 2, pos. 7 e 8): 15 Nm (133 in-lbs)
avvitamento Vite anello di serraggio (fig. 2, pos. 9): 10 Nm (88 in-lbs)
Vite di blocco (fig. 5, pos. 10): 7 Nm (60 in-lbs)
Materiale Alluminio/titanio/nylon
4 Utilizzo

| A ATTENZIONE

Pericolo per la salute utilizzando un’invasatura inappropriata. L'applicazione di tecniche
di invasatura scorrette puo causare pericoli per la salute del paziente (accumulo eccessivo di
liquidi nel moncone, ad es. edemi). La protesi va realizzata esclusivamente in conformita alla
tecnica Harmony.

4.1 Applicazione dell’attacco di collegamento all’invasatura

Nel caso di una nuova invasatura, praticate un foro di 6 mm nell’invasatura, in una posizione di-
stale e posteriore. Nel caso di invasature dotate di una valvola unidirezionale 4R136 o 4R138=5
Ottobock, estraete la valvola dall'invasatura ed inseritela nel foro esistente. Sbavate il lato inter-
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no dell'invasatura. Servendovi di carta vetrata di granulazione media, levigate lievemente I'area
esterna dell'invasatura, al fine di irruvidire la superficie adesiva. Per la pulizia della superficie
adesiva, utilizzate alcol isopropilico. Anche I'attacco di collegamento all'invasatura va pulito con
alcol isopropilico.

Successivamente, applicate un sottile strato di colla (la Ottobock consiglia la colla a base di
uretano a due componenti SL=P091) sulla superficie piana della flangia e sul nastro. Accertatevi
che la colla non raggiunga I'estremita appuntita. Inserite I'estremita appuntita della flangia nel
foro di 6 mm, il tubo é rivolto verso la pompa Harmony. Portate I'estremita appuntita della flangia
nell’invasatura servendovi di una pinza universale, fino a che la superficie piana della flangia pog-
gi saldamente sulla superficie esterna dell'invasatura. Fissate la flangia tramite nastro in vinile.
Lasciate asciugare per almeno 45 minuti.

Nota: Nel caso di invasature particolarmente profonde o strette, & possibile marcare la flangia
con estremitd appuntita in un primo momento, e successivamente estrarla e tagliarla. Per questa
operazione potrebbe rivelarsi necessario un foro leggermente pit ampio (6,5 cm). Fissate quindi
come nel caso di una normale invasatura.

Accorciate I'estremita appuntita della flangia servendovi di un coltello arrotondato. Essa deve
trovarsi al livello della superficie interna dell‘invasatura.

4.2 Fissaggio di invasatura e adattatore alla pompa Harmony P3

Serrate le viti filettate sull'attacco prossimale dell'invasatura (fig. 2, pos. 7) sul nucleo di registra-
zione, con un momento di avvitamento di 15 Nm (133 in-Ibs). Per la registrazione finale, fissate
con Loctite® 636K13.

4.3 Fissaggio del tubo modulare alla pompa Harmony P3

INFORMAZIONE

® |La pompa 4R147 va utilizzata con un tubo modulare di 34 mm.

¢ |l tubo modulare puo essere accorciato ad una lunghezza massima di 63,5 mm (2 % in) (fig. 3).
¢ |l tubo €& introducibile nella pompa per 42 mm (1.65 in).

e Se sitaglia il tubo modulare ad una misura inferiore a 100 mm (4 in), va verificato che la colla
nel diametro interno del tubo modulare (fig. 4) non interferisca con la vite blu e la rondella
sull’estremita distale della pompa. Rimuovete la colla in eccedenza per mezzo di un coltello.

Tagliate il tubo modulare per la lunghezza necessaria; inserite completamente il tubo modulare
nell'estremita distale della pompa. Serrate la vite dell‘anello di serraggio (fig. 2, pos. 9) con un mo-
mento di avvitamento di 10 Nm (88 in-Ibs). Per la registrazione finale, fissate con Loctite® 636K 13.

4.4 Collegamento dell’attacco di collegamento all’invasatura

Tagliate il tubo di collegamento all'invasatura per la lunghezza corretta, applicate I'involucro
protettivo nero del tubo 4Y310 sull'attacco di collegamento all'invasatura. Montate la valvola di
aspirazione prossimale (fig. 1, pos. 5) alla pompa Harmony P3 e premete I'involucro protettivo
del tubo verso il basso, al fine di assicurare I'attacco di collegamento all'invasatura.

4.5 Selezione e regolazione dell’anello di funzione

AvviSO

Perdita di funzionalita per applicazione non conforme. La selezione/regolazione dell'anello
di funzione puo essere effettuata esclusivamente da parte di un tecnico ortopedico autorizzato
dalla Ottobock.
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4.5.1 Selezione dell’anello di funzione adatto

La selezione di un anello di funzione adatto avviene sulla base della seguente tabella di selezione.
La versione dell’anello di funzione é rilevabile sulla marcatura presente sull’attacco della valvola
di aspirazione (fig. 8).

Peso corporeo
Anello di funzione consigliato
kg Ibs
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Va osservato che i suggerimenti forniti non rappresentano necessariamente la selezione ottimale per
il paziente. In caso di differenze dei dati di selezione, va selezionato I'anello di funzione caratterizzato
dalla maggiore rigiditd possibile, in grado tuttavia di ottenere un vuoto sufficiente. La Ottobock
consiglia di raggiungere ca. 500 mbar (15 in Hg) o pid, in un ambito di 50 passi con la protesi.

Se il paziente segnala un abbassamento eccessivo, va utilizzato un anello di funzione pil rigido.
Se la pompa non genera un vuoto sufficiente, va utilizzato un anello di funzione pit morbido.

4.5.2 Sostituzione dell’anello di funzione

1. Allentate la vite di blocco sull’estremita distale della pompa (fig. 5, pos. 10) e rimuovetela
(fig. 7, passo 1). Una volta montata completamente la pompa, rimuovete il tubo modulare con base.

. Estraete la base dall'invasatura (fig. 7, passo 2).
. Estraete I'anello di funzione montato (fig. 7, passo 3).
. Selezionate I'anello di funzione desiderato (paragrafo 4.5.1).

o~ 0N

. Preparazione dell'anello di funzione per il primo utilizzo

In occasione del primo impiego, la Ottobock consiglia che gli anelli di funzione ordinati separa-
tamente vengano precompressi tramite il precompressore 4X247, ordinabile separatamente, al
fine di garantire un funzionamento ottimale. Senza precompressione, i nuovi anelli di funzione
potrebbero essere eccessivamente rigidi. Se si utilizza un anello di funzione preinstallato o
un'unita preinstallata, procedete con il passo 6.

. Aprite il precompressore

b. Inserite I'anello di funzione nel precompressore (fig. 9)

c. Comprimete completamente I'anello di funzione serrando a fondo la vite (fig. 10)

d

e

Q

. Durata della compessione: almeno 3 minuti e massimo 15 minuti
. Aprite il precompressore, estraete 'anello di funzione e inserite la pompa
6. Spingete I'anello di funzione sull'invasatura (fig. 7, passo 4).
. Riassemblate la pompa (fig. 7, passi 5 e 6).
8. Assicurate la vite di supporto con Loctite® 241 636K13, e serrate in senso orario con 7 Nm
(60 in-lbs).
9. Rimontate il tubo modulare e la base.

~
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4.5.3 Registrazione della rigidita della pompa

La regolazione approssimativa della rigidita di compressione della pompa viene definita tramite
I'anello di funzione. La registrazione della rigidita di compressione della pompa pud avvenire tra-
mite aggiunta o rimozione di rondelle (fig. 6, pos. 11).

1. Allentate la vite di blocco sull’estremita distale della pompa (fig. 5, pos. 10).

2. La pompa viene fornita con 2 rondelle sulla vite di blocco. Non & consentito utilizzare pit di due
rondelle. E possibile rimuovere una rondella o entrambe le rondelle. Le rondelle vengono tenute
sulla vite per mezzo di un O-Ring. L'O-Ring non svolge ulteriori funzioni.

a) Tramite rimozione di una rondella viene aumentata la tensione preliminare dell’anello di fun-
zione, nel qual caso lo spostamento verticale (e I'estensione della pompa durante la fase
dinamica) si riduce. Ulteriore effetto: leggera riduzione del vuoto massimo ottenibile.

b) Tramite aggiunta di una rondella viene ridotta la tensione preliminare dell’anello di funzione,
nel qual caso lo spostamento verticale (e I'estensione della pompa durante la fase dinamica)
aumenta. Ulteriore effetto: leggero aumento del vuoto massimo ottenibile.

3. Testate il vuoto ottenuto appena raggiunto il grado di assorbimento degli urti desiderato.

4.6 Controllo del vuoto aumentato

Per verificare se il sistema Harmony sostiene un vuoto aumentato, & necessario collegare prov-
visoriamente il manometro 755237 in dotazione (ordinabile separatamente tramite la Ottobock).

1. Nel fare questo, rimuovete I'attacco di collegamento all'invasatura dalla valvola di aspirazione
della pompa Harmony P3.

2. Collegate ora il tubo del manometro (lato corto) alla valvola di aspirazione della pompa e I'at-
tacco di collegamento dell'invasatura pendente alla parte supplementare aperta del tubo sul
manometro.

3. Lasciate funzionare la pompa Harmony P3 con il sistema Harmony correttamente applicato
al paziente in piedi, al fine di generare un vuoto compreso tra 508 e 847 mbar (15-25 in Hg).

4. Non azionate piu la pompa. Il sistema funziona correttamente se il vuoto rimane. Se il vuoto
diminuisce, & necessario controllare il sistema (v. capitolo 4.6.1).
4.6.1 Localizzazione dei guasti nel caso di vuoto in diminuzione

Per stabilire la presenza di una perdita di vuoto nei settori 1, 2 0 3 (fig. 11), & necessario collegare
il manometro, come descritto nel capitolo 4.6. Procedete quindi con i seguenti passi:
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Procedimento:

Turate il foro sul lato interno dell’invasatura con un piccolo pezzo di carta e del nastro adesivo er-
metico (ad es. nastro in PVC). Azionate la pompa, fino a raggiungere un vuoto di 508-847 mbar

(15-25 in Hg).
¥ ¥
Il vuoto viene mantenuto: Il vuoto non viene mantenuto:
i settori 2 e 3 sono vanno bene il problema & localizzabile nei settori 2 o 3.

¥
Verifica della presenza di zone permeabili nel
settore 1 (invasatura e cappuccio per ginocchio)

Con il raccordo a T rimosso, collegate il manometro direttamente alla valvola di aspirazione (fig.
1, pos. 5) e azionate la pompa, fino a raggiungere un vuoto di 508-847 mbar (15-25 in Hg).

Il vuoto viene mantenuto: Il vuoto non viene mantenuto:
il settore 3 va bene sussiste un problema nelle valvole o nell'anel-
v lo di funzione

Il problema & localizzabile nell’attacco di colle-

gamento aell'invasatura/nella relativa adesio-

ne con l'invasatura. Verificate la presenza di
punti permeabili o danni.

Sostituite le valvole ed effettuate una nuova verifica

¥ ¥
Il vuoto viene mantenuto: Il vuoto non viene mantenuto:
sostituite le valvole il problema € localizzabile nell‘anello di funzione
v

Sostituite I'anello di funzione

4.7 Finitura cosmetica della protesi

Nella spedizione della pompa Harmony P3 sono compresi due diversi collegamenti per la valvola
unidirezionale:

® un pezzo di tubo corto con ammortizzatore integrato e un connettore con doppio uncino, prein-
stallato sulla valvola unidirezionale;

® un pezzo di tubo lungo con flangia unidirezionale

Se si desidera un rivestimento cosmetico sulla protesi, occorre utilizzare un rivestimento con un
foro centrale di 34 mm.

AvviSO

Perdita di funzionalita per rivestimento cosmetico montato in modo inappropriato. Se si
utilizza un rivestimento in schiuma 6R8, & importante che lo stesso non venga compresso lungo
la parte in schiuma, poiché cio potrebbe compromettere il funzionamento della pompa Harmonie.
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Una volta posizionato il rivestimento in schiuma, € necessario definire la posizione della flangia
unidirezionale e praticare un foro di 8 mm. La Ottobock consiglia di posizionare la flangia di aspi-
razione medialmente sul malleolo, leggermente sopra la scarpa del paziente. |l passo successivo
prevede I'inserimento del tubo (fig. 12, pos. 2) e della flangia (fig. 12, pos. 3) nel foro del rivesti-
mento cosmetico, e il fissaggio del tubo sul connettore con doppio uncino (fig. 12, pos. 1). Nel fare
questo, va verificato che il tubo non venga piegato o compresso in alcun modo. All'occorrenza &
possibile incollare la flangia in posizione. Per fare questo, & necessario applicare uno strato sot-
tile di colla sulla superficie della flangia e comprimere la flangia. Una volta constatata la stabilita
della flangia, & possibile tagliare il tubo in eccedenza o premerlo nel rivestimento cosmetico, fino
a che I'estremita del tubo si trovi in corrispondenza della flangia.

Nota: Al fine di ottenere il miglior effetto cosmetico possibile, si consiglia di applicare una maglia
tubolare Soft Touch sul rivestimento in schiuma.

Nota: Il sale sul lato esterno della maglia tubolare € lavabile con acqua tiepida.

5 Manutenzione

La Ottobock consiglia la sostituzione dell’anello di funzione 4X147 dopo circa un anno di utilizzo,
poiché la sua rigidita e forza di ritorno tendono a ridursi con il passare del tempo. Si tratta di una
parte soggetta a usura per cui, a seconda dell‘attivita e delle condizioni ambientali, & possibile an-
ticipare o posticipare la sostituzione. Tipici indicatori che possono attirare I'attenzione del paziente
sono rappresentati da un ridotto assorbimento degli urti e da una piu lenta generazione del vuoto.

Awviso: Nuovi anelli di funzione possono essere percepiti in maniera eccessivamente rigida dal
paziente durante i primi giorni di utilizzo.

Se la potenza del vuoto si riduce, senza tuttavia comportare una riduzione dell’assorbimento de-
gli urti, & possibile che una o entrambe le valvole siano ostruite da sporcizia. Il miglior rimedio in
tale caso € la sostituzione delle valvole. Durante I'estrazione delle valvole, rimuovete I'eventuale
sporcizia depositatasi nell’anello di funzione tramite aria compressa.

In occasione della sostituzione dell’anello di funzione prevista dagli intervalli di manutenzione,
rimuovete tutti i residui di lubrificante dall'invasatura e dai cuscinetti; successivamente applicate
del nuovo lubrificante e sostituite entrambi gli O-Ring sull'invasatura. Tali O-Ring non influiscono
sulla potenza di generazione del vuoto. Essi servono ad attutire il movimento indesiderato, ma
indispensabile, nel sistema a cuscinetti.

6 Responsabilita

Il produttore consiglia di utilizzare il prodotto esclusivamente alle condizioni riportate e per gli scopi
previsti, di impiegarlo con le combinazioni di elementi modulari verificate per le protesi e conformi
al sistema di mobilitd MOBIS di Ottobock, e di effettuarne la manutenzione come indicato nelle
istruzioni d‘uso. Il produttore declina ogni responsabilita in caso di danni causati da combinazioni
di componenti non testate.

7 Garanzia

Su questo/i prodotto/i, Ottobock concede una garanzia a decorrere dalla data di acquisto.
La garanzia copre imperfezioni dimostratamente attribuibili a difetti di materiale, produzione o
costruzione. Per via del fatto che le condizioni di garanzia sono diverse da paese a paese, per
maggiori informazioni si prega di mettersi in contatto con la societa di distribuzione Ottobock di
competenza per il proprio paese.
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8 Conformita CE

Il prodotto € conforme agli obblighi della direttiva CEE 93 /42 relativa ai prodotti medicali. In virtu
dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto
¢ stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2014-05-14

¢ |ea atentamente este documento.

¢ Siga las indicaciones de seguridad.

Significado de los simbolos

[ & atencion JAdvertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mds informacion sobre la protetizacion / aplicacion.

INFORMACION

Lea este manual de instrucciones atentamente y en su totalidad. Preste especial atencién
a las advertencias de seguridad enunciadas.

1 Suministro

En el suministro de la bomba Harmony P83 se incluye:

1. 4R147 Bomba Harmony P3 (incl. anillo de funciéon 4X147%)
2. 2R117 Conexién del encaje (2x)

3. 4Y360 Silenciador

4.4Y383 Juego de bridas

5.647H14  Manual de instrucciones

* Se pueden pedir por separado otras versiones del anillo de funciéon 4X147 (consulte en el ca-
pitulo 4.5.1 las diferentes opciones).

2 Descripcion del aparato
2.1 Uso previsto

La bomba Harmony P3 es un componente del sistema de encaje Harmony para generar una
elevada presion negativa. En este sistema se incluyen asimismo un encaje de contacto total, un
liner de poliuretano, una media para mufién y un capuchén de rodilla. El sistema Harmony ha de
utilizarse exclusivamente para la protetizacion de la extremidad inferior.

HarmonyP3 4R147 Ottobock | 37



2.2 Campo de aplicacion

@P‘ Ambito de aplicacién conforme al sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

Recomendacién para personas con amputacion con grado de movilidad 2 a 4

%y (personas que caminan con limitaciones en espacios exteriores, personas que
caminan sin limitaciones en espacios exteriores y personas que caminan sin
limitaciones en espacios exteriores con pretensiones especialmente elevadas).
Peso del paciente maximo permitido: 125 kg. Para activar la bomba es nece-
sario un peso minimo de 40 kg.

2.3 Advertencias de seguridad
2.3.1 Advertencias generales de seguridad

/\ ATENCION

Peligro para la salud si se utiliza un encaje protésico incorrecto. La aplicacién de técnicas
de encaje incorrectas puede suponer un peligro para la salud del paciente (aumento de la
acumulacion de humedad en el muindn, p. ej.: edemas). El encaje protésico debe elaborarse
exclusivamente segun la técnica Harmony.

AVISO

Pérdida del funcionamiento debido a dafios mecanicos. En caso de que el anillo de funcién
presente un dafo reconocible, deja de garantizarse un funcionamiento correcto del aparato
(no se puede generar la presién negativa elevada).

Proteja el anillo de funcion contra los dafios mecdnicos. En caso de que el anillo de funcién presente
un dafio reconocible, lo debe sustituir el personal técnico especializado (véanse los capitulos 4.5 y 5).

AviSO

Pérdida del funcionamiento debido a un uso inadecuado. Instruya al paciente en el uso
adecuado de la bomba Harmony y el sistema Harmony (véase el capitulo 2.3.2).

2.3.2 Indicaciones para el paciente
Por favor, informe a sus pacientes sobre la siguiente informacion:

AVISO

Pérdida del funcionamiento debido a valvulas sucias. El mantenimiento y el cuidado correctos
exigen que el sistema Harmony se enjuague regularmente con 30-60 ml de agua destilada en
aprox. 5 a 10 ciclos de la bomba para limpiar las vdlvulas. Si no quedara solventado el pro-
blema después de esto, se pueden sustituir ligeramente las vdlvulas de pldstico (42106 recta
y 42108 acodada) (véase la figura 8).

INFORMACION

¢ Tenga cuidado cuando maneje la bomba Harmony y compruebe regularmente que no tenga
dafos ni desgaste visibles.

¢ Colabore con el técnico ortopédico para comprender como se percibe si el sistema Harmony
funciona correctamente o disminuye la presion negativa y cémo influye la presiéon negativa
elevada en el mufdn.
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2.4 Cuadlificacion del técnico ortopédico

La protetizacién de un paciente con el sistema Harmony sélo la pueden realizar técnicos ortopé-
dicos con la correspondiente formacion y la consiguiente autorizacion de Ottobock.

2.5 Funcion

2.5.1 Denominacion de los componentes (fig. 1)

(1) Encaje

2) Cuerpo base

W

2

(8) Anillo afianzador

(4) Anillo de funcion

(5)

(6) Vdlvula de descarga

Vdlvula de admision

2.5.2 Bomba de vacio

La bomba Harmony P3 es una bomba mecdnica que puede crear una presiéon negativa elevada
en un encaje protésico y, de esta forma, mejorar la conexién entre el paciente y la protesis. El
sistema se compone de un liner de poliuretano, una media para muién, un encaje duro (que estd
conectado a la bomba), un capuchén de rodilla y la bomba Harmony P3.

Tan pronto como el sistema estd impermeabilizado, el anillo de funcién, que se comprime y relaja
cuando se camina normalmente, absorbe a través de la valvula unidireccional aire del interior del
encaje y lo aspira a través de la bomba. Después de varios ciclos de compresién, se alcanza una
presion negativa elevada de 508-847 mbar en la zona impermeabilizada del encaje.

2.5.3 Amortiguador y funcién de rotacién

El anillo de funcién de la bomba Harmony P3 tiene una funcién de amortiguacioén y rotacion. Estas
funciones contribuyen a debilitar las fuerzas verticales y los pares de fuerzas en las extremidades
cuando se camina. Como consecuencia, mejora el funcionamiento y la situacién de carga del
usuario de la prétesis.

3 Datos técnicos

Bomba Harmony P3 4R147
Peso de la bomba 400 gramos
Altura de la bomba 117 mm (4.6 in)

Altura del sistemadela | 175 mm (6.9 in)
bomba

Intervalo de peso 40-125 kg (88-276 Ibs)
Momentos de apriete | Varillas roscadas del alojamiento (fig. 2, pos. 7 y 8): 15 Nm

Tornillo del anillo afianzador (fig. 2, pos. 9): 10 Nm
Tornillo de fijacién (fig. 5, pos. 10): 7 Nm

Material Aluminio/titanio/nylon
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4 Manejo

Peligro para la salud si se utiliza un encaje protésico incorrecto. La aplicacién de técnicas
de encaje incorrectas puede suponer un peligro para la salud del paciente (aumento de la
acumulacion de humedad en el muindn, p. ej.: edemas). El encaje protésico debe elaborarse
exclusivamente segun la técnica Harmony.

4.1 Colocacién de la conexién del encaje

En el caso de un nuevo encaje, perfore un orificio de 6 mm en el encaje en una posicion distal
y posterior. En los encajes con una vdlvula unidireccional 4R136 6 4R138=5 Ottobock, retire la
valvula del encaje y perfore el orificio existente. Desbarbe el interior del encaje. Lije ligeramente
con papel de lija medio el espacio exterior del encaje para rallar la superficie de pegado. Para
la limpieza, limpie esta superficie con alcohol isopropilico. Limpie también la conexién del encaje
2R117 con alcohol isopropilico.

A continuacion, aplique una capa fina de pegamento (Ottobock recomienda el pegamento bicom-
ponente de uretano SL=P091) en la superficie plana de la brida y en el collar. Tenga en cuenta
que no haya pegamento en el extremo terminado en punta.

Introduzca el extremo terminado en punta de la brida en el orificio de 6 mm, para lo cual debe
orientar el tubo hacia la bomba Harmony. Con unas tenazas de puntas introduzca el extremo termi-
nado en punta de la brida hasta que la superficie plana de la brida estd fija en la superficie exterior
del encaje. Fije la brida con cinta de vinilo. Deje que se endurezca durante al menos 45 minutos.

Observacioén: en el caso de encajes especialmente profundos o estrechos se pueden marcar
el extremo terminado en punta de la brida con un ldpiz y, a continuacion, extraerla y cortarla.
Es posible que tenga que perforar un orificio ligeramente mds grande (6,5 mm). A continuacion,
péguela como en un encaje normal.

Con una cuchilla redondeada acorte el extremo terminado en punta de la brida en el encaje. Debe
encajar perfectamente en la superficie interior del encaje.

4.2 Sujecion del encaje y el adaptador en la bomba Harmony P3

Apriete las varillas roscadas en el alojamiento proximal del encaje (fig. 2, pos. 7) en el nicleo de
ajuste con un momento de apriete de 15 Nm. Asegure con 636K 13 Loctite® 241 el ajuste definitivo.

4.3 Sujecion del adaptador de tubo en la bomba Harmony P3

INFORMACION

® La bomba 4R147 se debe utilizar con un adaptador de tubo de 34 mm.

e El adaptador de tubo se puede acortar a una longitud minima de 63,5 mm (fig. 3).
¢ El tubo se introduce 42 mm en la bomba.

¢ Si el adaptador de tubo se acorta mds de 100 mm, es preciso asegurarse de que el pega-
mento en el didmetro interior del adaptador de tubos (fig. 4) no interfiera con el tornillo azul y
la arandela del extremo distal de la bomba. Rasque el exceso de pegamento con una cuchilla.

Corte el adaptador de tubo a la longitud necesaria; introduzca completamente el adaptador
de tubo en el extremo distal de la bomba. Apriete el tornillo del anillo afianzador (fig. 2, pos. 9)
con un momento de apriete de 10 Nm. Asegure con 636K 13 Loctite® 241 el ajuste definitivo.
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4.4 Fijacion de la conexion del encaje

Corte el tubo de la conexion del encaje a la longitud correcta y coloque la funda protectora negra
del tubo 4Y310 en la conexion del encaje. Monte la valvula de admision proximal (fig. 1, pos 5) en
la bomba Harmony P83 y presione hacia abajo la funda protectora del tubo para fijar la conexion
del encaje.

4.5 Seleccion y ajuste del anillo de funcion

AVISO

Pérdida del funcionamiento debido a un uso inadecuado. La seleccion/ajuste del anillo de
funcién solo la puede realizar un técnico ortopédico autorizado por Ottobock.

4.5.1 Seleccion del anillo de funciéon adecuado

La seleccion del anillo de funcién adecuado se realiza mediante la siguiente tabla de seleccion.
El modelo del anillo de funcién se puede consultar en la marca del alojamiento de la valvula de
admision (fig. 8).

Peso corporal . N
kg Ibs Anillo de funcién recomendado
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Es preciso prestar atencién a que las recomendaciones no implican necesariamente la seleccion
adecuada para el paciente. Si se observan desviaciones con respecto a los datos de seleccién,
se debe elegir el anillo de funcién con la mayor rigidez posible, pero que logre el vacio suficiente.
Ottobock recomienda que se alcance aprox. 500 mbar (15 in Hg) o mds en 50 pasos andando
con la prétesis.

Si el paciente indica un descenso pronunciado, se debe utilizar un anillo de funcién mdés rigido. Si la
bomba no genera una presién negativa suficiente, se debe utilizar un anillo de funcién mds blando.
4.5.2 Sustitucién del anillo de funcién

1. Afloje el tornillo de fijacién en el extremo distal de la bomba (fig. 5, pos. 10) y retirelo (fig. 7, paso 1).
Si la bomba estd completamente montada, retire a continuacion el adaptador de tubo con el pie.

. Retire el cuerpo base del encaje (fig. 7, paso 2).
. Retire el anillo de funcién montado (fig. 7, paso 3).
. Seleccione el anillo de funcién deseado (paso 4.5.1).

a WO N

. Preparacién del anillo de funcién para el primer uso

Ottobock recomienda que, antes del primer uso, se compriman previamente los anillos de fun-
cion pedidos de forma individual con el dispositivo de precompresion 4X247 (disponible por
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separado), con el fin de garantizar que funcionan correctamente. Sin la compresion previa,
los anillos de funcién nuevos pueden ser excesivamente rigidos. Si utiliza un anillo de funcién
instalado previamente o una unidad comprimida previamente, vaya al paso 6.

a. Abra el dispositivo de precompresion

b. Coloque el anillo de funcién en el dispositivo de precompresion (fig. 9)

c. Comprima completamente el anillo de funcion apretando bien el tornillo (fig. 10)

d. Duracion de la compresion: entre 3 minutos como minimo y 15 minutos como méximo

e. Abra el dispositivo de precompresion, extraiga el anillo de funcion y colédquelo en la bomba
6. Empuije el anillo de funcién sobre el encaje (fig. 7, paso 4).
7. Vuelva a montar la bomba (fig. 7, pasos 5 y 6).

8. Asegure el tornillo de fijacion con 636K 13 Loctite® 241 y apriete en el sentido de las agujas
del reloj con un momento de 7 Nm.

9. Monte el adaptador de tubo y el pie.

4.5.3 Ajuste de precision de la rigidez de la bomba

El ajuste aproximado de la rigidez de la compresién de la bomba se determina mediante el anillo
de funcion elegido. Se puede lograr un ajuste preciso de la rigidez de la compresion anadiendo
o retirando arandelas (fig. 6, pos. 11).

1. Afloje el tornillo de fijacion en el extremo distal de la bomba (fig. 5, pos. 10).

2. La bomba se suministra con 2 arandelas en el tornillo de fijacién. No se pueden utilizar mas
de dos arandelas, pero se puede quitar una o las dos arandelas. Las arandelas se fijan en el
tornillo con un anillo térico pequeno. Esta es la Unica funcién del anillo térico.

a) Al retirar una arandela, aumenta la tensién inicial del anillo de funcion, por lo cual disminuye
el desplazamiento vertical (y la extensién de la bomba durante la fase de impulsién). Conse-
cuencia adicional: disminucién leve de la presién negativa maxima que se puede alcanzar.

b) Al ahadir una arandela, disminuye la tensién inicial del anillo de funcién, por lo cual aumenta
el desplazamiento vertical (y la extension de la bomba durante la fase de impulsion). Con-
secuencia adicional: aumento leve de la presion negativa maxima que se puede alcanzar.

3. Compruebe la presion negativa lograda tan pronto como se haya alcanzado la amortiguacion
deseada.

4.6 Supervision de la presiéon negativa elevada

Con el objeto de comprobar si el sistema Harmony mantiene la presiéon negativa elevada, se
debe conectar de forma temporal el manémetro 7565237 suministrado (disponible por separado
en Ottobock.

1. Retire la conexién del encaje de la valvula de admision de la bomba Harmony P3.

2. Conecte el tubo del mandmetro (lado corto) a la valvula de admisién de la bomba y la conexién
del encaje suelta a la pieza abierta del tubo del mandémetro.

3. Deje que el paciente en pie accione la bomba Harmony P3 con el sistema Harmony correcta-
mente colocado con el fin de generar una presién negativa de 508-847 mbar.

4. No accione mads la bomba. El sistema funciona correctamente si se mantiene la presion negati-
va. Si la presién negativa disminuye, es preciso comprobar el sistema (véase el capitulo 4.6.1).
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4.6.1 Localizacion de averias en el sistema si la presion negativa desciende

Con el fin de determinar si la disminucion de la presion negativa se produce en el drea 1,2 6 3
(fig. 11), es preciso conectar el manémetro de la forma indicada en el capitulo 4.6. A continua-
cion realice los siguientes pasos:

Plan de accién:

Impermeabilice el orificio del interior del encaje con un trozo pequefio de papel y cinta adhesiva
impermeable al aire (p. ej., cinta de PVC). Accione la bomba hasta que se alcance una presion
negativa de 508-847 mbar.

El vacio se mantiene: El vacio no se mantiene:
las dreas 2 y 3 no tienen ninguna averia. el problema se encuentra en el drea 2 6 3.

Compruebe en el drea 1 (encaje y capuchdn
de rodilla) si hay puntos permeables.

Con la pieza en T extraida, conecte el mandémetro directamente a la valvula de admisién (fig. 1,
pos. 5) y accione la bomba hasta que se haya logrado una presién negativa de 508-847 mbar.

¥ ¥
El vacio se mantiene: El vacio no se mantiene:
el drea 3 no tiene ninguna averia hay un problema en las valvulas o el anillo de
v funcion

El problema se encuentra en la conexion del

encaje o en la zona de adhesion al encaje.

Compruebe si hay puntos permeables o da-
fos.

Sustituya las vdlvulas y vuelva a realizar la comprobacion

El vacio se mantiene: El vacio no se mantiene: el problema se en-
sustituya las valvulas cuentra en el anillo de funcién

Sustituya el anillo de funcién

4.7 Conector cosmético de la protesis

En el suministro de la bomba Harmony P3 se incluyen dos conexiones diferentes para la valvula
de expulsion:

¢ un tubo corto con un amortiguador instalado y un conector con gancho doble, preinstalado
en la vdlvula de expulsion;

® un tubo largo con una brida de expulsién

Si se quiere utilizar una funda cosmética con la prétesis, se debe usar una funda con un orificio
central de 34 mm.
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AvISO

Pérdida del funcionamiento debido a una funda cosmética montada incorrectamente.
Cuando se utiliza una funda de espuma 6R8, es importante que la funda no se comprima a
lo largo de la goma espuma, ya que puede mermar el funcionamiento de la bomba Harmonie.

Después de haber colocado la funda de espuma, se debe determinar la posicion de la brida de
expulsion y perforar o cortar un orificio de 6 mm. Ottobock recomienda que la brida de aspiro-
cién se coloque en posicion medial en el tobillo, ligeramente por encima de la parte superior del
calzado del paciente. A continuacién, se introducen el tubo (fig. 12, pos. 2) y la brida (fig. 12,
pos. 3) en el orificio de la funda cosmética, y el tubo se fija en la unién con un gancho doble
(fig. 12, pos. 1). Es preciso comprobar que el tubo no se doble ni esté aprisionado de ninguna
forma. En caso necesario, la brida se puede pegar en su posicién: para ello se aplica una capa
fina del pegamento en la superficie de la brida y se presiona. Cuando la brida esté bien pegada,
se puede cortar a medida un trozo del extremo del tubo o simplemente presionar en la funda
cosmética hasta que el extremo del tubo encaje totalmente en la brida.

Observacion: con el fin de conseguir el mejor efecto cosmético, recomendamos que recubra la
funda de espuma con una manga de malla Soft Touch.

Observacion: la sal del exterior de la manga de malla se puede enjuagar con agua caliente.

5 Mantenimiento

Ottobock recomienda que el anillo de funcién 4X147 se sustituya después de haberlo usado du-
rante aproximadamente un afo, ya que la rigidez y la fuerza de retroceso pueden disminuir con
el transcurso del tiempo. Se trata de una pieza de desgaste para la que este momento puede
adelantarse o atrasarse en funcion de la actividad y las condiciones ambientales. Los indicadores
habituales que puede percibir el paciente son la reduccién la amortiguacion y la ralentizacion de
la creacién de la presiéon negativa.

Aviso: el paciente puede percibir que los nuevos anillos de funcién son mds rigidos durante los
primeros dias de uso.

Si se reduce la presion negativa sin que disminuya el rendimiento de la amortiguacion, es posi-
ble que una o ambas vdlvulas estén obstruidas con suciedad. El mejor remedio es sustituir las
vdlvulas. Cuando se extraen las vdlvulas, limpie con aire a presién la suciedad acumulada en el
anillo de funcién.

Durante la sustitucion del anillo de funcién en los intervalos de servicio, retire todos los restos de
grasa del encaje y los rodamientos; a continuacion, aplique grasa nueva y sustituya ambos anillos
téricos del encaje. Estos anillos téricos no influyen en la presion negativa y sirven para amortiguar
el movimiento no deseado pero necesario en el sistema de rodamiento.

6 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use sélo en las condiciones prescritas y para las
finalidades previstas, asi como con las combinaciones de elementos modulares probados para
la protesis,en correspondencia con el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock, y de proporcio-
narle los cuidados con arreglo a las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable
de los dafos causados por piezas de ajuste que no cuenten con el visto bueno del fabricante
en el marco de la aplicacion del producto. Este es un producto que previamente a su utilizacién
debe ser siempre adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.
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7 Garantia

Ottobock ofrece una garantia para este producto/estos productos a partir de la fecha de la compra.
Esta garantia abarca cualquier defecto que se demuestra que pueda ser debido a deficiencias del
material, de la fabricacion o de la construccion del producto. Debido a las diferentes normativas
nacionales en las condiciones de garantia, le recomendamos que se ponga en contacto con su
distribuidor autorizado de Ottobock, si necesita mds informacion.

8 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificacion para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
Ottobock bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.

Portugués

INFORMACION

Data da dltima atualizagdo: 2014-05-14
¢ Leia este manual de utilizagdo atentamente.

¢ Observe os avisos de seguranga.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

| INFORMACAO |

Leia este manual de instru¢gdes com atencdo. Observe especialmente as indicacdes de
seguranca indicadas!

1 Volume de entrega

Com a bomba P3 Harmony é entregue o seguinte material:

1. 4R147 Bomba P3 Harmony (incl. anel de funcionamento 4X147%)
2. 2R117 Unido do encaixe (2x)

3. 4Y360 Amortecedor

4.4Y383 Conjunto de flange

5.647H14  Manual de instrugdes

* E possivel encomendar em separado outras versdes do anel de funcionamento 4X147 (possi-
bilidades de selecgdo, consulte o capitulo 4.5.1).
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2 Descric@o do aparelho

2.1 Finalidade

A bomba P3 Harmony é parte integrante do sistema de encaixe Harmony para um elevado vécuo.
Deste sistema fazem ainda parte um encaixe de contacto total, um revestimento de poliuretano,

uma meia de coto e uma joelheira. O sistema Harmony destina-se exclusivamente a protetizagdo
das extremidades inferiores.

2.2 Campo de aplicagdo

qp Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

@m‘ Recomendagdo para amputados com os graus de mobilidade 2 a 4 (para ampu-

%y tados com capacidade limitada de deslocagdo no exterior, para amputados com
capacidade ilimitada de deslocagdo no exterior com niveis de exigéncia elevados).

Autorizado para pacientes com um peso até 125 kg. Para activar a bomba é
necessdario um peso minimo de 40 kg.

2.3 Indicacgébes de seguranca

2.3.1 Indicacdes de seguranca gerais

A\ CUIDADO

Perigo para a saude em caso de utilizacGo de um encaixe protésico errado. A utilizagdo
de técnicas de encaixe incorrectas pode constituir um perigo para a satde do paciente (maior
concentragdo de liquido no coto, por ex. edema). O encaixe protésico deve realizar-se exclu-
sivamente com a técnica Harmony.

AVISO

Perda de funcionamento devido a danos mecénicos. Em caso de danos visiveis do anel de
funcionamento ndo estard garantida a operagdo correcta do aparelho (ndo é possivel formar
um vdcuo elevado).

O anel de funcionamento é protegido contra danos mecanicos. Em caso de danos visiveis,
o anel de funcionamento deverd ser substituido por um técnico (consulte o capitulo 4.5 e 5).

AVISO

Perda de funcionamento em caso de utilizagédo incorrecta. O paciente deverd ser instruido
na utilizagdo correcta da bomba Harmony e do sistema Harmony (consulte o capitulo 2.3.2).

2.3.2 Instrucdes para o paciente
Transmita estas informagdes aos seus pacientes:

AvISO

Perda de funcionamento devido a valvulas sujas. A manutengdo e conservagdo correcta
exigem que o sistema Harmony seja lavado regularmente com 30-60 mL de dgua destilada
com aprox. 5 a 10 ciclos da bomba para limpar as valvulas. Se o problema ndo for resolvido
com a lavagem é possivel substituir facilmente as vdlvulas de pldstico (42106 rectas e 42108
curvas) (consulte a figura 8).
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INFORMACAO |

¢ Tenha cuidado no manuseamento da bomba Harmony e inspeccione a bomba regularmente
para detectar a presenga de danos visiveis e desgaste.

¢ Trabalhe em conjunto com o seu técnico ortopédico para tentar compreender qual a sen-
sagdo se o sistema Harmony ndo funcionar correctamente ou se o vécuo baixar e qual o
efeito geral do vdcuo sobre o coto.

2.4 Quadlificagéo do técnico ortopédico

A protetizag@o de um paciente com o sistema Harmony deve apenas ser efectuada por técnicos
ortopédicos autorizados pela Ottobock através de uma formagdo correspondente.

2.5 Funcéo

2.5.1 Designagdo dos componentes (Fig. 1)
(1) Encaixe

(2) Corpo-base

(3) Anel de aperto

(4)  Anel de funcionamento

(5) Vdlvula de entrada

(6) Vdlvula de saida

2.5.2 Bomba de vacuo

A bomba P3 Harmony é uma bomba mecdnica que num encaixe protésico consegue gerar um
vdacuo elevado melhorando assim a unido entre o paciente e a prétese. O sistema é constituido
por um revestimento em poliuretano, uma meia de coto e um encaixe rigido (que estd unido a
bomba), uma joelheira e a bomba P3 Harmony.

Assim que o sistema estiver vedado, o anel de funcionamento, que no andar normal é compri-
mido e novamente relaxado, retira ar do interior do encaixe através de uma vdlvula de uma via e
aspira-o através da bomba. Apds vdrios ciclos de compressdo é atingido um vdcuo elevado de
508-847 mbar (15-635 pol. Hg) na drea vedada do encaixe.

2.5.3 Amortecedor e fungdo de rotagdo

O anel de funcionamento na bomba P3 Harmony possui uma fungdo de amortecimento e de rota-
¢do. Estas contribuem para a redugdo das forgas verticais e bindrios nas extremidades durante
o andar. O resultado é uma melhoria da fungdo e da situagdo de carga do portador da protese.

3 Dados técnicos

Bomba P3 4R147 Harmony

Peso da bomba 400 gramas

Altura da bomba 117 mm (4.6 pol)

Altura do sistema da 175 mm (6.9 pol)

bomba

Intervalo de peso 40-125 kg (88-276 Ibs)

Bindrios de aperto Pinos roscados do suporte (Fig. 2, Pos. 7 e 8): 15 Nm (133 pol-lb)
Olhal de aperto (Fig. 2, Pos. 9): 10 Nm (88 pol-lb)
Parafuso de fixagdo (Fig. 5, Pos. 10): 7 Nm (60 pol-Ib)
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Bomba P3 4R147 Harmony

Material | Aluminio/tit@nio/nylon

4 Manuseamento

/\ CUIDADO

Perigo para a saude em caso de utilizacdo de um encaixe protésico errado. A utilizagdo
de técnicas de encaixe incorrectas pode constituir um perigo para a satide do paciente (maior
concentragdo de liquido no coto, por ex. edema). O encaixe protésico deve realizar-se exclu-
sivamente com a técnica Harmony.

4.1 Aplicagéo da uniéo do encaixe

Num encaixe novo furar um orificio com 6 mm no encaixe numa posigdo distal posterior. Nos en-
caixes com uma vdlvula de uma via 4R136 ou 4R138=5 Ottobock, retirar a vdlvula do encaixe e
furar no orificio existente. Rebarbar a parte interior do encaixe. Com uma lixa de grdo médio lixar
ligeiramente a drea exterior para tornar a drea de colagem dspera. Para limpar a drea de colagem
limpar com dlcool isopropilico. Limpar também a uniGo do encaixe 2R117 com dlcool isopropilico.
De seguida, aplicar uma camada de cola (a Ottobock recomenda o adesivo de uretano bicomponente
SL=P091) sobre a drea do flange e sobre o rebordo. Ndo aplicar cola na extremidade pontiaguda.

Inserir a extremidade pontiaguda do flange no orificio de 6 mm ficando o tubo flexivel a apontar
para a bomba Harmony. Com um alicate de pontas puxar a extremidade pontiaguda do flange
para dentro do encaixe até a superficie plana do flange encostar a superficie exterior do encaixe.
Fixar o flange com fita de vinil. Deixar endurecer no minimo durante 45 minutos.

Observagéo: No caso de encaixes particularmente profundos ou estreitos é possivel marcar primeiro
a extremidade pontiaguda do flange com um marcador e depois retird-lo e cortd-lo. Poderd ser
necessario um orificio ligeiramente maior (6,5 mm). De seguida colar como num encaixe normal.

Cortar a extremidade pontiaguda do flange no encaixe com uma faca arredondada. Deverd ter-
minar nivelado com a superficie interior do encaixe.

4.2 Fixacdo do encaixe e do adaptador na bomba P3 Harmony

Apertar os pinos roscados no suporte do encaixe (Fig. 2, Pos. 7) no nlcleo de ajuste com um
bindrio de aperto de 15 Nm (133 pol.-Ib). Para o ajuste final fixar com 636K13 Loctite® 241.

4.3 Fixagdo do adaptador do tubo na bomba P3 Harmony

INFORMACAO |

* A bomba 4R147 deve ser utilizada com um adaptador de tubo de 34 mm.

¢ O adaptador de tubo deve ser cortado no méximo para um comprimento de 63,5 mm (2 V2
pol.) (Fig. 3).

e O tubo entra 42 mm (1,65 pol.) na bomba.

¢ Se o adaptador for cortado além de 100 mm (4 pol.) devera verificar-se se a cola no didme-

tro interior do adaptador de tubo (Fig. 4) ndo interfere com o parafuso e a anilha azuis na
extremidade distal da bomba. Raspar a cola em excesso com uma faca.

Cortar o adaptador de tubo para o comprimento necessdrio; inserir o adaptador de tubo com-
pletamente na extremidade distal da bomba. Apertar o olhal de aperto (Pos. 2, Pos. 9) com
um bindrio de aperto de 10 Nm (88 pol.-Ib). Para o ajuste final fixar com 636K 13 Loctite® 241.
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4.4 Ligar a unido do encaixe

Cortar o tubo flexivel da uniGo do encaixe para o comprimento correcto, enfiar a manga de pro-
teccdo do tubo flexivel 4Y310 na uni@o do encaixe. Montar a vélvula de entrada proximal (Fig.
1, Pos 5) na bomba P3 Harmony e pressionar a manga de protecgdo do tubo flexivel para baixo
para fixar a unido do encaixe.

4.5 Seleccdo e ajuste do anel de funcionamento

AVISO

Perda de funcionamento em caso de utilizacdo incorrecta. A selecgdo/ajuste do anel de
funcionamento deve apenas efectuar-se por um técnico ortopédico autorizado pela Ottobock.

4.5.1 Seleccdo do anel de funcionamento adequado

A seleccdo do anel de funcionamento adequado efectua-se com base na seguinte tabela de
selecgdo. A versdo do anel de funcionamento encontra-se na marca no suporte da vdlvula de
entrada (Fig. 8).

Peso Anel de
kg b funcionamento recomendado
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Deve ser tido em consideragdo que as recomendagdes ndo correspondem obrigatoriamente a
selecgdo ideal para o paciente. No caso de desvio dos dados de selecgdo deverd ser selec-
cionado o anel de funcionamento com a maior rigidez, mas que atinja ainda vacuo suficiente. A
Ottobock recomenda que devam ser atingidos aprox. 500 mbar (15 pol. Hg) ou mais dentro de
50 passos com a protese.

Se o paciente registar um afundamento acentuado deverad ser utiliziado um anel de funcionamento
mais rigido. Se a bomba ndo gerar vacuo deverd ser utilizado um anel de funcionamento mais flexivel.
4.5.2 Substituicdo do anel de funcionamento

1. Desapertar e retirar o parafuso de fixagdo na extremidade distal da bomba (Fig. 5, Pos. 10)
(Fig. 7, Passo 1). Com a bomba completamente montada retirar em primeiro lugar o adapta-
dor de tubo com pé.

. Retirar o corpo base do encaixe (Fig. 7, Passo 2).
. Retirar o anel de funcionamento montado (Fig. 7, Passo 3).
. Seleccionar o anel de funcionamento pretendido (Secgdo 4.5.1).

a b~ ON

. Preparagdo do anel de funcionamento para a primeira utilizagdo

Antes da primeira utilizagdo a Ottobock recomenda que os anéis de funcionamento encomen-
dados em separado sejam pré-comprimidos com o aparelho de pré-compressdo 4X247 dis-
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ponivel para garantir um funcionamento correcto. Os anéis de funcionamento novos poderdo
ser excessivamente rigidos sem a pré-compressdo. Na utilizagdo de um anel de funcionamento
pré-instalado ou de uma unidade pré-comprimida, prosseguir com o passo 6.

a. Abrir o aparelho de pré-compressdo
b. Inserir o anel de funcionamento no aparelho de pré-compressdo (Fig. 9)

c. Comprimir o anel de funcionamento totalmente apertando completamente o parafuso
(Fig. 10)

d. Duragdo da compressdo: No minimo 3 minutos, no mdximo 15 minutos

e. Abrir o aparelho de pré-compressdo, retirar o anel de funcionamento e inserir na bomba
6. Empurrar o anel de funcionamento sobre o encaixe (Fig. 7, Passo 4).
7. Montar novamente a bomba (Fig. 7, Passo 5 e 6).

8. Fixar o parafuso de fixagdo com 636K 13 Loctite® 241 e apertar no sentido dos ponteiros do
relégio com um bindrio de aperto de 7 Nm (60 pol.-Ib).

9. Montar novamente o adaptador de tubo e o pé.

4.5.3 Ajuste preciso da rigidez da bomba

O ajuste grosseiro da rigidez de compressdo da bomba é determinado através da selecgdo do
anel de funcionamento. E possivel obter o ajuste preciso da rigidez de compressdo adicionando
ou retirando anilhas (Fig. 6, Pos. 11).

1. Desapertar o parafuso de fixagdo na extremidade distal da bomba (Fig. 5, Pos. 10).

2. A bomba é fornecida com 2 anilhas no parafuso de fixagdo. NGo é permitido utilizar mais de
duas anilhas. E possivel retirar uma ou as duas anilhas. As anilhas sdo mantidas no parafuso
com uma junta circular pequena. A junta circular ndo possui mais nenhuma fungdo.

a) Removendo uma anilha é aumentada a pré-tensdo do anel de funcionamento reduzindo o
deslocamento vertical (e a extensdo da bomba durante a fase de impulso). Efeito adicional:
ligeira redugdo do vacuo maximo atingivel.

b) Adicionando uma anilha é reduzida a pré-tensdo do anel de funcionamento aumentando o
deslocamento vertical (e a extensdo da bomba durante a fase de impulso). Efeito adicional:
ligeiro aumento do vécuo maximo atingivel.

3. Testar o vécuo atingido assim que for atingido o amortecimento pretendido.

4.6 Monitorizag@o do vdcuo elevado

Para verificar se o sistema Harmony consegue manter um vdcuo elevado deverd ser ligado pro-
visoriamente o mandmetro 755237 fornecido (disponivel em separado através da Ottobock).

1. Para tal retirar a unid@o do tubo flexivel da valvula de entrada da bomba P3 Harmony.

2. Agora ligar o tubo flexivel do manémetro (lado curto) a vdlvula de entrada da bomba e ligar a
unido do encaixe solta pendente ao adaptador do tubo flexivel aberto no manémetro.

3. Deixar o paciente em pé accionar a bomba P3 Harmony com o sistema Harmony correctamente
colocado para criar um vacuo entre 508-847 mbar (15-25 pol. Hg).

4. Ndo accionar mais a bomba. O sistema funciona correctamente se o vacuo permanecer. Se
o vdcuo baixar é necessdrio verificar o sistema (consulte o capitulo 4.6.1).
4.6.1 Deteccdo de falhas no sistema em caso de descida do vacuo

Para verificar se a perda de vacuo ocorre na drea 1, 2 ou 3 (Fig. 11) deverd ser ligado o mano-
metro, conforme descrito no capitulo 4.6. De seguida realizar os seguintes passos:
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Plano de acgdo:

Vedar o orificio no lado interior do encaixe com um pedago de papel e com uma fita adesiva
estanque (por ex. fita de PVC). Accionar a bomba até atingir um vacuo de 508-847 mbar
(15-25 pol. Hg).

O vdacuo mantém-se: O vdcuo ndo se mantém:
Area 2 e 3 em condigdes O problema encontra-se na drea 2 ou 3.
¥

Verificar se a drea 1 (encaixe e joelheira) apre-
senta fugas

Com a pega em T retirada ligar o manémetro directamente a vdlvula de entrada (Fig. 1, Pos. 5)
e accionar a bomba até ser atingido um vdacuo de 508-847 mbar (15-25 pol. Hg).

O vdcuo mantém-se: O vdcuo ndo se mantém:
A drea 3 estd em condigdes Existe um problema nas vdlvulas ou no anel
v de funcionamento

O problema encontra-se na unido do encaixe
ou na colagem com o encaixe. Verificar se
existem pontos com fugas ou danos.

Substituir as vdlvulas e verificar novamente

¥ ¥
O vdcuo mantém-se: O vécuo ndo se mantém: O problema
Substituir as vdlvulas encontra-se no anel de funcionamento

Substituir o anel de funcionamento

4.7 Acabamento cosmético da prétese
A bomba P3 Harmony inclui duas unides da vdlvula de saida diferentes:

® um tubo flexivel curto com amortecedor instalado e um conector com gancho duplo, pré-
instalado na valvula de saidaq;

¢ tubo flexivel comprido com flange de saida

Se se pretender um revestimento cosmético na prétese deverd ser utilizado um revestimento com
um orificio central de 34 mm.

AVISO

Perda de funcionamento em caso de revestimento cosmético incorrectamente montado.
Na utilizagdo de um revestimento de espuma sintética 6R8 é importante que o revestimento ndo
seja comprimido ao longo do comprimento da espuma sintética porque isto poderia afectar o
funcionamento da bomba Harmony.

Depois de o revestimento em espuma sintética ter sido posicionado deverd ser determinada a
posigdo do flange de saida e ser furado ou cortado um orificio de 6 mm. A Ottobock recomenda
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que o flange de aspiracdo seja posicionado em posi¢gdo medial no tornozelo, ligeiramente acima
da parte superior do sapato do paciente. De seguida o tubo flexivel (Fig. 12, Pos. 2) e o flange
(Fig. 12, Pos. 3) sdo inseridos no orificio no revestimento cosmético e o tubo flexivel é fixado no
conector com ganchos duplos (Fig. 12, Pos. 1). Deverd verificar que o tubo flexivel ndo fica dobra-
do nem comprimido. Se necessario é possivel colar o flange na sua posigdo: Para tal € aplicada
uma fina camada de cola na superficie do flange e o flange é pressionado. Quando o flange
estiver fixo é possivel cortar o bocado de tubo flexivel em excesso ou simplesmente pressiond-lo
contra o revestimento cosmético até a extremidade do tubo flexivel terminar nivelada com o flange.

Observacdo: Para obter o melhor efeito cosmético recomendamos que o revestimento de espuma
sintética seja revestido com uma malha tubular Soft Touch.

Observacdo: O sal na parte exterior da malha tubular pode ser lavado com dgua quente.

5 Manutengdo

A Ottobock recomenda que o anel de funcionamento 4X147 seja substituido ap6s aproximada-
mente 1 ano de uso porque a rigidez e a forga de restabelecimento se poderem degradar no
decorrer do tempo. Trata-se de uma pega de desgaste, para a qual esse prazo pode variar em
fungdo da atividade e das condigdes ambientais. Os indicadores tipicos que o paciente nota sdo
o amortecimento reduzido e a criagdo mais lenta de vdcuo.

Aviso: Durante os primeiros dias de utilizagdo o paciente poderd sentir os anéis de funcionamento
novos como estando mais rigidos.

Se a poténcia de vacuo baixar sem a poténcia de amortecimento baixar poderd significar que
uma ou duas vdlvulas estejam obstruidas com sujidade. A primeira acgdo é a substituigdo das
vdlvulas. Na remogdo das vdlvulas poderd soprar a sujidade acumulada para fora do anel de
funcionamento com ar comprimido.

Na substituigdo do anel de funcionamento nos intervalos de assisténcia remover todos os resi-
duos de massa lubrificante do encaixe e dos mancais, de seguida aplicar massa lubrificante e
substituir as duas juntas circulares do encaixe. Estas juntas circulares ndo tém qualquer influéncia
sobre a poténcia de vdcuo. Destinam-se a amortecer o movimento incbmodo mas necessdrio
no sistema de mancais.

6 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condigdes descritas e para
os fins previstos, bem como com as combinagdes de componentes modulares examinados para
a protese, de acordo com o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock, e que o produto seja
cuidado conforme descrito nas instrugdes de uso. O fabricante ndo se responsabiliza por com-
ponentes que ndo foram por ele liberados no émbito de uso do produto.

7 Garantia

A Ottobock concede uma garantia para este artigo/ estes artigos a partir da data de compra. A
garantia engloba defeitos que comprovadamente advém de falhas de material, de produgdo ou
de construgdo. Em fung@o de condi¢des de garantia diferentes em cada pais, por favor entre em
contacto com a distribuidora Ottobock competente para mais informacoes.

8 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos. Em fun-
¢do dos critérios de classificagdo para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o
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produto foi classificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VI da Directiva.

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2014-05-14
¢ Lees dit document aandachtig door.

¢ Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[~ 1 Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Lees deze gebruiksaanwijzing a.u.b. aandachtig door. Neem in het bijzonder de hierin
opgenomen veiligheidsvoorschriften in acht!

1 Inhoud van de levering

Het leveringspakket van de Harmony P3 pomp bestaat uit:
1. 4R147 Harmony P3 pomp (incl. functiering 4X147%*)
2. 2R117 kokeraansluiting (2x)

3. 4Y360 geluiddemper

4.4Y383 flenskit

5.647H14  gebruiksaanwijzing

* Andere uitvoeringen van de functiering 4X147 kunnen apart worden besteld (zie hoofdstuk 4.5.1
voor de keuzemogelijkheden).

2 Beschrijving van het apparaat
2.1 Gebruiksdoel

De Harmony P3 pomp maakt deel uit van het Harmony systeem voor verhoogde onderdruk in
prothesekokers. Tot dit systeem behoren verder een volcontactkoker, een polyurethaanliner, een
stompkous en een kniekap. Het Harmony systeem mag uitsluitend worden gebruikt voor prothe-
sen voor de onderste ledematen.
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2.2 Toepassingsgebied

@P‘ Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 2 t/m 4 (personen die zich

%y beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, personen die zich onbeperkt buitenshuis
kunnen verplaatsen, en personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen
en bijzonder hoge eisen stellen aan hun hulpmiddel).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 kg. Om de pomp te kunnen ac-
tiveren, moet de prothesedrager minimaal 40 kg wegen.

2.3 Veiligheidsvoorschriften

2.3.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor de gezondheid bij gebruik van een verkeerde prothesekoker. Bij toepassing
van verkeerde kokertechnieken kan de gezondheid van de patiént in gevaar komen (ophoping
van vloeistof in de stomp, bijv. in de vorm van een oedeem). De prothesekoker mag uitsluitend
worden vervaardigd volgens de Harmony techniek.

LET OP

Functieverlies door mechanische beschadigingen. Bij zichtbare beschadiging van de functie-
ring, kan de goede werking van het apparaat niet worden gewaarborgd (er kan geen verhoogde
onderdruk worden opgebouwd).

De functiering moet worden beschermd tegen mechanische beschadiging. Bij zichtbare beschao-
diging moet de functiering door een vakman worden vervangen (zie de hoofdstukken 4.5 en 5).

LET OP

Functieverlies bij verkeerd gebruik. De patiént moet worden geleerd hoe hij de Harmony pomp
en het Harmony systeem moet gebruiken (zie hoofdstuk 2.3.2).

2.3.2 Instructies voor de patiént
Geef de onderstaande informatie a.u.b. door aan uw patiénten.:

LET OP

Functieverlies door vervuilde ventielen. Voor een goed onderhoud is het absoluut noodzakelijk
dat het Harmony systeem regelmatig gedurende ca. 5 tot 10 pompcycli wordt doorgespoeld
met 30-60 ml gedestilleerd water om de ventielen te reinigen. Wanneer er een probleem is en
dit hierdoor niet kan worden opgelost, kunnen de kunststof ventielen (recht ventiel 42106 en
elleboogventiel 42108) gemakkelijk worden vervangen (zie afb. 8).

INFORMATIE

¢ Ga voorzichtig met de Harmony pomp om en controleer de pomp regelmatig op zichtbare
beschadigingen en slijtage.

e Ga samen met uw orthopedisch instrumentmaker na hoe het aanvoelt, wanneer het Harmony
systeem goed functioneert en wanneer er te weinig onderdruk is en laat u door hem verklaren
en demonstreren welke invloed een verhoogde onderdruk op de stomp heeft.
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2.4 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker

Het Harmony systeem mag alleen in een prothese worden ingebouwd door orthopedisch instru-
mentmakers die bij Ottobock een speciale opleiding hebben gevolgd en op basis van die opleiding
geautoriseerd zijn.

2.5 Werking

2.5.1 Onderdelen (afb. 1)
(1) Koker

(2) Pomplichaam

(3) Klemring

(4) Functiering

(5) Inlaatventiel

(6) Uitstootventiel

2.5.2 Vacuimpomp

De Harmony P3 pomp is een mechanische pomp die in een prothesekoker een verhoogde onder-
druk kan genereren en daardoor de verbinding tussen het lichaam van de patiént en de prothese
verbetert. Het systeem bestaat uit een polyurethaanliner, een stompkous, een vaste koker (die is
verbonden met de pomp), een kniekap en de Harmony P3 pomp.

Zodra het systeem is afgedicht, onttrekt de functiering — die bij het normale lopen afwisselend
wordt gecomprimeerd en weer ontspannen — via twee uitstootentielen lucht aan de koker, die ver-
volgens door de pomp wordt afgezogen. Na een aantal compressiecycli wordt er in het afgedichte
kokergedeelte een verhoogde onderdruk bereikt van 508-847 mbar (15-25 inch Hg).

2.5.3 Schokdemper en rotatiefunctie

De functiering van de Harmony P3 pomp heeft zowel een schokdempende functie als een rota-
tiefunctie. Hierdoor worden verticale krachten en draaimomenten in de extremiteiten tijdens het
lopen afgezwakt. Het resultaat is een verbetering van zowel de loopfunctie als de belastingssitu-
atie van de prothesedrager.

3 Technische gegevens

Harmony P3 pomp 4R147

Gewicht van de pomp | 400 gram

Hoogte van de pomp | 117 mm (4.6 inch)

Systeemhoogte vande | 175 mm (6.9 inch)

pomp

Gewicht van de pro- | 40—125 kg (88-276 Ibs)

thesedrager

Aanhaalmomenten stelbouten van de houder (afb. 2, pos. 7 en 8): 15 Nm (133 in-lbs)
bout van de klemring (afb. 2, pos. 9): 10 Nm (88 in-Ibs)
bevestigingsbout (afb. 5, pos. 10): 7 Nm (60 in-lbs)

Materiaal aluminium/titanium/nylon
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4 Werkwijze

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor de gezondheid bij gebruik van een verkeerde prothesekoker. Bij toepassing
van verkeerde kokertechnieken kan de gezondheid van de patiént in gevaar komen (ophoping
van vocht in de stomp, bijv. in de vorm van een oedeem). De prothesekoker mag uitsluitend
worden vervaardigd volgens de Harmony techniek.

4.1 Kokeraansluiting bevestigen

Boor bij nieuwe kokers distaal aan de achterkant van de koker een gat van 6 mm. Haal bij kokers
met een Ottobock uitstootventiel 4R136 of 4R138=5 het ventiel uit de koker en boor het reeds
aanwezige gat uit. Braam de koker aan de binnenkant af. Schuur de buitenkant van de koker
licht af met middelgrof schuurpapier om het lijmvlak op te ruwen. Reinig het lijmvlak met isopro-
pylalcohol. Reinig ook de kokeraansluiting 2R117 met isopropylalcohol.

Bestrijk vervolgens het gladde viak van de flens en de kraag met een dun laagje lijm (Ottobock
adviseert hiervoor de tweecomponenten urethaanlijm SL=P091 te gebruiken). Let op dat er geen
lijm op het spits toelopende uiteinde terechtkomt.

Steek het spits toelopende uiteinde van de flens in het 8 mm grote boorgat. De slang moet daar-
bij naar de Harmony pomp toe wijzen. Trek het spits toelopende uiteinde van de flens met een
punttang zover de koker in dat het gladde viak van de flens stevig tegen de buitenkant van de
koker aan zit. Zet de flens vast met vinylband. Laat de verbinding minimaal 45 minuten uitharden.
Opmerking: Bij extreem diepe of smalle kokers kunt u de spits toelopende flens eerst met een stift
markeren en de flens dan weer uit de koker halen en op maat maken. In dit geval kan het nodig
zijn een wat groter gat (6,5 mm) te boren. Lijm de flens daarna vast zoals bij een normale koker.
Kort het spits toelopende einde van de flens in de koker met een afgerond mes af. Het uiteinde
moet goed op de koker aansluiten.

4.2 Koker en adapter aan de Harmony P3 pomp bevestigen

Draai de stelbouten aan de proximale zijde (afb. 2, pos. 7) met een aanhaalmoment van 15 Nm
(133 in-lbs) vast aan de piramideadapter. Borg de bouten met Loctite® 241 636K13.

4.3 Buisadapter aan de Harmony P3 pomp bevestigen

INFORMATIE

¢ De pomp 4R147 moet worden gebruikt in combinatie met een 34 mm buisadapter.

¢ De buisadapter mag niet verder worden ingekort dan tot 63,5 mm (2%2 inch) (afb. 3).

* De buis komt over een lengte van 42 mm (1.65 inch) in de pomp te zitten.

e Wanneer de buisadapter wordt ingekort tot minder dan 100 mm (4 inch), moet u ervoor
zorgen dat de lijm aan de binnenkant van de buisadapter (afb. 4) geen belemmering vormt

voor de blauwe bout en de onderlegring aan het distale uiteinde van de pomp. Verwijder
overtollige lijm met een mes.

Kort de buisadapter in op de vereiste lengte; steek de buisadapter in zijn geheel in het distale
uiteinde van de pomp. Draai de bout van de klemring (afb. 2, pos. 9) aan met een aanhaalmo-
ment van 10 Nm (88 in-lbs). Borg de bout met Loctite® 241 636K 13.
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4.4 Kokeraansluiting aansluiten

Kort de kokeraansluitslang in op de juiste lengte. Trek de zwarte slangbeschermhoes 4Y310 over
de kokeraansluiting. Monteer het proximale inlaatventiel (afb. 1, pos. 5) aan de Harmony P3 pomp
en duw de slangbeschermhoes naar beneden om de kokeraansluiting te borgen.

4.5 Functiering kiezen en instellen

LET OP

Functieverlies bij verkeerd gebruik. De functiering mag alleen worden gekozen en ingesteld
door een door orthopedisch instrumentmaker die door Ottobock is geautoriseerd.

4.5.1 Geschikte functiering kiezen

Welke functiering u moet kiezen, kunt u bepalen aan de hand van de onderstaande keuzetabel.
De uitvoering van de functiering staat aangegeven op de aansluiting voor het inlaatventiel (afb. 8).

Lichaamsgewicht L
Aanbevolen functiering
kg Ibs
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Houd er rekening mee dat de aanbevolen functiering niet altijd de optimale keuze voor de patiént
hoeft te zijn. Wanneer u een andere functiering kiest dan in de tabel wordt aanbevolen, moet deze
zo stijf mogelijk zijn, maar nog wel voldoende vaculim genereren. Ottobock adviseert de ring zo
te kiezen, dat hiermee binnen vijftig stappen met de prothese een onderdruk van ca. 500 mbar
(15 in Hg) of meer wordt bereikt.

Wanneer de patiént merkt dat de stomp te diep inzakt, moet er een stijvere functiering worden
gebruikt. Indien de pomp niet voldoende onderdruk genereert, moet er een zachtere functiering
worden gebruikt.

4.5.2 Functiering vervangen

1. Draai de bevestigingsbout aan het distale uiteinde van de pomp los (afb. 5, pos. 10) en ver-
wijder de bout (afb. 7, stap 1). Verwijder wanneer de pomp volledig is gemonteerd, eerst de
buisadapter met de voet.

. Haal het pomplichaam van de koker af (afb. 7, stap 2).
. Trek de gemonteerde functiering los (afb. 7, stap 3).
. Kies een geschikte functiering (hoofdstuk 4.5.1).

a h WON

. Functiering voorbereiden voor het in gebruik nemen
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Om een goede werking te waarborgen, adviseert Ottobock apart bestelde functieringen véér
het in gebruik nemen met het apart leverbare voorcomprimeerapparaat 4X247 voor te com-
primeren. Zonder voorcompressie kunnen nieuwe functieringen te stijf zijn. Bij gebruik van een
eerder geinstalleerde functiering of een voorgecomprimeerde eenheid, is dit niet nodig en kunt
u verdergaan met stap 6.

a. Open het voorcomprimeerapparaat.

b. Zet de functiering in het voorcomprimeerapparaat (afb. 9).

c. Comprimeer de functiering door de bout helemaal aan te draaien (afb. 10).

d. Compressieduur: minimaal 3 minuten, maximaal 15 minuten.

e. Open het voorcomprimeerapparaat, haal de functiering eruit en zet de ring in de pomp.
6. Schuif de functiering over de koker (afb. 7, stap 4).
7. Zet de pomp weer in elkaar (afb. 7, stappen 5 en 6).

8. Bestrijk de bevestigingsbout met Loctite® 241 636K 13 en draai de bout met de klok mee met
7 Nm (60 in-lbs) aan.

9. Monteer de buisadapter en de voet weer.

4.5.3 Fijnafstelling van de pompstijfheid

De grove instelling van de compressiestijfheid van de pomp wordt bepaald door de keuze van de

functiering. Fijnafstelling van de compressiestijfheid is mogelijk door het toevoegen of verwijderen

van onderlegringen (afb. 6, pos. 11).

1. Draai de bevestigingsbout aan het distale uiteinde van de pomp los (afb. 5, pos. 10).

2. De pomp wordt geleverd met twee onderlegringen aan de bevestigingsbout. Er mogen niet
meer dan twee ringen worden gebruikt. Wel kunt u één ring of beide ringen verwijderen. De
ringen worden door een kleine O-ring op de bout op hun plaats gehouden. Deze O-ring heeft
verder geen functie.

a) Door het verwijderen van een ring verhoogt de voorspanning van de functiering, waardoor
de verticale verschuiving (en daarmee ook de extensie van de pomp tijdens de zwaaifase)
kleiner wordt. Een bijkomend effect is dat de maximaal bereikbare onderdruk iets afneemt.

b) Door het toevoegen van een ring verlaagt de voorspanning van de functiering, waardoor
de verticale verschuiving (en daarmee ook de extensie van de pomp tijdens de zwaaifase)
groter wordt. Een bijkomend effect is dat de maximaal bereikbare onderdruk iets toeneemt.

3. Test de bereikte onderdruk, zodra de gewenste schokdemping is bereikt.

4.6 Verhoogde onderdruk controleren

Om te controleren of het Harmony systeem de verhoogde onderdruk handhaaft, moet de mee-

geleverde manometer 755237 (apart verkrijgbaar via Ottobock) tijdelijk worden aangesloten.

1. Maak hiervoor de kokeraansluiting los van het inlaatventiel van de Harmony P3 pomp.

2. Sluit nu de slang van de manometer (korte zijde) aan op het inlaatventiel van de pomp en de
loshangende kokeraansluiting op het open slangaanzetstuk van de manometer.

3. Laat de patiént nadat het Harmony systeem correct bij hem is aangebracht, in staande houding
de Harmony P3 pomp bedienen om een onderdruk op te bouwen van 508-847 mbar (15-25
in Hg).

4. Daarna mag de pomp niet meer worden bediend. Indien de onderdruk gehandhaafd blijft,
functioneert het systeem goed. Indien de onderdruk afneemt, moet het systeem worden ge-
controleerd (zie hoofdstuk 4.6.1).
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4.6.1 Lokalisatie van storingen in het systeem bij afnemende onderdruk

Om te bepalen of het verlies aan onderdruk optreedt in zone 1, 2 of 3 (afb. 11), moet de ma-
nometer worden aangesloten (zoals beschreven in hoofdstuk 4.6). Ga hierna als volgt te werk:

Stroomdiagram:

Dicht het gat aan de binnenkant van de koker af met een klein stukje papier en luchtdichte tape
(bijv. pvc-tape). Bedien de pomp tot er een onderdruk van 508-847 mbar (15-25 in Hg) is be-

reikt.
Y Y
Vaculm blijft behouden: Vacuiim blijft niet behouden:
zone 2 en 3 zijn in orde het probleem zit in zone 2 of 3

¥

Controleer zone 1 (koker en kniekap) op lekken

Haal het T-stuk van de manometer af, sluit de manometer direct aan op het inlaatventiel (afb. 1,
pos. 5) en bedien de pomp tot er een vaculim van 508-847 mbar (15-25 in Hg) is bereikt. Be-
dien de pomp hierna niet meer om te controleren of het vaculim behouden blijft

¥ ¥
Vaculim blijft behouden: Vaculim blijft niet behouden:
zone 3 is in orde er is een probleem met de ventielen of de
¥ functiering

Het probleem zit in de kokeraansluiting of in

de lijmverbinding tussen de kokeraansluiting

en de koker. Controleer de kokeraansluiting
op lekken of beschadigingen

Vervang de ventielen en voer de controle nogmaals uit

¥ v
Vacuim blijft behouden: Vacuiim blijft niet behouden:
vervang de ventielen het probleem zit in de functiering
v

Vervang de functiering

4.7 Cosmetische afwerking van de prothese
Met de Harmony P3 pomp worden twee verschillende uitstootventielaansluitingen meegeleverd:

® een kort slangdeel met geinstalleerde demper en een verbinder met dubbele weerhaak, dat
aan het uitstootventiel is voorgemonteerd;

¢ een lang slangdeel met een uitstootflens.

Wanneer de prothese wordt voorzien van een cosmetische overtrek, gebruik dan een overtrek
met een centrale opening van 34 mm.
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LET OP

Functieverlies bij onjuiste montage van de cosmetische overtrek. Bij gebruik van een cos-
metische schuimstofovertrek 6R8 is het van belang dat deze niet in de lengterichting van de
schuimstof wordt gecomprimeerd, omdat dit tot gevolg kan hebben dat de Harmony pomp niet
goed werkt.

Nadat de schuimstofovertrek op zijn plaats is gebracht, moet de positie van de uitstootflens wor-
den bepaald en moet er een gat van 6 mm worden geboord of gesneden. Ottobock adviseert
de afzuigflens mediaal op de enkel te plaatsen, iets boven de bovenkant van de schoen van de
patiént. Steek vervolgens de slang (afb. 12, pos. 2) en de flens (afb. 12, pos. 3) in het gat in de
cosmetische overtrek en bevestig de slang aan de verbinder met dubbele weerhaak (afb. 12,
pos. 1). Let hierbij op dat de slang niet knikt en niet wordt samengedrukt. De flens kan eventueel
worden vastgelijmd. Bestrijk hiervoor het flensoppervliak met een dun laagje lijm en druk de flens
vervolgens aan. Wanneer de flens vastzit, kan er een stuk van de slang worden afgesneden of
eenvoudigweg in de cosmetische overtrek worden geduwd, zodat het uiteinde van de slang pre-
cies op dezelfde hoogte zit als de flens.

Opmerking: voor een optimaal cosmetisch effect adviseren wij over de schuimstofovertrek een
Soft Touch tricotkous aan te brengen.

Opmerking: zout aan de buitenkant van de tricotkous kan met warm water worden weggespoeld.

5 Onderhoud

Ottobock adviseert de functiering 4X147 te vervangen nadat deze ongeveer één jaar is gebruikt,
omdat de stijfheid en de veerkracht van de ring in de loop van de tijd kunnen afnemen. Het gaat
om een onderdeel dat aan slijtage onderhevig is waarbij dit tijdstip afhankelijk van de activiteit
van de prothesedrager en de omgevingscondities, vroeger of later kan liggen. Typische indicato-
ren die de patiént kunnen opvallen, zijn een verminderde schokdemping en een tragere opbouw
van de onderdruk.

Aanwijzing: nieuwe functieringen kunnen gedurende de eerste dagen dat ze worden gebruikt,
voor de prothesedrager wat stijver aanvoelen.

Wanneer de onderdruk trager wordt opgebouwd maar de schokdemping niet vermindert, is het
mogelijk dat één of beide ventielen verstopt zitten met vuil. U kunt dit probleem het beste oplossen
door de ventielen te vervangen. Blaas bij het verwijderen van de ventielen eventueel opgehoopt
vuil met perslucht uit de functiering.

Verwijder bij vervanging van de functiering in het kader van het periodieke onderhoud alle resten
oud smeervet van de koker en de lagers; breng daarna nieuw smeervet aan en vervang de beide
O-ringen aan de koker. Deze O-ringen hebben geen invloed op de onderdrukopbouw. Hun enige
functie is de ongewenste maar noodzakelijke beweging in het lagersysteem te dempen.

6 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de voorgeschreven omstandigheden
en voor het doel waarvoor het bestemd is en alleen in combinatie met de, voor de prothese geteste,
modulaire onderdelencombinaties volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS. Daarnaast
adviseert de fabrikant het product te behandelen zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
Voor schade die wordt veroorzaakt door pasdelen die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd voor
gebruik in - of in combinatie met - het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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7 Garantie

Ottobock verleent garantie op dit product/deze producten vanaf de aankoopdatum. De garantie
is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten op materiaal-, productie- of constructie-
fouten. Omdat de garantievoorwaarden van land tot land verschillen, verzoeken wij u voor verdere
informatie contact op te nemen met uw Ottobock verkoopmaatschappij.

8 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen.
Op grond van de classificatiecriteria voor medische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn
is het product ingedeeld in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

Svenska

INFORMATIE

Datum for senaste uppdateringen: 2014-05-14
¢ |ds igenom detta dokument noggrant.

¢ Beakta sdkerhetsanvisningarna.

Symbolernas betydelse

Varningshanvisning betréffande olycks- och skaderisker
[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

| INFORMATION |

Var god Ias igenom denna bruksanvisning uppmarksamt. Beakta framfor allt sikerhetstipsen!

1| leveransen

Till leveransen av Harmony P3-pumpen hor:

1. 4R147 Harmony P3-pump (inkl. funktionsring 4X147*)
2. 2R117 Hylsanslutning (2x)

3. 4Y360 Ljuddémpare

4.4Y383 Flans set

5.647H14  Bruksanvisning

* Ytterligare versioner av 4X147 funktionsringar kan bestdllas separat (for urvalsméjligheter, se
kapitel 4.5.1).
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2 Beskrivning
2.1 Anvéndning

Harmony P3-pumpen ar del av Harmonys®-hylssystem for forhdjt vakuum. Till det hdr systemet hor
dessutom en fullkontakthylsa, en Polyurethan-Liner, en stumpstrumpa och ett kndskydd. Harmony-
systemet dr uteslutande avsett att anvéndas vid protesférsérjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvédndningsomrdde

Anvéndningsomrdde i enlighet med Ottobocks mobilitetssystem MOBIS:

@qﬂip‘ Rekommenderas for brukare med mobilitetsnivéerna 2 till 4 (utomhusbrukare med
%y reservation, utomhusbrukare utan reservation och utomhusbrukare med sarskilt
héga ansprak).

Tilldten upp till en kroppsvikt av maximalt 125 kg. Foér att aktivera pumpen krdvs
en minimivikt pa 40 kg.

2.3 Sdkerhetstips

2.3.1 Allménna sdkerhetstips

[ A OBSERVERA

Hdlsorisker vid en anvéndning av en oldmplig proteshylsa. En tillimpning av en ej passande
hyls-teknik kan riskera brukarens halsa (6kad vatskeansamling i stump, t ex. 6dem). Proteshyl-
san dr uteslutande avsedd att tillverkas i Harmony-teknik.

0BS!

Funktionsforlust orsakad av mekaniska skador. Skulle du upptécka en synlig skada pé
funktionsringen kan en optimal drift av apparaten inte ldngre garanteras (ett forhdjt vakuum
kan inte uppnds).

Funktionsringen ska skyddas frdn mekaniska skador. Om synliga skador skulle faststdllas, ska
utbytet av funktionsringen utféras av behérig personal (se kapitel 4.5 och 5).

0BS!

Funktionsférlust vid ej Gndamadlsenlig anvéndning. Brukaren ska undervisas i en andamals-
enlig och korrekt anvéndning av Harmony-pumpen och Harmony-systemet (se kapitel 2.3.2).

2.3.2 Brukartips
Var god vidarebefordra efterféljande information till brukaren:

0BS!

Funktionsférlust orsakad av smutsbelagda ventiler. Ett korrekt underhall och skétsel krdver att
Harmony-systemet rengdrs regelbundet genom att det spolas igenom med 30-60 ml destillerat
vatten med ca 5 till 10 pumptryck. Om problemet trots detta inte skulle ha 16st sig genom att sys-
temet spolas igenom, kan plastventilerna enkelt bytas ut (42106 rak och 42108 bojd) (se bild 8).
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INFORMATION

¢ Var forsiktig vid hanteringen av Harmony-pumpen och undersék pumpen regelbundet med
avseende pd synliga skador och forslitning.

e Arbeta tillsammans med din Ol fér att du battre ska kunna sdtta dig in i hur det kdnns ndr
Harmony-systemet fungerar korrekt eller nér vakuumet minskar och hur ett 6kat vakuum i sin
helhet verkar p& stumpen.

2.4 Ortopedingenjérens (Ol:s) kvalifikation
Forsorjningen av en brukare med ett Harmony-System far endast utféras av Ol som auktoriserats
efter fullféljd produktutbildning hos Ottobock.

2.5 Funktion

2.5.1 Beskrivning av komponenterna (bild 1)
(1) Hylsa

(2) Baskropp

(3) Klamring

(4) Funktionsring

(5) Inuftsventil

(6) Utluftsventil

2.5.2 Vakuumpump

Harmony P3-pumpen dr en mekanisk pump som kan skapa ett férhéjt vakuum i en proteshylsa och
darigenom forbattra forbindelsen mellan brukarens stump och dennes protes. Systemet bestdr
av en Liner av Polyurethan, en stumpstrumpa, en fast hylsa (vilken ar férbunden med pumpen),
ett kndskydd och en Harmony P3-pump.

Efter att systemet tGtats, drar funktionsringen - som vid normal gang komprimeras for att darefter
expandera (avspdnnas) - ut luften genom envags-ventilen ur hylsans inre och suger ut den genom
pumpen. Efter ett flertal kompressions-cykler uppnds ett forh6jt vakuum pd 508-847mbar i det
tatade hylsomradet.

2.5.3 Stétddmpare och rotationsfunktion

Funktionsringen i Harmony P3-pumpen har en stétddmpnings- och rotationsfunktion. Dessa bi-
drar till att férsvaga de vertikala krafter och vridmoment som verkar i extremiteterna under gang.
Resultatet dr en forbéttring saval ndr det galler funktionen som ndr det gdller protesbdrarens
belastningssituation.

3 Tekniska uppgifter

Harmony P3-pump 4R147

Pumpens vikt 400 gram

Pumpens hojd 117 mm

Systemhojd p& pumpen | 175 mm

Viktomrade 40-125 kg

Dragmoment Fastets gangstift (bild 2, pos. 7 och 8): 15 Nm

Klamringsskruv (bild 2, pos. 9): 10 Nm
Fastskruv (bild 5, pos. 10): 7 Nm
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Harmony P3-pump 4R147

Material | Aluminium/Titan/Nylon

4 Anvdndning

| A OBSERVERA |

Hdlsofara vid anvéindning av en oldmplig proteshylsa. En tilldmpning av en felaktig hyls-teknik
kan utgora en hdlsorisk for brukaren (6kad vatskeansamling i stumpen, t ex. 6dem). Proteshylsan
ar uteslutande avsedd att tillverkas i Harmony-teknik.

4.1 Att fésta hylsanslutningen

For en ny hylsa borras ett hdl pd 6 mm i hylsan i en distal, bakre position. For hylsor med en 4R136
eller 4R138=5 Ottobock envdgsventil, tas ventilen ut ur hylsan och borras in i det existerande hdlet.
Grada av insidan pé hylsan. Med mellangrovt sandpapper slipas utsidan av hylsan till I1tt for att
rugga upp limytan. Foér rengéringen torkas limytan av med Isopropyl-alkohol. Hylsanslutningen
2R117 rengérs likasé med Isopropyl-alkohol.

Darefter stryker du pé ett tunt lager lim (Ottobock rekommenderar tvdkomponent Urethan lim

SL=P091) pa den j@mna ytan av flansen liksom p& ansatsen. Har ar det viktigt att beakta att inget
lim hamnar pé& den avsmalnande spetsiga dnden.

Den spetsiga dnden pd fldnsen férs in i det 6 mm stora borrhdlet, varvid slangen pekar mot Har-
mony-pumpen. Med en spetsténg dras dnden pa flansen in i hylsan, tills den jdmna ytan pa fldnsen
ligger an emot hylsans utsida. Fldnsen fastes med vinylband. L&t hérda Gtminstone 45 minuter.
Anmadrkning: fér sdrskilt djupa eller smala hylsor mdste den spetisgt avsmalnande flansen
forst markeras med en penna och forst ddrefter dras ut och kapas. Det kan hdnda att det
krdvs ett ndgot stérre hdl (6,5 mm). Darefter limmas pd traditionellt vis.

Med en avrundad kniv kortas fléinsens spetsiga dnde i hylsan. Den ska sluta av jémnt mot insidan
av hylsan.

4.2 Befdstning av hylsa och adapter pG Harmony P3-pumpen

Gangstiftet dras at pd hylsans proximala faste (bild 2, pos. 7) pd pyramiden med ett dragmoment
pé 15 Nm. Foér den slutgiltiga instdllningen sdkras med 636K 13 Loctite® 241.

4.3 Infastning av réradaptern pa@ Harmony P3-pumpen

INFORMATION

® Pumpen 4R147 ska anvdndas med en 34 mm réradapter.

¢ Roéradaptern fér inte kapas sé att ldngden underskrider 63,5 mm (bild 3).
* Roret rdcker 42 mm in i pumpen.

® Om réradaptern kapas mer dn 100 mm, madste sdkerstdllas att limmet pd den inre diametern
av rorapdatern (bild 4) inte stor den bld skruven och distansbrickan pé den distala dnden av
pumpen. Skrapa bor éverflodigt lim med en kniv.

Kapa réradaptern till den passande léingden och for in réradaptern fullstdndigt i den distala éan-
den av pumpen. Skruven till kidmringen (bild 2, pos. 9) dras at med ett dragmoment av 10 Nm.
For den slutgiltiga instaliningen sdkras med 636K13 Loctite® 241.
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4.4 Att ansluta hylsanslutningen

Kapa hylsanslutningsslangen till passande Iéngd. Dra det svarta slangskyddet 4Y310 pd hylsan-
slutningen. Den proximala inluftsventilen (bild 1, pos. 5) monteras p& Harmony P3-pumpen och
slangskyddet trycks ned for att sakra hylsanslutningen.

4.5 Urval och instéllning av funktionsringen

0BS!

Funktionsforlust vid en olamplig anvéndning. Urvalet / instéliningen av funktionsringen far
endast utféras av Ol som auktoriserats efter fullféljd utbildning hos Ottobock.

4.5.1 Val av lamplig funktionsring

Valet av en lamplig funktionsring féljer med ledning av uppgifterna i nedanstéende urvals-tabell.
Vilket utférande din funktionsring har kan du avidsa genom markeringen pé fdastet av inluftsven-
tilen (bild 8).

Kroppsvikt . .
Rekommenderad funktionsring
kg Ibs
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Det dr viktigt att beakta, att rekommendationerna inte nédvandigtvis visar det mest optimala valet
for brukaren. Vid avvikelser fran urvalsuppgifterna bor funktionsringen vdljas med hogsta moj-
liga styvhet, men dar ett tillraekligt vakuum fortfarande uppnds. Ottobock rekommenderar att ca
500 mbar eller mer uppnds inom loppet av 50 steg med protesen.

Om brukaren uppvisar en allt for stark insjunkning, bor en styvare funktionsring anvdndas. Om
pumpen inte genererar ett tillréckligt vakuum, bér en mjukare funktionsring anvéndas.
4.5.2 Byte av funktionsring

1. Lossa fdstskruven p& pumpens distala dnde (bild 5, pos. 10) och avldgsna denna (bild 7,
steg 1). Nar det gdller en fullstdndigt monterad pump avldgsnas forst réradaptern med fot.

. Dra loss baskroppen fran hylsan (bild 7, steg 2).
. Dra av den monterade funktionsringen (bild 7, steg 3).
. Vdlj den 6nskade funktionsringen (avsnitt 4.5.1).

a h WON

. Forberedelse av funktionsringen infér den férsta anvandningen.

Innan den férsta anvdndningen rekommenderar Ottobock att separat bestdllda funktionsringar
férkomprimeras med den Férkomprimeringsapparatur 4X247 som kan bestdllas separat for att
pa sa vis garantera en optimal funktion. Utan en férkomprimering kan nya funktionsringar vara
Overdrivet stela. Vid en anvandning med en férinstallerad funktionsring eller en férkomprimerad
enhet, fortsatt med steg 6.
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Oppna férkomprimeringsapparaturen
Satt in funktionsringen i férkomprimeringsapparaturen (bild 9)
Funktionsringen komprimeras fullstéindigt genom att skruven dras Gt sé léngt det gér (bild 10)

oo oo

Tid fér kompressionen: minst 3 minuter och upp till maximalt 15 minuter
e. Oppna férkomprimeringsapparaturen, ta ut funktionsringen och sétt in i pumpen
6. Funktionsringen skjuts éver hylsan (bild 7, steg 4).
7. Pumpen satts ihop igen (bild 7, steg 5 och 6).
8. Sdkra fastskruven med 636K 13 Loctite® 241 och dra fast medsols med 7 Nm.
9. Bygg ihop réradaptern och foten igen.

4.5.4 Finjustering av styvheten pa pumpen

Den grova instdllningen av pumpens kompressionsstyvhet bestdms genom valet av funktionsring.

En finjustering av kompressionens styvhet kan uppnds genom att man Iagger till eller tar bort dis-

tansbrickor (bild 6, pos. 11).

1. Lossa fastskruven pé den distala dnden av pumpen (bild 5, pos. 10).

2. Pumpen levereras med 2 distansbrickor pé fa@stskruven. Det @r inte tillatet att anvénda mer én
2 brickor. Det Gr mdjligt att avlidgsna en eller bada brickorna. Distansbrickorna hdlls pd plats
pa skruven med hjdlp av en liten O-ring.

a) Genom att avldgsna en bricka kommer funktionsringens férspdnning att 6ka, varigenom
den vertikala férskjutningen (och pumpens extension under svingfasen) kommer att minska.
Ytterligare effekt: 16t avtagande av det maximalt uppndbara vakuumet.

b) Genom att lagga till en bricka kommer férspdnningen pé funktionsringen att reduceras,
varigenom den vertikala férskjutningen (och pumpens extension under svingfasen) kommer
att 6ka. Ytterligare effekt: latt tilltagande av det maximalt uppnabara vakuumet.

3. Testa det uppnadda vakuumet sé fort den dnskade stétddmpningen har uppnatts.

4.6 Overvakning av det 6kade vakuumet

For att testa om Harmony-systemet uppratthdller ett forhojt vakuum, mdste man tillsvidare ansluta
den medskickade manometern 755237 (sdljes separat via Ottobock).

1. For detta tar du av hylsanslutningen pd inluftsventilen till Harmony P3-pumpen.

2. Darefter ska manometerns slang (den korta sidan) anslutas till inluftsventilen pd@ pumpen och
den I16st hdngande hylsanslutningen pa det 6ppna anslutningsstycket till slangen ansluts till
manometern.

3. L4t den stdende brukaren med korrekt anlagt Harmony-system aktivera Harmony P3-pumpen
for att bygga upp ett vakuum pé& mellan 508-847 mbar.

4. Fortsdtt inte att aktivera pumpen. Systemet fungerar korrekt, ndr vakuumet bestar. Om vakuu-
met minskar, mdste systemet kontrolleras (se kapitel 4.6.1).
4.6.1 Felsokning i ett system med avtagande vakuum

For att kunna faststdlla om minskningen av vakuumet upptrader i omrddet 1, 2 eller 3 (se bild 11),
ska du ansluta manometern - i enlighet med beskrivningen i kapitel 4.6. Dérefter ska du genom-
fora féljande steg:
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Forlopp:

Tata hdlet pé hylsans insida med en liten bit papper och lufttét tejp (t ex. PVC-band). Aktivera
pumpen tills vakuumet uppndr 508-847 mbar. Fortsdtt inte att aktivera pumpen och kontrollera
om vakuumet bestar.

v Y
Vakuumet bestdr: Vakuumet bestar inte:
Omrédena 2 och 3 fungerar som de ska. Problemet befinner sig i omrddena 2 eller 3.
¥

Omréde 1 (hylsa och knaskydd) kontrolleras
med avseende pd otdta stdllen.

Med avldgsnat T-stycke ansluts manometern direkt till inluftsventilen (bild 1, pos. 5)
varefter pumpen aktiveras tills ett vakuum p& mellan 508-847 mbar har uppnétts. Fortsdtt inte att
aktivera pumpen och kontrollera om vakuumet bestdr.

¥ ¥
Vakuumet bestdr: Vakuumet bestdr inte:
Omrade 3 fungerar som det ska. Ett problem har uppstdtt i ventilen eller i funk-
1 tionsringen.

Problemet befinner sig i hylsanslutningen
resp. i limningen med hylsan. Undersok
ytorna efter otdta stdllen eller andra skador.

Ersdtt ventilen och kontrollera igen

¥ v
Vakuumet bestdr: Vakuumet bestdr inte:
Byt ut ventilen Problemet befinner sig i funktionsringen
v

Byt ut funktionsringen

4.7 Protesens kosmetiska avslut
Till leveransen av Harmony P3-pumpe hér tva olika utluftsventil- anslutningar:

¢ ett kort slangstycke med installerad ddmpare och en férbindelse med dubbel hullingférsedd
krok, forinstallerad pd utluftsventilen;

e ett Iangt slangstycke med en utluftsflans

Om ett kosmetiskt 6verdrag 6nskas pd protesen, ska man anvdnda ett 6verdrag med ett 34 mm
centralhal.

0BS!

Funktionsférlust vid felaktigt monterad kosmetik. Vid en anvéndning med en 6R8 skumkosme-
tik &r det viktigt att Gvergdngen inte komprimeras langs med skumkosmetikens léngd, eftersom
detta skulle kunna paverka funktionen pa@ Harmony pumpen.

Efter att skumkosmetiken satts pd plats, maste utluftfldnsens position bestdmmas och ett 6 mm
hal borras eller skaras till. Ottobock rekommenderar att utsugsflénsen placeras medialt om fotle-
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den, ndgot Gver dverdelen pé brukarens sko. Darefter fors slangen (bild 12, pos. 2) och flénsen
(bild 12, pos. 3) in i hdlet i kosmetiken och slangen pé férbindelsen féstses med den dubbla hul-
lingférsedda kroken (bild 12, pos. 1). Dérvid ska man beakta att slangen inte knickas till eller trycks
ihop nagonstans. Flansen kan vid behov limmas i position: fér detta stryks ett tunt lager lim pa
flansytan och flansen pressas sedan pd. Ndr flansen sitter ordentligt, kan ett stycke 6verflodig slang
skdras till eller helt enkelt tryckas pd& kosmetiken tills slangens ande sluter av jamnt med flansen.

Anmadrkning: for att uppnd en optimal kosmetisk effekt, rekommenderar vi att skumkosme-
tiken dras 6ver med en Soft Touch Trikdaslang.

Anmadrkning: salt pa utsidan av trikdslangen kan spolas bort med varmt vatten.

5 Underhall

Ottobock rekommenderar, att 4X147 funktionsringen byts ut efter ca 1 ars anvandning eftersom
saval styvhet som dterstdliningskraft avtar med tiden. Det handlar om en slitdel dar den hér tidpunk-
ten kan variera beroende pa aktiviteter och miljéférhdllanden. Typiska indikatorer, vilka brukaren
bér uppmdrksamma @r en reducerad stétdémpning och en ldngsam uppbyggnad av vakuumet.

Tips: Nya funktionsringar kan kdnnas stela fér brukaren under de férsta dagarnas anvéndning.

Om vakuumprestationen skulle avta utan att stétddmpningseffekten avtar, kan det vara en indika-
tion pd att en eller bdda ventilerna har tappts till med smuts. Den bésta hjélpen i detta fall ér att
byta ut ventilen. Vid uttagandet av ventilen kan eventuell smuts som samlats kring funktionsringen
blédsas ut med hjdlp av tryckluft.

Om funktionsringen byts ut inom service-intervallen ska gamla rester av smoérjolja avidgsnas fran
hylsa och lager; darefter ska nytt smérjmedel styrkas pa och de bada O-ringarna ersattas pé
hylsan. Dessa O-ringar har inget inflytande 6ver vakuum-prestationen. Deras syfte dr att démpa
den odnskade men nédvandiga rérelsen i lagersystemet.

6 Ansvar

Tillverkaren rekommenderar, att produkten endast anvénds enligt angivna villkor och fér det av-
sedda dndamadlet. Likvdl bara tillsammans med for protesen godkédnda modulkomponenter enligt
Ottobocks mobilitetssystem MOBIS och att den skéts enligt bruksanvisningen. Tillverkaren ansvarar
inte for skador som férorsakats av komponentkombinationer som inte ar godkénda av tillverkaren.

7 Garanti

Ottobock ldmnar en garanti pd denna produkt/dessa produkter f.o.m. kdpdatum. Garantin omfattar
brister, vilka bevisligen beror pd material-, tillverknings- eller konstruktionsfel. P.g.a att garantikraven
varierar mellan olika lander, foreslar vi att du tar kontakt med ansvarigt forsdljningskontor i ditt land.

8 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. P& grund av klas-
sificeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i
klass I. Konformitetsforklaringen har darfor framstdllts av Ottobock pd eget ansvar enligt riktlinjens
bilaga VII.
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2014-05-14
¢ |aes dette dokument opmeaerksomt igennem.

¢ Folg sikkerhedsanvisningerne.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ ] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

| INFORMATION |

Lees venligst denne betjeningsvejledning opmeaerksomt igennem. Vaer saerligt opmaerksom
pa de anferte sikkerhedsanvisninger!

1 Leveringsomfang

Leveringen af Harmony P3-pumpen omfatter:

1. 4R147 Harmony P3-pumpe (inkl. funktionsring 4X147%)

2. 2R117 Skafttilslutning (2x)

3. 4Y360 Lyddeemper

4.4Y383 Flangesaet

5.647H14  Betjeningsvejledning

* Andre versioner af funktionsringen 4X147 kan bestilles szerskilt (se afsnit 4.5.1 mht. valgmuligheder).

2 Apparatbeskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Harmony P3-pumpen er bestanddel af Harmony-skaftsystemet for foraget undertryk. Dette system
omfatter endvidere et fuldkontaktskaft, en polyurethan-liner, en stumpstrempe og en knaekappe.
Harmony-systemet mda kun anvendes til protesebehandling of de nedre ekstremiteter.

2.2 Indsatsomrdde

qp Indsatsomréde iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

m™S Anbefaling amputerede med mobilitetsgraderne 2 til 4 (indskreenket yderomra-
%y degeenger, uindskreenket yderomrddegeenger, uindskreenket yderomrddegaenger
med sezerdeles hgje krav).

Godkendt til 125 kg patientvaegt. Til aktivering af pumpen kraeves en minimums-
veegt pd 40 kg.

HarmonyP3 4R147 Ottobock | 69




2.3 Sikkerhedsanvisninger

2.3.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

| A FORSIGTIG

Risiko for helbredet ved anvendelse af et forkert proteseskaft. Anvendelse af forkerte skaft-
teknikker kan medfere risiko for patientens helbred (eget vaeskeansamling i stumpen, f.eks.
odemer). Proteseskaftet ma udelukkende fremstilles i Harmony-teknik.

BENAERK

Funktionssvigt pa grund af mekaniske beskadigelser. Ved synlig beskadigelse af funktionsrin-
gen er korrekt drift af apparatet ikke leengere sikret (foreget undertryk kan ikke mere oprettes).

Funktionsringen skal beskyttes mod mekaniske beskadigelser. Ved synlig beskadigelse skal
fagligt personale udskifte funktionsringen (se kapitel 4.5 og 5).

i

Funktionssvigt ved ukorrekt anvendelse. Patienten skal instrueres i den korrekte anvendelse
af Harmony-pumpen og Harmony-systemet (se afsnit 2.3.2).

2.3.2 Patientinformationer

Giv informationerne nedenfor videre til din patient:

BEMAERK

Funktionssvigt pd@ grund af forurenede ventiler. Rigtig vedligeholdelse og pleje kreever, at
Harmony-systemet regelmaessigt gennemskylles med 30-60 ml destilleret vand med ca. 5 til
10 pumpecyklusser for at rense ventilerne. Hvis problemet ikke kan afhjeelpes med skylningen,
kan plastventilerne (42106 lige og 42108 albue) nemt udskiftes (se illustration 8).

INFORMATION

e Veer forsigtig ved hdndteringen aof Harmony-pumpen og kontroller regelmaessigt pumpen for
synlige beskadigelser og slitage.

¢ Samarbejd med din bandagist for at meerke, hvordan det feles, nér Harmony-systemet funge-
rer rigtigt eller undertrykket aftager og hvordan et foreget undertryk pavirker stumpen alt i alt.

2.4 Bandagistens kvalifikation

Forsyning af en patient med et Harmony-system ma kun udferes af en bandagist, som er blevet
autoriseret af Ottobock gennem en tilsvarende opleering.

2.5 Funktion

2.5.1 Komponentbetegnelse (ill. 1)
(1) Skaft

(2) Basislegeme

(3) Klemring

(4) Funktionsring

(5) Indgangsventil

(6) Udgangsventil
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2.5.2 Vakuumpumpe

Harmony-pumpen er en mekanisk pumpe, der kan oprette et foraget undertryk i et proteseskaft,
hvilket forbedrer forbindelsen mellem patient og protese. Systemet bestér af en polyurethan-liner,
en stumpstrempe, et fast skaft (som er forbundet med pumpen), en knaekappe og Harmony P3-
pumpen.

Sa snart systemet er teet, fierner funktionsringen — som komprimeres og igen afspaendes ved
normal gang — luft fra skaftets indre via envejsventilen og suger den ud via pumpen. Efter flere
kompressionscyklusser opnds et foreget undertryk pd 508-847 mbar (15-25 i Hg) i det teetnede
skaftomrade.

2.5.3 Steddaemper og rotationsfunktion

Funktionsringen i Harmony P3-pumpen har en steddeemper- og en rotationsfunktion. Disse funk-
tioner er med til at svaekke vertikale kraefter og drejemomenter i ekstremiteterne under gangen.
Resultatet er en forbedring af bade funktionen og protesebrugerens belastningssituation.

3 Tekniske data
Harmony P3-pumpe 4R147
Pumpens veegt 400 gram
Pumpens hgjde 117 mm (4,6%)
Pumpens systemhegjde | 175 mm (6,9%)
Veegtomrade 40-125 kg (88-276 Ibs)

Tilspeendingsveerdier | Forbindelsesstykkets gevindstifter (ill. 2, pos. 7 og 8):
15 Nm (133 in-lbs)

Klemskrue (ill. 2, pos. 9): 10 Nm (88 in-lbs)
Holdeskrue (ill. 5, pos. 10): 7 Nm (60 in-lbs)
Materiale Aluminium/titan/nylon

4 Handtering

| A\ FORSIGTIG

Risiko for helbredet ved anvendelse af et forkert proteseskaft. Anvendelse af forkerte skaft-
teknikker kan medfere risiko for patientens helbred (eget vaeskeansamling i stumpen, f.eks.
edemer). Proteseskaftet m& udelukkende fremstilles i Harmony-teknik.

4.1 Anbringelse af skafttilslutning

Ved et nyt skaft bores et 8 mm hul i skaftet i en distal position bagved. Ved skafter med en Ottobock
envejsventil 4R136 eller 4R138=5 tages ventilen ud af skaftet og bores ind i det eksisterende hul.
Skaftets inderside afgrates. Med mellemkornet sandpapir slibes skaftets udvendige omrade let for
at gere kleebefladen ru. Til rensning terres kleebefladen af med isopropyl-alkohol. Skafttilslutningen
2R117 skal ligeledes renses med isopropyl-alkohol.

Derefter paferes et tyndt lag lim (Ottobock anbefaler tokomponentlim p& urethanbasis SL=P091) p&
flangens plane flade og krave. Serg for, at limen ikke far lov til at nd enden, der gar ud i en spids.

Flangens ende, der gdr ud i en spids, feres ind i 6 mm boringen, hvorved slangen skal pege mod
Harmony-pumpen. Med en spidstang traekkes flangens ende, der gar ud i en spids, ind, indtil
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flangens plane flade ligger fast imod skaftets yderflade. Flangen fastgeres med vinylbénd. Lad
limen hzerde i mindst 45 minutter.

Anmeerkning: Ved seerligt dybe eller smalle skafter kan flangen, der gdr ud i en spids, ferst markeres
med en pen og sd tages ud og skaeres. Herved kan et lidt sterre hul (6,5 mm) veere nedvendigt.
Derefter foretages limningen som ved et normalt skaft.

Med en afrundet kniv afkortes flangens ende, der gdr ud i en spids, i skaftet. Den ber slutte i
niveau med skaftets inderflade.
4.2 Fastgorelse af skaft og adapter pa@ Harmony P3-pumpen

Gevindstifterne pd skaftets proksimale forbindelsesstykke (ill. 2, pos. 7) ved justerkernen stram-
mes med en tilspeendingsveerdi pd 15 Nm (133 in-lbs). Til slutindstillingen sikres de med 636K13
Loctite® 241.

4.3 Fastgorelse af reradapteren pd Harmony P3-pumpen

INFORMATION

® Pumpen 4R147 skal anvendes med en 34 mm reradapter.

* Reradapteren ma hejest afkortes til en leengde pa 63,5 mm (2 %2*) (ill. 3).
* Roret gér 42 mm (1,65") ind i pumpen.
® Hvis reradapteren skeeres kortere end 100 mm (4"), skal det sikres, at limen pd reradapte-

rens indvendige diameter (ill. 4) ikke forstyrrer den bld skrue og spasendeskiven pd pumpens
distale ende. Overskydende lim kradses af med en kniv.

Reradapteren afkortes til den nedvendige lzengde og feres fuldsteendigt ind i pumpens distale
ende. Klemskruen (ill. 2, pos. 9) strammes med en tilspeendingsveerdi p&d 10 Nm (88 in-Ibs). Til
slutindstillingen sikres den med 636K 13 Loctite® 241.

4.4 Tilslutning af skafttilslutningen

Skafttilslutningsslangen afkortes til den rigtige leengde og det sorte slangebeskyttelseshylster
4Y310 traekkes pé skafttilslutningen. Den proksimale indgangsventil (ill. 1, pos. 5) monteres pa
Harmony P3-pumpen og slangebeskyttelseshylsteret trykkes ned for at sikre skafttilslutningen.

4.5 Valg og indstilling af funktionsringen

BEMARK

Funktionssvigt ved ukorrekt anvendelse. Valget/indstillingen af funktionsringen ma kun fore-
tages aof bandagister, der er autoriseret af Ottobock.

4.5.1 Valg af en egnet funktionsring

En egnet funktionsring veelges ved hjeelp af tabellen nedenfor. Funktionsringens udferelse fremgar
of markeringen pd indgangsventilens forbindelsesstykke (ill. 8).

Kropsvaegt . .
Anbefalet funktionsring
kg Ibs
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
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Kropsvaegt . .
Anbefalet funktionsring
kg Ibs
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Tag hejde for, at anbefalingerne ikke nedvendigvis er det optimale valg for patienten. Ved afvigelse
fra valgdataene ber funktionsringen med den hgjest mulige stivhed veelges, men som stadigvaek
opndr en tilstreekkelig meengde vakuum. Ottobock anbefaler, at man opndr ca. 500 mbar (15 i Hg)
eller mere inden for 50 skridt med protesen.

Hvis patienten har pd fornemmelsen, at protesen synker for meget ned, ber en stivere funktionsring
veelges. Genererer pumpen ikke tilstreekkeligt undertryk, ber en bledere funktionsring anvendes.
4.5.2 Udskiftning af funktionsringen

1. Holdeskruen pé& pumpens distale ende lesnes (ill. 5, pos. 10) og fiernes (ill. 7, trin 1). Ved fuld-
steendig monteret pumpe skal reradapteren med fod fjernes forinden.

. Basislegemet treekkes af skaftet (ill. 7, trin 2).
. Den monterede funktionsring treekkes af (ill. 7, trin 3).

. Den enskede funktionsring veelges (afsnit 4.5.1).

o~ 0N

. Forberedelse af funktionsringen til ferste brug

Fer ferste brug anbefaler Ottobock, at separat bestilte funktionsringe forkomprimeres med
forkomprimeringsenheden 4X247, der kan kebes separat, for at sikre en updklagelig funktion.
Uden forkomprimering kan nye funktionsringe vaere for stive. Ved anvendelse af en preeinstal-
leret funktionsring eller en forkomprimeret enhed, fortseet med trin 6.

a. Forkomprimeringsenheden dbnes

Funktionsringen placeres i forkomprimeringsenheden (ill. 9)

Funktionsringen komprimeres fuldstaendigt ved at stramme skruen helt (ill. 10)
Komprimeringstid: Mindst 3 til max. 15 minutter

© a0 T

Forkomprimeringsenheden &bnes, funktionsringen tages og pumpen szettes i

6. Funktionsringen skubbes over skaftet (ill. 7, trin 4).

7. Pumpen samles igen (ill. 7, trin 5 og 6).

8. Holdeskruen sikres med 636K 13 Loctite® 241 og strammes med uret med 7 Nm (60 in-lbs).
9. Reradapteren og foden genmonteres.

4.5.3 Finjustering af pumpens stivhed

Den grove indstilling af pumpens komprimeringsstivhed fastlaegges via valget af funktionsring. En
finjustering af komprimeringsstivheden kan opnds ved at tilfeje eller fierne speendeskiver (ill. 6, pos. 11).

1. Holdeskruen p& pumpens distale ende lgsnes (ill. 5, pos. 10).

2. Pumpen leveres med 2 spaendeskiver pd holdeskruen. Der mé ikke anvendes flere end to ski-
ver. En eller ogsa begge skiver kan fiernes. Skiverne holdes fast pa skruen med en lille O-ring.
O-ringen har ingen yderligere funktion.
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3.

a) Ved at fierne en skive foreges funktionsringens forspaending, hvorigennem den vertikale
forskydning (og pumpens ekstension under svingfasen) reduceres. Yderligere effekt: let
aftagen af det maksimalt opndelige undertryk.

b) Ved at tilfgje en skive reduceres funktionsringens forspaending, hvorigennem den vertikale
forskydning (og pumpens ekstension under svingfasen) forages. Yderligere effekt: let stigning
af det maksimalt opndelige undertryk.

Det opndede undertryk skal testes, sd snart den enskede steddeempning er ndet.

4.6 Overvdgning af det forogede undertryk

For at kontrollere, om Harmony-systemet opretholder et foreget undertryk, skal det medleverede
manometer 755237 (kan bestilles separat hos Ottobock) tilsluttes midlertidigt.

1.
2.

Hertil fiernes skafttilslutningen fra Harmony P3-pumpens indgangsventil.

Derefter tilsluttes manometerets slange (kort side) til pumpens indgangsventil og den lgst haen-
gende skafttilslutning til det dbne slangeforleengerstykke pd@ manometeret.

. Stdende patienter med korrekt pdsat Harmony-system skal betjene Harmony P3-pumpen for

at oprette et undertryk mellem 508-847 mbar (15-25 i Hg).

. Pumpen md derefter ikke mere betjenes. Systemet fungerer korrekt, nar undertrykket oprethol-

des. Hvis undertrykket aftager, skal systemet kontrolleres (se afsnit 4.6.1).

4.6.1 Fejlsegning i systemet ved aftagende undertryk

For at konstatere, om undertrykket aftager i omrade 1, 2 eller 3 (ill. 11), skal manometeret tilslut-
tes som beskrevet i afsnit 4.6. Derefter gennemferes felgende trin:
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Forlebsplan:

Hullet pd skaftets inderside teetnes med et lille stykke papir og luftteet kleebebénd (f.eks. PVC-
band). Pumpen betjenes, indtil et undertryk pd 508-847 mbar (15-25 i Hg) er ndet.

¥ v
Vakuum opretholdes: Vakuum opretholdes ikke:
Omrdde 2 og 3 eri orden Problemet befinder sig i omréde 2 eller 3
¥

Omrade 1 (skaft og kneekappe) kontrolleres for
uteette steder

Manometeret med fjernet T-stykke tilsluttes direkte pd indgangsventilen (ill. 1, pos. 5) og pumpen
betjenes, indtil et vakuum pd& 508-847 mbar (15-25 i Hg) er ndet.

¥ ¥

Vakuum opretholdes: Vakuum opretholdes ikke:

Omréde 3 er i orden Der er et problem i ventilerne eller funktions-
¥ ringen

Problemet befinder sig i skafttilslutningen eller
dennes sammenlimning med skaftet. Kontrol-
ler for uteette steder eller beskadigelser.

Ventiler udskiftes og kontrolleres igen

v v
Vakuum opretholdes: Vakuum opretholdes ikke:
Ventilerne skal udskiftes Problemet befinder sig i funktionsringen
v

Funktionsringen udskiftes

4.7 Protesens kosmetik
Leveringen af Harmony P3-pumpen omfatter to forskellige udstadningsventiltilslutninger:

¢ et kort slangestykke med installeret deemper og en forbinder med dobbelt modhage, preeinstal-
leret pd udgangsventilen;

¢ et langt slangestykke med en udstedningsflange

Hvis et kosmetisk overtreek enskes pd protesen, skal man anvende et overtreek med et 34 mm
centerhul.

BEMAERK

Funktionssvigt ved ukorrekt monteret kosmetisk overtraek. Ved anvendelse af et skumo-

vertreek 6R8 er det vigtigt, at overtraekket ikke komprimeres langs skumleengden, da dette kan
pévirke Harmonie-pumpens funktion.
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Efter placering af skumovertreekket skal udstedningsflangens position bestemmes og et 6 mm hul
bores eller skeeres. Ottobock anbefaler at placere udstedningsflangen medialt pa anklen, lidt over
overdelen af patientens sko. Derefter feres slangen (ill. 12, pos. 2) og flange (ill. 12, pos. 3) ind i
hullet i kosmetikovertreekket og slangen fastgeres pd forbinderen med dobbelt modhage (ill. 12,
pos. 1). Herved skal det sikres, at slangen pd ingen made bejes eller presses sammen. Flangen
kan limes fast pd sin position efter behov. Hertil paferes et tyndt lag lim pa flangefladen og flan-
gen presses imod. Nar flangen sidder fast, kan et stykke overskydende slange tilskeeres eller blot
trykkes ind i kosmetikken, indtil slangeenden ender i niveau med flangen.

Anmeerkning: For at opné den bedste kosmetiske virkning, anbefaler vi, at en Soft Touch-trikot-
slange treekkes over skumovertraekket.

Anmezerkning: Salt pa trikotslangens yderside kan skylles af med varmt vand.

5 Vedligeholdelse

Ottobock anbefaler, at funktionsringen 4X147 udskiftes efter ca. 1 érs brug, da dens stivhed og
tilbageferingskraft kan aftage i lebet af tiden. Der er tale om en sliddel, ved hvilken dette tidspunkt
kan veere tidligere eller senere, alt efter aktivitet og miljgbetingelser. Typiske indikatorer, som kan veere
pafaldende for patienten, er reduceret steddeempning og langsommere opbygning af undertrykket.

Bemaerk: Nye funktionsringe kan virke stivere for patienten i de forste brugsdage.

Hvis undertrykket aftager uden at steddeempningen reduceres, kan det veere, at en eller begge
ventiler er tilstoppet med snavs. Den bedste afhjeelpning er udskiftning af ventilerne. Nar ventilerne
tages ud, kan eventuelt ansamlet snavs bleeses ud af funktionsringen med trykluft.

Ved udskiftning af funktionsringen i forbindelse med serviceintervallet skal alle smerefedtrester
fiernes fra skaftet og lejerne; derefter paferes nyt smerefedt og de to O-ringe pa skaftet udskiftes.
Disse O-ringe har ingen indflydelse pd undertrykket. De er beregnet til at deempe uensket, men
nedvendig beveegelse i lejesystemet.

6 Ansvar

Producenten anbefaler, at produktet udelukkende anvendes under de neermere angivne forhold og
til de péateenkte formdl, samt at produktet vedligeholdes i henhold til brugervejledningen. Ydermere
mé& produktet kun anvendes sammen med testede moduleere komponenter i overensstemmelse
med Ottobock Mobility System®. Producenten er ikke ansvarlig for skader for@rsaget af kompo-
nentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.

7 Garanti

Ottobock yder garanti pd dette produkt/disse produkter fra kebsdato. Garantien daekker mangler,
der pdviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktionsfejl. P& grund of nationalt forskellige
garantibetingelser bedes De kontakte Deres naermeste Ottobock filial for yderligere oplysninger.

8 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret
i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til
direktiv bilag IX. Derfor har Ottobock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstem-
melseserklaeringen ifelge direktivets bilag VII.
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Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2014-05-14
¢ Vennligst les naye gjennom dokumentet.

¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Symbolenes mening
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[~ ] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.

| INFORMASJON |

Vennligst les gjennom bruksanvisningen noeye. Veer spesielt oppmerksom pd de angitte
sikkerhetsanvisningene!

1 Leveranseomfang

Til leveranseomfanget for Harmony P3-pumpen herer:

1. 4R147 Harmony P3-pumpe (inkl. funksjonsring 4X147%)

2. 2R117 Skafttilkobling (2x)

3. 4Y360 Lyddemper

4.4Y383 Flenssett

5.647H14  Bruksanvisning

* Andre versjoner av funksjonsring 4X147 kan bestilles for seg (for valgmuligheter, se kap. 4.5.1).

2 Apparatbeskrivelse
2.1 Bruksomrdde

Harmony P3-pumpen er en del av Harmony-skaftsystemet for okt undertrykk. Til dette systemet
herer dessuten et fullkontaktskaft, en polyuretan-liner, en stumpstrempe og en knekappe. Harmony-
systemet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Anvendelsesomrdde

Anvendelsesordde etter Ottobock-mobilitetssystemet MOBIS:

&P‘ Anbefalt for amputerte i mobilitetsgradene 2 til 4 (innskrenket utearealsgdende,
%y uinnskrenket utearealsgdende, uinnskrenket utearealsgdende med spesielt haye krav).

Tillatt for opptil 125 kg pasientvekt. For aktivering av pumpen kreves en mini-
mumsvekt pd 40 kg.
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2.3 Sikkerhetsanvisninger

2.3.1 Generelle sikkerhetsanvisninger

| A FORSIKTIG

Helserisiko ved bruk av feil proteseskaft. Bruk av feil skaft-teknikk kan fere til en helserisiko
(okt veeskeansamling i stumpen, f.eks. edemer). Proteseskaftet skal utelukkende produseres
i Harmony-teknologi.

LES DETTE|

Funksjonstap pga. mekaniske skader. Ved merkbar skade pé funksjonsringen garanteres ikke
forskriftsmessig drift av utstyret (okt undertrykk kan ikke bygges opp).

Funksjonsringen skal beskyttes mot mekaniske skader. Nér skade kan merkes m@ funksjons-
ringen byttes av fagpersonale (se kap. 4.5 og 5).

:

Funksjonstap ved ikke-forskriftsmessig bruk. Pasienten skal undervises i forskriftsmessig
bruk av Harmony-pumpen til Harmony-systemet (se kap. 2.3.2).

2.3.2 Pasientens bruksanvisning

Vennligst gi disse sikkerhetsanvisningene videre til dine pasienter:

LES DETTE|

Funksjonstap pd grunn av tilsmussede ventiler. Riktig vedlikehold og pleie krever at Harmony-
systemet gjennomskylles med 30-60 ml destillert vann med 5 til 10 pumpesykluser for & rengjere
ventilene. Avhjelpes ikke problemet med skylling, kan kunststoffventilene (42106 rett og 42108
albu) enkelt byttes (se bilde 8).

INFORMASJON

¢ Veer forsiktig i omgang med Harmony-pumpen, og undersek pumpen jevnlig for synlige ska-
der og slitasje.

® Arbeid sammen med din ortopeditekniker for @ fa fullfert hvordan det feles pa nar Harmony-
systemet fungerer riktig eller om undertrykket gir seg, og hvordan et ekt undertrykk samlet
virker pa stumpen.

2.4 Ortopediteknikerens kvalifikasjoner

Utrustning ev en pasient med et Harmony-system skal bare foretas av ortopediteknikere som er
blitt autorisert av Ottobock pd grunn av egnet oppleering.

2.5 Funksjon

2.5.1 Komponentenes betegnelse (fig. 1)
(1) Skaft

(2) Basislegeme

(3) Klemring

(4) Funksjonsring
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(5)  Innlapsventil
(6) Utlepsventil

2.5.2 Vakuumpumpe

Harmony P3-pumpen er en mekanisk pumpe som kan lage et ekt undertrykk i et proteseskaft og
dermed forbedre forbindelsen mellom pasient og protese. Systemet bestdr av en polyuretan-liner,
en stumpstrempe, et fast skaft (som er tilknyttet pumpen), en knekappe og Harmony P3-pumpen.

Sé snart systemet er tettet, trekker funksjonsringen — som under normal gange komprimeres og
avlastes igjen —inn luft ved hjelp av enveisventiler fra skaftets innside og suger den ut ved hjelp
av pumpen. Etter flere kompresjonssykler nés et skt undertrykk pé 508-847mbar (15-25 in Hg)
i det tette skaftomradet.

2.5.3 Stetdemper og rotasjonsfunksjon

Funksjonsringen i Harmony P3-pumpen har en stetdempnings- og rotasjonsfunksjon. Denne bidrar
i tillegg til & svekke vertikale krefter og dreiemomenter i ekstremitetene under gange. Resultatet er
en forbedring av savel funksjon som belastningssituasjon for protesebrukeren.

3 Tekniske data
Harmony P3-pumpe 4R147
Pumpens vekt 400 gram
Pumpens hoyde 117 mm (4.6 in)

Pumpens systemheyde | 175 mm (6.9 in)

Vektomréade 40-125 kg (88-276 Ibs)

Tiltrekkingsmomenter | Gjengestiftene til opptaket (fig. 2, pos. 7 og 8): 15 Nm (133 in-lbs)
Klemringskrue (fig. 2, 9) 10 Nm (88 in-lbs)

Holdeskrue (fig. 5, 10) 7 Nm (60 in-lbs)

Materiale Aluminium/titan/nylon

4 Handtering

| A FORSIKTIG

Helserisiko ved bruk av feil proteseskaft. Bruk av feil skaft-teknikk kan fere til en helserisiko
(okt veeskeansamling i stumpen, f.eks. edemer). Proteseskaftet skal utelukkende produseres
i Harmony-teknologi.

4.1 Anbringe skafttilkoblingen

Pa et nytt skaft bores et 6 mm hull i en distal, bakre posisjon. P& skafter med en 4R136 eller
4R138=5 Ottobock enveisventil, tas ventilen ut av skaftet og bores inn i hullet som er for hadnden.
Glatt ut skaftets innside. Slip lett ytteromrddet til skaftet med middels kornet sandpapir for @ gjere
limflaten ru. For rengjering terkes limflaten av med isopropylalkohol. Rengjer likesa skafttilkobling
2R117 med isopropylalkohol.

Deretter paferes et tynt lag lim (Ottobock anbefaler tokomponents uretan lim SL=P091) pé& den
plane flaten til flensen samt pé bunten. Pass pé at ikke lim kommer pd den tilspissende enden.
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Den tilspissende enden til flensen fores inn i den 6 mm boringen, som slangen til Harmony-pumpen
peker pd. Med en spisstang trekkes den tilspissende enden til flensen inn i skaftet til den plane
flaten til flensen ligger an mot ytterflaten til skaftet. Fest flensen med vinylbdnd. La det herde i
minst 45 minutter.

Merknad: Ved spesielt dype eller smale skaft kan den tilspissende flensen forst merkes med en
stift og sa tas ut og tilskjeeres. Under dette kan et litt stort hull (6,5 mm) bli nedvendig. Lim sa
som pd et normalt skaft.

Kort inn enden pa flensen som gdr ut i en spiss med en avrundet kniv. Det skal avsluttes i plan
med innerflaten til skaftet.

4.2 Festing av skaftet og adapteret til Harmony P3-pumpen

Tiltrekk gjengestiftene pda det proksimale festet til skaftet (fig. 2, 7) pd justeringskjernen med et
tiltrekkingsmoment p& 15 Nm (133 in-lbs) . For siste innstilling sikre med 636K 13 Loctite® 241.

4.3 Festing av reradapteret pa@ Harmony P3-pumpen

INFORMASJON

® Pumpe 4R147 brukes med et 34 mm reradapter.
¢ Reradapteret skal maksimalt innkortes til en lengde pd 63,5 mm (2 %2 in) (fig. 3).

® Roret nar 42 mm (1.65 in) inn i pumpen.

e Skjeeres raret kortere enn 100 mm (4 tommer), m& det sikres at limet pé den indre diameteren
til reradapteret (fig. 4) ikke kommer i kontakt med den bla skruen og underlagsskiven pa den
distale enden av pumpen. Skrap bort overfledig lim ned en kniv.

Tilskjeer reradapteret til pakrevet lengde, og fer reradapteret fullstendig inn i den distale enden
av pumpen. Tiltrekk klemringskruen (fig 2, 9) med et tilirekkingsmoment pd 10 Nm (88 in-Ibs).
For siste innstilling sikre med 636K 13 Loctite® 241.

4.4 Festing av skafttilkoblingen

Tilskjeer skafttilkoblingsslangen til riktig lengde, og trekk det svarte slangeverneskallet 4Y310 pd
skafttilkoblingen. Monter den proksimale innlapsventilen (fig. 1, 5) pd Harmony P3-pumpen og
trykk slangeverneskallet nedover for & sikre skafttilkoblingen.

4.5 Valg og innstilling av funksjonsringen

LES DETTE|

Funksjonstap ved ikke-forskriftsmessig bruk. Valget og innstillingen av funksjonsringen skal
bare foretas av ortopediteknikere autorisert av Ottobock.

4.5.1 Valg av egnet funksjonsring

Valget av egnet funksjonsring skjer ved hjelp av den medfelgende valgtabellen. Utfarelsen av
funksjonsringen kan finnes ut fram merkingen pd opptaket til innlepsventilen (fig. 8).

Kroppsvekt Anbefalt
kg Ibs funksjonsring
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
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Kroppsvekt Anbefalt
kg Ibs funksjonsring
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Pass pd at anbefalingene ikke tvangsmessig viser det optimale valget for pasienten. Ved avvik fra
valgdataene ber den funksjonsringen som har heyest mulig stivhet velges, men som likevel oppndr
tilstrekkelig vakuum. Ottobock anbefaler at ca. 500 mbar (15 tommer Hg) eller mer oppnas fer
50 skritt er gatt med protesen.

Signaliserer pasienten for kraftig innsynking, ber en stivere funksjonsring brukes. Genererer pum-
pen ikke tilstrekkelig undertrykk, ber en mykere funksjonsring brukes.
4.5.2 Bytte av funksjonsring

1. Lasne holdeskruen pd den distale enden av pumpen (fig. 5, 10) og fiern den (fig. 7, trinn 1). Er
pumpen fullstendig montert, fjern deretter reradapteret med fot.

. Trekk basislegemet fra skaftet (fig. 7, trinn 2).
. Trekk den monterte funksjonsringen av (fig. 7, trinn 3).
. Velg ensket funksjonsring (avsnitt 4.5.1).

o~ 0N

. Forberedelse av funksjonsringen for forste gangs bruk

For ferste gangs bruk anbefales av Ottobock at separat bestilte funksjonsringer forkomprimeres
med forkomprimeringsapparat 4X247 som anskaffes separat for & garantere problemfri funk-
sjon. Uten forkomprimering kan nye funksjonsringer vaere altfor stive. Ved bruk av en forinstallert
funksjonsring eller en forkomprimert enhet, vennligst fortsett med trinn 6.

a. Apne forkomprimeringsapparatet
b. Sett funksjonsringen inn i forkomprimeringsapparatet (fig. 9).
c. Komprimer fullstendig funksjonsringen ved 4 tilirekke skruen helt. (Fig. 10)
d. Kompresjonsvarighet: Minst 3 minutter til maksimalt 15 minutter.
e. Apne forkomprimeringsapparatet, ta ut funksjonsringen og sett inni pumpen
6. Skyv funksjonsringen over skaftet (fig. 7, trinn 4).
7. Sett pumpen sammen igjen (fig. 7, trinn 5 og 6).
8. Sikre holdeskruen med 636K 13 Loctite® 241 og tiltrekk medurs med 7 Nm (60 pund).
9. Sett sammen reradapteret og foten.

4.5.3 Finjustering av pumpestivheten

Grovinnstillingen av kompresjonsstivheten til pumpen bestemmes via valget av funksjonsring. En
finjustering av kompresjonsstivheten kan oppnds ved a tilfeye eller fierne underlagsskiver (fig. 6, 11).

1. Lasne holdeskruen pé den distale enden av pumpen (fig. 5, 10).

2. Pumpen leveres med 2 underlagsskiver pa holdeskruen. Det er ikke lov med mer enn to skiver.
En eller ogsa to skiver kan fjernes. Skivene holdes med en liten O-ring pd skruen. O-ringen har
ingen annen funksjon.
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a) Ved a fierne en skive ekes forspenningen til funksjonsringen, og slik minskes den vertikale
forskyvningen (og forlengelsen av pumpen under svingfasen). Ekstra effekt: lett fjerning av
det maksimalt oppnéelige undertrykket.

b) Ved a tilfeye en skive reduseres forspenningen til funksjonsringen, og slik skes den vertikale
forskyvningen (og forlengelsen av pumpen under svingfasen). Ekstra effekt: lett skning av
det maksimalt oppndelige undertrykket.

3. Test det oppndadde undertrykket sa snart den enskede statdempningen er oppnddd.

4.6 Overvdkning av det okte undertrykket

For & underseke om Harmony-systemet opprettholder et ekt undertrykk, m& det medfelgende
manometeret 755237 (kan skaffes separat via Ottobock) forbigdende tilkobles.

1. For dette ta skafttilkoblingen fra innlapsventilen til Harmony P3-pumpen.

2. Koble nd slangen til manometeret (kort side) til innlepsventilen til pumpen og den lest hengende
skafttilkoblingen p& det dpne slangeansatsstykket pd manometeret.

3. La stdende pasienter med korrekt pdmontert Harmony-system betjene Harmony P3-pumpen,
for slik & bygge opp et undertrykk pd mellom 508-847 mbar (15-25 tommer Hg).

4. lkke betjen pumpen mer. Systemet fungerer riktig hvis undertrykket blir veerende. Gir undertryk-
ket seg, ma@ systemet kontrolleres (se kap. 4.6.1).
4.6.1 Feilseking i systemet nér trykket gir seg

For & finne om tapet av undertrykk oppstdr i omrade 1, 2 eller 3 (fig. 11), tilkobles manometeret
— som beskrevet i kap. 4.6. Deretter gjennomferes falgende trinn:
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Forlepsplan:

Tett hullet pd skaftets innside med et lite stykke papir og lufitett tape (f.eks. PVC-tape).
Start pumpen til et undertrykk pd 508-847 mbar (15-25 in Hg) er nadd.

¥ ¥
Vakuumet opprettholdes: Vakuumet opprettholdes ikke:
Omrdde 2 og 3 er i orden problemet befinner seg i omrade 2 eller 3.
¥

Kontroller omrade 1 (skaft og knekappe) for
utette steder

Koble manometeret med avmontert T-stykke til innlepsventilen (fig. 1, 5) og start pumpen til
et vakuum p& 508-847 mbar (15-25 in Hg) er oppndadd.

v Y
Vakuum oppnds: Vakuum oppnds ikke:
Omréde 3 er i orden Det er et problem i ventilene eller funksjons-
¥ ringen

Problemet befinner seg i skafttilkoblingen ,
hhv. limingen av denne sammen med skaftet.
Undersek for utette steder eller skader.

Bytt ventiler og prev igjen

¥ ¥
Vakuum oppnés: Vakuum oppnds ikke:
Bytt ventilene Problemet befinner seg i funksjonsringen
Bytt funksjonsringen

4.7 Bytt funksjonsringen
| leveransen til Harmony P3-pumpen finnes to forskjellige utstetningsventil-tilkoblinger:

¢ et kort slangstykke med installert demper og en forbindelse med dobbelt mothake, forinstallert
pé utstetningsventilen;

¢ et langt slangestykke med en utstetningsflens
@nskes et kosmetisk overtrekk pd protesen, brukes et overtrekk med et 34 mm sentrallds.

LES DETTE|

Funksjonstap pa grunn av ikke ordentlig montert kosmetisk overtrekk. Ved bruk av skumo-
vertrekk BR8 er det viktig at overtrekket ikke komprimeres langs skumstofflengden, for dette
kan svekke funksjonen til Harmonie-pumpen.

Etter at skumovertrekket er plassert, ma posisjonen til utstetningsflensen bestemmes og et 6 mm
hull bores eller skjeeres. Ottobock anbefaler at sugeflensen plasseres medialt p& knoken, litt over
overdelen til pasientens sko. Deretter fores slangen (fig. 12, 2) og flensen (fig. 12, 3) inn i hullet i
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kosmetikkovertrekket og slangen festes pa forbindelsen med dobbeltmothaker (fig. 12, 1). Under
dette sikres at slangen ikke pd noen mate bendes eller trykkes sammen. Flensen kan ved behov
limes i posisjon: For dette paferes et tynt lag med lim pd flensflaten, og det trykkes pa flensen.
Nar flensen sitter fast, kan et stykke overfledig slange tilsnittes eler ganske enkelt trykkes inn i
kosmetikken, helt til slangeenden avsluttes i plan med flensen.

Merknad: For & oppnd den beste kosmetiske virkningen, anbefaler vi at skumovertrekket overtrek-
kes med en Soft Touch-trikotslange.

Merknad: Salt pd utsiden av trikotslangen kan skylles vekk med varmt vann.

5 Vedlikehold

Ottobock anbefaler at funksjonsring 4X147 byttes etter omtrent 1 érs bruk, siden stivheten og
fleksibiliteten kan avta etter som tiden gér. Dette er en slitedel, og tidspunktet for utskiftning kan
forskyves fram eller tilbake avhengig av aktivitet og miljgforhold. Typiske Indikatorer som pasien-
ten kan bli oppmerksom pa er redusert stetdempning og langsommere undertrykk-oppbygging.

Merk: Nye funksjonsringer kan feles stivere for pasienten i lepet av de ferste bruksdagene.

Avtar undertrykksytelsen uten at statdempningsytelsen avtar, kan det hende at en eller begge
ventilene er tilstoppet med smuss. Den beste lesningen er et bytte av ventilene. Nér ventilen tas
ut, bldses eventuelt oppsamlet smuss ut av funksjonsringen med trykkluft.

Ved et bytte av funksjonsringen betinget av serviceintervall, fiernes alle gamle smerefettrester fra
skaftet og lagrene ; deretter paferes nytt smerefett, og begge O-ringene byttes pa skaftet. Disse
O-ringene har ingen innvirkning pd undertrykksytelsen. De tjener til @ dempe den uenskede men
nedvendige bevegelsen i lagersystemet.

6 Ansvar

Produsenten anbefaler at produktet kun brukes under de forholdene og til de formdlene som er
spesifisert, samt at det vedlikeholdes i henhold til brukerveiledningen. | tillegg ma utstyret uteluk-
kende brukes sammen med utprevde modulzere komponenter i samsvar med Ottobock Mobility
System®. Produsenten er ikke ansvarlig for skader som er forGrsaket av komponenter som ikke
er godkjent av produsenten.

7 Garanti

Garantien, som Ottobock gir pé dette produktet/disse produktene, gjelder fra og med kjgpsdato.
Garantien omfatter feil eller mangler som beviselig skyldes material-, produksjons- eller konstruk-
sjonsfeil. De nasjonale garantibestemmelsene varierer fra land til land. Derfor ber vi deg om & ta
kontakt med ditt nsermeste Ottobock salgsselskap for mer informasjon om garantien.

8 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er
klassifisert i klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i
henhold til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Ottobock som pro-
dusent med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2014-05-14
* Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
¢ Prosimy przestrzega¢ wskazéwki bezpieczenstwa.

Oznaczenia symboli

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[ ] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszq instrukcje obstugi, zwracajgc szczegding uwage na
wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa!

1 Zakres dostawy

P3 Harmony dostarczany jest z nastepujgcymi czesciami:

1. 4R147 Pompa P3 Harmony (fgcznie z piercieniem uszczelniajgcym 4X147%)
2. 2R117 Ztgcze z lejem (2x)

3. 4Y360 Tumik

4.4Y383 Zespot kryzy wylotowej

5.647H14  Instrukcja obstugi

* Dodatkowe wersje pierscienia uszczelniajgcego 4X147 mogqg by¢ zamdwione oddzielne (w celu
dokonania wyboru nalezy sprawdzi¢ informacije zawarte w czesci 4.5.1).

2 Opis

2.1 Cel stosowania

Pompa P3 Harmony wchodzi w sktad Systemu Podcisnienia Harmony ktéry zawiera réwniez lej
petnokontaktowy, liner poliuteranowy, materiat przepuszczajgcy powietrze oraz kape kolanowq

uszczelniajgcg system. System Harmony System jest przeznaczony do zaopatrywania protetycznego
os6b po amputacji konczyn dolnych.

2.2 Zakres stosowania

Zakres stosowania zgodnie z Systemem Mobilnosci Ottobock MOBIS:

&P‘ Zalecany do stosowania przez osoby po amputacji ze stopniem mobilnosci 2 do
Qd:y 4 (ograniczona mozliwos¢ wychodzenia na zewngtrz, nieograniczona mozliwosc
wychodzenia na zewngtrz, nieograniczona mozliwo$é wychodzenia na zewngtrz
przy spefnieniu szczegdlnie wysokich wymogow).
Przewidziany dla pacjentéw o wadze ciata do 125 kg. Minimalna waga pacjenta
wymagana do aktywacji pompy to 40 kg.
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2.3 Wskazowki bezpieczenstwa

2.3.1 Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Ryzyko zdrowotne spowodowane stosowaniem niewtasciwego leja protezy. Zastosowanie
niewtasciwych metod wykonywania leja moze spowodowac ryzyko zdrowotne pacjenta (zbieranie
sie ptynu w kikucie w wigkszych ilosciach skutkujgce na przyktad obrzekami). Lej protetyczny
musi byé wykonany zgodnie z technikg wykonywania lejéw Harmony.

Utrata funkciji spowodowana uszkodzeniem mechanicznym. Jesli pierscien uszczelniajqgcey jest
w jakikolwiek sposob uszkodzony, nie jest mozliwe zapewnienie prawidfowego funkcjonowania
sprzetu (podcisnienie nie moze zostaé wytworzone).

Nalezy chroni¢ pierscien uszczelniajgey przed uszkodzeniami mechanicznymi. Jesli pierscien
uszczelniajgey ulegt jakiemukolwiek uszkodzeniu musi on zosta¢ wymieniony przez wykwalifi-
kowany personel (patrz: czeéci 4.5 i 5).

Utrata funkcji wskutek niewtasciwego uzytkowania. Pacjent powinien zostaé we wiasciwy sposéb
poinformowany o sposobie uzytkowania Pompy Harmony i Systemu Harmony (patrz: cze$é 2.3.2).

2.3.2 Informacje dla pacjenta
Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ pacjentom.

Utrata funkcji wskutek zanieczyszczenia zaworéw. Przestrzeganie zasad wiasciwego uzytkowania
i konserwacji wymaga okresowego przeptukiwania Systemu Harmony 30 60 ml (1-2 uncjami)
wody destylowanej wykonujgc 5-10 cykli pompg/ 5-10 krokéw w celu oczyszczenia zaworéw.
Jesli przeptukiwanie nie rozwigzuje problemu plastikowe zawory (prosty 42106 i kolankowy
47108) mozna tatwo wymieni¢. (patrz: rysunek 8).

INFORMACJA

¢ Nalezy obchodzi¢ sie ostroznie z Pompg Harmony i sprawdzac regularnie, czy nie wystepujq
oznaki uszkodzenia lub zuzycia.

* Nalezy konsultowa¢ sig z technikiem ortopedq, aby dowiedzie¢ sig, jakie sq ogdlne efekty
stosowania podcisnienia na koniczyne oraz jak zachowuje sie System Harmony kiedy funkcjonuje
prawidfowo lub kiedy nastgpita utrata prozni.

2.4 Kwalifikacje technika ortopedy

Zaopatrzenie pacjenta w System Harmony moze byé przeprowadzone jedynie przez technikéw
ortopedéw autoryzowanych przez Ottobock po ukoriczeniu odpowiedniego szkolenia.
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2.5 Funkcjonowanie

2.5.1 Opis elementéw (Rys. 1)
(1) Trzon

(2) Podstawa

(8) Pierscien blokujgcy

(4) Pierscien uszczelniajgcy
(5) Zawor wlotowy

(6) Zawor wylotowy

2.5.2 Pompa prézniowa

P3 Harmony jest pompg mechaniczng zdolng do wytwarzania podcisnienia w leju protetycznym,
zwiekszajgc w ten sposéb pewnos¢ potgczenia kikuta z protezq. System skfada sie z linera
poliuretanowego, materiatu przepuszczajgcego powietrze, sztywnego leja (potgczonego z pompaq),

kapy kolanowej i pompy P3 Harmony.

Jesdli system zostat uszczelniony, pierscien uszczelniajgey - ulegajgcy kompresji i rozprezaniu w
czasie zwyktego chodzenia - zasysa powietrze z leja przez zawory jednokierunkowe i wypuszcza
je przez pompe. Po wielokrotnych cyklach kompresji w srodowisku szczelnie zamknietego leja

wytworzone zostaje podci$nienie o wartosci 508-847 mbar (15-25 inHg).

2.5.3 Funkcja pochtaniania wstrzgséw i funkcja rotacyjna

Pierscien uszczelniajgcy w Pompie P3 Harmony posiada funkcje pochtaniania wstrzgséw oraz
funkcje rotacyjng, ktére pozwalajq zredukowaé sity poprzeczne i skretne podczas chodzenia w
konczynach. W rezultacie zwigkszona zostaje funkcjonalno$¢ protezy i utatwione jest jej zaktadanie.

3 Dane techniczne

Pompa P3 Harmony 4R147

Ciezar pompy

425 grams (preliminary)

Wysokos$¢ pompy

117 mm (4.6in)

Wysokos¢ systemowa pompy

175 mm (6.9 in)

Zakres cigzaru

40-125 kg (88-276 Ibs)

Momenty dokrecania

Sruby bez tba elementu fgczqcego (Rys. 2, elementy 7 i 8):
15 Nm (133 in-lbs)

Sruby bez tba pierscienia blokujgcego (Rys. 2, element 9):
10 Nm (88 in-Ibs)

Wkret zabezpieczajgey (Rys. 5, element 10):

7 Nm (60.0 in-lbs)

Materiat

Aluminium/Tytan/Nylon
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4 Uzytkowanie

| A PRZESTROGA

Ryzyko zdrowotne spowodowane uzywaniem niewtasciwego leja protezy. Zastosowanie
niewtasciwych metod wykonywania leja moze spowodowac ryzyko zdrowotne pacjenta (zbieranie
sie ptynu w kikucie w wigkszych ilosciach skutkujgce na przykfad obrzekami). Lej protetyczny
musi byé wykonywany wytgcznie zgodnie z technikg wykonywania lejow Harmony.

4.1 Instalacja zigcza z lejem

W nowym leju wywieré otwor 6 mm (V4") w tylnej czesci dystalnej. W przypadku lejéw z zaworem
jednokierunkowym Ottobock 4R136 lub 4R138=>5 usun zawdr z leja i wkreé go w istniejgcy otwor.
Usun zadziory z wnetrza leja. Nalezy delikatnie przetrze¢ zewnetrzng Sciane leja papierem sciernym
Sredniej grubosci w celu nadania szorstko$ci powierzchni przeznaczonej do oklejenia. Przemyj
alkoholem izopropylowym w celu oczyszczenia powierzchni przeznaczonej do oklejenia. Alkoholem
izopropylowym przemyj takze zlgcze z lejem 2R117.

Nastepnie potdz cienkq warstwe materiatu samoprzylepnego (Ottobock zaleca zastosowanie
dwuskiadnikowego uretanowego materiatu samoprzylepnego SL=P091) na ptaskg powierzchnie
kryzy oraz na kotnierz. Nalezy uwazac, by materiat samoprzylepny nie przylegat do zwezonego konca.

Witz zwezony koniec kryzy do otworu 6mm ('4") z rurg skierowanqg w strone Pompy Harmony.
Przy pomocy diugich szczypiec wpychaj zwezony koniec kryzy do leja, az ptaska powierzchnia
kryzy bedzie mocno opierata sie o zewnetrzng czes¢ leja. Umocuj kryze na miejscu przy pomocy
tadmy winylowej. Pozostaw do utwardzenia przez co najmniej 45 minut.

Wskazéwka: W przypadku szczegdlnie gtebokich i wgskich lejow zwezona kryza moze byc¢
wczesdniej oznaczona diugopisem, nastepnie usunieta i przycieta. To moze wymaga¢ wykonania
nieco wiekszego otworu (6,5 mm lub %4"). Nalezy skleja¢ jak zwykly lej.

Przy pomocy noza o zaokrgglonym ostrzu przytnij zwezony koniec kryzy wewngtrz leja. Powinien
on by¢ zrownany z wewnetrzng powierzchniq leja.

4.2 Mocowanie leja i adaptera do pompy P3 Harmony

Docisnij $ruby bez tbéw znajdujgce sie na blizszym elemencie fgczgeym trzonu (Rys. 2, element 7)
do piramidowego adaptera i dokreé je z momentem 15 Nm. W celu ostatecznego dokrecenia
$rub nalezy uzy¢ 636K13 Loctite® 241.

4.3 Mocowanie adaptera rurowego do Pompy P3 Harmony

INFORMACIJA

¢ Do pompy 4R147 nalezy zastosowaé adapter rurowy 34 mm.

¢ Minimalna wysokos$¢ przyciecia adaptera rurowego to 63.5 mm (Rys.3 ).

¢ Rura wchodzi w pompe na gtebokos$¢ 42 mm).

¢ Jesli adapter rurowy przycieto na dtugo$¢ mniejszg niz 100 mm, nalezy upewni¢ sig, ze
materiat samoprzylepny na wewnetrznej Srednicy adaptera rurowego (Rys. 4) nie nachodzi

na niebieskqg $rube i uszczelke w dalszym koficu pompy. Nalezy zeskroba¢ nadmiar materiatu
samoprzylepnego przy pomocy noza.

Przytnij adapter rurowy do wymaganej dtugosci; wtéz caty adapter rurowy w dalszy koniec
pompy. Dokre¢ érube pierscienia blokujgcego (Rys. 2, element 9) z momentem 10 Nm. W celu
ostatecznego dokrecenia $rub nalezy uzyé 636K 13 Loctite® 241.
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4.4 Podlgczanie ztgcza z lejem

Przytnij ztgcze z lejem na odpowiednig diugosc¢, naciggnij czarny kotnierz rurowy 4Y310 na zigcze
z lejem. Przymocu;j do blizszego zaworu wlotowego (Rys. 1, element 5) na pompie P3 Harmony i
docisnij do dofu kotnierz rurowy w celu zabezpieczenia ztgcza z lejem.

4.5 Wybieranie i dostosowywanie pierscienia uszczelniajgcego

Utrata funkcji wskutek niewtasciwego uzytkowania. Pierscien uszczelniajgcy moze zostac
wybrany/dostosowany jedynie przez technikdw ortopedéw upowaznionych przez Ottobock.

4.5.1 Wybor wiasciwego pierscienia uszczelniajgcego

W celu wybrania wiasciwego pierscienia uszczelniajgcego nalezy skorzystaé z ponizszej tabeli. Wersja
pierscienia uszczelniajgcego jest zaznaczona na zaworze wlotowym elementu tgczgcego (Fig.8).

Ciezar ciata L .
Zalecany pierscien uszczelniajgcy
kg Ibs
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-—192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Warto zwr6ci¢ uwage, ze powyzsze zalecenia niekoniecznie przedstawiajqg optymalny wybér dla
pacjenta. W przypadku odchylef od danych przedstawionych w tabeli, powinien zostaé wybrany
pierscien uszczelniajgcy o mozliwie najwiekszej twardosci, tak by mimo wszystko nadal wytwarzat
wystarczajgeq proznie. Ottobock sugeruje, ze préznia o cisnieniu okoto 500 mbar (15 inHg) lub
wigcej powinna zosta¢ uzyskana po wykonaniu do 50 krokéw w protezie.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze kikut ,zapada si¢” w protezie, nalezy uzy¢ sztywniejszego pierécienia
uszczelniajgcego. Jesli pompa nie wytwarza wystarczajgco wysokiej prozni, wtedy nalezy uzy¢
bardziej migkkiego pierscienia uszczelniajgcego.

4.5.2 Wymiana pierscienia uszczelniajgcego

1. Poluzuj wkret zabezpieczajgcy w dalszym koricu podstawy (Rys. 5, element 10,) a nastepnie
go usun (Rys. 7, krok 1). Jesli pompa jest catkowicie zamocowana, najpierw nalezy usungé
adapter rurowy ze stopg.

2. Oddziel podstawe od trzonu (Rys. 7, Krok 2).
3. Wyjmij zainstalowany pierécien uszczelniajgey (Rys. 7, Krok 3).
4. Wybierz odpowiedni pier§cien uszczelniajgcy (cze$é 4.5.1)
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5. Przygotowanie pierscienia uszczelniajgcego do pierwszego uzycia. Ottobock zaleca, by
pierécienie uszczelniajgce zamoéwione oddzielnie wstepnie $cisngé dostepnym dodatkowo
urzgdzeniem do $ciskania 4X247 w celu zapewnienia prawidtowego dziatania. Bez wstepnego
$ciskania pierscienie uszczelniajgce mogg byc¢ zbyt sztywne. W przypadku stosowania wstepnie
zainstalowanego lub wstepnie Scisnigtego pierscienia uszczelniajgcego nalezy przej$é do kroku 6.

a. Otwérz urzgdzenie do wstepnego $ciskania

Umies¢ pierscien uszczelniajgey w urzgdzeniu do wstepnego $ciskania (Rys. 9)
Catkowicie $cisng¢ pierscien uszczelniajgcy przez catkowite dokrecenie sruby (Rys. 10)
Czas $ciskania to co najmniej 3 minuty do maksymalnie 15 minut

® a0 o0

Otworz urzgdzenie do wstepnego Sciskania, wyjmij pierscien uszczelniajgey i zamontuj go
na pompie

6. Natdz pierscien uszczelniajgey na trzon (Rys. 7, krok 4).

7. Ponownie zt6z pompe (Rys. 7, krok 5&6).

8. Zabezpiecz wkret zabezpieczajgcy przy pomocy 636K 13 Loctite® 241 i dokre¢ go w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara z momentem 7 Nm (60 in-Ibs).

9. Ponownie ztéz adapter rurowy i stope

4.5.4 Precyzyjne regulowanie sztywnosci pompy

Podstawowe parametry sztywnosci $ciskania pompy okresla wybér pierscienia uszczelniajgcego.

Precyzyjne dostosowanie sztywnosci $ciskania mozna osiggng¢ przez dodawanie lub usuwanie

uszczelek (Rys. 6, czes¢ 11).

1. Poluzuj wkret zabezpieczajgcy w dalszym koficu pompy (Rys. 5, czes¢ 10).

2. Pompa jest dostarczana z dwiema uszczelkami na wkrecie zabezpieczajgcym. Nie nalezy uzywadé
wigcej niz dwéch uszczelek. Jedna lub dwie uszczelki mogg zostaé usuniete. Maty pierscien o
przekroju kotowym pozwala utrzymac uszczelki na Srubie. Pierscien ten nie spetnia innych funkgji.

a) Usuniecie uszczelek zwieksza obcigzenie wstepne pierscienia uszczelniajgcego, redukujgc
w ten sposéb odksztatcenia wzdtuzne (oraz rozcigganie sie pompy podczas fazy wymachu).
Dodatkowym skutkiem jest niewielkie obnizenie maksymalnej wysokosci prézni, jaka moze
by¢ osiggnieta.

b) Dodanie uszczelek redukuje obcigzenie wstepne pierscienia uszczelniajgcego, zwiekszajge
w ten sposdb odksztatcenia wzdtuzne (oraz rozcigganie sig¢ pompy w czasie fazy wymachu).
Dodatkowym skutkiem jest niewielkie zwigkszenie maksymalnej wysokosci prézni, jaka moze
by¢ osiggnieta.

3. Po uzyskaniu wymaganego poziomu ttumienia wstrzgséw sprawdz osiggnietq préznie.

4.6 Kontrolowanie srodowiska podcisnienia

W celu sprawdzenia, czy System Harmony wytwarza srodowisko podcisnienia nalezy okresowo

zastosowacé przyrzgd do pomiaru wysokosci prézni 7565237 (dostepny oddzielnie u Ottobock).

1. W celu przeprowadzenia pomiaru, usui przewdd podci$nieniowy z zaworu wlotu pompy P3
Harmony.

2. Nastepnie przymocuj przewdéd prézniowy prézniomierza (krétsza krawedz) do zaworu wlotu
pompy i podtgcz luzno zwisajqgce ztgcze z lejem do otwartej koncéwki na prézniomierzu.

3. Podczas gdy pacjent stoi z natozonym i odpowiednio dopasowanym Systemem Harmony,

nalezy wykonywa¢ cykle Pompg P3 Harmony w celu wytworzenia prézni miedzy 508-847 mbar
(15-25 inHg).
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4. Przerwij wykonywanie cykli pompg. Jesli préznia utrzymuje si¢ oznacza to, ze system funkcjonuje
prawidtowo. Jesli nastepuje utrata prdézni, nalezy sprawdzi¢ system (patrz: czesé 4.6.1).

4.6.1 Rozwigzywanie probleméw z systemem w przypadku utraty prézni

W celu ustalenia czy utrata prézni nastgpita w strefie 1, 2 lub 3 (Rys. 11) zainstaluj prézniomierz
zgodnie ze wskazéwkami w czesci 4.6. Nastepnie postepuj w opisany ponizej sposob:

Schemat blokowy:

Zakryj otwor wewnqtrz leja matym kawatkiem papieru i taémq, ktéra nie przepuszcza powietr-
za (jok na przyktad tasma PVC). Wykonuj cykle pompg az do uzyskania prézni 508-847 mbar
(15-25 inHg). Upewnij sig, ze préznia utrzymuje sie po ustaniu pracy pompy.

Préznia utr'zymuje sie: Préznia nie L]trzymuje sie:
Strefy 2 i 3 dziatajg poprawnie Wystepuje problem w strefie 2 lub 3
v

Sprawdz strefe 1 (Iéj i tuleja) pod kqgtem
szczelnosci

Po usunieciu tréjnika przymocuj prézniomierz bezposrednio do zaworu wlotu (Rys. 1, element 5) i
wykonuj cykle pompq do uzyskania 508-847 mbar (15-25 inHg). Sprawdz, czy préznia utrzymuije
sie po ustaniu pracy pompy.

¥ ¥
Préznia utrzymuje sie: Préznia nie utrzymuje sie:
Strefa 3 dziata wtasciwie Problem wystepuje z zaworami lub
v pierécieniem uszczelniajgcym

Problem wystepuje w ztgczu z lejem lub w
potgczeniu klejowym z lejem. Sprawdz pod
kgtem przeciekéw lub uszkodzenia.

Wymien zawory i sprawdz ponownie

¥ ¥
Préznia utrzymuije sie: Préznia nie utrzymuije sie:
W16z zawory z powrotem na ich miejsce Problem wystepuje w pier$cieniu elastycznym

Wymien pier$cien elastyczny

4.7 Kosmetyczne wykoriczenie protezy
P3 Harmony jest dostarczany z dwoma réznymi dodatkami do zaworéw wylotowych:

e krotka rura z zainstalowanym ttumikiem oraz podwdjng zigczkg wstepnie zainstalowang na
zaworze wylotu

¢ dfuga rura z kryzg wylotowq

Jesli wymagane jest pokrycie kosmetyczne protezy, nalezy uzy¢ pokrycia z otworem centralnym
o $rednicy 34 mm.
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Utrata funkcji wskutek niewtasciwie potozonego kosmetycznego pokrycia. W przypadku
uzycia pokrycia piankowego 6R8 wazne jest, by pokrycie takie nie bylo $cisniete wzdtuznie,
gdyz moze to wptywac¢ na funkcjonowanie pompy Harmony.

Kiedy pokrycie piankowe znajduje si¢ we wiasciwym miejscu, nalezy ustali¢ umiejscowienie kryzy wylotu
i wywierci¢ lub wycig¢ otwér 6 mm. Ottobock zaleca umiejscowienie kryzy wylotowej centralnie na
kostce, tuz nad butem pacjenta. Nastepnie wiéz rure (Rys.12, pozycja 2) i kryze (Rys. 12 pozycja 3) do
otworu w pokryciu kosmetycznym i potqcz rure z podwdjng ztgczkg (Rys. 12 pozycja 1). Upewnij sig, ze
rura nie jest pofatdowana lub $cisnigta w jakikolwiek sposob. W razie potrzeby kryze mozna przyklei¢
do odpowiedniego miejsca: cienkg warstwe kleju nalezy natozy¢ na powierzchnig kryzy i docisng¢ do
miejsca. Kiedy kryza jest stabilna, mozna przycigé do odpowiedniej dtugosci wszelkie zbedne czesci rury
lub po prostu wciska¢ w powtoke kosmetyczng do momentu, w ktorym koniec rury zréwna sig z kryzg.
Wskazéwka: W celu uzyskania najlepszego efektu kosmetycznego zalecamy wykonczenie pokrycia
piankowego ponczochg Soft Touch.

Wskazéwka: Jesli na powierzchni poriczochy pojawia sie sél, mozna jg zmy¢ cieptq wodg.

5 Konserwacja

Ottobock zaleca wymiane pierscienia uszczelniajgcego 4X147 po okoto roku uzywania, gdyz
sztywnosé i sita przywracajgca moze si¢ z czasem zmniejszyé. Chodzi o cze$é zuzywalng, w
przypadku ktorej, czas wymiany zalezny jest od aktywnosci i warunkdw otoczenia. Zmniejszenie
stopnia pochtaniania wstrzgséw i spowolniony proces wytwarzania prézni sq typowymi oznakami
zuzycia, ktére moze zauwazyé pacjent.

Wskazowka: Przez pierwsze dni uzywania pacjent moze mie¢ wrazenie, ze nowe pierscienie sg
sztywniejsze.

Jesli wysokos$é prézni spada bez jednoczesnego spadku parametréw pochtaniania wstrzgséw,
jeden lub oba zawory mogty zostaé zapchane osadem. Najlepszym rozwigzaniem jest wymiana
zawordw. Podczas wymiany zaworéw nalezy oczyscic¢ pierscien uszczelniajgecy strumieniem
sprzezonego powietrza z wszelkiego osadu.

Wymieniajgc pierscien uszczelniajgcy po zalecanym uptywie czasu, nalezy catkowicie usungé
stary smar z trzonu i fozyska, nanie$¢ nowy smar i wymieni¢ dwa pierscienie o przekroju kotowym
znajdujgce sie na trzonie. Te pierscienie o przekroju kofowym nie majg wptywu na wysoko$¢ prézni,
ich zadaniem jest amortyzowanie niedogodnego, choé potrzebnego, ruchu w systemie fozysk.

6 Odpowiedzialnosé

Producent zaleca uzywanie produktu wytgcznie w warunkach przez siebie podanych i jedynie w celach
do tego przewidzianych oraz w sprawdzonych dla danej protezy kombinacjach systemu modutowego
zgodnych z systemem wspomagania ruchu Ottobock MOBIS i konserwowania go zgodnie z instruk-
¢jq obstugi. Za szkody powstate w wyniku stosowania elementéw wspoétpracujgeych, nie majgcych
dopuszczenia producenta w ramach uzytkowania produktu, producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

7 Gwarancja

Gwarancja na produkt(y) firmy Ottobock obowigzuje od daty zakupu. Gwarancja dotyczy usterek
produktu powstatych bezposrednio w procesie produkgji, lub bedgcych wynikiem wad konstrukgiji
albo materiatu. Ze wzgledu na réznice warunkéw gwaranciji w réznych krajach, prosimy o kontakt
z lokalnym dystrybutorem zaopatrzenia.
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8 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Zgodnie z kryte-
riami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat
zakwalifikowany do klasy |. W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona na wytgczng odpowiedzialnos$é firmy Ottobock.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2014-05-14
® Pozorné si prectéte tento dokument.
¢ Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokyn(.

Vyznam symbolt

Varovani pfed moznym nebezpecéim nehody a poranéni.
[ "] Varovani pfed moznosti vzniku technickych skod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

INFORMACE

Prectéte si peclivé tento ndvod k obsluze. Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokyna!

1 Rozsah dodavky

Harmony P3 se doddvad spole¢né s ndsledujicimi komponenty:

1. 4R147 Cerpadlo Harmony P3 (v&etné funk&niho krouzku* 4X147)

2. 2R117 Pripojovaci konektor pahylového ldzka (2x)

3. 4Y360 Tlumi¢ vyfuku

4.4Y383 Souprava vyfukové priruby

5.647H14  Navod k pouziti

* Dalsi verze funkéniho krouzku 4X147 Ize objednat zvlast (ohledné vybéru krouzku viz kap. 4.5.1).

2 Popis
2.1 Uéel pouziti
Cerpadio Harmony P3 je souddsti podtlakového systému Harmony, ktery zahrnuje také plné kon-

taktni lGzko (TSB), polyuretanovy liner, trikotynovy navlek, a kolenni manzetu. Systém Harmony je
uréeny vyhradné pro protetické vybaveni dolnich koncetin.

HarmonyP3 4R147 Ottobock | 93



2.2 Oblast pouziti

qp Oblast pouziti podle klasifikaéniho systému aktivity Ottobock MOBIS:
& A Doporuceno pro amputované stupné aktivity 2 - 4 (omezend chlize v exteriéru,
%y neomezend chize v interiéru s mimoradné vysokymi ndaroky).
Schvdloeno pro pacienty o hmotnosti do max. 125 kg. Pro aktivaci pumpy je
zapotfebi minimdlni hmotnost 40 kg.

2.3 Bezpecnostni pokyny
2.3.1 VSeobecné bezpecnostni pokyny

| A UPOZORNENI

Zdravotni rizika v disledku pouziti Spatného pahylového lazka. Pouziti nespravné techno-
logie pahylového IGZka mlzZe pfedstavovat pro pacienta zdravotni rizika (zvy$end akumulace
télesnych tekutin v pahylu napf. tvorba edému). Pahylové IGzko musi byt vyrobeno vyhradné
technikou vyroby pahylového IGzka Harmony.

U

Ztrata funkce v disledku mechanického poskozeni. Pokud vykazuje funkéni krouzek néjaké
zndmky poskozeni, tak nelze ddle zajistit fddnou funkci zafizeni (nelze vytvaret zvySeny podtlak).
Funkéni krouzek je chranény proti mechanickému poskozeni. Jestlize funkéni krouzek vykazuje
néjaké znadmky poskozeni, tak se musi nechat vyménit u kvalifikovaného protetika (viz kap. 4.5 a 5).

U

Ztrata funkénosti v disledku nespravného pouzivani. Pacient musi byt fédné pouceny ohledné
sprdvného pouzivani pumpy Harmony a systému Harmony (viz kap. 2.3.2).

2.3.2 Informace pro pacienty
Predejte tyto informace také vasim pacientdm.

U

Ztrata funkénosti v disledku zanesenych ventilt. V rdmci Fadné udrzby a péce je zapotiebi
pravidelné Cistit ventily pomoci proplachovdni systému Harmony tak, Ze se systém napini 30-60
ml destilované vody a provede se 5 — 10 pumpovacich cykli/krokd. Pokud se priplachem ventily
nevycisti, tak Ize plastové ventily snadno vymeénit (pfimy ventil 42106 a thlovy ventil 42108) (viz obr. 8).

INFORMACE
¢ S pumpou Harmony zachdzejte opatrné a pravidelné kontrolujte, zda nejevi néjaké znamky
poskozeni a opotiebeni.

¢ Spolupracujte s vasim protetikem-ortotikem, abyste umélii rozeznat, zda systém Harmony
fadné funguje a jak se vSeobecné projevi zvySeny podtlak na pahylu.

2.4 Kvalifikace protetika

Vybaveni pacienta systémem Harmony smi provadét pouze proteticti technici, ktefi k tomu byli
oprdvnéni firmou Ottobock na zdkladé absolvovani pfislusného Skoliciho kurzu.
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2.5 Funkce
2.5.1 Popis komponenta (obr. 1)

(1)  Hridel

(2) Zdkladni téleso
(3) Upinaci krouzek
(4) Funkéni krouzek
(5) Saci ventil

(6) Vyfukovy ventil

2.5.2 Podtlakové pumpa

Harmony P3 je mechanickd pumpa, které vytvafi v pahylovém 1Gzku zvy$eny podtlak a tim zlep$uje
spojeni mezi amputovanym a protézou. Tento systém sestava z polyuretanového lineru, trikotyno-
vého ndvleku, tvrdého pahylového ldzka (které je spojené s pumpou), z kolenni manzety a pumpy
Harmony P3.

Kdyz je prostredi utésnéné, tak funkéni krouzek, ktery se pfi chlizi stlacuje a uvolfiuje, nasava vzduch z
pahylového lizka pres jednocestny ventil a vypousti jej pfes pumpa. Po nékolika cyklech komprimace
pumpy se v utésnéném prostredi pahylového lizka vytvori podtlak 508-847 mbar (371 - 635 mmHg).

2.5.3 Funkce tlumeni razt a rotace

Funké&ni krouzek v pumpé Harmony P3 umoziuje funkci tlumeni a rotace, ¢imz napomdhad snizit
vertikdlni a torzni sily v koncetiné béhem chize. Vysledkem toho je zlepseni jak funkce tak i snizeni
zatizeni uzivatele protézy.

3 Technické udaje

4R147 Harmony P3 Pump

Hmotnost pumpy 425 g (prozatim)

Vyska pumpy 117 mm

Systémovd vyska pumpy | 175 mm

Rozsah hmotnosti 40-125 kg

Utahovaci momenty Stavéci Srouby objimky (obr. 2, poz. 7 a 8): 15 Nm

Sroub upinaciho krouzku (obr. 2, poz. 9): 10 Nm
PridrZovaci Sroub (obr. 5, poz. 10): 7 Nm

Materidl Hlinik/titan/nylon

4 Manipulace

[ A UPOZORNENI

Zdravotni riziko v disledku pouziti Spatného pahylového lGzka. Pouziti nespravné technologie
pahylového lGzka mlze pfedstavovat pro pacienta zdravotni rizika (zvySend akumulace télesnych
tekutin v pahylu napf. tvorba edémd). Pahylové IGzko musi byt vyrobeno vyhradné technikou
vyroby pahylového IGzka Harmony.

HarmonyP3 4R147 Ottobock | 95



4.1 Montaz pripojovaciho konektoru pahylového ltiZka

U novych pahylovych IGzek vyvrtejte diru 6 mm v distdlni posteriorni poloze. V pfipadé pouziti pa-
hylového lizka s jednocestnym ventilem Ottobock 4R136 nebo 4R138=5 vyjméte ventil z lizka a
pomoci smirkového papiru stredni hrubosti tak, aby se zdrsnila plocha pro lepeni. Potom odistéte
lepici plochu izopropylalkoholem. Odistéte izopropylalkoholem také pripojovaci konektor lizka 2R117.
Potom naneste na rovnou plochu a také na objimku tenkou vrstvu lepidla (Ottobock doporucuje
pouzit dvouslozkové polyuretanové lepidlo SL=P091). Davejte pozor, aby se lepidlo nedostalo na
kuzelovity konec.

Vlozte kuzelovity konec pfiruby do diry 6mm tak, aby trubiéka sméfovala k pumpé Harmony. Po-
moci klesti s dlouhymi Gzkymi Celistmi vtahnéte kuZelovity konec pfiruby do lizka tak, aby plochy
konec pfiruby tésné dosedal na vnéjsi plochu ldzka. Zafixujte pfirubu pomoci PVC pdsky. Nechte
lepidlo vytvrdnout po dobu min. 45 minut.

Pozndmka: U mimofdadné hlubokych a tzkych 1Gzek je mozné nejprve oznadit kuzelovitou pfirubu
tuzkou, pak ji vyjmout a sefiznout. Pro tento pfipad mdze byt zapotfebi vyvrtat trochu vétsi diru
(6,5 mm). Lepeni provedte stejné jako u normdlniho ldzka.

Sefiznéte kuzelovity konec pfiruby uvnitf pahylového IGzka pomoci noze s kulatym ostfim. Konec
pfiruby musi byt v roviné s vnitfni plochou I0zka.

4.2 Pripojeni pahylového luZka a adaptéru k pumpé Harmony P3

Utdahnéte stavéci Srouby na proximdini pfipojovaci objimce hfidele (obr. 2, poz. 7) na pyramidovém

adaptéru lGzka utahovacim momentem 15 Nm. Pfi kone¢ném nastaveni zajistéte Srouby pomoci
636K 13 Loctite® 241.

4.3 Pripojeni trubkového adaptéru k pumpé Harmony P3

INFORMACE

 Cerpadlo 4R147 se musi pouZivat ve spojeni s trubkovym adaptérem 34 mm.

¢ Minimdini vyska pfifezu trubkového adaptéru je 63,5 mm (obr. 3).
¢ Trubka vy¢niva do pumpy 42 mm.

¢ Pokud je trubkovy adaptér pfifiznuty na délku krat$i nez 100 mm, dbejte na to, aby lepidlo
na vnitfnim prméru trubkového adaptéru (obr.4) neprekdzelo modrému Sroubu a podlozce
na distdinim konci pumpy. Prebytecné lepidlo odfiznéte nozem.

Zkratte trubkovy adaptér na pozadovanou délku; zasunte trubkovy adaptér zcela do distdlniho
konce pumpy. Utdhnéte Sroub upinaciho krouzku (obr.2, poz. 9) utahovacim momentem 10 Nm.
Pri kone¢ném sefizovani zajistéte Srouby pomoci 636K13 Loctite® 241.

4.4 Pripojeni pripojovaciho konektoru pahylového lizka

Prifiznéte trubku pfipojovaciho konektoru pahylového Iizka na poZzadovanou délku, nasurite ¢ernou
objimku trubky 4Y310 na pfipojovaci konektor Gzka. Pfipojte proximdlni saci ventil (obr. 1, poz. 5)
k pumpé Harmony P3 a objimku trubky zatla¢te dolt tak, aby se zajistil pfipojovaci konektor [GZka.

4.5 VWybér a sefizeni funkcéniho krouzku

OZNAMENI

Ztrata funkénosti v dlsledku nespravného pouzivani. Vybér funkéniho krouzku musi provédét
vyhradné protetik autorizovany firmou Ottobock.

96 | Ottobock HarmonyP3 4R147



4.5.1 Vybér vhodného funkéniho krouzku

Vyberte spravny funkéni krouzek dle nésleduijici tabulky. Verze funkéniho krouzku je vyznacend na
objimce saciho ventilu (obr. 8).

Télesnd hmotnost
- Doporuceny funkéni krouzek
kg liber
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Upozornéni: Tato doporuéeni nemusi pfedstavovat optimdlni variantu vybéru pro pacienta. V pfi-
padé odchyleni se od doporucenych dat pro vybér by se mél vybrat funkéni krouzek s maximdini
moznou tuhosti, kterd vsak jesté vytvori dostateény podtlak. Podle doporuceni Ottobock by se mél
pfi chlzi s nasazenou protézou vytvofit béhem 50 krokl podtlak ca. 500 mbar a vice.

Pokud md pacient pocit, Ze dochdzi k “proslapnuti” pahylu, tak by se mél pouzit tuzsi funkeni krouzek.
Pokud pumpa nedosdhne dostateénou uroven vakua, tak se musi pouzit méké&i funkéni krouzek.
4.5.2 lyména funkéniho krouzku

1. Povolte upeviovaci Sroub na distalnim konci zdkladniho télesa (obr. 5, poz. 10) a sejméte ji
(obr. 7, krok 1). Jestlize je pumpa smontovand kompletné, tak nejprve sejméte trubkovy adaptér
s chodidlem.

. Stdhnéte zdkladni téleso z hridele (obr. 7, krok 2).
. Stahnéte nasazeny funkéni krouzek (obr. 7, krok 3).
. Vyberte pozadovany funkéni krouzek (kap. 4.5.1)

a b~ WON

. Priprava funkéniho krouzku k prvnimu pouziti

Ottobock doporucuje, aby se pro zajisténi radné funkce nechaly funkéni krouzky objednané
zvlast, pred prvnim pouzitim nejprve stlacily v predkompresnim ndstroji 4X247, ktery se objed-
nava zvlast. Pokud by se funkéni krouzky predem nestlagily, tak by mohly byt prilis tuhé. Pokud
poutzijete jiz predinstalovany funkéni krouzek nebo krouzek, ktery jiz byl predkomprimovany, tak
pokracujte krokem 6.

a. Otevrete predkompresni ndstroj

VloZte funkéni krouzek do predkompresniho ndstroje (obr. 9)

Slisujte funkéni krouzek zcela utazenim Sroubu co nejvice (obr. 10)

Doba komprese: Min. 3 minuty az max. 15 minut.

® a0 o

Otevrete predkompresni ndstroj, vyjméte funkéni krouzek a namontuijte jej do pumpy
6. Navlecte funkéni krouzek na hridel (obr. 7, krok 4).
7. Cerpadlo opét smontujte (obr. 7, krok 5 a 6).

8. Zaijistéte upeviiovaci Sroub pomoci 636K 13 Loctite® 241 a utdhnéte jej ve sméru hodinovych
rudi¢ek utahovacim momentem 7 Nm.
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9. Opét smontujte trubkovy adaptér a chodidlo

4.5.4 Jemné sefizeni tuhosti pumpy

Hrubé nastaveni kompresni tuhosti pumpy se zgjisti vybérem funkéniho krouzku. Jemné sefizeni
kompresni tuhosti Ize dosdhnout pridanim nebo vyjmutim podlozek (obr. 6, krok 11).

1. Povolte upeviiovaci sroub na distalnim konci pumpy (obr. 5, krok 10).

2. Cerpadlo se doddvd spoleéné se 2 podlozkami na pridrzovacim Sroubu. Nepouzivejte vice nez
dvé podloZky. Jednu z téchto dvou podloZek je moZné sejmout. Pro pfidrzeni podlozek na Sroubu
je pouzito malého O-krouzku. Tento O-krouzek neplni Zadnou jinou funkci.

a) Sejmutim podlozky se zvysi pfedbézné zafizeni funkéniho krouzku a tim se snizi vertikdlni
posunuti (a vysuv pumpy béhem Svihové faze). Dodatecny efekt: mirné snizeni maximdiniho
dosazeného podtlaku.

b) Pridanim podlozek se snizi predbézné zatizeni funkéniho krouzku a tim se zvysi vertikalni
posunuti (a vysuv pumpy béhem Svihové faze). Dodatecny efekt: mirné zvySeni maximalniho
dosazeného podtlaku.

3. Po dosazeni pozadovaného tlumeni vyzkou$ejte dosazeny podtlak.

4.6 Hlidani prostredi zvyseného podtlaku

Pro ovéreni, zda systém Harmony udrzi prostfedi podtlaku, je zapotrebi provizorné nainstalovat
manometr 755237 (Ize objednat zvldst u firmy Ottobock).

1. Za tim UCelem sejméte podtlakovou hadi¢ku ze saciho ventilu pumpy Harmony P3.

2. Potom pfipojte podtlakovou hadi¢ku manometru (krdtkda strana) k sacimu ventilu pumpy a pfipojte
volné visici pfipojovaci konektor Iizka k otevienému konektoru pro pfipojeni hadi¢ky na manometru.

3. Nechte pacienta s fddné namontovanym systémem Harmony postavit, nechte provést nékolik
pumpovacich cykld s Harmony P3 tak, aby se vytvoril podtlak v rozsahu 508-847 mbar (371 -
635 mmHg).

4. Potom pumpovani zastavte. Jestlize se podtlak udrzi, tak systém funguje spravné. Pokud dojde
ke ztrdté podtlaku, tak bude zapotrebi systém zkontrolovat (viz kap. 4.6.1).

4.6.1 Odstranovani zavad systému, jestlize dojde ke ztraté podtiaku

Za Ucelem zjisténi, zda nedoslo v zéné 1, 2 nebo 3 ke ztraté podtlaku (obr. 11) nainstalujte ma-
nometr dle popisu v kap. 4.6. Potom postupujte ndsledovné:
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Vyvojovy diagram:
Zakryijte diru uvnitf 1Gzka kouskem papiru a neprodysné lepici pasky (napr. PVC). Provedte

nékolik pumpovacich cykll tak, aby se vytvoril podtlak 508 - 847mbar (371 - 635 mmHg). Zkon-
trolujte, zda se Groven podtlaku udrzi, kdyz zistane pumpa v klidu.

¥ v
Podtlak se udrzi: Podtlak se neudrzi:
Zb6na 2 a 3 jsou v poradku V z6né 2 nebo 3 je problém
¥

Zkontrolujte zénu 1 (pahylové 1Gzko a kolenni
manzeta), zda nejsou netésnosti

Odpojte T-konektor, pfipojte manometr pfimo k sacimu ventilu (obr.1, poz. 5) a provedte pumpo-
vaci cykly tak, aby se dosdhlo 508-847 mbar (371 - 635 mmHg). Zkontrolujte, zda se Uroven po-
dtlaku udrZi, kdyz ziistane pumpa v klidu.

¥ ¥
Podtlak se udrzi: Podtlak se neudrzi:
Zé6na 3 je v poradku Problém je ve ventilu nebo ve funk&nim
v krouzku

0wy

Problém je v pFipojovécim konektoru ltzzka
nebo v lepeném spoiji s IGzkem. Zkontroluijte,
zda nejsou netésnosti nebo poskozeni.

Vymeénte ventily a provedte znovu kontrolu

¥ v
Podtlak se udrzi: Podtlak se neudrzi:
Vymeéite ventily Problém je ve funkénim krouzku
v

Vymeénte funkéni krouzek

4.7 Kosmetické dokonceni protézy

Harmony P3 se doddva se dvéma pripojovacimi konektory vyfukového ventilu:

® krétkd hadicka s namontovanym tlumi¢em vyfuku a konektorem s dvojitym osazenim, ktery je
predinstalovany na vyfukovém ventilu

¢ dlouhd hadicka s vyfukovou pfirubou

Jestlize je zapotrebi pénovy kosmeticky kryt protézy, tak pouzijte kosmeticky kryt se stredovou

dirou o prdmeéru 34 mm.

OZNAMENT

Ztrata funkénosti v disledku nespravné nasazeného kosmetického krytu. Jestlize pouzijete
pénovy kryt 6R8, tak je dlleZité, aby nedoslo ke komprimaci krytu po délce, ponévadz by to
mélo negativni vliv na funkci pumpy Harmony.

Po nasazeni pénového krytu zjistéte misto vyfukové pfiruby a vyvrtejte nebo vyfiznéte diru 6 mm.
Ottobock doporucuje umistit vyfukovou pfirubu medidlné na kotniku, v misté nad vrcholem pacien-
tovy boty. Potom zasurite do diry v kosmetickém krytu hadicku (obr. 12, poz. 2) a pfirubu (obr. 12,
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poz. 3) a pripojte hadic¢ku ke konektoru s dvojitym osazenim (obr. 12, poz.1). Zkontrolujte, zda neni
hadic¢ka néjakym zplsobem namdacknutd nebo stladend. Popfipadé je mozné pfirubu zafixovat
prilepenim takto: naneste tenkou vrstvu lepidla na povrch pfiruby a zatlacte pfirubu na své misto.
Po zajisténi priruby Ize presahuijici hadicku ufiznout nebo jednoduse zatlacit do kosmetiky tak, aby
byl konec hadicky zarovndn s pfirubou.

Pozndmka: Pro dosazeni co nejlepSiho kosmetického vzhledu doporucujeme dokonéit pénovy
potah pomoci puncosky Soft Touch.

Pozndmka: Pokud na vnéjsim povrchu puncosky zlstane sl tak ji lze smyt viaznou vodou.

5 Udrzba

Ottobock doporucuje, aby se priblizné 1 x za rok pouzivani provadéla vyména funkéniho krouzku
4X147, ponévadz po ¢ase muze dojit ke snizeni tuhosti a vratné sily. Jednd se o opotrebuijici se dil,
u kterého maze dojit tohoto okamziku bliz do pfitomnosti, nebo ddl do budoucnosti v zavislosti na
¢innosti a okolnich podminkdach. Typickymi pfiznaky opotfebi funkéniho krouzku je snizené tlumeni
a pomalejsi obnoveni podtlaku.

Pozndmka: Nové funkéni krouzky mohou pacientovi pfipadat béhem prvnich dnli pouzivani tuzsi.

Jestlize velikost podtlaku klesne, aniz by doslo k odpovidajicimu snizeni vlastnosti tlumeni tak to
mize byt zplsobeno ucpdnim jednoho nebo obou ventild néjakymi necistotami. Nejlepsi ndpravou
je vyména ventilG. Pomoci stlaceného vzduchu vyfouknéte nahromadéné necistoty z funkéniho
krouzku, kdyz jsou ventily sejmuté.

PFi vyméné funk&niho krouzku pfi doporuéeném servisnim intervalu otfete zbytky starého tuku z
hfidele a loZisek, naneste novy tuk a nasadte O-krouzky zpét na hridel. Tyto O-krouzky nemaji
vliv na vlastnosti podtlaku. PouZivaji se k tlumeni nezddoucich, ale nutné vznikajicich pohybl v
systému uloZeni.

6 Odpovédnost za skodu

Vyrobce doporucuje pouzivat tento vyrobek pouze podle stanovenych podminek a k uréenému
Ucelu. Ddle doporucuje pouzivat moduldrni protézové dily pouze v ovéfenych kombinacich v sou-
ladu se systémem MOBIS firmy Ottobock a provéadét tdrzbu vyrobku podle ndvodu k pouZziti.
Vyrobce neruéi za Skody, pokud byly v kombinaci s vyrobkem pouzity protézové dily, které nebyly
schvdleny vyrobcem.

7 Zdaruka

Ottobock poskytuje na tento vyrobek/tyto vyrobky zaruku, kterd za€ind plynout od datumu zakou-
peni vyrobku. Tato zdruka zahrnuje nedostatky prokazatelné zplsobené vadou materidlu, vyroby
a konstrukce vyrobku. Z diivodu odlisnych zdruénich podminek v jednotlivych zemich se ohledné
blizSich informaci spojte s vasi prisluSnou prodejni spole¢nosti Ottobock.

8 Shoda CE

Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky. Na
zAkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostrfedkd dle Prilohy IX této smérnice byl tento vy-
robek zarazen do Tridy I. Proto bylo prohldseni o shodé vyddano spoleénosti Ottobock ve vyhradni
odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2014-05-14
¢ Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.

¢ Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek/Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Liitfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz. Ozellikle buradaki aciklamal giivenlik
uyarilarina dikkat ediniz!

1 Teslimat kapsami

Harmony P3 pompasi teslimat kapsaminda:

1. 4R147 Harmony P3 pompasi (fonksiyon halkasi 4X147* dahil)
2. 2R117 Soket baglantisi (2x)

3.4Y360 Susturucu

4.4Y383 Flans seti

5.647H14  Kullanim kilavuzu

* 4X147 fonksiyon halkasinin diger versiyonlari ayri olarak siparig edilebilir (Segenekler igin bakiniz
Bolim 4.5.1).

2 Cihaz aciklamasi
2.1 Kullanim amaci

Harmony P3 pompasi, Harmony saft sistemindeki ylksek vakum icin kullanilan bir pargadir. Bu
sistemde ayrica tam temasli bir soket, bir politiretan Liner, gtidik ¢corabi ve bir diz kaplamasi mev-
cuttur. Harmony sistemi, sadece alt ekstremiteler icin kullanilan protetik bir uygulamadir.

2.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite sistemi MOBIS‘e gére kullanim alani:

&P‘ Mobilite dereceleri 2‘den 4‘e kadar olan ampute edilmis kisiler igin 6neriler (disariya

Qd:y sinirli giden, digariya sinirsiz giden, 6zellikle ylksek talepli-disariya sinirsiz giden).
izin verilen azami hasta agirhg 125 kg. Pompanin aktiflestirimesi igin en az
40 kg'lik agirlik gereklidir.
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2.3 Giivenlik uyarilari

2.3.1 Genel giivenlik uyarilan

A\ DIKKAT

Yanhs bir protez soketinin kullaniimasi sagliga zarar verebilir. Hatali soket tekniklerinin
uygulanmasi, hastanin sagligini olumsuz etkileyebilir (glduk iginde sivi birikmesi, 6rn. 6demler).
Protez soketi sadece Harmony teknigi uygulanmalidir.

i

Mekanik hasarlar sonucu fonksiyon kayiplari. Fonksiyon halkasinda gozle goriillr bir hasar
varsa cihaz dogru ¢alismaz (yiksek vakum saglanamaz).

Fonksiyon halkasini mekanik hasarlardan koruyun. Gézle gérilir bir hasar olustugunda fonk-
siyon halkasin uzman personel tarafindan degistiriimesini saglayin (bakiniz Bolim 4.5 ve 5).

i

Usuliine uygun olmayan kullanimlardaki fonksiyon kayiplari. Hasta, Harmony pompasinin ve
Harmony sisteminin kullanimi hakkinda bilgilendiriimelidir (bakiniz Bélim 2.3.2).

2.3.2 Hasta bilgileri
Liatfen bu bilgileri hastaniza iletiniz:

i

Kirlenmis valfler sonucu fonksiyon kayiplari. Harmony sisteminin diizenli olarak 30-60 ml dis-
tile su ile yakl. 5 ila 10 kez pompalanmasi sonucu valfler temizlenmelidir. Eger problem, yikama
sonrasi giderilmezse plastik valfler (42106 diz ve 42108 dirsek) kolay sekilde degistirilebilir
(bakiniz Sekil 8).

BILGI
¢ Harmony pompasinin kullanimi sirasinda dikkatli olun ve diizenli olarak hasar ve asinma
kontroll yapin.

¢ Harmony sisteminin nasil dogru ¢alistigini veya vakumun nasil azaldigini ve artan vakumun
gldik tzerinde nasil etki ettigini gérmek i¢in ortopedi teknisyeninizle birlikte ¢caligin.

2.4 Ortopedi teknisyeninin yeterliligi

Bir hastaya Harmony sistemin uygulanmasi sadece ilgili egitimlerden gegerek Ottobock tarafindan
onaylanan ortopedi teknisyenleri tarafindan yapiimalidir.

2.5 Fonksiyon

2.5.1 Pargalarin tanimlari (Sek. 1)
(1)  Soket

(2) Ana parca

(3) Sikistirma halkasi

(4) Fonksiyon halkasi

(5) Girig valfi

(6) Cikis valfi
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2.5.2 Vakum pompasi

Harmony P3 pompasi, protez saftinda yiiksek vakum ureterek hasta ile protez arasindaki baglan-
tiy1 saglamlastiran mekanik bir pompadir. Sistem, politiretan bir linerden, bir giidiik gorabindan,
bir sabit soketten (pompa ile bagli olan), bir diz kaplamasindan ve Harmony P3 pompasindan
meydana gelir.

Sistem izole olduktan sonra — normal yirlyUGste sikistirilip gevseyen — fonksiyon halkasi, tek yonli
bir valf sayesinde soketin igindeki havayl emerek disari pompalanmasini saglar. Birkag sikistirma
isleminden sonra izole edilmis saft kisminda 508-847mbar (15-25 Hg) degerinde yliksek vakum
olusur.

2.5.3 Amortisor ve rotasyon fonksiyonu

Harmony P3 pompasinin fonksiyon halkasinda amortisor ve rotasyon fonksiyonu mevcuttur. Bunlar
sayesinde ylriime esnasinda ekstremiteler iginde olusan dikey kuvvetler ve dénme momenti azal-
tiir. Sonug olarak hem fonksiyonun diizgiin galismasi hem de protez kullanicisinin yorulmamasi
saglanmis olur.

3 Teknik veriler

Harmony P3 pompasi 4R147

Pompanin agirligi 400 gram

Pompanin ylksekligi 117 mm (4.6 ing)

Pompanin sistem 175 mm (6.9 ing)

yiksekligi

Agirlik arahgi 40-125 kg (88-276 Ibs)

Sikma momenti Baglanti yerinin digli gubuklari (Sek. 2, Poz. 7 ve 8):

15 Nm (133 ing-lbs)
Sikistirma halkali civata (Sek. 2, Poz. 9): 10 Nm (88 ing-Ibs)
Tutma civatasi (Sek. 5, Poz. 10): 7 Nm (60 ing-Ibs)

Malzeme Altiminyum/Titanyum/Naylon

4 Kullanim

Yanhs bir protez soketinin kullaniimasi saghga zarar verebilir. Hatali soket tekniklerinin
uygulanmasi, hastanin sagligini olumsuz etkileyebilir (glidulk iginde sivi birikmesi, 6rn. 6demler).
Protez soketi sadece Harmony teknigi uygulanmalidir.

4.1 Soket baglantisini yerlestirme

Yeni bir sokette kullaniminda soketin igin distal, arka konuma 6 mm'lik bir delik agilmalidir. 4R136
veya 4R138=5 tek yonli Ottobock valfi kullanilan soketlerde, valf soketten ¢ikariimali ve mevcut
delige sokulmalidir. Soketin i¢i gapaklardan temizlenmelidir. Orta sertlikte zmpara kagidi ile yapis-
tinlacak ylzeyin plrizli olmasi igin soketin dis yiizeyi hafifge zmparalanmalidir. Yapisma ytizeyini
izopropil alkol ile silerek temizleyin. Soket baglantisi 2R117 da izopropil alkol ile temizlenmelidir.

Ardindan diz flang yiizeyi ve kusak tizerine ince tabaka halinde yapistirici (Ottobock, iki bilesenli
Uretan yapistinct SL=P091 tavsiye eder) sirllmelidir. Sivri kisimlarin Gzerine yapistirici gelmeme-
sine dikkat edin.
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Flansin sivri ucunu 6 mm'‘lik delige gegirin, bu esnada hortumun yéni Harmony pompasina dog-
ru olmaldir. Sivri uglu bir pense yardimi ile, flansin diiz yiizeyi ile soketin dis yiizeyi ayni seviyede
oluncaya kadar flangin sivri ucunu soketin igine gekin. Flansgi vinil bant ile sabitleyin. Sertlesmesi
icin en az 45 dakika bekleyin.

Not: Cok derin veya dar soketlerde, sivri uclu flans énce kalemle isaretlenip ardindan disari ¢i-
kartilip kesilebilir. Bunun icin biraz daha buyik bir delik (6,5 mm) gerekebilir. Ardindan normal bir
soketteki gibi yapistirimalidir.

Yuvarlatiimig bir bigak yardimiyla soketin igindeki sivri uglu flans kisaltimaldir. Flangin kenari ile
soketin kenari esit seviyede olmali.

4.2 Soket ve adaptériin Harmony P3 pompasina montaji

Soketin (Sek. 2, Poz. 7) proksimal baglanti yerindeki digli gubuklari, ayar gekirdeginde 15 Nm
Jik (133 in-lbs) bir sikkma momenti ile sikilmalidir. Son ayar igin 636K13 Loctite® 241 ile saglam-
lagtinimaldir.

4.3 Boru adaptériiniin Harmony P3 pompasina montaji

® Pompa 4R147 icin 34 mm'lik boru adaptori kullanilmalhdir.

¢ Boru adaptéri en fazla 63,5 mm (2 %2 ing) uzunluga kadar kisaltimalidir (Sek. 3).
* Boru, 42 mm (1.65 ing) uzunluga kadar pompanin igine girer.

¢ Boru adaptori 100 mm'den (4 ing) kisa kesilirse boru adaptorinin i¢ kismindaki yapistiricinin
(Sek. 4), pompanin distal ucundaki mavi vidayi ve pulu engellemediginden emin olunmaldir.
Bir bicak yardimiyla artik yapistirict sékilmelidir.

Boru adaptoéri gerekli uzunluga kadar kesilmeli; boru adaptéri tamamen pompanin distal ucuna
sokulmalidir. Sikistirma halkali civata (Sek. 2, Poz. 9), 10 Nm'lik (88 in-lbs) sikkma momenti ile
sikilmalidir. Son ayar igin 636K 13 Loctite® 241 ile saglamlastiriimaldir.

4.4 Soket baglantisini baglama

Soket baglantisini dogru uzunluga kisaltiimali, siyah hortum koruma kilifi 4Y310 ise soket baglan-
tisinin Gzerine gegirilmelidir. Harmony P3 pompasinin proksimal girig valfi (Sek. 1, Poz. 5) monte
edilmeli ve soket baglantisini emniyete almak icin i¢ lastik koruma kilifi asagiya bastiriimalidir.

4.5 Fonksiyon halkasinin secimi ve ayarlanmasi

Usuliine uygun olmayan kullanimlardaki fonksiyon kayiplari. Fonksiyon halkasinin segimi/
ayari sadece Ottobock tarafindan onaylanan ortopedi teknisyenleri tarafindan yapilmalidir.

4.5.1 Uygun fonksiyon halkasinin se¢imi

Uygun fonksiyon halkasinin secimi asagidaki tabloya gére yapilir. Fonksiyon halkasinin hangi model
olmasi gerektigi, giris valfi baglantisindaki isaretten bakilabilir (Sek. 8).

Vicut agirhgi
kg Ibs
40-47 88-103 0

Onerilen fonksiyon halkasi
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Vicut agirhgi oL .
Onerilen fonksiyon halkasi
kg Ibs
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Onerilerin hasta icin zorunlu en iyi ¢dzim olmadig dikkate alinmalidir. Segim verilerinden sapma tespit
edildiginde fonksiyon halkasi, yeterince vakum olusturabilecek en yiiksek sertlik derecesine getirimelidir.
Ottobock, yakl. 500 mbar (15 Hg olarak) veya protezle 50 adimdan fazla yiirinmesini énermektedir.

Eger hasta ¢ok fazla bir algalmadan sikayetgi ise, daha sert bir fonksiyon halkasi kullaniimalidir.
Pompa yeterli bir vakum saglamiyorsa, daha yumusak bir fonksiyon halkasi kullaniimalidir.
4.5.2 Fonksiyon halkasinin degistiriimesi

1. Pompanin distal ucundaki tespit civatasi ¢ozilmelidir (Sek. 5, Poz. 10) ve gikariimaldir (Sek. 7,
Adim 1). Tam olarak monte edilmis pompada énce ayakli boru adaptdri sékilmelidir.

2. Ana pargayi soketten gekiniz (Sek. 7, Adim 2).

3. Monte edilmis fonksiyon halkasini gekiniz (Sek. 7, Adim 3).
4. istenilen fonksiyon halkasini seginiz (Bslim 4.5.1).

5. ilk kullanim icin fonksiyon halkasinin hazirlanmasi

Ottobock tarafindan sorunsuz fonksiyon saglamak iginilk kullanimdan énce, ayri siparis edilen fonk-
siyon halkasinin ayri siparis edilen 6n sikistirma aleti 4X247 ile 6nden sikistiriimasini dnerilmektedir.
On sikistirma olmadan yeni fonksiyon halkalari asiri sert olabilir. On kurulumu yapilmis bir fonksiyon
halkasinin veya 6n sikistirimasi yapilmis bir Ginitenin kullaniminda Iitfen, adim 6 ile devam ediniz.

a. On sikistirma aletini aginiz

Fonksiyon halkasini 6n sikistirma aletine yerlestiriniz (Sek. 9)
Fonksiyon halkasi civatanin iyice sikiimasi ile sikigtirilir (Sek. 10)
Sikigtirma stresi: En az 3 dakika ile en fazla 15 dakika

© a0 o

On sikistirma aletini aginiz, fonksiyon halkasini disari aliniz ve pompay yerlestiriniz

6. Fonksiyon halkasini soket Gizerinden itiniz (Sek. 7, Adim 4).

7. Pompayi tekrar birlestirin (Sek. 7, Adim 5 ve 6).

8. Tespit civatasini 636K 13 Loctite® 241 ile sabitleyin ve saat yéniinde 7 Nm (60 in-Ibs) ile sikin.
9. Boru adaptériini ve ayagi tekrar monte edin.

4.5.4 Pompa sertliginin ince ayar

Pompanin sikistirma sertliginin kaba ayari, fonksiyon halkasi segimi tizerinden belirlenir. Sikistirma
sertliginin ince ayari, bir pulun yerlestiriimesi veya gikarilmasiyla saglanabilir (Sek. 6, Poz. 11).

1. Pompanin distal ucundaki tespit civatasini sékin (Sek. 5, Poz. 10).
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2. Pompa 2 pul ile tespit civatasinda donatilmistrr. ikiden fazla pul kullanimamalidir. Bir veya her
iki pul ¢ikarilabilir. Pullar kiigik bir O-Ring ile civata Gizerinde tutulur. O-Ring‘in bagka bir fonk-
siyonu yoktur.

a) Pulun gikariimast ile fonksiyon halkasinin 6n gerilimi artinilir, béylelikle dikey kayma (ve salinim
fazi sirasinda pompanin ekstansiyonu) azalrr. llave efekt: maksimum ulagilabilir vakumun hafif
azalmasi.

a) Pulun takilmast ile fonksiyon halkasinin 6n gerilimi azalir, béylelikle dikey kayma (ve salinim
fazi sirasinda pompanin ekstansiyonu) artar. llave efekt: maksimum ulasilabilir vakumun hafif
artmasi.

3. istenilen séniimlemeye ulasildiginda ulasilan vakum test edilmelidir.

4.6 Artan vakumun denetlenmesi

Harmony sisteminin artan vakumunun sabit tutulmasini kontrol etmek icin, gegici olarak beraber
teslim edilen manometre 755237 (Ottobock'tan ayri olarak alinabilir) baglanmalidir.

1. Bunun i¢in Harmony P3 pompasi giris valfinin soket baglantisi gikariimalidir.

2. Simdi manometrenin (kisa tarafi) hortumu, pompanin girig valfine baglanmalidir ve gevsek bagl
soket baglantisi manometredeki agik i¢ lastik u¢ pargasina baglanmalidir.

3. Ayakta duran hasta dogru takilmis Harmony sistemi ile Harmony P3 pompasi 508-847 mbar
(15-25 in Hg) arasinda bir vakum elde etmek igin galistirimalidir.

4. Pompa artik galistirimamalidir. Vakum sabit kaliyorsa sistem dogru galisiyor. Vakum azalirsa,
sistemin ayri olarak kontrol edilmesi gerekir (bkz. bolim 4.6.1).
4.6.1 Azalan vakumda sistemde ariza aramasi

1, 2 veya 3 bolimiinde vakum kaybinin meydana gelmesini tespit etmek igin (Sek. 11), manometre
— boélim 4.6'da aciklandigr gibi — baglanmalidir. Ardindan asagidaki adimlar gergeklestirilmelidir:
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Calisma plani:

Soket i¢ kismindaki delik kiigik bir parga kagit ve hava gecirmeyen yapiskan bant (6rn. PVC
band) ile izole edilmelidir. 508-847 mbar'lik (15-25 Hg olarak) bir vakum olusana kadar pompa
caligtirlmalidir. Pompa artik ¢alistirimamali ve vakumun sabit kalmasi kontrol edilmelidir.

Y
Vakum kalyor: Vakum kalmiyor:
Bolim 2 ve 3 iyi durumda Problem boélim 2 veya 3'te bulunuyor.

¥
Bolim 1 (soket ve diz kapagi) gegirgen yerler
kontrol edilmelidir.

Cikarilmis T pargasinda manometre dogrudan cikis valfine (Sek. 1, Poz. 5)
baglanmalidir ve pompa 508-847 mbar'lik (15-25 Hg olarak) vakum olusana kadar
galistinlmalidir. Pompa artik ¢alistinimamali ve vakumun sabit kalmasi kontrol edilmelidir.

Y
Vakum kaliyor: Vakum kalmiyor:
Bolim 3 iyi durumda Valf veya fonksiyon halkasinda bir problem
¥ mevcut
Problem soket baglantisinda veya soketin
yapiskanindan kaynaklanmaktadir. Gegirgen
yerler veya hasarlar kontrol edilmelidir.
Valfler degistiriimeli ve tekrar kontrol edilmelidir
¥ ¥
Vakum kaliyor: Vakum kalmiyor: Problem, fonksiyon
Valfler degistirilmelidir halkasindan kaynaklanmiyor
v

Fonksiyon halkasi degistirilmelidir

4.7 Protezin kozmetik tamamlanmasi
Harmony P3 pompasinin teslimat kapsaminda iki degisik ¢ikis valfi baglantisi bulunmaktadir:

e kurulumu yapilmis siispansiyonlu kisa i¢ lastik pargasi ve ¢ift kancasi olan konektér, ¢ikis val-
finde 6n kurulumu yapilmis;

¢ cikis soketi olan uzun i¢ lastik parcasi
Protezin lizerinde kozmetik bir kilif arzu ediliyorsa, 34 mm‘lik merkezi delikli bir kilif kullaniimalidir.

DUYURU

Usuliine uygun olmayan kozmetik kilif montajinda fonksiyon kaybi. Bir 6R8 siinger kilifin
kullaniminda, kilifin stinger uzunlugunda sikistirimamasina dikkat edilmelidir, yoksa bu durum
Harmonie pompasinin fonksiyonunu etkileyebilir.

Singer kilif yerlestirildikten sonra ¢ikis soketinin pozisyonu belirlenmeli ve 6 mm'lik bir delik agiimali
veya kesilmelidir. Ottobock, emme flanslarinin hastanin ayaginin biraz Gzerinde kemige medial
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konumlandiriimasini énermektedir. Ardindan i¢ lastik (Sek. 12, Poz. 2) ve flang (Sek. 12, Poz. 3)
kozmetik kiliftaki delige sokulmali ve ig lastik ¢ift kancal konektérde sabitlenmelidir (Sek. 12, Poz. 1).
Bu arada ig lastigin kesinlikle biikiilmemis veya sikismamis olmasina dikkat edilmelidir. Flans gerekli
oldugunda pozisyonda yapistirilabilir: Bunun igin flang yiizeyine ince bir tabaka yapistirici sirdlmeli
ve ardindan flans preslenmelidir. Eger flans siki oturuyorsa, i¢ lastigin fazlaligr kesilmeli ve i lastik
ucu flans ile ayni hizaya gelene kadar kozmetigin igine bastirnimalidir.

Not: En iyi kozmetik etkiyi elde etmek igin stinger kilifin lizerine bir Soft Touch Stockinette gegiril-
mesi 6nerilmektedir.

Not: Stockinette'nin dis tarafindaki tuz, sicak su ile yikanabilir.

5 Bakim

Ottobock, 4X147 fonksiyon halkasinda zamanla saglamhginda ve direng gliciinde azalma olabi-
leceginden, yaklasik 1 yil kullanildiktan sonra degistirilmesini dnermektedir. Burada aktiviteye ve
cevre sartlarina bagl olarak 6ne veya arkaya itilmek suretiyle aginmig olan bir parga s6z konusudur.
Hasta igin tipik gostergeler; azalan séniimleme ve yavas vakum olugsumudur.

Bilgi: Yeni fonksiyon halkalari hastanin ilk kullanim giinlerinde daha sert hissedilebilir.

Eger vakum glict séniimleme giicli azalmadan azaliyorsa bu durumda valflerden biri veya ikisi kirle
tikanmig olabilir. En iyi ¢dziim valflerin degistirilmesidir. Valflerin ¢ikarilmasinda, muhtemel olugsmus
kirler sikigtinlmis hava ile fonksiyon halkasindan disari Gflenmelidir.

Servis araliginda degistirilen fonksiyon halkasinda, soket ve yatagindaki eski gres yaglar artiklar
temizlenmelidir; ardindan yeni yaglama gresi siriilmeli ve soketteki her iki O-Ring degistiriimelidir.
Bu O-Ring'lerin vakum giiclne etkisi yoktur. Yatak sistemindeki istenmeyen ama gerekli hareketin
sOnlimlenmesini saglamaktadirlar.

6 Sorumluluk

Uretici, Griiniin sadece belirtilen kosullarda ve belirtilen amaglarla ve ayrica, protez igin test edil-
mis modUler yapi pargasi kombinasyonlari ile Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS'e uygun olarak
kullanilmasini ve driine kullanim kilavuzuna uygun olarak bakim yapiimasini énermektedir. Uretici
tarafindan Grindn kullanilmasi kapsaminda onaylanmamis gegis pargalarinin neden oldugu ha-
sarlar igin Uretici higbir sorumluluk tstlenmez.

7 Garanti

Ottobock, satin alma tarihinden itibaren bu Uriin/ Giriinlere bir garanti vermektedir. Malzeme, Gretim
ya da tasarim hatalari ile ilgili oldugu ispatlanan kusurlar bu garanti kapsamindadir. Farkli ulusal
garanti kosullarina yonelik ayrintili bilgiler igin Ottobock yetkili saticinizla temas kurun.

8 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi @iriinler yénetmeliginin yiikiimlliiklerini yerine getirmektedir. Yonet-
meligin IX sayill ekindeki tibbi Griin siniflandirma kriterleri nedeniyle, Uriin I. sinifa déhil edilmistir.
Bu nedenle, uygunluk beyani Ottobock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yonetmeligin VII.
ekine gore hazirlanmistir.
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EMnvika

NAHPO®OPIEX |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2014-05-14

e MeleTrOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado.

¢ [poog€te Tig uTodeifelg aoddhelag.

Ene€iynon cupBoAwv

Mpoewdomotioelg yia mbavoig KvdUvoug ATUXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
[ TNpoedotoifoelg yia tubavr TipokANan TEXVIKWV JNLOV.
Meploootepeg MAnpodopieg oxeTikd pe TNV edpappoyn/ xprRon.

| IAHPO®OPIE |

MapakaloUpe va LeAETAOETE TIPOOEKTIKA AVTEG TIG 0dnyieg xprong. Mpocé&te 1Biaitepa
TI¢ avadepopeveg vmiodeifelg acdaleiag!

1 Mepexdépevo cuokevaoiag

21n ovokevaoia g avtiiag Harmony P3 miepidapBdvovtal ta e&Ag:
1. 4R147 avtAia Harmony P3 (pe daktiAlo Aettoupyiag 4X147%)
2. 2R117 olvdeon oteAéxoug (2x)

3. 4Y360 olyaoTipag

4.4Y383 KILT OUVOECHOU

5.647H14  odnyieg xpriong

* Mepattépw ekddoeLg Tou dakTuAiov Aettoupyiag 4X147 pmopolv va mapayyerbolv Eexwplota
(yia Tig duvatdtnteg emudoyng, PA. evotnta 4.5.1).

2 Meprypadn CUOKEVAG
2.1 Evoeikvuduevn xprion

H avtAia Harmony P3 amoteAel ocuotatikd atolxeio Tou cuotipatog aoteAéxoug Harmony yia
avgnuévn umottieon. Auto to cbotnua TepthapPdvel emiong €va otélexog TARpoug emadng,
pia Brkn TtoAvoupedAvng, pia kaktoa kohoPwpatog kat pia emyovatida. To cbotnua Harmony
TpoopiCetal amoKAEIOTIKA yla XPrion OTNV avilkatdoTaon Twv KATw AKpwV He TEXVNTA KEAN.

2.2 lNedio epapuoyng

qp Medio epappoyig pe Baon 1o obotnua Basdiong MOBIS tng Ottobock:

@ ‘ ouvioTdTal yla akpwtnplacpolg oe acBeveiq pe Badpoig KivnTikéTNTag 2 WG

%E’ 4 (4topa TIEPLOPLOPEVNG Kivnong og eEWTEPLIKONG XWPOUG, ATOUA ATIEPLOPLOTNG
Kivnong oe eEwtepikolg XWPOoUGg, AToUa atepLopLoTng Kivnong oe e§wteptkolq
XWpoug pe Wlaitepa VPNAEG amaltioeLg).
To péyloto emutpento Papog tou acbevolg avépyetal oe 125 kg. MNa v evep-
yomoinon tng avtiiag amnatteital eAdxioto Bapog 40 kg.
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2.3 Ynoodei&eic aopaleiag
2.3.1 l'evikég vmodeifelg aodpaleiag

A NPOZOXH

Kivduvog yia tnv vyeia oe miepintwon xpnong eodpalpévou ateAéxoug podeong. H epap-
HOYR E0PAAUEVWV TEXVIKWV YIA TO OTEAEXOG EVOEXETAL VA ATIOTEAEDEL KivOUVO yla Tnv Lyeia
Tou aoBevolg (avENUEVN CUCOoWPEVON LYPWV OTO KOAGPwA, TL.X. 0idnNua). To oTéAexoq TIPS-
Beong mpémel va dlapopd®veTal AmoKAEIOTIKA cUpbwWVa e TIG TEXVIKEG TIPOdLaypadES Tou
ovotipatog Harmony.

EIAOMOIHZH

Mewwpévn Aertoupyikotnta Adyw pnxavikwv gnuwv. Eav untdpyet opatr {npd tov daktuAiov
Aettoupyiag dev dlaodpaliletal n owotr| Asttoupyia Tng ovokeung (dev eival edikTr n Tapaywyn
avgnuévng vmottieong).

O daktUAlog AetToupyiag TIPETEL va TIPOOTATEVETAL ATIO UNYXAVIKEG (NULEG. Z€ TIEPITITWON 0paTtng
Cnpiag, o daktiAog Tipétel va aviikabiotatal amnd texvikd TPoowTiko (BA. evotnteg 4.5 kal 5).

EIAOMOIHZH

Mewwpévn AettovpylkéTnTa o€ TEPiTTTWon avopodogng xpnong. O acbevrig mipémel va
exmaldeveTal 0Tn oWOoTA XPAon tng aviiiag Harmony kat Tou cvotipatog Harmony (BA. evo-
mta 2.3.2).

2.3.2 YTiodei&elg yia tov acbevi
Mapadwote avtég Tig MAnpodopieg otoug acbeveiq oag:

EIAOMOIHZH

Mewwpévn AettoupylkdTNTa OE TIEPITITWON CUYKEVTPWONG PUTIWV OTIG BaABideq. H owotn
ouvtrpnon kat ¢ppovtida amattei To TakTikd TAUOLHO Tou cuoTApatog Harmony pe 30-60 ml
areotaypévo vepo pe Tepitou 5 éwg 10 kOkAoug Aettoupyiag tng avtAiag yla Tov kabaplopo
Twv BaABidwv. Edv To ipoPAnua dev eTiAuBel e Tnv €kTTAuoN, oL TAAoTIKEG BaABideq Ltopolv
va avtikataotabolv ebkoAa (42106 iola kal 42108 aykwveg) (BA. ekova 8).

NAHPO®OPIEX |

¢ Na eiote pooekTikoi KaTA TN ¥PAoN NG aviAiag Harmony kat va eAéyxete TAKTIKA TNV
avtAia ya opatég Cnpeg kat popa.

® >uvepYaoTEiTe e ToV TEXVIKO 0pOOTIESIKMV EWOWV YIA VA KATAVONOETE TNV aiobnon mou €xel
0 Xpnotng 6tav 1o cbotnua Harmony Aettoupyel 0wOoTA 1| N UTIOTIEEON PELWVETAL KAL TIWG
€MIOPA GUVOAIKA N AVENUEVN UTIOTIiESN OTO KOAOBWA.

2.4 ApuodIotTnTa Tou TEXVIKOU 0pBOoTIESIKWY EIOWV

H miepi®an evog aoBevolq pe to Harmony etutpémnetal va dieayetal pévo amod texvikolg opbo-
TIESIKWV EOWV, oL oTtoiol €xouv eEovotodotnBei amnd tnv Ottobock petd amd avriotoxn ekmaideuvon.
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2.5 Nettoupyia
2.5.1 Neprypadn eEaptnuatwy (k. 1)
(1) Ztélexoqg

(2) Baoké oopa

(3) AaktOAiog clodryéng
(4) AaktoAhiog Aettoupyiag
(5) BahApida elcaywyng

(6) BaApida eEaywyng
2.5.2 Avthia kevoD

H avtAia Harmony P3 gival pua pnyaviki avtAia mouv propei va iapdyet av§npévn vtortieon oe
éva otélexoq pdBeong, PeATivovtag pe autov Tov TPOTIo T olvdean peTa&l koAofwpatog
Tou aoBevolg kat TpdBeong. To obotnua amoteleital amno pia Orkn ToAvoupedavng, pia kaitoa
kohoPwpartog, éva otabepod atéAexog (To omoio cuvdéetal otnv avtAia), pia emyovatida kat v
avtAia Harmony P3.

Mo 1o obotnua oteyavorionOei, o dakTiAog Aettoupyiag — o oToiog KATA TNV Kavovikn Badion
ovpruéCetal kal anodoptiCetal aAL — TpaPd péow povddpopwv BarBidwv agpa amd 1o EcwTEPIKO
TOU OTEAEXOUG KAl TOV EKKEVWVEL HEOW TNG avtAiag. Metd amé apketolq kOkAoug oupttieong emutuyxa-
vetal avgnpévn vtottieon 508-847 mbar (15-25 in Hg) ot oteyavotoinpévn mieploxr} Tou OTEAEXOUG.

2.5.3 NAettovpyia anéoBeong Kat eploTpodng

O daktOMog Aettoupyiag otnv avtAia Harmony P3 emutelei pia Aettouvpyia amndéoPeong kat Tept-
ot1podnG. Autég oL OU0 KaTAOTATELG CULBAAAOLY OTNV AVTIOTABULON KATAaKOPLUDWV SUVANEWV Kal
pomwv ota dkpa katd t Padion. To anotéAeopa eival n BeAtiwon téoo tng Asttoupyiag oo kat
g katamnovnong tou dopéa tng TpdOeongc.

3 Texvika otolxeia

AvtAia Harmony P3 4R147
Bdpog avtAiag 400 ypappdpla
Yog avtAiag 117 mm (4,6 ivioeg)
Yyog ovotApatog | 175 mm (6,9 ivioeg)
avtAiag
E0pog Papoug 40-125 kg (88-276 Ibs)
Pottég otpédng PuBuotikn Bida tng urodoxng (ek. 2, B€on 7 kat 8): 15 Nm (133 in-Ib)
Bida daktuAiov ovodtyEng (e. 2, 6€on 9): 10 Nm (88 in-Ib)
Bida daktuAiov ovobiyEng (e. 5, 6€on 10): 7 Nm (60 in-Ib)
YAKO AMoupivio/titavio/vaihov
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4 Xelplopog

Kivduvog yia tnv vyeia og iepintwon xpriong eodpalpévou oteAéxoug ipdBeong. H epappoyn
€0bAMIEVWVY TEXVIKWV YLa TO OTEAEXOG EVOEXETAL VA ATIOTEAEDEL KIVOLVO Yla TNV uyeia Tou aoBevolq
(avEnuévn ocuoowpeuon Lypwv oTo KOAOPwa, T.X. oidnua). To otéAexog TPOOeONG TIPETEL va
Slapopdmvetal amokAEIOTIKA alpdwva e TIG TEXVIKEG TipodlaypadEg Tou ouotpatog Harmony.

4.1 TomoBétnon olbvdeong oteAéxoug

2 TIePITTWON VEOU OTEAEXOUG, dlavoiETe uia ot 6 mm OTo OTEAEXOG OE LA TEPUATIKA, THOow BEor.
2€ oteéxn pe povodpopn ParBida 4R136 r 4R138=5 tng Ottobock, adalpéote ™ ParBida amd
To OTEAEXOG Kal Blavoifte Tnv utiapyxouoa otr). AELAVETE TNV ECWTEPLKI TIAEUPA TOU OTEAEXOUG.
Aeldvete ehadpd v eEWTEPLKI TIEPLOXIT TOU OTEAEXOUG E HECAIOU KOKKOU YUaAOXaPTO, Yla va
opahotoioete TNV emidpavela KoOMnong. INa tov kabapiopd, okouttiote TNV emipdavela KOANONG
pe 1ooTipoTIUAKN aAkoOAn. KaBapiote tn olvdean oteAéxoug 2R117 opoiwg pe LOOTIPOTIVALKY
aAKOOAN.

21n ouvéxela, amwoTe pla Aetttr) otpwon koAag (n Ottobock cuviotd kOAa dU0 CUOTATIKWY
oupebavng SL=P091) otnv eminedn emuddvela Tou cuvdESHOL KABWG Kal TIAVw OTO KOAApPO.
MpooéEte wote n kKOAa va pnv $OAceL Avw oTo atpnEo AKPo EL0aYWYAG.

Eloaydyete 10 aiypunpod akpo el0aywynig Tou GUVOECHOU OTNV 0TI 6 mMm e TOV EVKAUTITO CWARVA
va deiyvel Tipog tnv aviAia Harmony. Elcayayete pe éva putotoipmdo 1o aypnped dkpo eloaywyng
TOU OUVOEOHOU HETA OTO OTEAEXOG TPABwVTAG TO, HEXPL N ETUTIEDN TIPAVELQ TOU CUVOECHOL va
edappooel otabepd otnv eEWTEPIKN ETLDAVELA TOU OTEAEXOUG. ZTEPEWOTE TO CUVOECHO HE TAlvia
BuviAiouv. AdroTe To va oTEYV®OEL TOUAAXLOTOV 45 AeTtTd.

Mapatipnon: e nepintwon Waitepa Babiwv i OTEVWV OTEAEXWV, UTIOPEITE VA ONUELWOETE
TIPWTA TO CUVOEOHO HE ALXUNPO AKPO EL0AYWYNG HE €va Lapkadopo Kal, OTn CUVEXELD, VA TOV
adalpEoETE KAl va Tov KOPETE. Ze AUTAV TNV TIEPITITWATN, EVOEXETAL va armalteital Aiyo peyaAo-
Tepn ot (6,5 mm). 21N cuvéxela, KOAAOTE OTIWG OTNV TIEPITITWON £VOG KAVOVIKOU OTEAEXOUCG.
Kote e éva oTpoyYUAELEVO PaXaipL TO ALXnEO AKPO ELOAYWYNG TOL CUVOESHOU OTo oTéexoq. O
o0Ovdeopog Ba Tipérel va eubuypappifeTal TIPOoWTIO e TNV ECWTEPLKNA ETILHAVELA TOU OTEAEXOUG.

4.2 Ztepéwon oteAéxoug kat mpooaproyéa otnv avrdia Harmony P3

2¢i&te 1 puBIOTIKEG BidEG 0NV KOVTLVH LTIOdOXN TOL OTEAEXOUG (EIK. 2, B€0n 7) 0TO PUBLLOTIKO
Twpnva pe pottr obodry&ng 15 Nm (133 in-Ib). [MNa v teAkn poBuion aodaliote pe Loctite® 241
636K13.

4.3 Ztepéwon Tou mpooapLoyéa owlriva otnv avtiia Harmony P3

NAHPO®OPIEE |

* H avtAia 4R147 mpémel va xpnolpoToleital pe Tipooappoyéa cwAjva 34 mm.

¢ O mpooappoyéag owArva propei va kortei, aAAd TipéTel va €xet eAdxloto pfikog 63,5 mm
(2 %2 in) (e. 3).

¢ O owhnvag eloayetat katd 42 mm (1,65 in) péoa oty avtAia.

e Edv o mpooappoyéag owArva Kotel Tieploodtepo amod 100 mm (4 in), ipémnel va dlaodpahoTei
OTL N KOMA OTNV E0WTEPLKN OLAETPO TOU TIPOOAPHOYEA OWANVA (ElK. 4) Bev TIapepTodiCel Tnv
prtAe Bida kal T podéAa oTo Anw AkpPo NG avtAiag. =0oTe e €va Paxaipt TV Tiepioota KOAAQ.
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Kéyte Tov ipocappoyéa ocwArva 0To amaltoVpevo PHAKOG KAl EL0AYAYETE ToV TIAPWG OTO ATIW
akpo g avtAiag. 2¢i&te tn Pida daktuliov cvodbyEng (ek. 2, 6éon 9) pe porr clobLyéng
10Nm (88 in-Ib). Na v 1eAik pUBION aodahiote pe Loctite® 241 636K13.

4.4 Z0vdeon o0vOeonG oTeAEXOUG

Koyte T 00vdeon oTeAEXOUG OTO OWOTO LAKOG KAl TEEPACTE TO LAUPO TIPOOTATEVTIKO EVKAUTITOU
owArva 4Y310 ot oOvdeon oteAéxoug. Zuvappohoynote Tnv eyyog BaABida eicaywyng (. 1,
0¢on 5) otnv avtAia Harmony P3 kal Ti€0Te TO TIPOOTATEVTIKO EVKAUTITOU GWANVA TIPOG TA KATW
yla va aobalioeTe T o0vOeON OTEAEXOUG.

4.5 Ertidoyri kat p06uion Tou daktudiou Asitoupyiag

EIAOMOIHZH

Mewwpévn Aettoupykotnta oe mepimtwon avop06do&ng xpnong. H emhoyr/ptbuion tou
dakTuAiov Aeltoupyiag eTitpémetal va ekTeleital povo armod TeXVIKoUg 0pBoTESIKWY ELOWV TIOU
€xouv eEoualodotnBei amod tnv Ottobock.

4.5.1 ETudoyn Tou KatdAAnAov dakTuAiou Asttoupyiag

H emuloyn| evog katdMnhou daktuiiou Aettoupyiag yivetal BAoel Tou akdAouBou Tiivaka eTAoyng.
H éxdoon Tou daktuhiou Aettoupyiag propei va Ppedei oto onuadt otnv vrodoxr tng PaApidag
eloaywyng (ew. 8).

ZwuaTiké Bapog GUVIOTWHEVOC SAKTUALOG
kg b Aettoupyiag
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

Mpémel va AndOei umdYPn 6T oL cuoTdcelg dev amoteAolv AvayKaoTiKA TNV WAV MAOYN yia
Tov aoBevr). e epimTwon andkAiong anod ta dedopéva emAoyng Oa Tpémel va eTAéyeTal o da-
KTOALOG AelToupyiag pe Tn pHEYLOTN ePIKT akapia, ETUTUYXAVOVTAG WOTOCO TAUTOXPOVA ETIAPKEG
kevo. H Ottobock ouviotd va emiutuyxavovtal iep. 500 mbar (15 in Hg) ) meplocotepa eviog 50
Bnpatwv pe tnv TtpdBeon.

Edv o aoBevrig mapamoveBei yia vriepPoAikr) BuBion, Ba Tipémel va eTuAéyetal Tio AkapTitog da-
KTOMoG Aettoupyiag. Edv n avtiia dev mapdyel emapkn utottieon, Ba TipETeL va XpnotpoToleital
évag palakdtepog 0akTOALOG Aettoupyiag.

4.5.2 ANayn Tov dakTuAiou Asttovpyiag

1. Abote n Bida ouvykpdtnong oto Amw akpo tng avtiiag (ek. 5, Béon 10) kat adaipéote v
(ew. 7, BApa 1). Eav n avtAia éxel ouvappoloynBel TAfpwg, apxikd adbalpéote Tov ipooap-
Hoyéa owAnva pe tn Baon.

2. Apaipéote 10 Baoikd cwpa amd To oTEAEXOG (ek. 7, Prua 2).
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3. Adarpéate To cuvapporoynuévo daktuAlo Aettoupyiag (ek. 7, Bripa 3).
4. EmuAé€te Tov emBupntd daktuAo Aettoupyiag (evotnta 4.5.1).
5. MNpoetowacia Tov dakTuAiov AetToupyiag yia Tnv PN XPron

Mpw and tnv Tpwtn Xprion, n Ottobock cuviotd Tnv poouptieon Twv dakTuAiwv Aettoupyi-
ag mou €xouv TapayyehBei Eexwplotd pe v Eexwplotd dlabéoiun cuoKeL TIPOCUNTIIEDNG
4X247 yia va diaodahiCetal n dplotn Aettoupyia. Xwpig pooupTtiieon, ot daktoAoL Aettoupyi-
ag evdExeTal va eival uTiEPPOAKA AKAUTITOL. Z€ TIEPITITWON XProNG eVOG TIPOEYKATECTNEVOU
SakTuAiov AelToupyiag 1 HLAG TIPOCUKTILECHEVNG Lovadag, ouvexioTe e To Prina 6.

a) Avoi&te Tn CUOKELN TIPOCUUTIIEDNG.

B) TomoBetnote To dakTOAO AelToupyiag péoa OTn CUOKEUN TIPOCUKTIEEONG (EIK. 9).
y) Zupmiéote MARPwG To dakTOAo Aettoupyiag odiyyoviag mAnpwg N Bida. (ek. 10).
0) Awdpkela ouprieong: TouAdxiotov 3 Aemttd kat 1o TIoAD 15 Aemttd.

€) Avoi&te tn ouokeun TpooupTiieong, adalpéote To daKTUALO AelToupyiag Kal ToToBeTHoTE
Tov péoa oTnV avtAia.

6. MNepdote 10 daktOAo AetToupyiag oto otéAexoq (eik. 7, PApa 4).

7. Zuvappoloyfote AM TNV avtAia (ek. 7, PApata 5 kat 6).

8. Aodaliote tn Bida ovykpatnong pe Loctite® 241 636K 13 kat odifte tnv mepiotpédovtag
oe€lootpoda pe 7 Nm (60 in-lb).

9. Zuvappoloynote TIAAL TOV TIPOCAPHOYEQ CwArva Kat T Paon.

4.5.4 POOon akpiBeiag tng akapyiag tng avrtiiag

H xovdpikA puBuon tng akappiag ovptieong tng aviiiag kabopiletal amo tnv emioyr Tou

daktuAiov Aettoupyiag. PuBuion akpiBeiag tng akappiag cvptieong pmopsei va emteuyOei po-

obétovtag ) adalpwvtag podeleg (eik. 6, O€on 11).

1. Abote tn Bida ouykpdtnong oto anw Aakpo Tng avtAiag (ek. 5, O€on 10).

2. H avtAia apadidetal pe 2 podéheg otn Bida ovykpdtnong. Aev eTiTpémeTal va XPnoLLoToL-
olvtal TieploooTepPeG armo dvo Pideg. Mmopeite va adatpéoete n pia i} kat Tig 000 podéAec.
OL podéheg ouykpatolvTal pe €vav Pkpo 0akTUALO o-ring Tavw otn Pida. O daktdAiog o-ring
Oev emutelel kAmola AN Aettoupyia.

a) Adalpwvtag pia podéda avEdvetal n Tipogvtacn Tou SakTuAiou Aettoupyiag, KATL TIOU HELOVEL
v Katakopubdn petatomion (kat Ektaon tng aviAiag otn didpkela g ¢dong alwpnong).
MpooBeto amotéleopa: ehadpld peiwon NG HEYLOTNG EPIKTAG UTIOTIEONC.

B) MpoaBétovtag pia podéda pelwvetal n poévtaon tou dakTuAiou Aeltoupyiag, KATL TIOU
av&avel v katakdpudn petatormion (kat Ektaon tng aviAiag otn didpkela g ¢pdong at-
wpnong). Mpoéabeto amnotédeopa: edadpld av&non g HEYLOTNG EPIKTAG UTIOTIEDNG.

3. Aokipdote v etutevyBeioa utomieon poAg emuteuyxBei n erubupnt andofeon.

4.6 Erutripnon tng avénuévng vromieong

lMNa va eAeyxBei edv 1o obotnpa Harmony diatnpei avgnuévn vromieon, mipémnel va ouvOeOel
TIPOCWPLVA TO TtIapadLdduevo pavopetpo 755237 (datibetal Eexwplotd péow tng Ottobock).

1. MNa 1o okot6 auvtd, adaipéote Tn oOvOeon ateAExoug arod Tn PaABida ewoaywyng Tng avtiiag
Harmony P3.
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2. Twpa, ouvdEDTE TOV EVKAUTITO CWARVA TOu pavopeTpou (Kovtr TAeupd) otn Baipida sioa-
YwYAG TNG avtAiag kat tn oOvOean OTEAEXOUG TIOU KPEUETAL XAAAPA OTO AVOLXTO TUAKA TOU
€UKAUTITOU OWAVa OTO HAVOUETPO.

3. Avabéate atov 6pbio aoBevr) va evepyotiolioel pe owaotd Torofetnpévo To obotnua Harmony
v avtiia Harmony P83, yia va tapay®ei vtottieon peta&y 508-847 mbar (15-25 in Hg).

4. Mnv evepyoroleite Ao tnv avtAia. To olotnpa Aettovpyei owotd, 6tav n uTottieon dlatnpei-
tat. Eav n unomiieon pewwdel, to odotnua mpémet va eheyxOel (BA. evotnta 4.6.1).
4.6.1 Avixvevon BAaBwv oto cboTnpa 6Tav N TECN HELWVETAL

MNa va SlamoTtwoeTe eAv N an®AEeLa UTIOTiEONG TIPoKUTITEL OTNV Tieploxn 1, 214 3 (ewk. 11), ipémel
va OUVOEOETE TO PHAVOUETPO — OTIWG TiEPLypAdeTal otnv evotnta 4.6. EkteAéote o1n ouvéyela
1a €Ag PApara:

Awaypappa dadikaciag:

2TeyavoTIOLOTE TNV OTIN OTNV E0WTEPLKI TIAEUPA TOU OTEAEXOUG HE Eva WIKPO KOPUATL XapPTi Kal
agpooteyn KoAnTkA Tawia (m.. tawia PVC). Evepyoroujote v avtAia péxpt va emiteuyOei
vrtortieon 508-847 mbar (15-25 in Hg).

¥ ¥
To kevd datnpeital: To kevo dev datnpeital:
n meptoxn 2 kat 3 eivat eviaget. 10 TIPSPANHa vdiotatal oty Teptoxn 2 f 3.

ENéyEre v eploxn 1 '(cné}\exoq Kal eTiLyova-
Tida) yia onueia pe dappor).

2uvdéote, €xoviag adalpéoel To TepdxLo T, To pavopetpo amnevbeiag otn Paifida eloaywyng
(e. 1, B€on 5) kal evepyoriowote v aviia péxpt va emteuvydei kevo 508-847 mbar

(15-25in Hg).
¥ ¥
To kevo datnpeital: To kevd dev dlatnpeitat:
n Teploxn 3 eivau eviaget. vdiotatat pdPAnpa otig Paipideg ) To da-
KTOA0 AetToupyiag,.

To tpoPANpa €ykeltal otn olvOEeDn OTEAEXOUG
| TNV kGAANoN g pe to otélexoq. EEetdote
yia onueia diappong i Cnpég.

Avtikataotriote Tiq BaABideq kat eAEYETE €K VEOU.

¥ ¥
To kevo dlatnpeitat: To kevo dev datnpeitat: To TPOPANpa Eykel-
QvTIKATaoTAoTE TiG PahBideq. Tal 1o dakTOAo AgtToupyiag,.
¥

Avtikataotiote 1o dakTUAo AetToupyiag.
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4.7 AiakoounTiko teAeiwua tng mpoébeong

21n ovokevaoia g aviiiag Harmony P3 miepihapBdvovtal dVo diapopeTikég ouvdEaels ParBi-

dwv efaywyAc:

® ¢va kovtd eEaptnua olvOEDNG e EYKATECTNUEVOUG ATIOCRECTAPEG KAl €vav UVOETHPA HE
OUTTAG AyKLoTPO, TIpoeykateotnuévo otn PaiBida eEaywyng

e éva pakpL e€aptnua obvdeong pe évav olvOeopo eEaywyng

Edv emBupeite diakoopnTikn emévouan TAvw oTnv TiPpOOeon, TIPETIEL va XPNOLLOTIOINCETE LA

eTévOuon pe KeVIPIKA ot 34 mm.

(EIAOMOIHEH

Mewwpévn Aettovpylkétnta o€ TEPITTTWOon akataAAnAa ToTtoOeTNUEVNG KOOUNTIKAG ETIEVOL-
ongG. e TEPITITWOoN Xprong pag enévduong adpwdoug Aol BR8 eival onpavtiké n emévouon
va pnv ouprmiéCetal Katd pAKog Tou adppwdoug LAKoU, kabwe autd evogxeTal va eTnpedcel
apvntikd tn Aettouvpyia tng avtiiag Harmonie.

Metd amnd tnv ToroBEtnon tng enévduong adpwdoug UAKOU, TIPETIEL va TIPoodlopiceTe T B€an
Tou cuvdEopou eEaywyng kal va diavoi&ete A va kopeTe pia omj 6 mm. H Ottobock cuviotd tnv
KEVTPLKN TOTIOBETNON Tou CUVOECHOU avappPodnong otov aoTpdyaro, Aiyo Tdvw amod To Tavw
TUAKA Tou UTIOORHATOCG TOU aoBevolG. TN OUVEXELQ, O EVKANTITOG cwAvag (etk. 12, B€on 2) kat
0 olvdeopog (ek. 12, B€on 3) elodyovtal péoa otnv ot 0T OLAKOOUNTIKN ETIEVOUON KAl O €0-
KAUTITOG OWARVAG OTEPEWVETAL OTO GUVOETAPA Le OLTTASG AykloTpo (elk. 12, B€on 1). Ze autnyv TN
dlepyaoia, ipémnel va dtaopaliletal 6Tt 0 evkapTTog owAfvag dev Avyilet oite cupmiEletal pe
kavévav 1pdmo. O olvdeopog pmopei va koAnBel otn B€an avtr epoocov 1o embupeite: ya o
OKOTIO QUTO, ATIAWOTE LA AETTTH OTPWON KOAAAG OTnv £TLPAVELA TOU CUVOECHOU KAl, OTn CUVEXELQ,
Tipooappoote To oUvOeopo. ‘Otav o olvdeopog epapudoel Kahd, UTopeite va KOPETE €va TUARA
amd Tov TIEEPLOOEVOUEVO EOKAUTITO CWARVA | va TOV TILECETE PHECA OTO OLAKOOUNTIKO, LEXPL TO
AKPO TOU EVKAMTITOU OWARva va evbuypappiCetal TPAoWTo pe T0 CUVOETHO.

MNapatipnon: MNa va emutoxete To KAAUTEPO ALOONTIKO ATIOTEAECHA, CUVIOTOUUE TNV ETIKAAUYN
g emévduong appwdoug VAKOL pe pia eAaoTtikr kaAtoa Soft Touch.

Napatipnon: AAat otnv e€§wtepiki TAeLPA NG eAAOTIKAG KAAToag pmopei va EemAuBei pe Ce-
oT0 vepod.

5 ZuvtApnon

H Ottobock ouviota v avtikatdotaon tov dakTtuAiou Aettovpyiag 4X147 miepimou peTa amno éva
(1) xpdvo xprong, kabwg evdéxetal va pewwdei n akapypia kat n dovapun emavadopdg Tou pe
v Tidpodo Tou Xpdvou. Mpdkeltal yla éva avarwotpo eEAPTNUA, YA TO OTIOI0 TO CUYKEKPLUEVO
XPOoVIKO didotnua propei va pewwdel f va avgnBei avdhloya pe tn dpactnplotnta Kat TiG Tepl-
BaAhovTikég ouvOrkeg. Tutikd cupTtwpata Tov Ba urtodei§ouv atov acBevr] TNV avaykn yla KAt
TETOLO gival n pelwpEvn amooPeon kat n kabuotepnuévn TIapaAywyr| UTIOTIEONG,.

Ymodegn: O aobeviig evdéxeTal va alobAveTal Tio AKAUTIToUG Toug véoug dakTuAioug Aeltoup-
yiag oTn SlapKeLa TWV TIPWTWY NUEPWV XPAONG-

Edv n anédoon vtottieong pelwbel xwpig va pewwvetat n andédoon andoPeong, evdoexetal va
éxel dpatel pia | kat oL dVo PaBideq pe putoug. H kaAltepn Adon eival n avtikatdotaon Twv
BaABidwv. Katd tnv e€aywyn twv BaiBidwv, amopakplvete Toug pUTIOUG TIOU EVOEXOUEVWG Va
€XOUV OUOOWPELTEL 0TO OAKTUALO AELTOVPYIAG L€ TIETIECUEVO agpa.

Katd tnv avtikatdotaon touv daktuAiou Asttoupyiag oUpdwva pe Ta XPovikd SlaoTAHATA OUVTH-
pnong, adatpéote 6Aa ta maAid kataholra ypacou amd 1o OTEAEXOG KAl Ta £0pava, OTr CUVEXELQ
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TIEPAOTE TA e VEO YPAOO Kal avTikataoTAoTe Toug 000 dakTuAioug o-ring oTo otéAexoq. Autoi
ot daktUALoL o-ring dev emnpedlouv tnv anodoon utottieong. Xpnotuebouv otnv anodoPfeon g
averuBopnTng ald avaykaiag kivnong oto cUoTNHA ESPAVWV.

6 EvBivn

O KaTaoKeLOOTNG CLVIOTA TN XPrON Tou TIPoidvTog pdvo UTIO Toug Tipokaboplopévoug 6poug,
YLO TOUG TIPOPAETIOEVOUG OKOTIOUG KAl [l TOUG EAEYHEVOUG YLa TNV TIpOOeon ouvduaopolg dopo-
OTOLXELWTWV EEQPTNUATWY oOpdwva pe To obotnua kivnTikdtntag MOBIS tng Ottobock kabwg
Kat Tn ¢povtida Tou olpdbwva pe g odnyieg xpriong. O kataokevaoTng dev avarapBAavel kapia
€uBovn yla Cnuieg, ot otoieg pokAROnkav amnoé eEaptripaTa cuvappoyng, Ta otoia dev eyKpiOn-
kav ard Tov idlo ota TAaiola g XProng Tou TIPOIGVTOG.

7 Eyyonon

H Ottobock Tapéxel eyyonon yia autd 1o Tpoiodv (Tpoidvta) and tnv nuepopnvia ayopdq. H
gyyunon kaAlTtel eAaTTwpata Ta oroia adopolv opdApaTa UAkol, TIApaoKEUNG f KATAOKEUNG
Kal puTopouv va tekpnplwBolv. Aedopévou 6Tt oL 6pol eyylnang diadépouv oe kabe xwpa, yla
TIEPLOOOTEPEG TIANPOPOPIEG 0AG TIAPAKANOVLE VA ETILKOVWVAOETE e TOV APPOdLo AVTLTIPOCWTIO
g Ottobock.

8 Zuupépodwon CE

To mpoidv mAnpoi 1iq anaitioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia watpikda mpoidvia. Baoel twv
KpLTNpiwv KatnyopLotoinong yia Latpikd mpoiovia ocvpgwva pe To Mapdptnua IX g dvw Odnyiag
10 TIPOidv TafvounOnke otnv katnyopia |. H dnAwon ocuppdpdwong ouvtdydnke yia avtd 1o Adyo
amé v Ottobock pe amokAelotikr TG euBivn cvpdwva pe to Mapdptnua VIl tng dvw Odnyiac.
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Pycckuit

MHDOPMALINS |

[ata nocnepHew aktyanusauum: 2014-05-14

e CnepyeT BHAMATENBLHO NPOYMTATL AaHHbIV JOKYMEHT.
e CobniopanTe ykasaHus No TexHWKe 6e30MacHOCTU.

3Ha4yeHne CUMBOJIOB

[ A Brvmanve | MpeaynpexaeHnst 0 BO3MOXHON OMaCHOCTU HECHACTHOTO Clly4ast Ui MOJyHeHUsi TPaBM.

[ " 1lMNpenynpexneHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHSX.

[ononHutenbHas nHgpopmMauys No HasHaveHUo / TPUMEHEHUIO.

| MAHOOPMALINS |

MoxanyicTta, BHUMaTENIbHO O3HAKOMbTECb C AAHHOW UHCTPYKLMEN MO UCMNONb30BaHUIO.
O6paTtute ocob6oe BHMMaHKe Ha NpuBeaeHHbIe B HEN yKa3aHUs No TexHuKe 6esonacHocTtu!

1 KomnnekTt noctaBku
K komnnekty nocraeku Hacoca Harmony P3 BxoasT cnefytoLime KOMMNOHEHTbI:
1. 4R147 Hacoc Harmony P3 (Bkn. dyHkUMOHanbHOe KonbLo 4X147%)

2. 2R117 ONeMeHT 451 CoeaMHeHns ¢ rmnb3on (2x)
3. 4Y360 LLlymornywmrens
4.4Y383 ®dnaHel B KOMNNeKTe

5. 647H14 PykoBogcTtso no akcnnyaraumm

* [MNpoune Bepcumn PyHKLMOHANBHOrO KosbLa 4X147 MOXHO 3akasaTb OTAENbHO (KpuTepun ans
BblGOpa KOMMOHEHTa 1 aCCOPTUMEHT yKasaHbl B rnase 4.5.1).

2 OnucaHue ycTpoicTBa

2.1 HasHa4enne

Hacoc Harmony P3 siBnsietcst 4acTblo cuctembl BakyyMHOro kpennexus npotesa Harmony. Kpo-
Me Hacoca JaHHasi CUCTEMa COCTOUT W3 MOJIHOKOHTAKTHOWM NMPUEMHOW MNb3bl, MONNYPETAHOBOIO
naviHepa, Yexna Ans KynbT U HakoneHHvka. Cuctema Harmony ncnonbayetcsi UCKNIIOYUTENIbHO
NP1 NPOTE3NPOBaHUM HIKHNX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npuMeHeHus!

O6nacTb NPUMEHEHNS B COOTBETCTBUM C KNTACCUPMKALLMOHHON CUCTEMOM KOMMaHWM

@q"ﬁp‘ Ottobock MOBIS:

Q‘y peKoMeHAayeTCs AN NaLMEeHTOB C aMnyTalme KOHEYHOCTEN U YPOBHSIMU NOABUX-
Q» HocTu OoT 2 A0 4 ([auneHT C orpaHNYeHHbIMU BO3MOXHOCTSIMU NEPEABUKEHUS BO
BHELUHEM MUPe, NAUMEHT C HEOrPaHMYeHHbIMU BO3MOXHOCTAMU NepeaBuXeHns
BO BHELLUHEM MUPE, NaLMEHT C HEOrPaHUYEHHbIMM BO3MOXHOCTAMMW NEPEABMKEHNS
1 NOBbILIEHHbIMW TPpeBoBaHMSAMU K NPOTE3NPOBAHUL).
[onyckaeTcs ans ucnonb3oBaHus y naumMeHToB BecoM 1o 125 kr. MuHMmanbHbIn
BEC MauuMeHTa, TpebyeMbli Ans aKTMBMPOBaHWS Hacoca, coctaBnseT 40 Kr.
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2.3 YKka3aHusi no TexHuke 6e3onacHocTun

2.3.1 O6wme ykasaH1s No TexHMke 6e3onacHoOCTU

| A BHUMAHVE

YFposa HaHeCeHud Bpeaa 340p0oBbio NPpU NCNOJIb30BaHUN HeﬂpaBl/lﬂbHOVl rMnb3bl NpoTe3a.
Mcnonb3oBaHue HenpaBuibHO BbIMNOJIHEHHbIX C TEXHUYECKOW TOYKM 3peHnsa KynbTenpuemMHbIX
r’MnNb3 MOXET co3aaTb yrpody 340pOBbi0 NauueHTa (I'IOBbILlJeHHaﬂ KOHLUEHTpauna Xnakoctn B
KynbTe, HanpmMmep, BOSBHUKHOBEHNE OTeKOB). KyaneaneMHaﬂ rMnb3a A0/MKHA ObiTb BbINOHEHA
UCKJTIOYUTEJIbHO C NpMMEHEHNEM TEXHUKN CUCTEMbI Hormony.

HapyLueHue pabotbl BcneacrBue MexaHM4eCcKux nospexaeHunit. [Npu Hanvuum pacnosHaBae-
MOTro NOBpeXAeHUs GpYHKLMOHANBLHOTO KOMbLIa HE MOXET BbITb obecrevyeHa ncrnpaeHas pabora
yCTpoWcTBa (HacoC He MOXET cOo3aaTb BakyyMm).

CnepyeT 3awyiatb GpyHKLMOHABHOE KOMbLO OT BO3MOXHOIO MEXaHWY4ECKOro MOBPEXAEHUS.
Mpu HanMyYMKM pacno3HaBaeMoro NOBPEXAEeHUS GYHKLMOHATILHOMO KOJbLia KOMMOHEHT MOAIEXUT
3aMeHe KOMMETEHTHbIM NepcoHanoM (cM. rnasbl 4.5 n 5).

HapyweHue paboTbl BcneacTtBue HeHaaiexallero ucnonb3osaHusi. Heobxoammo npowviH-
CprKTVIpOBaTb nayneHTa Ha npegmMeT Hagnexaulero ncnonb3oBaHus Hacoca n BCEW CUCTEMBI
KpenneHus npoteaa Harmony (cm. rnasy 2.3.2).

2.3.2 YkasaHusa ang nauueHTa

Mpocbba 03HaKOMUTL NaLMeEHTa C NPefOCTaBNeHHOW HUXe UHdopmaLmen:

HapywieHue pabotbl Bcneacteue sarpsasHeHus knanaHoB. [ns oGecnedeHns cobniogeHns
HaZnexallero yxoza 3a yCTPOMCTBOM U B LIENSX OYMCTKU KnanaHoB cuctemy Harmony Heo6xo-
VMO MPOMbIBaTb ANCTUNNMPOBaHHON Bopon o6beMom 30-60 mn B TedeHue 5 — 10 HAaCOCHbIX
umknos. Ecnn HemcnpaBHOCTb OCTaeTcsa 1 Nocne NPOMbIBKM CUCTEMbI, MOXHO NPOCTO 3aMeHUTb
nnacTukoBble knanaHbl (42106 npsamon 1 42108 koneHyatsiii) (cM. puc. 8).

MHDOPMALINS |

¢ [NposBnsiiTe 0OCTOPOXHOCTL NPU oBpaLLeHUn ¢ Hacocom Harmony v perynsipHo KOHTponupyiTe
HaCcOC Ha HaIn4ne BU3yasibHO OnpenessieMblx NOBPEXAESHUN N U3HOCA.

L4 KOHch'IbTVIpyPITer ¢ Bawwum TeXHMKOM-OpTOneaoM ans Toro, 4TObbI MOHATb, Kakne oLlyLieHna
A0/DKHbI BO3HUKATb NMpu npanu'leoﬁl pa60Te CUCTEMbI Hormony, npun co3gaHnm HepocTaTo4-
HOro Bakyyma, n Kkakoe BJiMsgHne Bakyym B O6U.l,eM OKa3blBaeT Ha KYyJbTiO.

2.4 TpeboBaHus K KBanuukaunm TeXHUKa-opronesa

MpoTeavpoBaHMe NaLMEHTOB C UCMOb30BAaHMEM CUCTEMbI Harmony MOXET BbINOMHATLCS TOMBKO
TaKMM TEXHUYECKMM MEPCOHANIOM, KOTOPbIN MPOLLEN COOTBETCTBYOLEE OByHeHE B KOMNaHUK
Ottobock 1 aBTopr30BaH Ha BbINOMHEHWE TakKx paboT.
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2.5 QyHkuns
2.5.1 O603Ha4eHne KoMnoHeHToB (puc. 1)
(1) XsoctoBuK

(2) Basosbiii Kopnyc

(3) 3axumHoe KonbLO

(4) dyHKuMOHaNBEHOE KOMbLO
(5) BnyckHol knanaH

(6) BbinyckHon knanaH

2.5.2 BakyymMHbIi1 Hacoc

Hacoc Harmony P3 npegncrasnsiet coboin MexaHn4eckuii Hacoc, KOTopbI CNOCOBCTBYET CO3AaHNI0
MOBbILLIEHHOrO BakyyMa B KyJIbTENMPUEMHON Mb3e, YTO B CBOKO OYepelb yay4llaeT 3akpenieHne
npotesa Ha KynbTte. CrcTemMa COCTOUT U3 NOIMYPETAHOBOrO NanHepa, Yexna Ans KynabTu, XXECTKOM
NPVYEMHON MMNb3bl (CBA3AHHON C HACOCOM), HakoNleHHWKa U Hacoca Harmony P3.

Mocne repmetnsaumnn cucteMbl GyHKLMOHABHOE KOSbLIO, KOTOPOE CXMUMAEeTCsi U pasxumaetcs
npu HopMasibHON xoapbe, OTBOAMT BO3AYX U3 NMPUEMHOW rb3bl Yepes KnanaH O4HOCTOPOHHE-
ro AevcTBMS M oTcacbiBaeT ero Yepes Hacoc. [locne HeckonbKnx KOMMPECCUOHHbIX LIMKIIOB B
repMeTU4HOM 4acTu NPUEMHON M/b3bl JOCTUraeTCs 3HaYeHne Bakyyma nopsiaka 508-847 mbap
(15-25 pronmos pr.cT.).

2.5.3 AMopTM3auUnoHHas 1 BpawiaTtenbHas GyHKLUU

®dyHKuMOHanbHoe KonbLo Hacoca Harmony P3 BbiNonHSET aMOpTU3aLIMOHHYIO Y POTaLMOHHYO
dyHKLMW. DTO CNYXMWT AN ocnabneHns AENCTBUS BEPTUKabHbLIX CUI U KPYTALLMX MOMEHTOB B HUX-
HUX KOHEYHOCTSIX Npu xoapbe. B pesynbrate pocturaetcs ynydweHve, kak B pabote ycTponcTsea,
TaK 1 B pacnpeaeneHnm Harpyakm HocuTens npoTesa.

3 TexHMYECKME XapaKTepUCTUKN

Hacoc Harmony P3 4R147
Bec Hacoca 400 rpamm

BbicoTa Hacoca 117 mm (4.6 grorimMoB)

CuctemHas Boicota Ha- | 175 MM (6.9 atonmMoB)
coca

Becosoit ananasoH 40-125 kr (88—276 ¢pyHTOB)

MoMeHTbI 3aTsiXXKK Pesb6oBble WTHdTHI HA MECTe coeanHeHus (puc. 2, nos. 7 un 8):
15 Hm (133 ptoima Ha dyHT)

Bont 3axumHoro konsua (puc. 2, nos. 9):
10 Hm (88 pioiimoB Ha dyHT)

CronopHbiit 60T (puc. 5, nos. 10): 7 Hm (60 atorimoB Ha ¢yHT)

Marepuan AnOMUHWIA/TUTAH/HENNOH
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4 MNMprmeHeHune

| A BHUMAHVE

Yrposa HaHeceHusl Bpeaa 34,0POBbI0 NMPU UCMONb30BaHUM HENPaBWIbHOW MMb3bl MpoTe3a.
Vcnonb3oBaHve HenpaBWibHO BbIMOMHEHHbIX C TEXHUHECKOW TOUKU 3PEHUS Ky bTEMPUEMHbIX
b3 MOXET CO3AaTh Yrpo3y 3[40POBbIO NaLMeHTa (MoBbILLEHHAsS KOHLEHTPaLMs XUAKOCTU B
Ky/ibTe, HanpuMep, BO3HUKHOBeHWe oTekoB). KynbTenpremHas runbaa [o/mkHa ObiTb BbINONHEHA
UCKJIOYUTENBHO C MPYMEHEHUEM TeXHUKU cucTembl Harmony.

4.1 MoHTax anemeHTa ansi COeAUHEHNS C MTNIb30M

lMpu ncnonb3oBaHWK HOBOW NPUEMHON Mb3bl, B AUCTANIbHON 3a[He YacTu Mib3bl MPOCBEPIUTL
oTBepcTME pa3mMepoM 6 MM. B runbsax ¢ knanaHamu of4HOCTOPOHHEro AeNCTBUS MPOM3BOACTBA
Ottobock 4R136 nnu 4R138=>5, BeHTUNb CnepyeT U3B/eYb U3 rib3bl 1 CMOHTUPOBATL B UMEID-
weecs otBepcTue. [ocne cBepneHnsi ¢ KPOMOK Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE Mb3bl yAaUTb 060N,
C nomoLLbio cpeaHe3epHUCTON Haxkaa4HoM Bymaru cnerka oTLIMgoBaTh BHELLUHIOW YacTb Mib3bl
W 3a4MCTUTL MECTO Ans ckiemsaHus. O4UCTUTL MECTO AJ1St CKNeVBaHUS C MOMOLLLbIO U30MPOMNMIIo-
BOro cnupTa. DNEMEeHT /18 CoeanHeHnsi ¢ rnib3on 2R117 Takxe 04MCTUTL G MOMOLLBIO U30MpPo-
MUoBOro cnupTa.

3atem HaHecTU ToHKMIA cnoit knes (Ottobock pekomeHayeT cnonb3oBaTh ABYXKOMIMOHEHTHbIN Kiel
Ha ocHoBe ypetaHa SL=P091) Ha poBHylo noBepxHOCTb dnaHua 1 6ypt. Cneauts 3a TeM, YTOGLI
K/IEN HEe Nonasn Ha OCTPOKOHEYHbIV KOHEL,.

OcCTpoKOHeYHbI KOHel, ¢hnaHLa BBECTV B OTBEPCTME PasMepoM 6 MM, MPUYEM LUIAHT SOJIXKEH
pacnonaratbCs no HanpaeneHuo kK Hacocy Harmony. C nomoLubto Kycayek OCTPOKOHEYHbIN KOHEL,
¢dnaHua cnepyert saTarvBaTb B rMb3y 40 TEX MOP, MOKa POBHasi NOBEPXHOCTb ¢pnaHua He Byaert
MAOTHO NpWMerarb K BHELUHEN CTOPOHE MnSib3bl. 3aKpPenuTb ¢raHew, C MOMOLLLIO BUHWUIOBOW NIEHTLI.
OcrtaButb 3aTBEPAEBaTH MUH. 45 MUHYT.

MNpumeyanus: MNpu ncnonb3osaHUM 0COBEHHO FNYBOKMUX UK Y3KUX MMb3 OCTPbIN KOHeL, pnaHLua
MOXHO BHa4asne oTMeTUTb MapKepoM, 3aTeM MU3Bneyb U oTpesaTb. B atom cnyyae moxeTt noHago-
6uTbcs 0TBepcTMe Bosee KpyrHbix pasmepos (6,5 MM). 3ateM OCyLLLEeCTBUTL KIENKY TakuMm xe 06-
pasoM, Kak ¥ Npu UCNONb30BaHUM HOPMaSTbHOM FUSb3bl.

C MOMOLLbIO HOXa C 3aKpYrneHHbIM KOHLOM YKOPOTUTb OCprIVI KOHeL, d)naHu,a B rnib3e. OH aon-
XXeH HaxoaunTbCcd 3anoannuo C BHyTpeHHeI?I NOBEPXHOCTbIO MNMNb3bl.
4.2 Kpennenune runb3sl u agantepa K Hacocy Harmony P3

Pesb60Bble WTNTHI HA MPOKCUMaTBHOW YaCTU COeAMHEHUS TMAb3bl (PUC. 2, NO3. 7) Ha NMOArOHOYHON
JeTanm 3aTsHyTb ¢ MOMeHTOM 3aTsbkkn 15 Hm (133 aroiima Ha ¢yHT). Mocne aocTnxeHus MomeHTa
3aTsKKM 3aUKCUPOBATbL KOHEYHOE MOMoXeHWe C noMoLubio repmeTnka 636K 13 Loctite® 241.

4.3 KpenneHue agantepa Tpybku k Hacocy Harmony P3

VH®DOPMALINS |

¢ Hacoc 4R147 cnepyeT ucnonb3osatb C agantepomM Tpybku pasmepom 34 Mm.

* [locne ykopauuBaHusi anantepa ero MUHUMasbHas AJINHA AOSXHA COCTaBnsTb 63,5 MM (2 V2
ntovima) (puc. 3).
* Tpy6ka 3axoAuT B HACOC Ha rnybuHy 42 mm (1.62 aroiima).
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e Ecnu pnvna apantepa Tpybku 6ypet coctaBnste MeHee 100 MM (4 aloiima), HeobxoaMMO
ybeauTbCcs B TOM, YTO KJIEM Ha BHYTPEHHEM ayameTpe apantepa (puc. 4) He MewaeT CMHeMy
60nTy ¥ nopknagHon wanbe Ha ANCTASIbHOM OKOHYaHWM Hacoca. MsnuwHun knei cnepyet
YLAIUTb C NMOMOLLIO HOXa.

Apantep TpybKM yKOPOTUTb [0 AOCTMXEHUS UM HYXXHOW AJVHbI; NMOSHOCTLIO 3aBECTU agantep
Tpy6KM B AMCTanbHOE OKOH4YaHWe Hacoca. bont 3axumHoro konbua (puc. 2, nos. 9) 3atsHyTb C
momeHTOoM 3aTsikkn 10 Hm (88 groimoB Ha ¢yHT). Mocne JocTmxeHns MOMeHTa 3aTsKKM 3aduk-
CYpOBaTh KOHEYHOE MOJIOXEHME C noMoLsio repmeTrka 636K 13 Loctite® 241.

4.4 lNoacoeanHeHne aneMeHTa A/1si COEANHEHUSI C M/b30M

LLInaHr anemeHTa ANs COEAVMHEHWS C TUb30W YKOPOTUTL Ha HYXHYIO AJIMHY, YEPHYIO NPEAOXpaHU-
TenbHyto 060104Ky WwnaHra 4Y310 HageTb Ha aNeMeHT 41 COeAMHEHS C rnb30W. [TpokcumManbHbIn
BMyCKHoOW knanaH (puc. 1, nos. 5) cMoHTMpoBaTh Ha Hacoce Harmony P3 v npuxars npeaoxpaxu-
TenbHylo 000104KY LWNaHra ans GuKcaumm aneMeHTa o COeaUMHEHNs C Mnab30Mn.

4.5 Bbi6op 1 perynupoBka ¢pyHKLMOHa/IbHOIro KosbLa

HapyLueHue pabotbl Bcneacteve HeHaaexalliero ncnosb3oBaHus. BoiGop v perynvposka
dYHKLMOHANBHOMO KONbLIA OCYLLECTBSIETCSH UCKITIOYUTENBHO TEXHMKaMU-0OpTOneaaMu, Kotopble
6111 aBTOpU3oBaHbl KomnaHven Ottobock Ha npoBeneHne cooTBeTCTBYOLWMX PaGOT.

4.5.1 Bbi6op nogxopsero ¢pyHKLMOHaNbHOrO KoJbLa

Bbi6op nopxoasLuero ¢pyHKLMOHAIbHOIO KOJbLA OCYLLECTBISIETCS C MOMOLLIO JaHHbIX, NPUBEAEH-
HbIX B PacrnonoXeHHON Hxke Tabnuue. O6o3HaveHne Tina UCNonHeHUst GYHKLMOHANBHOMO KoJbLa
NPVBEAEHO Ha MapKMPOBKE MECTa YCTaHOBKM BMyCKHOMO KnanaHa (puc. 8).

Bec nauueHra
PekomeHayemoe ¢byHKUMOHaNbHOE KOMbLO
Kr byHTDBI
40-47 88-103 0
48-55 104-121 1
56-65 122-143 2
66-75 144-165 3
76-87 166-192 4
88-100 193-220 5
101-112 221-247 6
113-125 248-276 7

CnepyeT obpallarb BHYMaHWE Ha TO, YTO AaHHble peKoMeHAauuUn He 06a3aTesibHO NPeaCcTaBsioT
coboli ONTUMaIbHbIN BapWaHT 4fisi nauveHTa. [pu oTCTynneHun ot NpuBeAeHHbIX AaHHbIX cneayeTt
BbIGPaTh GYHKLMOHANBHOE KOJbLIO C MaKCUMAIIbHOM XKECTKOCTbIO, KOTOPOE CO3AAET AOCTATOUHbIN
BakyyMm. KomnaHusi Ottobock pekomeHayeT BennumHy Bakyyma ok. 500 m6ap (15 aroviMoB pr.cT.)
nnu 6onee, koTopas AOCTUraeTCs NpPu BbiNosHeHMN 50 waros ¢ NPoTE30M.

Ecnv naumeHT curHanusmpyet cnmiikom 6onbluoe oceaaHue, cremyet UCnosb3oBatb GyHKLMO-
HasnbHoe KOoJbLIO ¢ Bonbluen XecTkocTbio. Ecnu Hacoc He cospaeT JocTaToqHO Bakyyma, creayet
ncnonb3osatb 6onee Msrkoe ¢GyHKLMOHaIbHOE KOMbLO.
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4.5.2 3ameHa GYHKUNOHANBbHOIO KOJbLia

1. Paccnabutb cTonopHbii GONT Ha AUCTaIbHOM OKOHYaHuK Hacoca (puc. 5, nos. 10) u ynanute
ero (puc. 7, war 1). B noAHOCTbIO CMOHTUPOBAHHOM HACOCE BHavase yaanmtb agantep TpyoKu
CO CTyMHeMw.

2. CHaTb 6a30BbIN KOPNYC C XBOCTOBMKA (puc. 7, war 2).

3. CHsiTb CMOHTMpPOBaHHOEe bYHKLMOHaNbHOE KOoMbLO (puc. 7, war 3).

4. Bbibpartb Tpebyemoe dyHKLMOHaNbHOe KonbLo (rnasa 4.5.1).

5. MoarotoBka PpyHKLMOHANBHOIO KoJblia Nepes, NepsbIM UCMONb30BaHNEM.

[ns obecneveHnsa 6esynpeyHon paboTbl komnaHus Ottobock pekomeHpyeT 3akasaHHble OT-
AenbHO GyHKUMOHaNbHbIE KOJbLIA Nepe, NePBbIM NCMOb30BaHMEM NPeBapuTeNlbHO OTXaTb C
MOMOLLIbIO NMOCTaB/IAEMOro OTAENbHO YCTPOWCTBa NpeaBapuTesibHoro cxatns 4X247. bes npega-
BapUTESIbHOrO CXaTnsi HOBble GYHKLMOHabHBIE KOJbLIA MOTYT 0651aAaTh USMULLHEN XECTKOCTbIO.
Mpu npyMeHeHUN yxxe yCTaHOBNEHHOTO GYHKLMOHAIbHOTO KOJbLA MK KOMbLA, NPOLUEALLIEro
npeagsapuTensbHoe cxatue, nepenTu K wary 6.

a. OTKpbITb YCTPOMCTBO NpPeaBapUTENIbHOrO CXaTus.

6. YcTaHOBWUTb PYHKLMOHAIBHOE KOJbLO B YCTPOWCTBO NpeaBapuUTenbHOro cxatus (puc. 9).
B. MonHocTbio omkaTh GyHKLUMOHANBHOE KOSbLLO, 3aTSIHYB MOSIHOCTLIO GonThl yeTporicTea (puc. 10)
r. MpopomxutensHOCTb OTXaTUSA: MUH. 3 MUH. — Makc. 15 MUH.

a. OTKprTb yCTpOI‘/IICTBO npenBapuTenbHOro cxatus, n3Bjievb beHKLI,I/IOHaJ'IbHOG KO/bLLO 1 CMOH-
TMpoBaTb €ro B Hacoc.

6. Hapetb dyHKLMOHANBHOE KOMbLO Ha XBOCTOBWK (puc. 7, war 4).
7. BHoBb cMOHTMpoOBaTh Hacoc (puc. 7, waru 5 u 6).

8. Ha ctonopHbii 6ont HaHecTn repmeTnk 636K 13 Loctite® 241 1 3aTaHyTb NO HanNpaBneHuto Ya-
COBOW CTPENKU KPYTALWMM MOMeHTOM 7 Hm (60 AtoiMoB Ha dyHT).

9. CHoBa cMOHTHpOBaTb agantep TPpybKu 1 CTyMHIo.

4.5.3 ToyHas perynmpoBKa XecTKOCTM Hacoca

pybas perynMpoBka NPOYHOCTM Ha CXaThe Hacoca OCYLLECTBASETCS 3a CYET BbiGopa GyHKUMO-
HaIbHOro KosbLa. TOYHYIO perynMpoBKy NPOYHOCTM Ha CXaTe MOXHO NPOM3BECTU NYTEM YCTAHOBKU
WnW yaaneHus nogknagHbix waib (puc. 6, nos. 11).

1. Paccnabutb cTonopHbIn GONT Ha AMCTaNbHOM OKOHYaHUM Hacoca (puc. 5, nos. 10).

2. Hacoc nocrtaBnsertcs ¢ 2 nogknagHeiMu wabamu Ha ctonopHom 6onte. Henb3s npumMeHsTb
6onee aByx wanb. MoxHo yaanuTs ogHy nnu ase nogknagHsie waibsl. LLlanbe yaepxvsatotcs
Ha 6oNTe C NOMOLLbIO HEBONBLLIOrO KOMbLA KPYIIOro ceveHus. ATO KOMbLO KPYrioro ceveHus
He vcnosHsieT 6osblie HUKaKoN GyHKLMN.

a) MNpu yaaneHun ogHon Wwanbbl yBennMyMBaeTcs npeasapuTesibHOe HaTskeHre GyHKLMOHAb-
HOrO KOJbLLA, 3a CYET Yero yMeHbLIAeTCsi BEPTUKa/IbHOE CMeLLeHne (M pacLuMpeHne Hacoca
BO BPeMsi MaxoBOro ABuxeHus). [lononHutenbHbln apdekT: nerkuii cbpoc MakcMmaibHO
[LOCTUIHYTOrO BaKyyma.

6) lNpv pobasneHnn oaHoN Lwarbbl yMeHbLLAETCS NPeABapUTENbHOE HaTsKEHNE GYHKLIMOHAIBHOMO
KoJbLa, 3@ CHET Yero yBeSIMYNBAETCS BEPTUKaIbHOE CMeLLeHMe (M pacLuMpeHne Hacoca BO
BPEMSi MaxoBOrO ABWXEHWS). [ononHuTebHbI 9bdeKT: nerkoe ysennyeHme MakcumansHo
[AOCTUIHYTOrO BaKyyma.

3. npOTeCTVIpOBaTb LI,OCTVIrHyTbIl)'I BaKyyM nocrne [OoCTXeHUNs Xesnaemon BefininHbI amopTmsaunn.
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4.6 KoHTposb 3a NOBbILLUEHHbIM BaKyyMOM

[ns KoHTponsa nopaepxaHus cuctemonn Harmony noBbileHHOrO Bakyyma, Ha HEMpPOAOIKXUTE -
HOe BPEMS K CUCTEME CllefdyeT NMOAKMOUUTL Mpunaraowmincs MaHometp 755237 (noctasnsietcs
komnanuen Ottobock oTaensHO).

1. [ins aT0ro Heo6X0AMMO OTCOEAUHUTL SNIEMEHT AJIi COEAUHEHUS C MUIb30M OT BMYCKHOrO Ka-
naHa Hacoca Harmony P3.

2. 3ateM NoAK/OYMTB LUNAHT MaHOMeTpa (KOpOoTKas CTOPOHA) K BMyCKHOMY KJlarnaHy Hacoca, CBO-
604HO BUCALLMIA COEOUHUTENBHBIN /IEMEHT A1 MMb3bl NOAKIIOUUTL K LUTYLEpy AS LWiaHra
Ha MaHoMeTpe.

3. MNauneHT co cMOHTUPOBaHHOW HagexalumMm obpasom cuctemor Harmony ctos npusoguT B
nencteme Hacoc Harmony P3 po goctnxeHnus Bakyyma nopsgka 508-847 mbap (15-25 atow-
MOB pT.CT.).

4. Hacoc 6onblue He npusoauTb B Aelictare. Cuctema paboTaet NnpasBusibHO, €CAN HE MPOUCXOANT
cbpoc pocturHytoro Bakyyma. Ecnm nponcxoamt cbpoc Bakyyma, crnegyet NpOKOHTPONMPOBaTh
cuctemy (cMm. rnasy 4.6.1).

4.6.1 NMouck HeucnpaBHOCTEN CUCTEMDI B clly4ae copoca Bakyyma

[ns onpenenenns Hannyus cbpoca Bakyyma B noauumsix 1, 2 unmn 3 (puc. 11) k cucteme cnepyet
NOAK/I04NTL MaHOMETP, Kak 3To onucaHo B rnase 4.6. lMocne aToro cnenyet pykoBoAcTBOBaTLCS
cnefyoWwyM NOPSAKOM AeNCTBUS:
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Cxema nocnepoBartefibHOCTU Onepauuii:

PacnonoxeHHOe Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE Mb3bl OTBEPCTUE 3aAeNaTb C MOMOLLbIO HEBOMbLIOrO
Kfioyka Bymarv 1 Bo3yXOHEeNpoHMLIAEMON Kenkon neHTsl (Hanpumep, na MNBX). MNpueectn B pen-
CTBME HacoOC A0 AOCTUXEHWS Bakyyma nopsiaka 508-847 m6ap (15-25 gonmos pr.cT).

Bakyym He cbpacbiBaetcs: Bakyym cbpacbiBaetcs:
HevicnpasHocTth B no3. 2 n 3 otcyTtcTByOT HevcnpasHocTv BO3HMKAM B 03, 2 unm 3.

B noa. 1 (rmnb3a 1 HaKoNEHHWK) NPOU3BECTM
KOHTPOJIb Ha Ha/IYME HENMOTHOCTEN

MaHoMeTp CO CHSATbIM TPOMHUKOM MOAKIOYATE HEMOCPEACTBEHHO K BMyCKHOMY KianaHy
(pvic. 1, nos. 5), npuBecT Hacoc B AeVcTBUe, Noka He ByaeT AocTUrHyT BakyyMm 508-847 mbap
(15—25 pronmos pr.cT.).

Bakyym He cbpacbiBaeTcs: Bakyym cbpacbiBaetcs:
HeuncnpasHocTh B No3. 3 oTcyTCTBYHOT. [edekT knanaHoB nnmn ¢GyHKUMOHAIBHOTO
v KonbLa

HeuncnpaBHOCTb B aneMeHTe A1 COeAnHeHNs
C M/Ib30N UM B MECTE ero CKenkn ¢
rnnb3on. [pokoHTponMpoBaTh Ha Hanm4me
HEMOTHbIX MECT WUSIN NMOBPEXAEHUI.

3amMeHUTb KnanaHbl 1 npoBecTn I'IOBTOprIVI KOHTPO/b

¥ ¥
Bakyym He cbpacbiBaetcs: Bakyym cbpacbiBaetcs:
3ameHnTb KnanaHsbl HevicnpaBHOCTb GyHKLMOHaNBHOIO KonbLa

3amMeHUTb yHKLMOHANIbHOE KOSbLIO

4.7 KocmeTtnyeckasi aopabortka nporesa

B komnnekT noctaBku Hacoca Harmony P3 BXOOAT ABa pa3/InyHbIX TUMNa NOAKIH4YEeHNS BbiNyCK-
HOro KnanaHa:

® KOPOTKMI KOHHEKTOP CO CMOHTUPOBaHHbLIM aMOPTU3ATOPOM U COEAMHUTENEM C ABOMHBLIM KPHOY-
KOM, KOTOPBbIN y>K€ CMOHTUPOBAH Ha BbINYCKHOM KranaHe;
® [JIMHHBIN KOHHEKTOP C BbINYCKHbIM ¢naHuem

Ecnun nauneHT XenaeT NCnoJsib3oBaTb KOCMETUHECKOE NOKPbITUE NMpoTe3a, cneayet ncnonb3oBaTb
NOKPbITUE C LEeHTpaJlbHbIM OTBEPCTUEM 34 Mm.

HapyweHune pa6oTbl ycTpoiicTBa BCeACTBUE HEMPABUIbHOMO MOHTaXa KOCMETMYECKOro
NoKpbITUS npoTte3a. Npu UCNonb30BaHUM NOKPLITUS U3 NeHncToro Matepuana 6R8 cnepyer
obpallatb BHMUMaH1e Ha TO, Y4TO MOKPbITUE He BYAET YNIOTHEHO BAOMb AJINHBI MEHUCTOrO Mate-
pvana, Tak Kak 3T0 MOXET OKa3blBaTb HeraTMBHOE BO3AENCTBMe Ha paboTty Hacoca Harmonie.
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Mocne No3nUMOHMPOBaHUSA NOKPLITUS U3 NEHWUCTOrO MaTepuana cnefyeT onpeaenuTb No3uumio Ans
MOHTaXa BbINyCKHOro ¢naHua u NpoceepuTL/Npopesatb OTBEPCTUE pa3mepoM 6 MM. KomnaHus
Ottobock pekomeHayeT pacnonoxXxuTb BbITSXKHOW dnaHew, B MeuanbHOM YacTu Ha LLMKOMOTKE,
HECKOJIbKO BbILLE BEPXHEN YacTu 0ByBuM NauueHTa. 3atem crefyeT NPOBECTU Yepe3 OTBEPCTHE
KOCMETUYECKOro NoKpbITUs WnaHr (puc. 12, nos. 2) n ¢dnaxew, (puc. 12, nos. 3), wnaHr KpenuT-
CSl Ha coefMHUTENE C ABOWMHBLIM KptoukoM (puc. 12, nos. 1). MNpwu aToMm cnepyeT cnepnts 3a TeM,
4TOObI LUAHT HY B KOEM cllydae He Obin corHyT unu nepexart. B cnyvae Heobxoammoctu dnaHeL,
MOXHO BKNeuTb. [1ns a1oro Ha NoBepxHOCTb ¢naHua crepyeT HaHeCTU TOHKUIA CNOW Knes 1 npu-
xatb praHeL, K MecTy Bknenku. [Nocne npoyHon ycaaku ¢naHua WnaHr MOXHO YKOPOTUTb Ha Tpe-
6yemyto ASIMHY UK NPOCTO CRpsATaTh B KOCMETUHYECKOE MOKPbITUE, NMOKa KOHEL, LaHra He ByaeT
3anoanunuo ¢ dbnaHuem.

MNpumeyanus: [Ins nocTnxeHUs Hauny4Llero KOCMeT4eckoro addekTta Mbl pEKOMEHAYEM UCMOb-
30BaTb 6eCLLIOBHOE TPMKOTaXHOe nokpbiThe Soft Touch nosepx 06AMLLOBKM M3 NEHUCTOro MaTepuana.

MpumevaHus: Conb Ha BHELWHEW CTOPOHE HECLUOBHOMO TPUKOTAaXHOMO MOKPbLITUS CMbIBAETCS
Tennon Boaon.

5 TexHn4yeckoe ob6cnyxmBaHue

KomnaHusi Ottobock pekomeHayeT 3ameHsiTb PpyHKLMOHaNbHOE KoNbLo 4X147 npumepHo Yepes
Kabkabl 1 rog, aKcnyaTtalmm U3aenus, Tak Kak ero XecTKoCTb U BO3BpaLLaoLLas Cuna ¢ Te4eHnem
BpemeHu MoryT ocnabesatb. B aaHHOM cnydae peyb naet o 6bicTponsHalLMBarOLLENCs AeTau, ANs
KOTOPOI 3TOT CPOK MOXET KonebatbCs B 3aBUCMMOCTY OT aKTUBHOCTW MaLMeHTa 1 yClIOBUIA OKpY-
xatowen cpeapl. TunuyHble nokasarensi UMeHeHUst paboTbl yCTPOMCTBA, KOTOPbIE NaLMeHT MOXeT
3aMeTUTb, SBNISIOTCS CHUXEHHast amopTusaums u 6onee mMenieHHoe CO3AaHVe HACOCOM BaKyyMma.

YkasaHue: B teyeHve nepBbIX ,EI,HeI‘/II NPpUMEHEeHNA NaumeHT MOXEeT No4YyBCTBOBaTb U3NTULLIHIOK
XXEeCTKOCTb HOBOIro C')yHKLI,VIOHaJ'IbHOFO Kosnbua.

Bo3MoxHOW NpUYMHOM HEAOCTATOYHON NPOM3BOAUTENIBHOCTI Hacoca NpU Co3aaHun Bakyyma 6e3
OJHOBPEMEHHOIO CHUXEHNS aMOPTU3aLMOHHON CNOCOBHOCTU MOXET GbITb 3arpsi3HEHWE OAHOMO
nnu oboux BeHTUNen. Hamnydwmm cnoco6om yCcTpaHeHs 3ToW HEMCTIPaBHOCTU SIBSETCS 3aMeHa
knanaHoB. [Npv 13BNEeYEeHNM KnanaHoB MMEIOLLMECS CKOMMBLUMECS 3arps3HEHNS yaanuTb U3 GyHK-
LIMOHANIbHOMO KOMbLA, NMPOAYB €ro CXaTbiM BO3L4YXOM.

lMpu perynspHoM cepBUCHOM OBCITyXXMBaHUN YCTPOUCTBA C 3aMEHON GYHKLMOHANBHOMO KonbLia C
XBOCTOBMKA U MOALUNMHMKOB yAANINTL BCE OCTATKM CTApON CMasKu, 3aTeM HaHECTW HOBYIO CMa3Ky
1 3aMeHUTb 06a YNNOTHUTESbHbIX KOMbLLA HA XBOCTOBMKE. YNNOTHUTENbHbIE KOMbLIA HE OKa3biBatoT
HUKaKOro BIMSIHUSA Ha MPOU3BOAUTENIBHOCTb Hacoca Npu co3aaHum Bakyyma. OHu cryxar uilb
[/15 aMOPTU3ALIMM HeXeNaTesbHbIX, HO HEOBXOAMMBIX KoNlebaHui B CUCTEME NOALLMMHUKOBBIX OMop.

6 OTBeTCTBEHHOCTb

MNarotoBuTenb pekoMeHAyeT UCMob30BaTh U3AENMe TOMbKO B 3a4aHHbIX YCNOBUSX U B COOTBET-
CTBUW C NPEAYCMOTPEHHbLIM Ha3HaYeHeM, MPUMEHSITL A1 MPOTe3a KOMOUHALMKY KOMMIEKTYIOLLMX,
cooTBeTcTBYyloLLMX KnaccudukaumoHHon cucteme MOBIS, paspaboTaHHoit komnaHuen Ottobock,
W OCYLLECTB/ISITb €ro YXOA, B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLIMEN MO ucnosb3osaHuio. Marotosutens He
HEeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a MOBPEX/AEHWS BCNEACTBUE WCMOb30BaHNS HEPa3PELLEHHbIX UM AS
NPUMeHeHUs B [aHHOM U3AEeNnM NepexoiHbIX AeTanen.

7 MapaHtusa

Komnanua Otto Bokk npeanoctaBndeT Ha AaHHOe / OaHHble U3aenna rapaHTMio ¢ MOMeHTa Aatbl
MNOKYMKW. l'apaHTvm NOKpbIBa€T HENCNPAaBHOCTH, OﬁyCJ’IOBJ’IeHHbIe OOHO3Ha4YHbIM 6paKOM mMatepuana,

126 | Ottobock HarmonyP3 4R147



TEXHOIOrMYECKMU AepeKTaMn UM KOHCTPYKTUBHBIMM HeflocTatkamu. B cBA3u ¢ pacxoxaeHusamu
B YCNOBMSIX rapaHTUM B PasfnyHbIX CTpaHax, noxanyincra, obpaiiantecb 3a 6onee nogpobHon
VHdopMaLven B NpeacTaBuTenbeTBo KomnaHun OTTo Bokk B Ballem pervoHe.

8 CooteerctBue craHpgaptam CE

[anHoe nspenve oteevaet Tpebosanmam OupekTtuesl 93/42/ESC no MmeguumHcKon npoayKumn.
B cootBeTCTBUM C KPUTEPHSIMU KNacCUbUKALMN MEAULIMHCKON NPOAYKLMM, NpuBeaeHHbIMU B [Mpu-
noxenun IX ykasaHHon JupekTtuBbl, nagenuio npuceoeH knacc . B aton ceasu Jeknapauus o
cooTBeTCTBUM Bbina npuHsTa komnanuen Ottobock noa, cBoto nckoUMTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTD
cornacHo lMNpunoxexuto VIl ykazanHow [JupekTusbl.
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Harmony is a registered trademark of Otto Bock Health Care LP.
MOBIS is a registered trademark of Otto Bock HealthCare.
Loctite is a registered trademark of Loctite.
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Authorized Representative and Distributor

Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-Str.15

D-37115 Duderstadt, Germany

Phone +49 (0) 5527-8480 - Fax +49 (0) 5527-72330
ccc@ottobock.com - www.ottobock.com

wl

Manufactured by:

Otto Bock HealthCare of the Americas

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, UT 84120 - USA

T +1 (0) 800 328 4058 - F +1 (0) 800 962 2549
usa.customerservice@ottobockus.com - www.ottobockus.com

The Harmony P3 is covered by the following patents:

Australia: AU 2002 232424 B2

Russia: RU 2 368 802

USA: Patent US 5,735,906; US 6,508,842: US 6,726,726

European Patent: EP 1 771 659 in CZ, GB, FR, DE, IS, IT, NL, PL, SE, TR
Patents pending international and in the USA.

Harmony is a registered trademark of Otto Bock Health Care LP.
MOBIS is a registered trademark of Otto Bock HealthCare.
Loctite® is a registered trademark of Loctite.
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