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INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-10-01

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

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

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

® Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit
dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesundheits-
zustands, dem Hersteller und der zusténdigen Behorde lhres Landes.

* Bewahren Sie dieses Dokument auf.
Die Abbildungen 5, 6 und 8 gelten sowohl fiir Test- als auch fiir Definitivschdfte.

Bedeutung der Symbolik Deutsch

[7""] Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Der Ottobock Vakuumanschluss ist ausschlieBlich zur prothetischen
Versorgung mit Harmony zu verwenden. Der Vakuumanschluss wird zur
Verbindung zwischen Schaft und Harmony Pumpe eingesetzt.

1.2 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten weiter:

HINWEIS |

Korrosionsgefahr. Prothesenpassteile dirfen keinen Umgebungen aus-
gesetzt werden, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen, wie z.B.
SuBwasser, Salzwasser und Sduren.

Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen
erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.
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HINWEIS

Beschddigung bei Verwendung von Puder. Jegliche Art von Puder
am Schaftinneren oder auf der Haut kann wahrend des Gebrauchs die
Funktionsféhigkeit des Vakuumanschlusses einschrénken oder aus-
schalten. Vermeiden Sie die Verwendung von Puder im Prothesenschaft
bzw. auf dem Liner.

1.3 Funktion

Der Vakuumanschluss ist gewindefrei (zum Klicken). Er wird mit zwei Hebeln,
die zusammen gedrickt werden, gedffnet und geschlossen. Er dient dazu,
Luft aus dem Schaft mittels eines Schlauches zur Harmony Pumpe zu leiten.

2 Bauteile

Vakuumanschluss 2R119 (Abb. 1)

(1) Unterer Schraubring
2) Oberer Schraubring

3) Anschlussoberteil

4) Schlauchanschluss

7) Senkschraube 501S86=M5x12
8) Schraube 503S3

(
(
(
(5) Tiefziehdummy
(
(
(
(

9) Zweilochschllssel

)
)
)
)
6) Laminierdummy
)
)
)
)

(10) Schlauch

3 Handhabung

Mit dem beigefiigten Dummy, der beim Tiefziehen oder Laminieren eingesetzt
wird, ist ein passgenauer Einbau in die unterschiedlichen Schaftmaterialien
moglich. Bitte jederzeit darauf achten, dass die Dummies vollflachig auf
dem Gipspositiv aufliegen.
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3.1 Montage

HINWEIS

Beschadigung des Vakuumanschlusses. Der Vakuumanschluss dient
nicht der Fixierung von Innenschaft und Rahmenschaft. Er ibernimmt
keine Haltefunktion. Den Vakuumanschluss nur am flexiblen Innenschaft
befestigen.

3.1.1 Montagevorbereitung fiir Schéfte aus Thermolyn

Der beigefligte Tiefziehdummy (5) sorgt fiir einen biindigen Abschluss des

unteren Schraubringes auf der Innenseite des Schaftes.

* Nylonstrumpf 99B25 mit Gipstrennfliissigkeit 85F 1 trdnken und tber
das Gipspositiv ziehen.

® Tiefziechdummy am Gipspositiv mit Hilfe der beiliegenden Schraube
5038S3 fixieren (Abb. 2).
3.1.2 Fertigstellung eines Testschaftes

® Nach dem Tiefziehen des Testschaftes aus ThermolLyn den Tiefziehdummy
biindig freischleifen (Abb. 3).

® Entfernung der Schraube 503S3 und des Tiefziehdummys.

® Den Vakuumanschluss demontieren und den unteren Schraubring an
der Kontaktfldche ggf. mit Haftvermittler 617H46 versehen (Abb. 4). Den
unteren Schraubring im Schaft positionieren (Abb. 5). Den oberen Schrau-
bring festdrehen. Zum Festziehen des unteren und oberen Schraubrings
kann der Zweilochschliissel benutzt werden (Abb. 6).

3.1.3 Fertigstellung eines flexiblen Innenschaftes mit Carbonrahmen

Der beigefligte Laminierdummy (6) sorgt flir den ndtigen Platz des oberen

Schraubringes im GieBharzschaft.

* Nach dem Tiefziehen des definitiven Innenschaftes aus ThermoLyn den
Tiefziehdummy blindig freischleifen (Abb. 3).

® Entfernung der Schraube 503S3.

® Den Laminierdummy auf den Tiefziehdummy aufsetzen und mit beilie-
gender Senkschraube fixieren (Abb. 7). Zum Armieren des Rahmens
kann das Armierungskit 5Z1 unter Zuhilfenahme der T.I. 2.3.5 oder das
Armierungskit flir CAT-CAM 5Z4 eingesetzt werden.
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* Nach dem Laminieren den Laminierdummy plan freischleifen und die
Senkschraube herausdrehen.

® Carbonrahmen mit Innenschaft vom Gipspositiv ziehen.

® Den Vakuumanschluss demontieren und den unteren Schraubring an
der Kontaktflache ggf. mit Haftvermittler 617H46 versehen (Abb. 4). Den
unteren Schraubring im Schaft positionieren (Abb. 5). Den oberen Schrau-
bring festdrehen. Zum Festziehen des unteren und oberen Schraubrings
kann der Zweilochschliissel benutzt werden (Abb. 6).

* Flexiblen Innenschaft im Carbonrahmen platzieren. Sicherstellen, dass das
Anschlussoberteil einfach in den Basiskorper zu installieren und wieder
zu entfernen ist. Notfalls weiteres Gberschlssiges Material entfernen.

3.1.4 Montagevorbereitung fir GieBharzschdfte

Der beigefligte Tiefziehdummy sorgt fir einen bilindigen Abschluss des
unteren Schraubringes mit der Innenseite des Schaftes.

* Nylonstrumpf 99B25 {iber das Gipspositiv ziehen.

® Tiefziechdummy am Gipspositiv mit Hilfe der beiliegenden Schraube
5038S3 fixieren (Abb. 2).

® PVA-Folienschlauch 99B81 (iber das Gipspositiv ziehen und entsprechend
den GieBharzschaft armieren.
3.1.5 Fertigstellung eines GieBharzschaftes ohne flexiblen Innenschaft

® Nach dem Laminieren des GieBharzschaftes den Tiefziehdummy biindig
freischleifen.

® Entfernung der Schraube 503S3 und des Tiefziehdummys.

® Den Vakuumanschluss demontieren und den unteren Schraubring an der
Kontaktflache ggf. mit Haftvermittler 617H46 versehen (Abb. 4). Den un-
teren Schraubring im Schaft positionieren (Abb. 5). Den oberen Schraub-
ring festdrehen. Zum Festziehen des unteren und oberen Schraubrings
kann der Zweilochschliissel benutzt werden (Abb. 6).

® Der Laminierdummy wird bei dieser Fertigungsweise nicht benétigt.

3.1.6 Endmontage

Mittels des beigefligten Schlauchs (10) die Verbindung zwischen dem
Anschlussoberteil und der Harmony Pumpe herstellen.

Dazu das eine Ende des Schlauchs auf den Schlauchanschluss (4) stecken
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und das andere Ende entweder auf das Einwegventil der mechanischen
Harmony Pumpe oder auf den Filter der elektrischen Pumpe stecken (Abb. 8).

3.2 Anwendungshinweise

Das Anschlussoberteil im Basiskoérper durch einfaches Eindriicken platzie-
ren. Ein akustisches Feedback ertont, wenn das Anschlussoberteil richtig in
den Basiskorper eingedriickt wurde. Um das Anschlussoberteil wieder zu
entfernen, die beiden Fliigel mit dem Zeigefinger und dem Daumen anheben
und das Anschlussoberteil aus dem Basiskoérper ziehen.

3.3 Wartungshinweise

Der Vakuumanschluss sollte in regelmdBigen Absténden mit klarem, war-
men Wasser gereinigt werden.

4 Entsorgung

Das Produkt darf nicht tiberall mit unsortiertem Hausmlill entsorgt werden.
Eine unsachgemdBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustdndigen
Behorde Ihres Landes zu Riickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

5 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitét

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Giber Me-
dizinprodukte. Die CE-Konformit&tserkldrung kann auf der Website des Herstel-
lers heruntergeladen werden.
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INFORMATION

Last update: 2020-10-01

® Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

e Instruct the user in the safe use of the product.

¢ Please contact the manufacturer if you have questions about the pro-
duct or in case of problems.

® Report each serious incident in connection with the product, in par-
ticular a worsening of the state of health, to the manufacturer and to
the relevant authority in your country.

* Please keep this document for your records.

Figures 5, 6 and 8 apply to both, test sockets and definitive sockets.

Explanation of symbols English

[ "] Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/use.

1 Description

1.1 Intended Use

The Ottobock Vacuum Connector is to be used exclusively for prosthetic
fittings with Harmony. The vacuum connector is used for the connection
between the socket and Harmony pump.

1.2 Safety instructions

Please forward the following safety instructions to your patients:

NOTICE |

Risk of corrosion. Please avoid exposing prosthetic components to sur-
roundings that corrode metal parts, for example, freshwater, saltwater,
acids and other liquids.

Using this medical product in such environmental conditions will render
all claims against Otto Bock HealthCare null and void.
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NOTICE |

Risk of damage if using powder. Any kind of powder on the inner side
of the socket or on the skin can restrict or disable the functionality of
the vacuum connector during use. Avoid using powder in the prosthetic
socket or on the liner.

1.3 Function

The vacuum connector has not thread (click connection). It is opened and
closed by pressing together two levers. It serves to conduct air from the
socket to the Harmony pump through a hose.

2 Components

2R119 Vacuum Connector (Fig. 1)

1) Lower screw ring

2) Upper screw ring

3) Upper connector part

4) Hose connector

5) Vacuum forming dummy

7) 501S86=M5x12 Countersunk Head Screw
8) 503S3 Screw

9) Pin wrench

(
(2)
(3)
(4)
(5)
(6) Lamination dummy
(7)
(8)
(9)
(10

10) Hose

3 Handling

The dummy provided is used during vacuum forming or lamination and al-
lows for precise fitting into the socket made of different materials. Please
always make sure that the full dummy surface rests on the plaster positive.
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3.1 Setup

NOTICE

Risk of damage to the vacuum connector. The vacuum connector is not
intended for the fixation of inner socket and frame socket. It has no holding
function. Attach the vacuum connector only to the flexible inner socket.

3.1.1 Installation Preparation for Sockets Made of ThermolLyn

The enclosed vacuum forming dummy (5) provides for that the lower screw

ring is flush on the inner side of the socket.

* Soak 99B25 Nylon Stockinette with 85F 1 Plaster Parting Agent and pull
it over the plaster positive.

e Secure the vacuum forming dummy to the plaster positive with the en-
closed 503S3 Screw (Fig. 2).

3.1.2 Completion of a Test Socket

® After vacuum forming of the test socket of ThermoLyn, grind away the
material covering the vacuum forming dummy until it is flush (Fig. 3).

* Remove the 503S3 Screw and vacuum forming dummy.

* Remove the vacuum connector and apply 617H46 Bonding Agent to the
contact surface of the lower screw ring if need be (Fig. 4). Position the

lower screw ring in the socket (Fig.5). Tighten the upper screw ring. The pin
wrench can be used for tightening the lower and upper screw rings (Fig. 6).

3.1.3 Completion of a Flexible Inner Socket with Carbon Frame

The enclosed lamination dummy (6) provides for the space required for the

upper screw ring in the laminated socket.

® After vacuum forming of the definitive inner socket of ThermoLyn, grind away
the material covering the vacuum forming dummy until it is flush (Fig. 3).

* Remove the 503S3 Screw.

® Put the lamination dummy onto the vacuum forming dummy and secure
with the enclosed countersunk head screw (Fig. 7). The 5Z1 Lamination
Kit with the aid of the Technical Information 2.3.5 or the 5Z4 Lamination
Kit for CAT-CAM can be used for reinforcement of the frame.

¢ After laminating, grind away the material covering the lamination dummy
until it is flush and remove the countersunk head screw.
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* Remove the carbon frame with inner socket from the plaster positive.

* Remove the vacuum connector and apply 617H46 Bonding Agent to
the contact surface of the lower screw ring if need be (Fig. 4). Position
the lower screw ring in the socket (Fig. 5). Tighten the upper screw ring.
The pin wrench can be used for tightening the lower and upper screw
rings (Fig. 6).

* Position the flexible inner socket in the carbon frame. Make sure that it is
easy to install and remove the upper connector part into/from the base.
Remove more excessive material if necessary.

3.1.4 Installation Preparation for Laminated Sockets

The enclosed vacuum forming dummy provides for that the lower screw
ring is flush with the inner side of the socket.

® Pull 99B25 Nylon Stockinette over the plaster positive.

® Secure the vacuum forming dummy to the plaster positive with the en-
closed 503S3 Screw (Fig. 2).

* Pull 99B81 PVA Bag over the plaster positive and reinforce the laminated
socket adequately.
3.1.5 Completion of a Laminated Socket without Flexible Inner Socket

e After laminating the lamination resin socket, grind away the material
covering the vacuum forming dummy until it is flush.

* Remove the 503S3 Screw and vacuum forming dummy.

* Remove the vacuum connector and apply 617H46 Bonding Agent to
the contact surface of the lower screw ring if need be (Fig. 4). Position
the lower screw ring in the socket (Fig. 5). Tighten the upper screw ring.
The pin wrench can be used for tightening the lower and upper screw
rings (Fig. 6).

® The lamination dummy is not needed here.

3.1.6 Final assembly

Using the enclosed hose (10) establish the connection between the upper
connector part and the Harmony pump.

To do so, attach one end of the hose to the hose connector (4) and attach
the other end either to the one-way valve of the mechanical Harmony pump
or to the filter of the electric pump (Fig. 8).
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3.2 Instructions for use

Position the upper connector part in the base by simply pressing it in
place. An audible feedback is emitted once the upper connector part has
been pressed in properly. To remove the upper connector part, lift the two
wings with your index finger and thumb and pull the upper connector part
out of the base.

3.3 Maintenance instructions

The vacuum connector should be cleaned regularly with clear, warm water.

4 Disposal

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

5 Legal information

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

5.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accor-
dance with the descriptions and instructions provided in this document.
The manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard
of this document, particularly due to improper use or unauthorised modi-
fication of the product.

5.2 CE conformity

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

Date de la derniére mise a jour: 2020-10-01

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

* Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

¢ Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

* Conservez ce document.

Les illustrations 5, 6 et 8 se rapportent aussi bien aux emboitures défi-

nitives qu’aux emboitures test.

Signification des symboles Frangais

"1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage/I'utilisation.

1 Description
1.1 Champ d’application

Le raccord a vide Ottobock est exclusivement destiné a I'appareillage pro-
thétique avec Harmony. Le raccord & vide est utilisé pour relier I'emboiture
a la pompe Harmony.

1.2 Consignes de sécurité
Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients :
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Avis |

Risque de corrosion. Veuillez éviter de placer les composants de la
prothése dans des milieux pouvant provoquer des corrosions des par-
ties métalliques, comme I'eau douce, I'eau salée et les acides, par ex.

Une utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées
décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité.

Avis |

Dégradations occasionnées par I'utilisation de poudre. Tout type de
poudre présente sur la partie intérieure de I'emboiture ou sur la peau
peut entraver ou empécher le bon fonctionnement du raccord a vide
pendant I'utilisation. Eviter d'utiliser de la poudre sur I'emboiture de la
prothése ou sur le manchon.

1.3 Fonction

Le raccord a vide est sans filetage (a cliquer). Pour 'ouvrir et le refermer,
appuyer sur les deux leviers. |l sert & faire passer I'air de I'emboiture a la
pompe Harmony a I'aide d'un tuyau.

2 Eléments de montage

Raccord a vide 2R119 (ill. 1)

1) Anneau fileté inférieur
2) Anneau fileté supérieur

(

2

(3) Partie supérieure du raccord
(4) Raccord du tuyau

(5) Gabarit de thermoformage
(6) Gabarit de stratification
(7)
(8)
(9)
(10

7) Vis a téte conique 501S86=M5x12
8) Vis 503S3
9) Clé de montage

10) Tuyau
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3 Usage

Le gabarit fourni, utilisé pour le thermoformage ou la stratification, per-
met une intégration précise dans les différents matériaux de I'emboiture.
Veuillez vous assurer en permanence que les gabarits reposent de tout
leur long sur le positif platré.

3.1 Montage

VIS

Dégradation du raccord a vide. Le raccord a vide ne sert pas a fixer
I'emboiture intérieure et I'emboiture cadre. Ne fixer le raccord a vide que
sur |'emboiture intérieure souple.

3.1.1 Préparation du montage pour les emboitures en ThermoLyn

Le gabarit de thermoformage fourni (5) assure une jonction réguliere de
I'anneau fileté inférieur sur la face interne de I'emboiture.

® Imbiber le bas en nylon 99B25 avec le liquide de séparation pour platre
85F1 et I'enfiler sur le positif platré.

® Fixer le gabarit de thermoformage sur le positif platré a I'aide de la vis
50383 fournie (ill. 2).

3.1.2 Réalisation d’une emboiture d’essai

® Poncer précisément le gabarit de thermoformage aprés avoir procédé
au thermoformage de I'emboiture d'essai en ThermoLyn (ill. 3).

® Retirer la vis 503S3 ainsi que le gabarit de thermoformage.

® Démonter le raccord a vide et fixer I'anneau fileté inférieur sur la surface
de contact en utilisant éventuellement de I'agent adhésif 617H46 (ill. 4).
Placer I'anneau fileté inférieur dans I'emboiture (ill. 5). Serrer I'anneau
fileté supérieur. |l est possible d'utiliser la clé de montage pour fixer
I'anneau fileté inférieur et supérieur (ill. 6).

3.1.3 Réalisation d’une emboiture interne souple avec chassis en carbone

Le gabarit de stratification fourni (6) offre la place nécessaire pour loger

I'anneau fileté supérieur dans I'emboiture en résine.

® Poncer précisément le gabarit de thermoformage suite au thermoformage
de I'emboiture interne définitive en Thermolyn (ill. 4).

® Retirer la vis 503S3.

Ottobock | 17



® Placer le gabarit de stratification sur le gabarit de thermoformage et
les fixer & 'aide de la vis a téte conique fournie (ill. 7). Il est possible
d'utiliser le kit de renforcement 5Z1 & I'aide de la T.I. 2.3.5 ou le kit de
renforcement pour CAT-CAM 5Z4 pour renforcer le cadre.

® Poncer a plat le gabarit de stratification et dévisser la vis a téte conique
une fois la stratification effectuée.

® Retirer le cadre en carbone avec I'emboiture interne du positif platré.

e Démonter le raccord a vide et fixer I'anneau fileté inférieur sur la surface
de contact en utilisant éventuellement de I'agent adhésif 617H46 (ill. 4).
Placer I'anneau fileté inférieur dans I'emboiture (ill. 5). Serrer I'anneau
fileté supérieur. Il est possible d'utiliser la clé de montage pour serrer les
anneaux filetés inférieur et supérieur (ill. 6).

® Placer I'emboiture interne souple dans le cadre en carbone. S'assurer
que la partie supérieure du raccord peut étre installée et retirée facilement
de la base. Si nécessaire, enlever I'excédent de matiere.

3.1.4 Préparation du montage pour les emboitures en résine

Le gabarit de thermoformage fourni assure une jonction réguliére de I'anneau
fileté inférieur avec la face interne de I'emboiture.

® Passer le bas en nylon 99B25 sur le positif platré.

 Fixer le gabarit de thermoformage sur le positif platré a I'aide de la vis
5038S3 fournie (ill. 2).

® Passer le film tubulaire en PVA 99B81 sur le positif platré et renforcer
en fonction de I'emboiture en résine.
3.1.5 Réalisation d’une emboiture en résine sans emboiture interne souple

® Polir précisément le gabarit de thermoformage suite a la stratification
de I'emboiture en résine.

® Retirer la vis 503S3 ainsi que le gabarit de thermoformage.

e Démonter le raccord a vide et fixer I'anneau fileté inférieur sur la surface
de contact en utilisant éventuellement de I'agent adhésif 617H46 (ill. 4).
Placer I'anneau fileté inférieur dans I'emboiture (ill. 5). Serrer I'anneau
fileté supérieur. Il est possible d'utiliser la clé de montage pour serrer les
anneaux filetés inférieur et supérieur (ill. 6).

* |In'est pas nécessaire d'utiliser le gabarit de stratification pour cette opération.
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3.1.6 Montage final

Relier la partie supérieure du raccord a la pompe Harmony a I'aide du
tuyau fourni avec le produit (10).

Pour cela, fixer une extrémité du tuyau sur le raccord du tuyau (4) et fixer
I'autre extrémité soit sur la soupape a voie unique de la pompe mécanique
Harmony, soit sur le filtre de la pompe électrique (ill. 8).

3.2 Consignes d’utilisation

Mettre la partie supérieure du raccord dans la base en I'enfongant simple-
ment. Un signal sonore indique que la partie supérieure du raccord a bien
été enfoncée dans la base. Pour retirer de nouveau la partie supérieure
du raccord, soulever les deux leviers avec I'index et le pouce et enlever de
la base la partie supérieure du raccord.

3.3 Consignes d’entretien
Il faut nettoyer régulierement le raccord & vide a I'eau claire et chaude.

4 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageres
non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions
négatives sur I'environnement et la santé. Respectez les prescriptions des
autorités compétentes de votre pays concernant les procédures de retour,
de collecte et de recyclage des déchets.

5 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises & la [égislation nationale du pays
d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dis-

positifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur
le site Internet du fabricant.
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INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-10-01

® Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

e Istruire |'utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

e Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all‘insorgere
di problemi.

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

e Conservare il presente documento.

e Le figure 5, 6 e 8 valgono sia per invasature di prova che per inva-
sature definitive.

Significato dei simboli utilizzati ftaliano

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/applicazione.

1 Descrizione
1.1 Campo d’impiego

Il raccordo per vuoto Ottobock é da utilizzarsi esclusivamente per la
protesizzazione con Harmony. Il raccordo per vuoto viene impiegata per il
collegamento tra invasatura e pompa Harmony.

1.2 Indicazioni per la sicurezza
Informate i pazienti sulle seguenti norme di sicurezza:

AVVISO

Pericolo di corrosione. | componenti protesici non devono essere esposti
ad ambienti corrosivi per le parti metalliche come, ad esempio, acqua
dolce, acqua salata e acidi.

In caso di utilizzo di un articolo medicale nelle suddette condizioni ambientali,
decadono tutti i diritti alla sostituzione nei confronti di Otto Bock HealthCare.
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AVVISO

Danni in caso di utilizzo di talco. Qualsiasi tipo di talco sull'interno
dell'invasatura o sulla pelle pud limitare o impedire il funzionamento de-
Il raccordoper vuoto durante I'uso. Non applicare talco nell'invasatura
e/o sul liner.

1.3 Funzione

Il raccordo per vuoto é privo di filetto (da cliccare). Viene aperto e chiuso
tramite due levette da premere contemporaneamente. Serve a far passare
I'aria dall'invasatura alla pompa Harmony per mezzo di un tubo.

2 Componenti

Raccordo per vuoto 2R119 (fig. 1)
1) Anello filettato inferiore

2) Anello filettato superiore

(

(

(3) Parte superiore del raccordo
(4) Attacco per tubo

(5) Dima di termoformatura
(

(

(

(

(

7) Vite a testa svasata 501S86=M5x12
8) Vite 503S3

9) Chiave a due fori
10) Tubo

)
)
)
)
6) Dima di laminazione
)
)
)
0

3 Impiego

Con la dima fornita in dotazione, utilizzata durante a termoformatura o
la laminazione, e possibile effettuare un inserimento preciso nei diversi
materiali dell'invasatura. Accertarsi sempre che le dime siano posizionate
sull’intera superficie del positivo di gesso.
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3.1 Montaggio

AWVISO|

Danneggiamento del raccordo per vuoto. Il raccordo per vuoto non va
impiegato per fissare invasatura interna e invasatura a telaio. Non svol-
ge alcuna funzione di ritenuta. Fissare il raccordo per vuoto solamente
all'invasatura interna flessibile.

3.1.1 Preparazione per il montaggio di invasature in ThermolLyn
3.2La dima di termoformatura (5) in dotazione favorisce I'allineamento
dell'anello filettato inferiore sul lato interno dell’invasatura.
® Impregnare la calza di nylon 99B25 con del liquido per la separazione
del gesso 85F 1 e infilarla sul positivo di gesso.

¢ Fissare la dima di termoformatura al positivo di gesso con I'ausilio della
vite 503S3 in dotazione (fig. 2).

3.2.1 Finitura di un’invasatura di prova

® Al termine della termoformatura dell'invasatura di prova in ThermoLyn,
fresare a livello la sagoma di laminazione (fig. 3).

® Rimozione della vite 503S3 e della dima di termoformatura.

e Smontare il raccordo per vuoto e applicare del mastice 617H46 sulla
superficie di contatto dell’anello filettato inferiore (fig. 4). Posizionare
I'anello filettato inferiore nell'invasatura (fig. 5). Stringere I'anello filetta-
to superiore. Per serrare I'anello filettato inferiore e quello superiore e
possibile utilizzare la chiave a due fori (fig. 6).

3.2.2 Finitura di un’invasatura interna flessibile con telaio in carbonio

La dima di laminazione (6) in dotazione favorisce lo spazio necessario per

I'anello filettato superiore nell'invasatura laminata.

® Al termine della termoformatura dell'invasatura interna definitiva in
Thermolyn, fresare a livello la dima di laminazione (fig. 3).

® Rimozione della vite 503S3.

® Poggiare la dima di laminazione sulla dima di termoformatura e fissarla
con la vite a testa svasata fornita in dotazione (fig. 7). Per armare il telaio
e possibile utilizzare il kit per armatura 5Z1 con I'ausilio del T.I. 2.3.5
oppure il kit per armatura per CAT-CAM 5Z4.
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e Al termine della laminazione, fresare a livello la dima di laminazione ed
estrarre la vite a testa svasata.

® Togliere il telaio in carbonio con I'invasatura interna dal positivo di gesso.

* Smontare il raccordo per vuoto e applicare del mastice 617H46 sulla
superficie di contatto dell’anello filettato inferiore (fig. 4). Posizionare
I'anello filettato inferiore nell'invasatura (fig. 5). Stringere I'anello filetta-
to superiore. Per serrare |'anello filettato inferiore e quello superiore &
possibile utilizzare la chiave a due fori (fig. 6).

® Posizionare I'invasatura interna flessibile nel telaio in carbonio. Ac-
certarsi che la parte superiore del raccordo possa essere installata e
quindi rimossa dal corpo base facilimente. Se necessario, rimuovere il
materiale in eccesso.

3.2.3 Preparazione per il montaggio di invasature laminate

La dima di termoformatura in dotazione favorisce I'allineamento dell’anello
filettato inferiore con il lato interno dell'invasatura.

¢ Infilare la calza di nylon 99B25 sul positivo di gesso.

 Fissare la dima di termoformatura al positivo di gesso con I'ausilio della
vite 503S3 in dotazione (fig. 2).

* Applicare la pellicola tubolare in PVA 99B81 sul positivo di gesso e ar-
mare adeguatamente I'invasatura laminata.
3.2.4 Finitura di un’invasatura laminata senza invasatura interna flessibile

e Al termine della laminazione dell'invasatura, fresare a livello la dima di
termoformatura.

e Rimozione della vite 503S3 e della dima di termoformatura.

* Smontare il raccordo per vuoto e applicare del mastice 617H46 sulla
superficie di contatto dell’anello filettato inferiore (fig. 4). Posizionare
I'anello filettato inferiore nell'invasatura (fig. 5). Stringere I'anello filetta-
to superiore. Per serrare |'anello filettato inferiore e quello superiore &
possibile utilizzare la chiave a due fori (fig. 6).

® Per questa tecnica di finitura non & necessaria la dima di laminazione.
3.2.5 Montaggio finale

Collegare il raccordo per vuoto alla pompa Harmony per mezzo del tubo
in dotazione (10).
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Inserire un'estremita del tubo sull'attacco per tubo (4) e I'altra estremita
sulla valvola della pompa Harmony meccanica oppure sul filtro della pom-
pa elettrica (fig. 8).

3.3 Modalita di utilizzo

Collocare la parte superiore del raccordo nel corpo base semplicemende
esercitando pressione. Un feedback acustico segnala se la parte superiore
del raccordo ¢é stata inserita correttamente nel corpo base. Per rimuovere
la parte superiore del raccordo sollevare con pollice e indice entrambe le
alette ed estrarre la parte superiore dal corpo base.

3.4 Indicazioni per la manutenzione
Il raccordo per vuoto va pulito ad intervalli regolari con acqua calda pultita.

4 Smaltimento

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

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde
in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in
questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.

5.2 Conformita CE

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

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-10-01

® |ea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

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

® Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

* Conserve este documento.

Las ilustraciones 5, 6 y 8 se aplican tanto a encajes de prueba como

a encajes definitivos.

Significado de los simbolos Espafiol

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Informacién adicional para la protetizacion/aplicacion.

1 Descripcion
1.1 Uso previsto

La conexion del vacio Ottobock se debe utilizar exclusivamente para la
protetizacion con Harmony. La conexién del vacio se utiliza para conectar
el eje y la bomba Harmony.

1.2 Advertencias de seguridad
Por favor, informe a sus usuarios sobre las siguientes advertencias de seguridad:

AVISO

Riesgo de corrosién. Las piezas de la prétesis no deben exponerse a agua
dulce, agua salada y dcidos ya que provocan corrosion de las partes metdlicas.

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales todos los
derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare quedardn anulados.
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AVISO

Daios debido al uso de polvo. Cualquier tipo de polvo en el interior
del encaje o en la piel puede reducir o desactivar el funcionamiento de
la conexion del vacio durante el uso. Evite utilizar polvo en el encaje
protésico o en el liner.

1.3 Funcion

La conexion del vacio no tiene roscas (encaja haciendo clic). Se abre y se
cierra con dos palancas que tienen que presionarse a la vez. Sirve para
introducir aire mediante un tubo desde el encaje hasta la bomba Harmony.

2 Componentes

Conexion del vacio 2R119 (fig. 1)
(1) Anilla de tornillo inferior

2) Anilla tornillo superior
3) Parte superior de la conexion

2
®3)
(4) Conexion del tubo
(5) Molde patrén (dummy) para encaje de vacio
(6)
(7)
(8

)

6) Molde de laminado
7) Tornillo cabezal avellanado 501S86=M5x12
8) Tornillo 503S3
(9) Llave de dos puntas
(10) Tubo

3 Manejo

Con el molde incluido en el suministro que va emplearse para la formacion
del encaje de vacio o para el laminado es posible un montaje exacto en los
diferentes materiales de encaje. Por favor, procure siempre que los moldes
queden apoyados sobre el positivo de escayola en toda su superficie.
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3.1 Montaje

AVISO

Dafos en la conexién del vacio. La conexion del vacio no sirve para
fijar el encaje interior y el encaje marco. No adquiere ninguna clase de
funcién de sujecion. Se debe fijar la conexion del vacio sélo en el encaje
interior flexible.

3.1.1 Preparacion del montaje de encajes de ThermolLyn

El molde patrén para encaje de vacio (5) suministrado permite conectar

de forma precisa la anilla tornillo inferior en el interior del encaje.

e Llene una Calceta de nailon 99B25 con N-Wax y coléquela en el molde
positivo

* Fije el molde patrén para encaje de vacio en el positivo de yeso con
ayuda del tornillo 503S3 que se incluye en el suministro (fig. 2).

3.1.2 Acabado de un encaje de prueba

® Después de la formacién de vacio en el encaje de prueba de ThermoLyn,
lije el dispositivo de formacion de vacio hasta que esté nivelado (fig. 3).

¢ Extraiga el tornillo 503S3 y el dispositivo de formacién de vacio.

* Desmonte la conexién del vacio y aplique, si es necesario, adhesivo
617H46 en la superficie de contacto de la anilla tornillo inferior (fig. 4).
Coloque la anilla en el encaje (fig. 5). Apriete la anilla superior a la anilla
inferior usando la clavija de llave inglesa (fig. 6).

3.1.3 Acabado de un encaije interior flexible con armazén de carbono

El molde de laminado (6) suministrado permite lograr el espacio necesario
para la anilla tornillo superior en el encaje de resina de moldeo.

® Después de la formacién de vacio en el encaje de prueba de ThermoLyn,
lije el molde de patrén para encaje de vacio hasta que esté nivelado (fig. 3).

e Extraiga el tornillo 503S3.

o Unir el dispositivo laminado al dispositivo de formacién de vacio usando
el tornillo con cabezal de avellanado incluido en el suministro (fig. 7).
Para refuerzo del cuadro, puede utilizarse el kit de laminacién 5Z1 con

la ayuda de la informacién técnica 2.3.5 o el juego de montaje para
CAT-CAM 5Z74.
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¢ Tras el laminado lije uniformemente el exceso de material alrededor del
dispositivo o molde de laminado y retire el tornillo de cabeza avellanada.

e Extraiga la estructura del encaje y el encaje interior del positivo de es-
cayola.

* Desmonte la conexién del vacio y aplique, si es necesario, adhesivo
617H46 en la superficie de contacto de la anilla tornillo inferior (fig. 4).
Coloque la anilla tornillo inferior en el encaje (fig. 5). Apriete la anilla
tornillo superior. Para apretar las anillas tornillo inferior y superior puede
utilizar la llave de dos puntas (fig. 6).

® Coloque el encaije interior flexible en el marco de carbono. Aseglrese
de que la parte superior de la conexion pueda instalarse facilmente
en su base y que pueda volver a quitarse. En caso necesario, retire el
material sobrante.

3.1.4 Preparacion del montaje de encajes de resina de moldeo

El molde patrén para encaje de vacio suministrado permite conectar de
forma precisa la anilla tornillo inferior con el interior del encaje.

® Coloque la calceta de nailon 99B25 sobre el positivo de yeso.

* Fije el molde patrén para encaje de vacio en el positivo de yeso con
ayuda del tornillo 503S3 que se incluye en el suministro (fig. 2).

® Coloque la manga laminar de alcohol polivinilico 99B81 sobre el positivo
de yeso y arme el encaje de resina de moldeo.

3.1.5 Acabado de un encaje de resina de moldeo sin encaije interior
flexible

® Después de haber laminado el encaje de resina de moldeo, lije el molde
de patron para encaje de vacio hasta que esté nivelado.

® Extraiga el tornillo 503S3 y el molde patrén para encaje de vacio.

* Desmonte la conexién del vacio y aplique, si es necesario, adhesivo
617H46 en la superficie de contacto de la anilla tornillo inferior (fig. 4).
Coloque la anilla inferior en el encaje (fig. 5). Atornille la anilla tornillo
superior. Para apretar las anillas tornillo inferior y superior puede utilizar
la llave de dos puntas (fig. 6).

® En este acabado no es necesario el molde de laminado.
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3.1.6 Montdije final

Mediante el tubo suministrado (10) una la parte superior de la conexion
y la bomba Harmony.

Para ello introduzca un extremo del tubo en la conexion del tubo (4) y el
otro extremo en la vdlvula unidireccional de la bomba mecdnica Harmony
o en el filtro de la bomba eléctrica (fig. 8).

3.2 Indicaciones de aplicacién

Coloque la parte superior de la conexion en la base de la vdlvula mediante
una ligera presién. Una senal acustica le indicard que la parte superior
de la conexion se ha colocado correctamente en la base. Para retirar la
parte superior de la conexion, levante con los dedos indice y pulgar ambas
aletas y tire de la parte superior de la conexién del cuerpo.

3.3 Indicaciones de mantenimiento
La conexién del vacio debe limpiarse periédicamente con agua templada.

4  Eliminacién

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

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 Conformidad CE

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

Data da dltima atualizagdo: 2020-10-01

e Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagoes de seguranga.

e Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, es-
pecialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgdo
responsdavel em seu pais.

* Guarde este documento.

As figuras 5, 6 e 8 aplicam-se a encaixes de teste bem como a encaixes

definitivos.

Significado dos simbolos Portugués

[ Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagéo sobre a colocagéo/aplicagdo.

1 DescricGo

1.1 Objectivo

A ligagdo de vacuo Ottobock destina-se exclusivamente a protetizagdo com a
Harmony. A ligagao de vacuo é utilizada entre o encaixe e a bomba Harmony.
1.2 Indicacées de seguranca

Transmita as seguintes indicagdes de seguranga ao seu paciente:

=

Perigo de corrosdo. As pecas de adaptagdo da prétese ndo devem
ser sujeitadas a ambientes que possam provocar corrosdo nas pegas
de metal, como p. ex. dgua doce, dgua salgada e dcidos.

Ao utilizar um produto medicinal em ambientes com estas condigdes
extingue-se qualquer direito a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.
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=

Danos devido a utilizacdo de p6. Qualquer tipo de pd no interior do
encaixe ou sobre a pele pode limitar ou desactivar a operacionalidade
da ligagdo de vacuo durante a utilizagdo. Evite a utilizagdo de pd no
encaixe da proétese ou no revestimento.

1.3 Funcgdo

A ligagdo de vacuo ndo possui rosca (engate). A ligagdo é aberta e fechada
através de duas alavancas que sdo pressionadas. A ligagdo destina-se a
conduzir ar do encaixe para a bomba Harmony através de um tubo flexivel.

2 Componentes

Ligacdo de vacuo 2R119 (Fig. 1)

1) Anel roscado inferior

2) Anel roscado superior

(
(
3
(
(

Parte superior da ligagdo

4

5) Dummy de estampagem
profunda

Ligagdo do tubo flexivel

)
)
)
)

(6) Dummy de laminagdo

(7) Parafuso de cabecga escareada 501S86=M5x12
(8) Parafuso 503S3
(9)
(10

9) Chave de dois pinos
10) Tubo flexivel

3 Manuseamento
O dummy entregue, usado para a estampagem profunda ou para a lami-
nagdo, permite uma colocagdo perfeita em encaixes de diferentes mate-
riais. E necessdrio certificar-se que os dummies assentam totalmente no
lado positivo de gesso.
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3.1 Montagem

AVISO

Danos na ligacdo de vacuo. A ligagdo de vacuo ndo se destina a fi-
xagdo do encaixe interior e da estrutura. A ligagdo ndo possui qualquer
fungdo de sustentagdo. Fixar a ligagdo de vacuo apenas no encaixe
interior flexivel.

3.1.1 Preparacdo de montagem para encaixes de ThermolLyn

O dummy de estampagem profunda (5) fornecido proporciona uma ligagao

perfeita do anel roscado inferior ao lado interior do encaixe.

* Embeber a meia de nylon 99B25 em dissolvente de gesso 85F 1 e calgd-
-la no positivo de gesso.

¢ Fixar o dummy de estampagem profunda no positivo de gesso com a
ajuda do parafuso 503S3 fornecido (fig. 2).

3.1.2 Conclusdo de um encaixe de teste

® Apo6s a estampagem profunda do encaixe de teste de ThermolLyn deve-
-se nivelar o dummy de estampagem profunda (fig. 3).

® Remover o parafuso 503S3 e o dummy de estampagem profunda.

* Desmontar a ligagdo de vdcuo e, se necessdrio, aplicar agente adesivo
617H46 na superficie de contacto 617H46 (Fig. 4). Posicionar o anel
roscado inferior no encaixe (fig. 5). Apertar o anel roscado superior.
Para apertar o anel roscado inferior e superior pode-se usar a chave
de dois pinos (fig. 6).

3.1.3 Conclusdo de um encaixe interior flexivel com estrutura em carbono

O dummy de laminagdo (6) fornecido proporciona o espago necessdrio

do anel roscado superior no encaixe de resina de fundi¢gdo

® Apds a estampagem profunda do encaixe interior definitivo de ThermoLyn
deve-se nivelar o dummy de estampagem profunda (fig. 3).

® Retirar o parafuso 503S3.

e Colocar o dummy de laminagdo no dummy de estampagem profunda e
fixar com o parafuso de cabega escareada fornecido (fig. 7). Para re-
forgar a estrutura, pode-se usar o conjunto de reforgo 521 com a ajuda
do T.1.2.3.5 ou o conjunto de reforgo para CAT-CAM 574.
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® Depois de laminar o dummy de laminagdo, aplanar e retirar o parafuso
de cabega escareada.

® Puxar a estrutura de carbono com encaixe interior do positivo de gesso.

* Desmontar a ligagdo de vdacuo e, se necessdrio, aplicar agente adesivo
617H46 na superficie de contacto 617H46 (Fig. 4). Posicionar o anel
roscado inferior no encaixe (fig. 5). Apertar o anel roscado superior.
Para apertar o anel roscado inferior e superior pode-se usar a chave
de dois pinos (fig. 6).

Colocar o encaixe interior flexivel na estrutura de carbono. Certificar-
-se de que a parte superior da ligagdo é facil de instalar e de retirar do
corpo base. Se necessdario, retirar o material em excesso.

3.1.4 Preparacdo de montagem de encaixes de resina de fundi¢do

O dummy de estampagem profunda fornecido proporciona uma ligagdo
perfeita do anel roscado inferior ao lado interior do encaixe.

® Enfiar a meia de nylon 99B25 no positivo de gesso.

® Fixar o dummy de estampagem profunda com a ajuda do parafuso
503S3 fornecido (fig. 2).

® Enfiar a pelicula tubular em PVA 99B81 sobre o positivo de gesso e
reforgar o encaixe de resina de fundigdo de forma correspondente.
3.1.5 Conclusdo de um encaixe de resina de fundicdo sem encaixe
interior flexivel

® Apés a laminagdo do encaixe de resina de fundigdo nivelar o dummy de
estampagem profunda.

* Remogdo do parafuso 503S3 e do dummy de estampagem profunda.

* Desmontar a ligagdo de vdacuo e, se necessdrio, aplicar agente adesivo
617H46 na superficie de contacto 617H46 (Fig. 4). Posicionar o anel
roscado inferior no encaixe (fig. 5). Apertar o anel roscado superior.
Para apertar o anel roscado inferior e superior pode-se usar a chave
de dois pinos (fig. 6).

® O dummy de laminagdo ndo é necessdrio neste modo de fabrico.

3.1.6 Montagem final

Criar a unido entre a parte superior da ligagdo e a bomba Harmony através
do tubo flexivel incluido (10).

Ottobock | 33



Para tal introduzir uma extremidade do tubo flexivel na ligagdo do tubo
flexivel 4) e a outra extremidade na vdlvula unidireccional da bomba me-
canica Harmony ou no filtro da bomba eléctrica (Fig. 8).

3.2 Indicacées de utilizacGo

Posicionar a parte superior da ligagdo no corpo base pressionando-a
levemente. Soard um sinal acustico quando a parte superior da ligagdo se
encontrar correctamente pressionada no corpo base. Para retirar novamente
a parte superior da ligagdo, levantar as duas abas com o dedo indicador
e o polegar e puxar a parte superior da ligagdo para fora do corpo base.

3.3 Indicacées de manutencéo

A ligagdo de vacuo deverd ser limpa em intervalos regulares com dagua
limpa e quente.

4 Eliminagdo

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo domés-
tico ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e & satde. Observe as indicagdes dos 6rgdos
nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagdo.

5 Notas legais

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

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.

5.2 Conformidade CE

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

34 | Ottobock



INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-10-01

* Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

¢ Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

* Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

* Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat
geldt met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

® Bewaar dit document.

De afbeeldingen 5, 6 en 8 zijn zowel van toepassing op proefkokers als op

definitieve kokers.

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

[ "] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

1 Beschrijving
1.1 Gebruiksdoel

De Ottobock vacuiimaansluiting mag uitsluitend worden gebruikt als on-
derdeel van prothesen met het Harmony systeem. De vacuiimaansluiting
wordt gebruikt als verbinding tussen de koker en de Harmony pomp.

1.2 Veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten.

LET OP

Corrosiegevaar. Zorg ervoor dat protheseonderdelen niet worden bloot-
gesteld aan invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken,
zoals zoet water, zout water en zuren.

Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omstandigheden komen
alle aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock Healthcare te vervallen.

Ottobock | 35




LET OP

Beschadiging bij gebruik van poeder. ledere soort poeder die zich
aan de binnenkant van de koker of op de huid bevindt, kan de functio-
naliteit van de vaculimaansluiting tijdens het gebruik beperken of de
vacuiimaansluiting uitschakelen. Vermijd het gebruik van poeder in de
prothesekoker resp. op de liner.

1.3 Werking

De vacuimaansluiting heeft geen schroefdraad, maar wordt vastgeklikt.
Hij wordt geopend en gesloten met twee hendels, die u tegelijkertijd moet
indrukken. De vaculimaansiuiting is bedoeld om via een slang lucht uit de
koker naar de Harmony pomp te laten stromen.

2 Onderdelen

Vacuumaansluiting 2R119 (afb. 1)
(1) onderste schroefring

(2) bovenste schroefring

(3) bovenstuk van de aansluiting

(4) slangaansluiting

(5) dieptrekdummy

(6) lamineerdummy
(
(
(
(

8) bout 503S3
9) dubbele ringsleutel
10) slang

)
)
)
)
)
7) platverzonken bout 501S86=M5x12
)
)
0

3 Toepassing

Met de meegeleverde dummy, die wordt gebruikt bij het dieptrekken of
lamineren, kan de vacuiimaansluiting precies passend in de verschillende
kokermaterialen worden gemonteerd. Het is belangrijk dat het gehele op-
pervlak van de dummy op het gipspositief komt te liggen.
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3.1 Monteren

LET OP

Beschadiging van de vacuiimaansluiting. De vacuiimaansluiting is
niet bedoeld voor het fixeren van de binnen- en de buitenkoker. Hij heeft
geen steunfunctie. Bevestig de vacuiimaansluiting alleen aan de flexi-
bele binnenkoker.

3.1.1Montage voorbereiden voor kokers van ThermolLyn

De meegeleverde dieptrekdummy (5) zorgt ervoor dat de onderste schro-

efring de koker aan de binnenkant precies rondom afsluit..

® Doordrenk een nylonkous 99B25 met isolatievloeistof 85F1 en trek de
kous over het gipspositief.

* Fixeer de dieptrekdummy aan het gipspositief met behulp van de mee-
geleverde bout 503S3 (afb. 2).

3.1.2 Proefkoker afwerken

e Slijp de dieptrekdummy na het dieptrekken van de proefkoker van
ThermoLyn rondom gelijkmatig vrij (afb. 3).

¢ Verwijder de bout 503S3 en de dieptrekdummy.

® Demonteer de vaculimaansluiting en bestrijk het contactvlak van de onderste
schroefring eventueel met siliconenlijm 617H46 (afb. 4). Positioneer de
onderste schroefring in de koker (afb.5). Draai de bovenste schroefring
vast. Voor het vastdraaien van de onderste en bovenste schroefring kan
de dubbele ringsleutel worden gebruikt (afb. 6).

3.1.3 Flexibele binnenkoker met carbonframe afwerken

De meegeleverde lamineerdummy (6) zorgt ervoor dat er in de gietharskoker

voldoende ruimte is voor de bovenste schroefring.

e Slijp de dieptrekdummy na het dieptrekken van de definitieve binnenkoker
van ThermoLyn rondom gelijkmatig vrij (afb. 3).

e Verwijder de bout 503S3.

® Zet de lamineerdummy op de dieptrekdummy en fixeer de lamineerdummy
met de meegeleverde platverzonken bout (afb. 7). Voor het versterken
van het frame kan de versterkingskit 5Z1 met de T.I. 2.3.5 of de verster-
kingskit voor CAT-CAM 524 worden gebruikt.
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* Slijp de lamineerdummy na het lamineren gelijkmatig vrij en verwijder de
platverzonken bout.

® Haal het carbonframe met de binnenkoker van het gipspositief af.

* Demonteer de vaculimaansluiting en bestrijk het contactvlak van de
onderste schroefring eventueel met siliconenlijm 617H46 (afb. 4). Zet de
onderste schroefring in de koker (afb.5). Draai de bovenste schroefring
vast. Voor het vastdraaien van de onderste en de bovenste schroefring
kunt u de dubbele ringsleutel gebruiken (afb. 6).

* Plaats de flexibele binnenkoker in het carbonframe. Controleer of het bo-
venstuk van de aansluiting gemakkelijk in de basis geinstalleerd en weer
daaruit verwijderd kan worden. Verwijder zo nodig verder overtollig materiaal.

3.1.4 Montage voorbereiden voor gietharskokers

De meegeleverde dieptrekdummy zorgt ervoor dat de onderste schroefring
de koker aan de binnenkant precies rondom afsluit.

* Trek een nylonkous 99B25 over het gipspositief.

* Fixeer de dieptrekdummy aan het gipspositief met behulp van de mee-
geleverde bout 503S3 (afb. 2).

* Trek een stuk PVA-buisfolie 99B81 over het gipspositief en versterk dit
op dezelfde manier als de gietharskoker.

3.1.5 Gietharskoker zonder flexibele binnenkoker afwerken

¢ Slijp de dieptrekdummy na het lamineren van de gietharskoker rondom
gelijkmatig vrij.

* Verwijder de bout 503S3 en de dieptrekdummy.

* Demonteer de vaculimaansluiting en bestrijk het contactvlak van de
onderste schroefring eventueel met siliconenlijm 617H46 (afb. 4). Zet de
onderste schroefring in de koker (afb.5). Draai de bovenste schroefring
vast. Voor het vastdraaien van de onderste en de bovenste schroefring
kunt u de dubbele ringsleutel gebruiken (afb. 6).

® De lamineerdummy is bij deze vervaardigingswijze niet nodig.

3.1.6 Eindmontage

Verbind het bovenstuk van de aansluiting met behulp van de meegeleverde
slang (10) met de Harmony pomp.
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Steek hiervoor het ene uiteinde van de slang op de slangaansluiting (4) en
het andere uiteinde op het eenwegventiel van de mechanische Harmony
pomp of het filter van de elektrische pomp (afb. 8).

3.2 Gebruiksinstructies

Plaats het bovenstuk van de aansluiting in de basis door het hier een-
voudigweg in te drukken. Wanneer het bovenstuk goed op zijn plaats zit,
klinkt er een geluidssignaal. Om het bovenstuk van de aansluiting weer
te verwijderen, tilt u de twee vleugels met de wijsvinger en de duim op en
trekt u het bovenstuk uit de basis.

3.3 Onderhoudsinstructies

De vaclumaansluiting moet regelmatig met schoon, warm water worden
gereinigd.

4  Afvalverwerking

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

5 Juridische informatie

Op adlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende me-
dische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de
fabrikant gedownload worden.
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INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-10-01

® Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten och
beakta sdkerhetsanvisningarna.

e Instruera anvéndaren i hur man anvénder produkten pd ett sdkert sdtt.

¢ Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det uppstar
problem.

e Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsdmrat hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets
ansvariga myndighet.

e Forvara detta dokument.
Bilderna 5, 6 och 8 gdller for savdl test- som for slutgiltiga hylsor.

Symbolernas betydelse Svenska

[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Ytterligare information angdende forsérjning/ anv@ndning.

1 Beskrivning
1.1 Anvdndning

Ottobocks vakuumanslutning @r uteslutande avsedd att anvandas vid pro-
tesforsorjning med Harmony. Vakuumanslutningen anvénds till férbindelsen
mellan hylsa och Harmony pump.

1.2 Sékerhetstips
Var god vidarebefordra féljande sdkerhetstips till brukaren:

£

Korrosionsrisk. Proteskomponenterna far inte utsattas fér omgivningar
som skulle kunna utlésa korrosion p& metalldelarna, som t ex. sétvatten,
saltvatten och syror.

Vid en anvandning av produkten under dessa férhallanden frdntages
brukaren varje ansprak pd garanti gentemot Otto Bock HealthCare.
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08!

Skador vid en anvdndning av talk. Alla former av talk/puder pd insi-
dan av hylsan eller pd huden kan begrdnsa eller helt och hdllet forstéra
vakuumanslutningens funktionsférmdaga under anvéndning. Undvik an-
véndandet av talk/puder i proteshylsan resp. pd Linern..

1.3 Funktion

Vakuumanslutningen dar géngfri (klickas). Den 6ppnas och stdings med hjalp
av tva spakar vilka trycks ihop. Den @r avsedd att med hjdlp av en slang
leda luften ut ur hylsan till Harmony pumpen.

2 Komponenter

PushValve 21Y14 (bild 1)
(1) Nedre skruvring

(2) Ovre skruvring

(3) Anslutningsoverdel
(4) Slanganslutning
(5) Vakuumdummy

(6) Lamineringsdummy
(7)

(8)

G

(10

7) Skruv 501S86=M5x12
8) Skruv 503S3

9) Tvdhdalsnyckel

10) Slang

3 Handhavande

Med den bifogade dummyn som anvdndas vid vakuumformningen och
lamineringen mdjliggérs en exakt inbyggnad i de olika hylsmaterialen. Var
dock noga med att dummyn ligger an med hela sin yta p& gipspositivet.
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3.1 Montering

£

Skador pa vakuumanslutningen. Vakuumanslutningen dr inte avsedd till
fixeringen av innerhylsan och ramhylsan. Den har ingen stodjande hallfunk-
tion. Vakuumanslutningen ska endast fastas pa den flexibla innerhylsan.

3.1.1 Monteringsforberedelse for hylsor tillverkade i ThermolLyn

Den medskickade vakuumdummyn (5) sérjer for ett jdmnt avslut av den
nedre skruvringen pd insidan av hylsan.

* Nylonstrumpan 99B25 impregneras med gipsavskiljningsvdtska 85F 1
och dras 6ver gipspositivet.

® Vakuumdummyn fixeras vid gipspositivet med hjélp av den bifogade
skruven 503S3 (bild 2).
3.1.2 Fardigstdllande av en testhylsa

e Efter vakuumformningen av testlylsan av ThermoLyn frislipas vakuum-
schablonen jamnt (bild 3).

® Avldgsnande av skruven 503S3 och vakuumdummyn.

¢ Vakuumanslutningen demonteras varefter den nedre skruvringen vid behov
férses med Ortosil-Vidhaftningsmedel 617H46 pd kontaktytan (bild 4).
Den nedre skruvringen positioneras i hylsan (bild 5). Den dvre skruvringen
skruvas fast. For atdragningen av den nedre och &vre skruvringen kan
tvéhalsnyckel anvandas (bild 6).

3.1.3 Fardigstdllande av den flexibla innerhylsan med kolfiberram

Den bifogade lamingeringsdummyn (6) sérjer fér den nédvandiga platsen
for den 6vre skruvringen i lamineringshylsan.

e Efter vakuumformningen av den slutgiltiga hylsan av ThermolLyn frislipas
vakuumschablonen jagmnt (bild 3).

e Avlagsna skruven 503S3.

¢ Lamineringsdummyn placeras pd vakuumdummyn och fixeras med den
bifogade skruven (bild 7). Till armering av ramen kan armeringsset 521
anvandas med hjdlptagande av T.I. 2.3.5 eller armeringsetet for CAT-
CAM 524.

e Efter laminering frislipas lamineringsdummyn plant och skruven dras ut.
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¢ Kolfiberramen med innerhylsa dras fran gipspositivet.

® Vakuumanslutningen demonteras varefter den nedre skruvringen forses
med Ortosil-Vidhaftningsmedel 617H46 pd kontaktytan (bild 4). Den
nedre skruvringen positioneras i hylsan (bild 5). Den 6vre skruvringen
skruvas fast. For sjalva Gtdragandet av den nedre och 6vre skruvringen
kan man ta hjdlp av en tv@halsnyckel (bild 6).

¢ Placera den flexibla innerhylsan i kolfiberramen. Det mdste sdkerstdllas
att ventildverdelen utan problem kan installeras och ater avlagsnas i
ventilbaskroppen. Vid behov avlagsnas éverflodigt material.

3.1.4 Monteringsférberedelse fér lamineringshylsor

Den medskickade vakuumdummyn sorjer for ett jdmnt avslut av den nedre
skruvringen till insidan av hylsan.

¢ Dra nylonstrumpa 99B25 6ver gipspositivet.

¢ Fixera vakuumdummyn pa gipspositivet med hjdlp av den bifogade skru-
ven 503S3 (bild 2).

* PVA-folieslang 99B81 dras éver gipspositivet och armeras motsvarande
lamineringshylsan.

3.1.5 Fardigstdllande av en lamineringshylsa utan flexibel innerhylsa

e Efter lamineringen av lamineringshylsan frislipas vakuumdummyn jamnt.

* Avldgsnande av skruv 503S3 och vakuumdummyn.

® Vakuumanslutningen demontras och den nedre skruvringen forses vid
behov med Ortosil-Vidhaftningsmedel 617H46 pd kontaktytan (bild 4).
Den nedre skruvringen positioneras i hylsan (bild 5). Den 6vre skruvringen
dras fast. Till dtdragandet av den nedre och dvre kan en tvdhdlsnyckel
anvdandas (bild 6).

e For detta tillvagagangssatt ar lamineringsdummyn inte nédvandig.

3.1.6 Slutgiltig montering

Med hjalp av den bifogade slangen (10) framstdlls forbindelsen mellan
anslutningens 6verdel och Harmony pumpen.

For detta sticks den ena dnden av slangen pa slanganslutningen (4) och
den andra énden antingen pd envagsventilen till den mekaniska Harmony
pumpen eller pa filtret till den elektriska pumpen (bild 8).
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3.2 Anvéndartips

Anslutningséverdelen placeras i baskroppen genom att helt enkelt tryckas
in. En aktustisk feedback ljuder som svar ndr anslutningséverdelen tryckts
in korrekt i baskroppen. For att kunna avidgsna anslutningsdverdelen igen,
lyfts de bada vingarna med pekfingret och tummen och anslutnigséverdelen
dras ut ur baskroppen.

3.3 Skétseltips
Vakuumanslutningen bor rengéras regelbundet med rent och varmt vatten.

4  Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushdllsavfall.
Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador p& miljé och hdlsa.
Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om aterlam-
ning, insamling och avfallshantering.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfér variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. F6r skador som uppstar till folid av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.2 CE-éverensstdémmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska
produkter. CE-férsakran om 6verensstdmmelse kan laddas ned fran tillverka-
rens webbplats.
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INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-10-01

e Lees dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

e Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

¢ Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadl til eller problemer med
produktet.

¢ Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den
ansvarlige myndighed i dit land.

® Opbevar dette dokument til senere brug.
lllustrationerne 5,6 og 8 geelder bade for test- og endelige hylstre.

Symbolernes betydning Dansk

[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Beskrivelse

1.1 Anvendelsesformdl

Ottobock vakuumtilslutningen m& kun anvendes til proteseforsyning med
Harmony. Vakuumtilslutningen anvendes som forbindelse mellem hylster
og Harmony-pumpe.

1.2 Sikkerhedsanvisninger

Giv de efterfelgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

BEMAERK

Korrosionsrisiko. Protesekomponenter ma ikke udssettes for omgivelser,
der kan udlese korrosion p& metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand
eller syrer.

Ved anvendelse af et produkt under sddanne omgivelsesbetingelser
bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.
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BEMAERK

Beskadigelse ved anvendelse af pudder. Enhver form for pulver pa
hylsterets inderside eller p& huden kan begreense eller standse vaku-
umtilslutningens funktionsdygtighed under brug. Undgd brug af pudder
i protesehylsteret eller pa lineren.

1.3 Funktion

Vakuumtilslutningen har ingen gevind (klikkes pd). Den dbnes og lukkes
med to stenger, der trykkes sammen. Den er beregnet til at lede luft fra
hylsteret til Harmony-pumpen via en slange.

2 Komponenter

Vakuumtilslutning 2R119 (ill. 1)

1) Nedre skruering
2) Dvre skruering

3) Tilslutningens overdel

)

)

4) Slangetilslutning

5) Dybtreekningsdummy

6) Lamineringsdummy
)
)
)
0

7) Undersaenkskrue 501S86=M5x12
8) Skrue 503S3
9) Tohulsnegle

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

10) Slange

3 Brug

Med den vedlagte dummy, som anvendes ved dybtraekning eller lamine-
ring, er det muligt at foretage monteringen ngjagtigt i de forskellige hyl-
stermaterialer. Serg altid for, at dummyerne ligger med hele fladen pd det
positive gipsaftryk.
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3.1 Montering

BEMARK

Beskadigelse af vakuumtilslutningen. Vakuumtilslutningen er ikke
beregnet til at fiksere inderhylsteret og rammehylsteret. Den overtager
ingen holdefunktion. Vakuumtilslutningen mé kun fastgeres pa det flek-
sible inderhylster.

3.1.1 Forberedelse af monteringen af hylster af ThermoLyn

Den vedlagte dybtreekningsdummy (5) serger for at den nedre skruering
flugter med hylsterets inderside.

® Vaed nylonstrempen 99B25 med gipsslipmiddel 85F 1 og treek den over
det positive gipsaftryk.

e Fikser dybtreekningsdummyen pa det positive gipsaftryk med den ved-
lagte skrue 503S3 (ill. 2).

3.1.2 Feerdiggerelse af et testhylster

e Slib dybtraekningsskabelonen fri i niveau efter dybtraekning af testhylster
af ThermoLyn (ill. 3).

¢ Fjern skruen 503S3 og dybtreekningsdummyen.

® Afmonter vakuumtilslutningen og forsyn den nedre skruerings kontakt-
flade i givet fald med lim 617H46 (ill. 4). Positioner den nedre skruering
i hylsteret (ill. 5). Stram den evre skruering. Tohulsneglen kan anvendes
til at stramme den nedre og evre skruering (ill. 6).

3.1.3 Feerdiggerelse af et fleksibelt inderhylster med carbonramme

Den vedlagte lamineringsdummy (8) serger for den nedvendige plads til

den ovre skruering i stebeharpikshylsteret.

e Slib dybtreekningsdummyen fri i niveau efter dybtreekning af inderhylster
af ThermoLyn (ill. 3).

® Fjern skruen 503S3.

e Seet lamineringsdummyen pd@ dybtreekningsdummyen og fikser den med
den vedlagte undersankskrue (ill. 7). Til armering af rammen kan man
enten anvende armeringsseettet 521 med brug af T.I. 2.3.5 eller arme-
ringsseettet til CAT-CAM 524.
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® Slib lamineringsdummyen plant fri efter lamineringen og skru under-
saenkskruen ud.

® Treek carbonrammen med inderhylsteret af det positive gipsaftryk.

* Afmonter vakuumtilslutningen og forsyn den nedre skruerings kontakt-
flade i givet fald med lim 617H46 (ill. 4). Positioner den nedre skruering
i hylsteret (ill. 5). Stram den evre skruering. Tohulsneglen kan anvendes
til at stramme den nedre og evre skruering (ill. 6).

® Anbring det fleksible inderhylster i carbonrammen. Kontroller, at det er
let at montere og fjerne tilslutningens overdel i basislegemet igen. Fjern
yderligere overskydende materiale om nedvendigt.

3.1.4 Forberedelse af monteringen af stebeharpikshylster

Den vedlagte dybtraekningsdummy serger for at den nedre skruering flugter
med hylsterets inderside.

® Traek nylonstrempen 99B25 over det positive gipsaftryk.

¢ Fikser dybtreekningsdummyen pd det positive gipsaftryk med den ved-
lagte skrue 503S3 (ill. 2).

* Traek PVA-folieslangen 99B81 over det positive gipsaftryk og armer ste-
beharpikshylsteret tilsvarende.
3.1.5 Feerdiggerelse af et stebeharpikshylster uden fleksibelt inderhylster

e Slib dybtraekningsdummyen fri i niveau efter laminering af stebeharpik-
hylsteret.

® Fjern skruen 503S3 og dybtraekningsdummyen.

* Afmonter vakuumtilslutningen og forsyn den nedre skruerings kontakt-
flade i givet fald med lim 617H46 (ill. 4). Positioner den nedre skruering
i hylsteret (ill. 5). Stram den evre skruering. Tohulsneglen kan anvendes
til at stramme den nedre og evre skruering (ill. 6).

¢ Ved denne fremgangsmade har man ikke brug for lamineringsdummyen.

3.1.6 Slutmontering

Opret forbindelsen mellem tilslutningens overdel og Harmony-pumpen ved
hjeelp af den vedlagte slange (10).

Seet hertil slangens ende pé slangetilslutningen (4) og den anden ende
enten pd den mekaniske Harmony-pumpes envejsventil eller pa den elek-
triske pumpes filter (ill. 8).
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3.2 Anvendelse

Anbring tilslutningens overdel i basislegemet ved at trykke den pd plads.
Der hares et akustisk feedback, ndr tilslutningens overdel sidder rigtigt i
basislegemet. Loft de to vinger med pegefingeren og tommelfingeren for
at fjerne tilslutningens overdel igen ved at traeekke den ud af basislegemet.

3.3 Vedligeholdelse

Vakuumtilslutningen skal rengeres med rent, varmt vand med regelmaes-
sige mellemrum.

4 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

4.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iszer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

4.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserklaeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
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INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-10-01

® Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

e Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

¢ Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstdr problemer.

* Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

¢ Ta vare pd dette dokumentet.
Bildene 5, 6 og 8 gjelder bdde for teste- og endelige skaft.

Betydning av symbolene Norsk

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

1 Beskrivelse

1.1 Bruksomrdde

Ottobock-vakuumtilkoblingen skal utelukkende brukes til protetisk utrust-
ning med Harmony. Vakuumtilkoblingen brukes til forbindelse mellom skaft
og Harmony-pumpe.

1.2 Sikkerhetsanvisninger

Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

|LES DETTE

Korrosjonsfare. Protese-tilpasningsdeler skal ikke utsettes for elementer som
kan gi korrosjon p& metalldelene, som f.eks. ferskvann, saltvann og syrer.

Dersom dette medisinske produktet kommer i kontakt med slike element,
blir alle erstatningskrav mot Otto Bock HealthCare ugyldige.
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LES DETTE

Skade ved bruk av pudder. All slags pudder pé skaftinnsiden eller pd
huden kan under bruk hemme funksjonsdyktigheten til vakuumtilkoblingen
eller utkoble den. Unngd bruk av pudder pd proteseskaftet eller pa lineren..

1.3 Funksjon

All slags pudder pé skaftinnsiden eller pd huden kan under bruk hemme
funksjonsdyktigheten til vakuumtilkoblingen eller utkoble den. Unngé bruk
av pudder pd proteseskaftet eller pa lineren.

2 Montasjedeler

Vakuumtilkoblingen 2R119 (fig. 1)
1) Nederste skruering

(

(2) Dverste skruering
(3) Qverste del av tilkoblingen
(4) Slangetilkobling

(5) Dyptrekkingsdummy
(

(

(

(

(

7) Senkeskrue 501S86=M>5x12
8) Skrue 503S3

9) Tohullsngkkel

10) Slange

)
)
)
)
6) Lamineringsdummy
)
)
)
0

3 Handtering

Med den medfelgende dummyen, som brukes ved dyptrekking eller lamine-
ring, er tilpasset montering mulig i de forskjellige skaftmaterialene. Venn-
ligst pass pa at dummyene alltid ligger med hele flaten pd gipspositiven.
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3.1 Montering

LES DETTE

Skade péa vakuumtilkoblingen. Vakuumtilkoblingen fungerer ikke som
feste av innerskaftet og rammeskaftet. Den har ingen holdefunksjon.
Vakuumtilkoblingen festes bare til det fleksible innerskaftet.

3.1.1 Monteringsforberedelse for skaft av ThermolLyn

Den vedlagte dyptrekkingsdummyen (5) serger for en fluktende avslutning
av nedre skruering pd innsiden av skaftet.

® Fukt nylonstrempen 99B25 med slippemiddel 85F1 og trekk den over
gipspositiven.

® Fest dyptrekkingsdummyen til gipspositiven ved hjelp av den vedlagte
skruen 503S3 (fig. 2).

3.1.2 Ferdigstillelse av et testskaft

o Etter dyptrekking av testskaftet av ThermoLyn frislipes dyptrekkingssja-
blongen fluktende (fig. 3).

¢ Fjerning av skrue 503S3 og dyptrekkingsdummyen.

¢ Demonter vakuumtilkoblingen og den nederste skrueringen pd kontakt-
flaten, hhv. sett p& hefteevneforbedreren 617H46 (fig. 4). Posisjoner den
nederste skrueringen i skaftet (fig.5). Tiltrekk den everste skrueringen.
For tiltrekking av den nederste og everste skrueringen kan dobbeltho-
denakkel brukes (fig. 6).

3.1.3 Ferdigstillelse av et fleksibelt innerskaft med karbonramme

Den vedlagte lamineringsdummyen (6) serger for nedvendig plass til den

overste skrueringen i stepeplastskaftet.

o Etter dyptrekkingen av det definitive innerskaftet av ThermoLyn frislipes
dyptrekkingsdummyen fluktende (fig. 3).

¢ Fjerning av skrue 503S3.

e Lamineringsdummy settes pd dyptrekkingsdummyen og festes med den
vedlagte senkeskruen (fig. 7). For armering av rammen kan armerings-

settet 5Z1 settes inn ved hjelp av T.I. 2.3.5 eller armeringssettet for
CAT-CAM 574.
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e Etter lamineringen slipes lamineringsdummyen plant og senkeskruen
skrues ut.

® Trekk karbonrammen med innerskaftet ut av gipspositiven.

® Demonter vakuumtilkoblingen og den nederste skrueringen p@ kontakt-
flaten, hhv. sett pa hefteevneforbedreren 617H46 (fig. 4). Posisjoner den
nederste skrueringen i skaftet (fig. 5). Tilirekk den everste skrueringen.
For tiltrekking av den nederste og everste skrueringen kan dobbeltho-
dengkkelen brukes (fig. 6).

® Plasser det fleksible innerskaftet i karbonrammen. Sikre at vakuumtilko-
blingen enkelt lar seg installere i og fierne fra basishodet. Om nedvendig
fiernes overskytende materiale.

3.1.4 Monteringsforberedelse for stepeplastskaft

Den vedlagte dyptrekkingsdummyen serger for en fluktende avslutning av
nedre skruering med innsiden av skaftet.

® Trekk nylonstrempe 99B25 over gipspositiven.

* Fest dyptrekkingsdummyen til gipspositiven ved hjelp av den vedlagte
skruen 503S3 (fig. 2).

* Trekk PVA-folieslange 99B81 over gipspositiven og armer stepeplastskaf-
tet tilsvarende.

3.1.5 Ferdigstillelse av et stepeplastskaft uten fleksibelt innerskaft

¢ Etter lamineringen av stepeplastskaftet slipes dyptrekkingsdummyen plant.

* Fjerning av skrue 503S3 og dyptrekkingsdummyen.

® Demonter vakuumtilkoblingen og den nederste skrueringen p@ kontakt-
flaten, hhv. sett pa hefteevneforbedreren 617H46 (fig. 4). Posisjoner den
nederste skrueringen i skaftet (fig. 5). Skru fast den everste skrueringen.
For tiltrekking av den nederste og everste skrueringen kan dobbeltho-
dengkkelen brukes (fig. 6).

® Lamineringsdummyen blir ikke nedvendig ved bruk av denne ferdigg-
jeringsmaten.
3.1.6 Sluttmontering

Lag forbindelsen mellom everste del av tilkoblingen og Harmony-pumpen
ved hjelp av den vedlagte slangen (10).
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For & gjere dette stikkes en ende av slangen pé slangetilkoblingen (4)
og den andre enden enten pd enveisventilen til den mekaniske Harmony-
pumpen eller pd filteret til den elektriske pumpen. 8).

3.2 Bruksanvisninger

Qverste del av tilkoblingen plasseres i basishodet ved at man ganske
enkelt trykker det inn. En akustisk tilbakemelding lyder nar everste del av
tilkoblingen ble trykket riktig inn i basishodet. For @ fierne sverste del av
tilkoblingen igjen, loftes begge vingene med pekefingeren og tommelen,
og everste del av tilkoblingen trekkes ut av basislegemet.

3.3 Vedlikeholdsanvisninger
Vakuumtilkoblingen ber gengjeres jevnlig med rent, varmt vann.

4 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall.
En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pé& milje og
helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land nér det gjelder
prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

5 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.

5.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nér produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserklzeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.
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INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-10-01

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

* Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

* W przypadku pytar odnos$nie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé pro-
ducentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

® Przechowa¢ niniejszy dokument.
llustracje 5, 6 i 8 odnoszq sie zaréwno dla lejow prébnych jak i ostatecznych.

Znaczenie symboliki Polski

[C 7 777] Ostrzezenia przed mozliwoscig powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje odno$nie zaopatrzenia/zastosowania.

1 Opis

1.1 Cel zastosowania

Zawdr prézniowy firmy Ottobock jest stosowany wytgcznie do protetycznego
zaopatrzenia w system Harmony. Zawér prézniowy jest wykorzystywany
do potqczenia leja z pompg Harmony.

1.2 Wskazéwki bezpieczeristwa

Prosze przekazaé ponizsze wskazéwki bezpieczenstwa swoim pacjentom:

NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo korozji. Elementéw protezy nie nalezy poddawaé
dziataniom $rodowiska, tj. np. woda, woda morska i kwasy.

Przy korzystaniu z wyrobu medycznego w opisanych powyzej warunkach,
wygasajq roszczenia do jego wymiany w stosunku do firmy Otto Bock
HealthCare.
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NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek stosowania pudru. Jakikolwiek rodzaj pudru
znajdujgcy sie wewngtrz leja lub na skérze moze byé przyczyng ograni-
czenia lub utraty funkciji zZlgcza prézniowego podczas uzytkowania. Nalezy
unika¢ stosowania pudru w leju protezowym wzglednie na linerach.

1.3 Funkcja

Zawor prozniowy jest bezgwnitowy (do weiskania). Zamykanie i otwieranie
odbywa sie za pomocg dwdch dzwigni, ktdre zostajqg $cisniete. Stuzy on do
wpuszczania powietrza z leja do pompy systemu Harmony za pomocg weza.

2 Komponenty

Zawor prézniowy 2R119 (rys. 1)
1) Dolny pierscien

2) Goérny pierscien
3) Czes¢ gorna zaworu
4) Zigcze weza

(
(
(
(
(5) Ostona formowania wgtebnego
(6) Ostona laminowania
(
(
(
(

8) Sruba 503S3
9) Klucz dwuotworowy
10) Wqz

)
)
)
)
)
7) Sruba z tbem ptaskim 501S86=M5x12
)
)
0

3 Wykonanie

Za pomocq dotgczonej ostony, stosowanej podczas wgtebnego formowa-
nia lub laminowania, mozliwy jest doktadny montaz do réznych rodzajow
materiatéw, z ktérych wykonany jest lej. Prosze zwréci¢ uwage na to, aby
osfona catg swojg powierzchniq przylegata do pozytywu gipsowego.
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3.1 Montaz

NOTYFIKACIA

Uszkodzenia zaworu prézniowego. Zawér prézniowy nie moze byé
stosowany do mocowania leja wewnetrznego i leja z obudowq. Nie
przejmuje on roli ztgcza mocujgcego. Zawoér prozniowy nalezy montowaé
tylko do elastycznego leja wewnetrznego.

3.1.1 Przygotowanie do montazu lejow z ThermolLyn

Zatgczona ostona do wgtebnego formowania (5) zapewnia zwarte zakon-

czenie dolnego pierscienia sSrubowego po wewnetrznej stronie leja.

® Ponczoche nylonowg typu 99B25 zmoczyé woskiem ptynnym typu 85F 1
i naciggng¢ na pozytyw gipsowy.

® Zamocowac ostone do wgtebnego formowania do pozytywu gipsowego
za pomocq dotgczonej $ruby typu 503S3 (ilustr. 2)

3.1.2 Wykonanie koncowe leja prébnego

* Po dokonaniu wgtebnego formowania leja prébnego z ThermoLyn oszli-
fowa¢ szablon wgtebnego formowania (ilustr. 3).

® Usunungé srube 503S3 i ostony wgtebnego formowania.

® Zawor prézniowy zdemontowac i na doly pierscief srubowy w miejscu
przylegania naniesé $rodek tgczgey 617H46 (ilustr. 4). Dolny pierscien
umiesci¢ w leju (ilustr. 5). Gdrny pierscien mocno dokreci¢. Dokrecié
dolny i gérny pierscien kluczem dwuotworowym (ilustr. 6).

3.1.3 Wykonanie koncowe elastycznego leja wewnetrznego z oprawg z
wiékna weglowego

Zatgczona ostona do laminowania (6) zapewnia odpowiednie wgtebienie

dla gérnego pierscienia srubowego w leju z zywicy laminacyjne;.

® Po formowaniu wgtebnym leja ostatecznego z ThermoLyn oszlifowaé
ostone do wgtebnego formowania (ilustr. 3).

e Usung¢ $rube 503S3.

* Natozy¢ ostone laminowania na ostone wgtebnego formowania i zamo-
cowaé za pomocgq dotgczonej $ruby z tbem ptaskim typu 501S86=M5x 1
(ilustr. 7). W celu zbrojenia oprawy mozna zastosowa¢ zestaw do zbrojenia
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typu 5Z1 (do pomocy zalecamy zapoznanie si¢ z Informacjg Techniczng
nr 2.3.5) lub zestaw do zbrojenia dla CAT-CAM typu 574.

® Po zakonczeniu laminowania ptasko zeszlifowa¢ ostone do laminowania
i wykreci¢ $rube z tbem ptaskim.

* Oprawe z lejem wewnetrznym usung¢ z pozytywu gipsowego.

® Zawor prézniowy zdemontowac i na doly pierscien Srubowy w miejscu
przylegania nanies¢ srodek tgczgey 617H46 (ilustr. 4). Dolny pierscien
Srubowy umiescic¢ w leju (ilustr. 5). Mocno dokreci¢ gorny pierscien Sru-
bowy, uzywajgc w tym celu klucza dwuotworowego (ilustr. 6).

® Elastyczny lej wewnetrzny umiescié w oprawie z wiékna weglowego.
Upewni¢ sig, ze oprawa jest wystarczajgco oczyszczona, by umozliwié
tatwe wktadanie i wyjmowanie gtéwnej czesci zaworu do i z podstawy
zaworu. W razie potrzeby ponownie oczysci¢ oprawe z nadmiaru materiatu.

3.1.4 Przygotowania do montazu lejéw z zywicy laminacyjnej

Zatgczona ostona do wgtebnego formowania zapewnia zwarte zakoiczenie
dolnego pierscienia srubowego z wewnetrzng stronq leja.

® Ponczoche nylonowg 99B25 naciggngé na pozytyw gipsowy.

* Ostone do wgtebnego formowania zamocowaé na pozytywie gipsowym
za pomocq dotgczonej $ruby 503S3 (ilustr. 2).

* Rekaw foliowy PVA 99B81 naciggng¢ na pozytyw gipsowy i lej odpo-
wiednio zbroié.

3.1.5 Wykonanie koncowe leja zywicy laminacyjnej bez elastycznego leja

wewnetrznego

Po wykonaniu laminowania leja oszlifowaé ostone do wgtebnego formowania.

® Usung¢ $rube 503S3 i ostone do wgtebnego formowania.

® Zawor prézniowy zdemontowac i na doly pierscien srubowy w miejscu
przylegania nanies¢ srodek tgczgey 617H46 (ilustr. 4). Dolny pierscien
Srubowy umiescic¢ w leju (ilustr. 5). Mocno dokreci¢ gorny pierscien Sru-
bowy, uzywajgc w tym celu klucza dwuotworowego (ilustr. 6).

* Do opisanego powyzej sposobu wykonania koricowego ostona do lami-
nowania nie jest stosowana.
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3.1.6 Montaz koncowy

Za pomocq dotgczonego weza (10) potgczyé gorng czesé zaworu z pompgq
Harmony.

W tym celu jedng koncéwke weza zatozyé na zlgcze weza (4), zas drugq
koncéwke weza zatozy¢ na wentyl jednokierunkowy mechanicznej pompy
Harmony lub na filtr pompy elektrycznej (ilustr. 8).

3.2 Instrukcje zaktadania i zdejmowania zaworow

Gorng czes¢ zaworu weisngé do podstawy. Sygnat akustyczny potwier-
dzi prawidtowe umieszczenie gérnej czesci zaworu w podstawie. W celu
wyjecia gornej czesci zaworu, kciukiem i palcem wskazujgcym unie$é
obydwa skrzydta i wyjg¢ gorng czes¢ zaworu z podstawy.

3.3 Wskazéwki odnosnie pielegnaciji
Zawér prozniowy nalezy regularnie czyscié czystq i cieptg wodg.

4 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i
zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego organu w
danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpaddw.

5 Wskazoéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajqg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie roznic.

5.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazdwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegolnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnosé¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzqdzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobdéw medycznych. Deklaracje zgodno$ci CE mozna pobra¢ ze strony
internetowej producenta.
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INFORMACIO

Az utolso frissités idGpontja: 2020-10-01

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsdgi utasitdsokat.

* A termék dtaddasakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos
haszndlatarol.

* A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk addédtak a
termék haszndlatakor forduljon a gyartéhoz.

* A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszdgdban illetékes hatésagnak, kilo-
nésen abban az esetben, ha az egészségi dllapot romldsat tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.
Az 5., 6. és 8. dbra egyardnt vonatkozik a préba és végleges tokokra.

Jelmagyarazat magyar

[ ] Figyelmeztetések a lehetséges miiszaki meghibdsoddsokra.
Fontos informdciok az ellatasrél/haszndlatrol.

1 Leiras
1.1 Rendeltetés

Az Ottobock vakuumcsatlakozéja kizdrélag a Harmony rendszerrel térténé
ellatédshoz haszndlhaté. A vakuumcsatlakozé kéti 6ssze a tokot és a Har-
mony pumpdat.

1.2 Biztonsdgi tudnivalok

Kérjiik, tovabbitsa az aldbbi biztonsdgi tudnivaldkat pdcienseinek:

ERTESITES |

Korrézioveszély. Kérjiik, a protézis alkatrészeit lehetbleg ne tegye ki
olyan kornyezeti hatdsoknak, amelyek kivalthatjak a fém alkatrészek
korrézidjat, ilyen pl. az édes viz, a sés viz, valamint a savak.
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Amennyiben a gyégydszati terméket ilyen kornyezeti hatdsoknak teszik
ki, megszinik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

ERTESITES

Puder haszndlata okozta rongdlédas. Barmilyen puderféleség hasz-
ndlata a tok belsejében vagy a bérfellleten ronthatja a vakuumesatlakozé
mikodését haszndlat kdzben, emiatt akar ki is kapcsolédhat. A protézis
belsejében ill. a lineren puder haszndlata kerllendd.

1.3 Mikédés

A vakuumcsatlakozd nem menetes (bekattinttds). Két 6sszenyomhaté fiil
segitségével nyithato, illetve zarhaté. Arra szolgal, hogy a tokban 1évé
leveg6t a Harmony pumpdhoz tovébbitsa a tomlé segitségével,

2 Szerkezeti elemek

Vakuumcsatlakoz6 2R119 (1. abra)

1) alsé csavaros gy(irl

2) fels6 csavaros gydr(

3) csatlakozé felsé rész
4) toml6csatlakozéd

5) mélyhizé sablon

7) slllyesztett csavar 501S86=M5x12
8) csavar 503S3

9) Kétlyuku kulcs

10) t6mlé

(
(2)
(3)
(4)
(5)
(5) lamindlé sablon
(7)
(8)
(9)
(10

3 Kezelés

A mellékelt mélyhtzaskor vagy lamindlaskor haszndlatos sablonnal a kiilonféle
tokanyagokba pontosan lehet elvégezni a beépitést. Kérjik, mindig tgyelni
kell arra, hogy a sablonok teljes felliletiikkel felfeklidjenek a gipszpozitivra.
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3.1 Szerelése

ERTESITES |

A vakuumcsatlakozé megrongalédasa. A vakuumcsatlakozé nem
alkalmas arra, hogy a belsé tokot ezzel rogzitsék a kiilsé tokhoz. Nincs
tarté funkcidja. A vakuumcsatlakozét csak a flexibilis belsé tokra sza-
bad rogziteni.

3.1.1 A szerelés el6készitése Thermolyn tokok esetén

A mellékelt mélyhuzé dummy (sablon) (5) biztositja a csavargy(irl pontos
zaréddésat a tok belsd oldaldn.

® A nylon cs6harisnydt (99B25) itassuk at gipszlevdlasztéval (85F 1) és
hazzuk fel a gipszpozitivra.

® A mélyhuzé sablont a mellékelt csavarral (503S3) régzitsiik a gipszpo-
zitivon (2. dbra).
3.1.2 A prébatok elkészitése

A ThermolLyn prébatok mélyhtzdsa utdn a mélyhizé damit méretsza bato-
san tegyiik szabaddd csiszoldssal (3. dbra)

e Tavolitsuk el a csavart (603S3) és a mélyhizé sablont.

® A vakuum csatlakozét szereljiik le és az alsé csavargyir(it az érintkezé
feltletén szlkség esetén ldssuk el kotéskozvetitGvel (617H46) (4. dbra).
Az alsé tokgy(irlit poziciondljuk a tokon (5. dbra). A felsé tokgydiriit csa-
varjuk be erésen. Az alsé és a felsd tokgylrli meghuzdsahoz haszndljunk
kétlyukd kulcsot (6. dbra).

3.1.3 Befejez6 munka a karbonvazas belsétokon

A mellékelt laminalé dummy (6) biztositja a szikséges helyet a felsé
csavargy(riinek a lamindlt tokban.

® A ThermolLyn végleges belsé tok mélyhizdsa utdn a mélyhizésablont
csiszoldssal méretszabatosan szabadda kell tenni.

e Tavolitsuk el a csavart (503S3).

® A lamindl6 sablont helyezziik a mélyhizé sablonra és a mellékelt csa-
varral rogzitstik (8.dbra). A vaz merevitéséhez haszndlhat6 a lamindlé
készlet (5Z1) a Miszaki informdcié alapjén vagy a CAT-CAM 574 készlet.
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® A lamindlds utdn a lamindlé sablont csiszoldssal tegylik szabaddd a
slillyesztett csavart pedig csavarozzuk ki.

® A karbonvdzat a belsé tokkal egyiitt hiizzuk le a pozitivrol.

® A vakuum csatlakozét szereljiik le és az alsé csavargydir(it az érintkezé
fellleten szlikség esetén lassuk el kotéskozvetitével (617H46) (4. dbra).
Az also6 csavaros gy(ir(it poziciondljuk a tokon (5. dbra). A felsé csa-
varos gydrit csavarjuk be erésen. Az als6 és a felsé csavaros gy(iri
meghuzdasdhoz haszndljunk kétlyukd csavarkulcsot (6. dbra).

¢ A flexibilis bels6tokot helyezziik el a karbonvazban. Biztositani kell, hogy
a csatlakoz6 felliletet egyszeriien lehessen installalni és eltavolitani az
alaptestbdl. Sziikség esetén a felesleges anyagot el kell tavolitani.
3.1.4 A szerelés el6készitése lamindlt tokok esetén

A mellékelt mélyhizé dummy (sablon) biztositja a csavargyliri pontos
zdaréddsat a tok belsé oldaldn.

® Huzzunk nylonharisnydt (99B25) a gipszpozitivra.

* A mélyhtzé sablont a mellékelt csavarral (503S3) régzitsiik a gipszpo-
zitivon (2. dbra).

® A gipszpozitivra hizzunk fel PVA cséféliat és merevitsiik a laminalt to-
knak megfeleléen.

3.1.5 Befejez6 munka a flexibilis belsé tok nélkili lamindlt tokon

A lamindlt tok kiontése utan a malyhdzé dummyt méretszabatosan tegyiik
szabaddad csiszoldssal.

* Tavolitsuk el a csavart (503S3) és a mélyhuzo sablont.

® A vakuumcsatlakozot szereljiik le és az als6 csavargydiriit az érintkezé
feliileten sziikség esetén lassuk el kotéskozvetitével (617H46) (4. dbra). Az
alsé csavaros gydir(it poziciondljuk a tokban (5. dbra). A felsé csavargy(iriit
hizzuk meg erésen. Az als6 és a felsé csavaros gyliri meghtzdsdhoz
haszndljunk kétlyuku csavarkulcsot (6. dbra).

® Mélyhizo sablonra ennél a készitési médndl nincs sziikség

3.1.6 Végszerelés

A mellékelt toml6 segitségével hozzuk létre az 6sszekottetést a csatlakozo
fels6 része és a Harmony pumpa kozott.

Ehhez a tomlé egyik végét dugjuk ra a tomlécsatlakozéra (4), a masik
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végét pedig vagy a mechanikus Harmonypumpa bemeneti szelepére vagy
az elektromos pumpa sz(iréjére (8. dbra).

3.2 Alkalmazdsi tudnivalok

A csatlakozd fels6 részét az alaptestbe egyszerl nyomds segitségével lehet
berakni. Akusztikai visszajelzés hallhatd, amikor a csatlakozé felsé része
pontosan a helyére kertil. A csatlakozé fels6 részének eltdvolitdsdhoz a
két fulet hivelyk- és mutatéujjal fogjuk meg és a csatlakozét hizzuk ki az
alaptestbél.

3.3 Karbantartdsi tudnivalék

A vakuumcsatlakozét rendszeres id6kozonként tiszta meleg vizzel meg
kell tisztitani.

4  Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvalogatott, vegyes hdaztartdsi sze-
métbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor annak
karos kévetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kérjik,
vegye figyelembe az On orszagdban illetékes hatésdgnak a haszndlt ter-
mékek visszaaddsara, gyljtésére és hulladékkezelésére vonatkozd elirdsait.

5 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfelelen vdltozhat.

5.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyartdé nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6-
ségi nyilatkozat letdltheté a gydrté weboldalarol.
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INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-10-01

e Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpec&nostni pokyny.

* Poudte uzivatele o bezpeéném pouZiti produktu.

* Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké
problémy, obrafte se na vyrobce.

¢ Kazdou zdvaznou nezddouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdnu
ve vasi zemi.

* Tento dokument uschovejte.
Vyobrazeni 5, 6 a 8 plati jak pro zkusebni tak i pro definitivni [Gzka.

Vyznam symbold v tomto navodu Cesky

[T Varovani pfed nebezpedim zplsobeni technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/pouziti.

1 Popis

1.1 Uéel pouziti

Ventil s konektorem Ottobock se pouzivd vyhradné pro protetické vyba-
veni Harmony. Ventil s konektorem slouzi k vytvofeni spojeni mezi lGzkem
a pumpou Harmony.

1.2 Bezpecnostni upozornéni

Seznamte vaseho pacienta s ndsledujicimi bezpecnostnimi upozornénimi:

| OZNAMENT

Nebezpeci koroze. Protézové dilce se nesmi vystavovat vlivdm prostiedi
zpusobujiciho korozi kovovych ¢asti jako napf. sladkd voda, sland voda
a kyseliny.

Pfi pouziti zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek zaniknou
veskeré ndroky na ndhradu vaci Otto Bock HealthCare.
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(OZNAMENI |

Poskozeni pfi pouziti pudru. Pritomnost jakéhokoli pudru na okraji IGzka
nebo na pokozce mize béhem pouZivani protézy omezovat funkénost
ventilu s konektorem nebo jej dokonce vypnout. Nepouzivejte pudr v
oblasti pahylového ldzka resp. lineru.

1.3 Funkce

Ventil s konektorem je bezzdvitovy (nacvakavaci). Otevirdni a zavirdni se
ovlddd pomoci dvou pdacek, které se k sobé stisknou. Slouzi k odvodu
vzduchu z pahylového IGzka k pumpé Harmony pomoci hadicky.

2 Soucdasti

Ventil s konektorem 2R119 (obr. 1)

1) Spodni Sroubovaci krouzek
2

Horni sroubovaci krouzek

(

(

(3) Horni ¢ast konektoru

(4) Konektor pro pripojeni hadicky
(5) Pomucka pro hluboké tazeni
(
(
(
(
(

7) Sroub se zdpustnou hlavou 501S86=M5x12
8) Sroub 50353

9) Dvoudérovy maticovy kli¢

10) Hadicka

)
)
)
)
6) Laminacni pomdcka
)
)
)
0

3 Manipulace

Pomoci priloZzené sablony pro hluboké tazeni nebo laminaéni pomacky
se dosdhne presné montdze do rliznych typl lizek vyrabénych hlubokym
tazenim nebo laminaci. Vzdycky dbejte na to, aby tyto pomdcky pIné do-
sedaly na sadrovy pozitiv.
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3.1 Montdz

OZNAMENT

Nebezpedi poskozeni ventilu s konektorem. Ventil s konektorem neslouzi
k fixaci vnitfniho 1Gzka k rdmovému GZku. Neprebird zddnou pridrzovaci
funkci. Ventil s konektorem pfipojte pouze k flexibilnimu vnitinimu 1GZku.

3.1.1P¥iprava montdaze pro lizka z ThermolLynu

Pfilozend pomicka pro hluboké tazeni (5) zajistuje pfesné zarovndni dolniho

Sroubovaciho krouzku na vnitfni strané 1Gzka.

* Nechte nasdknout nylonovou punc¢osku 99B25 v separdtoru 85F1 a
natahnéte ji na sadrovy pozitiv.

e Zdafixujte pomUlcku pro hluboké tazeni na sddrovém pozitivu pomoci
pfiloZzeného sroubu 503S3 (obr. 2).

3.1.2 Dokonéeni na zkusebnim ltzku

¢ Po provedeni hlubokého tazeni zku$ebniho 1Gzka z ThermoLynu pedlivé
odbruste pomicku pro hluboké tazeni (obr. 3).

e Odmontuite ventil s konektorem a popt. opatrete dolni Sroubovaci krouzek
na sty¢né plose adheznim pfipravkem 617H46 (obr. 4). Polohujte spodni
Sroubovaci krouzek v lGzku (obr. 5). Utdhnéte horni $roubovaci krouzek. K
utazeni spodniho a horniho Sroubovaciho krouzku Ize pouzit dvoudérovy
maticovy kli¢ (obr. 8).

3.1.3 Dokonéeni na pruzném vnitfnim lGzku s karbonovym raémem

Pfilozend laminaéni pomdcka (6) zajistuje potiebny prostor horniho

$roubovaciho krouzku v lamindtovém lazku.

¢ Po provedeni hlubokého tazeni definitivniho vnitfniho ldzka z ThermoLynu
peclivé odbruste pomdcku pro hluboké tazeni (obr. 3).

¢ Odsroubuijte Sroub 503S3.

¢ Nasadte laminaéni pomicku na pomucku pro hluboké tazeni a zafixujte
ji pomoci pfilozeného Sroubu se zapustnou hlavou (obr. 7). K armovani
rdmu Ize pouzit armovaci soupravu 5Z1 a postup dle T.I. 2.3.5 nebo
armovaci soupravu CAT-CAM 524.

¢ Po zalaminovdni pedlivé odbruste laminaéni pomucku a vysroubujte $roub
se zdpustnou hlavou.
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® Sejméte karbonovy rdm s vnitfnim ldzkem ze sadrového pozitivu.

* Odmontujte ventil s konektorem a popf. opatfete dolni Sroubovaci
krouzek na styéné plose adheznim pfipravkem 617H46 (obr. 4). Polo-
hujte Sroubovaci krouzek v IGZku (obr.5). Nasroubuijte horni Sroubovaci
krouzek. Pro utazeni dolniho a horniho Sroubovaciho krouzku Ize pouzit
dvoudérovy maticovy kli¢ (obr. 6).

e Umistéte pruzné vnitini ldzko do karbonového rdmu. Zaijistéte, aby bylo
mozné horni ¢ast konektoru jednoduse nainstalovat do zdkladniho télesa
a opét z néj vyjmout. V pripadé nouze odstrante dalsi prebyteény materidl.

3.1.4 Priprava k montdazi na laminatova lazka

PriloZzend pomucka pro hluboké tazeni zajistuje pfesné zarovndni dolniho

Sroubovaciho krouzku na vnitini strané 1Gzka.

* Natdhnéte na sadrovy pozitiv nylonovou punc¢osku 99B25.

e Zafixujte pomdcku pro hluboké taZeni na sddrovém pozitivu pomoci
prilozeného sroubu 503S3 (obr. 2).

* Natdhnéte na sadrovy pozitiv folii PVA 99B81 a vyztuzte ji podle la-
mindtového lizka.

3.1.5 Dokonéeni na laminatovém lGzku bez pruzného vnitfniho lGzka

® Po vylaminovdni lamindtového lGzka pedlivé odbruste pomicku pro
hluboké tazeni.

* Odsroubujte Sroub 503S3 a sejméte pomUcku pro hluboké tazeni.

* Odmontujte ventil s konektorem a popt. opatrete dolni Sroubovaci krouzek
na styéné plose adheznim pfipravkem 617<H46 (obr. 4). Polohujte dolni
Sroubovaci krouzek v ldzku (obr. 5). Utdhnéte horni Sroubovaci krouzek.
Pro utazeni dolniho a horniho Sroubovaciho krouzku Ize pouzit dvoudérovy
maticovy kli¢ (obr. 6).

e Laminacni pomdcka neni pfi tomto zplsobu vyroby zapotrebi.

3.1.6 Koneénd montaz

Pomoci prilozené hadicky (10) vytvorte spojeni mezi horni ¢dsti konektoru

a pumpou Harmony.

Za tim Gcelem nasunte jeden konec hadic¢ky na konektor (4) a druhy ko-

nec bud na jednocestny ventil mechanické pumpy Harmony nebo na filtr

elektrické pumpy (obr. 8).
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3.2 Pokyny pro pouZiti

Horni ¢ast konektoru pripojte jednoduchym namacknutim do zdkladniho
télesa. Kdyz se horni ¢ast konektoru do zakladniho télesa spravné namackne,
tak o tom vydd akusticky tén zpétnou vazbu. Za Gcelem sejmuti horni Easti
konektoru ukazovackem a palcem nadzvednéte obé kfidla a vyjméte horni
&ast konektoru ze zékladniho télesa.

3.3 Pokyny pro udrzbu

Ventil s konektorem by se mél &istit v pravidelnych intervalech pomoci
teplé Cisté vody.

4 Likvidace

Produkt se nemUze vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodbornd likvidace mize mit $kodlivy dopad na Zivotni prostredi a
zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfisluSného orgdanu statni sprdvy ohledné
odevzddvani, shromazdovani a likvidace odpadu.

5 Pravni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji prévu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespekto-

vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Produkt splfiuje poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. ProhldSeni shody CE Ize stdhnout na webovych strankdch vy-
robce.
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INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-10-01

e Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

e Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta
a produsului.

e Adresati-va producatorului dacd aveti intrebdri referitoare la produs
sau dacd survin probleme.

¢ Raportati producatorului sau autoritGtii responsabile a tdrii dumneavoastra
orice incident grav in legdtura cu produsul, in special o inrdutdtire a
stdrii de sdndtate.

¢ Pdstrati acest document.

llustratiile 5, 6 si 8 sunt valabile atat pentru cupele protetice de proba,

cat si pentru cele definitive.

Legenda simboluri Romana

[ ] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

1 Descriere
1.1 Scopul utilizarii

Racordul de vidare Ottobock este destinat utilizarii exclusiv in cadrul tra-
tamentului protetic cu un sistem Harmony. Racordul de vidare este utilizat
pentru realizarea conexiunii intre cupa protetica si sistemul Harmony.

1.2 Indicatii de sigurantd
Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dvs.:
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INFORMATIE

Pericol de corodare. Este interzisd expunerea elementelor de ajustare
a protezei la medii care duc la corodarea pdrtilor metalice, de ex. apa
dulce, apa sarata si acizi.

Tn cazul utilizérii unui produs medical in conditile de mediu neadecvate
mentionate mai sus, orice pretentie de despdgubire / inlocuire a produ-
sului fatd de Otto Bock HealthCare isi pierde valabilitatea.

INFORMATIE |

Deteriorare in cazul utilizarii de pudrd. Pudra de orice fel aplicatd pe
interiorul cupei protetice sau pe piele in timpul utilizarii protezei, poate
avea drept efect diminuarea sau chiar prejudicierea functionalittii ra-
cordului de vidare. De aceea va rugdm sd nu aplicati pudrd in interiorul
cupei protetice, respectiv pe liner (dublurd).

1.3 Modul de functionare

Racordul de vidare nu este filetat (se aplica prin inclichetare). Acesta se
deschide si se inchide prin intermediul a doud manete ce trebuie stranse.
Racordul de vidare serveste la conducerea aerului printr-un tub din cupa
proteticd la pompa sistemului Harmony.

2 Elemente componente

Racord de vidare 2R119 (fig. 1)
(1) inel filetat inferior

2) inel filetat superior

3) partea superioard a racordului

4) element de racord pentru tubul de aer

(
(
4
(5) piesa (dummy) pentru vidare
(6) piesd (dummy) de laminare
(7) surub cu cap inecat 501S86=M5x12
(8)
©
)

8) surub 503S3
9) cheie cu doud orificii
(10) tub
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3 Manuirea

Piesa din material plastic (dummy) inclusd, utilizatd pentru crearea de
vid sau pentru laminare, permite montarea de precizie in cupe protetice
construite din diverse materiale. V& rugdm sa aveti intotdeauna grija ca
piesa dummy sa fie pozitionatd cu intreaga ei suprafata pe mulajul din ghips.

3.1 Asamblarea

INFORMATIE

Deteriorarea racordului de vidare. Racordul de vidare nu este destinat
pentru realizarea fixdrii cupei interioare de cadrul cupei. Functia aces-
tuia nu este aceea de sustinere. Racordul de vidare se va fixa doar pe
cupa interioard flexibild.

3.1.1 Pregdtirea asambldrii pentru cupe protetice din ThermolLyn

Piesa (dummy) pentru creare de vid inclusa (5) asigurd pozitionarea co-

planard a inelului filetat inferior pe partea interioard a cupei.

* Imbibati ciorapul de nylon 99B25 cu solutie de separare a ghipsului 85F 1
si trageti-l peste mulajul din ghips.

 Fixati piesa pentru creare de vid pe mulajul din ghips cu ajutorul surubului
50383 inclus (fig 2).

3.1.2 Finisarea unei cupe de proba

® Dupd crearea de vid in cupa proteticd de probd din ThermoLyn, inde-
pdrtati prin slefuire surplusul de material care acoperd piesa de vidare
pdand cand suprafata este netedad (fig. 3).

¢ indepdrtati surubul 503S3 si piesa de vidare.

* Demontati racordul de vidare si, daca este cazul, aplicati agent adeziv
617H46 pe suprafata de contact a inelului filetat inferior (fig. 4). Poziti-
onati inelul filetat inferior in cupa protetica (fig. 5). Strangeti inelul filetat
superior. Pentru strangerea inelului filetat inferior si a celui superior se
poate folosi cheia cu doua orificii (fig. 6).

3.1.3 Finisarea unei cupe interioare flexibile cu cadru din fibra de carbon

Piesa (dummy) de laminare (6) asigurd spatiul necesar pentru pozitionarea
inelului filetat superior in cupa protetica din rdsind laminatd.
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* Dupad vidarea cupei protetice interioare din ThermoLyn, indepartati prin
slefuire surplusul de material care acoperd piesa de vidare pana cand
suprafata este neteda (fig. 3).

Indepértati surubul 503S3.

Pozitionati piesa (dummy) de laminare pe piesa (dummy) de vidare si fixati
cu ajutorul surubului cu cap inecat inclus (fig. 7). Pentru consolidarea
cadrului se poate utiliza setul de armare 5Z1 - pentru folosirea corecta
a cdruia se vor consulta Informatiile Tehnice 2.3.5 - sau setul de armare
pentru CAT-CAM 574.

Dupd laminare eliberati prin slefuire piesa (dummy) de laminare, apoi
scoateti surubul cu cap inecat.

Indepédrtati cadrul din fibrd de carbon cu cupa interioard de pe mulajul
din ghips.

Demontati racordul de vidare si, dacd este cazul, aplicati agent adeziv
617H46 pe suprafata de contact a inelului filetat inferior (fig. 4). Poziti-
onati inelul filetat inferior in cupa protetica (fig. 5). Strangeti inelul filetat
superior. Pentru strangerea inelului filetat inferior si a celui superior se
poate folosi cheia cu doua orificii (fig. 6).

Pozitionati cupa interioara flexibila in cadrul din fibrd de carbon. Asigu-
rati-va cd partea superioard a racordului se poate monta cu usurintd in
corpul principal, si de asemenea poate fi scos cu usurintd din acesta.
Daca este cazul, indepartati surplusul de material.

3.1.4 Pregdtirea asambldrii pentru cupe laminate

Piesa (dummy) pentru creare de vid inclusd (5) asigurd pozitionarea co-
planard a inelului filetat inferior pe partea interioard a cupei.

® Trageti ciorapul de nylon 99B25 peste mulajul din ghips.

 Fixati piesa pentru creare de vid pe mulajul din ghips cu ajutorul surubului
503S3 inclus (fig 2).

® Trageti tubul din folie PVA 99B81 peste mulajul din ghips si consolidati
cupa proteticd laminatd in mod corespunzdtor.

3.1.5 Finisarea unei cupe laminate fara cupa interioara flexibila

® Dupad laminarea cupei din rasinda de laminare eliberati prin slefuire piesa
(dummy) de vidare pana cand suprafata materialului este plana.

* Indepértati surubul 503S3 si piesa (dummy) de vidare.

® Demontati racordul de vidare si, dacd este cazul, aplicati agent adeziv
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617H46 pe suprafata de contact a inelului filetat inferior (fig. 4). Poziti-
onati inelul filetat inferior in cupa protetica (fig. 5). Strangeti inelul filetat
superior. Pentru strangerea inelului filetat inferior si a celui superior se
poate folosi cheia cu doua orificii (fig. 6).

* In cazul acestei modalitati de confectionare nu este necesard utilizarea
piesei (dummy) de laminare.
3.1.6 Asamblarea finala

Prin intermediul tubului (10) inclus realizati conexiunea intre partea supe-
rioard a racordului si pompa sistemului Harmony.

Pentru aceasta introduceti unul dintre capetele tubului pe elementul de
racord pentru tubul de aer (4), iar capatul celdlalt fie pe ventilul propriu al
pompei mecanice a sistemului Harmony, fie pe filtrul pompei electrice (fig. 8).
3.2 Indicatii de utilizare

Pozitionati partea superioard a racordului prin impingerea in corpul de
baza. Un semnal sonor va indica pozitionarea si fixarea corectda a partii
superioare a racordului in corpul de baza. Pentru a indepdrta partea su-
perioard a racordului ridicati cu degetul aratator si cel mare cele doud
aripioare, apoi trageti partea superioard a racordului din corpul de baza.
3.3 Indicdtii de intretinere

Racordul de vidare trebuie curdtat la intervale regulate cu apa limpede, calda.

4  Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreund cu deseul menajer nesortat.
O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daundtor
asupra mediului si sandtdtii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabile
ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare

si de eliminare ca deseu.

5 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului,
din acest motiv putand fi diferite de la o tard la alta.

5.1 Rdspunderea juridicd
Producdtorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform
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descrierilor si instructiunilor din acest document. Producdtorul nu raspunde juridic
pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in mod special
prin utilizarea necorespunzdtoare sau modificarea nepermisd a produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi des-
carcatd de pe pagina web a producatorului.

Son giincellestirmenin tarihi: 2020-10-01

e Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik
bilgilerine uyun.

¢ Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciy bilgilendirin.

e Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danisin.

e Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak treticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

* Bu dokimani saklayin.
Sekil 5, 6 ve 8 icin ve ayrica test ve kalici soketler igin de gegerlidir..

Sembollerin anlami Tirkge

[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

1 Aciklama
1.1 Kullanim amaci

Ottobock Vakum baglantisi sadece Harmony ile protetik destekleme ile
kullanilmaldir.

Vakum baglantisi soket ve Harmony pompasinin baglantisi igin kullanilir.
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1.2 Givenlik uyarilari
Litfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

DUYURU |

Korozyon tehlikesi. Protez uyum pargalarinin, metal pargalarin korozy-
onuna neden olabilecek, 6rn. tath su, tuzlu su ve asitler gibi ortamlarda
kullaniimasindan kaginilmalidir.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Grlndn bitin yedek
parga talep haklari Otto Bock HealthCare tarafindan karsilanmaz.

DUYURU |

Pudra kullaniminda hasar. Soketin i¢ kisminda veya cilt Gizerinde her tiirl
pudra, vakum baglantisinin kullanim sirasinda fonksiyonlarini sinirlayabilir
veya devre digi birakabilir.

Protez soketinde veya Liner izerinde pudra kullanimini énleyin.

1.3 Fonksiyon

Vakum baglantisinda digli yoktur (klikleme igin).

Ayni anda bastirilan iki kol ile agilabilir ve kapanabilir.

Soketten bir i¢ lastik yardimiyla Harmony pompasina hava aktarmayi saglar.

2 Parcalar

Vakum baglantisi 2R119 (Sek. 1)

(1) Alt vidah halka
2) Ust vidali halka
3) Baglanti Ust pargasi

4) ig lastik baglantisi

2
(3)
4
(5) Derine gekme dummy'si
(6) Laminasyon dummy'si
(7)
(8)
©

7) Gémme vida 501S86=M5x12
8) Vida 503S3
9) iki delikli anahtar
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Vakum baglantisi 2R119 (Sek. 1)
(10) g lastik

3 Kullanim

Derine gekme veya laminasyon sirasinda yerlestirilen ekteki dummy ile
degisik soket malzemelerinde tam oturan bir montaj mimkinddr.

Litfen her zaman dummylerin pozitif algi Gizerinde tam ylizeyde yerlesmesine
dikkat edin.

3.1 Montaj

DUYURU

Vakum baglantisinda hasar. Vakum baglantisi i¢ soketin ve gerceve
soketinin sabitlenmesi igin kullanilimaz. Tutma fonksiyonuna sahip degildir.

Vakum baglantisi sadece esnek olan i¢ sokete sabitlenmelidir.

3.1.1 ThermolLyn'de soketler icin montaj hazirhg

Eklenmis olan derine gekme dummysi (5), soketin i¢ tarafindaki vidalama

halkasinin ayni hizada kapanmasini saglar.

* 99B25 naylon gorabi 85F 1 algi ayirma sivisina batirilmali ve pozitif algi
Gzerine gekilmelidir.

® Derine gekme dummysi pozitif algida birlikte verilmis olan vida 503S3
yardimiyla sabitlenmelidir (Sek. 2).

3.1.2 Bir test soketinin hazir hale getirilmesi

® Test soketinin ThermoLyn'den derine gekilmesinden sonra, derine gekme
dummysi ayni hizaya gelecek sekilde zmparalanmalidir (Sek. 3).

® 503S3 vidas! ve derine gekme dummysinin gikarilmasi.

® Vakum baglantisi sékllmeli ve alt vida halkasinin temas ylzeyine gere-
kirse yapistirict 617H46 sirtlmelidir (Sekil.4). Alt vida halkasi sokette
konumlandiriimalidir (Sek. 5). Ust vida halkasi sikilmalidir. Alt ve iist vida
halkasinin sikilmasi igin iki delikli anahtar kullaniimaldir (Sek. 6.

3.1.3 Karbon cergeveli esnek bir i¢c soketin hazir hale getirilmesi

Ekte bulunan laminasyon dummysi (6) Ust vida halkasinin regine soketinde

yeterli yere sahip olmasini saglar.
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* ig soketin ThermoLyn'den kesin olarak derine gekilmesinden sonra, derine
cekme dummysi ayni hizaya gelecek sekilde zmparalanmalidir (Sek. 3).

® 503S83 vidasi gikariimalidir.

® Laminasyon dummysi derine gekme dummysine yerlestiriimelidir ve ekteki
goémme vida ile sabitlenmelidir (Sek.7). Cergevenin koruyucu kaplamasi
igin koruyucu kaplama kiti 521, T.I. 2.3.5 yardimi veya CAT-CAM 574
icin koruyucu kaplama kiti yerlestirilebilir.

® Laminasyon dummysinin lamine edilmesinden sonra diiz zmparalanmali
ve gomme vida digari dondirilmelidir.

® Karbon gergeve i¢ soket ile birlikte pozitif algidan gekilmelidir.

® Vakum baglantisi sékiilmeli ve alt vida halkasinin temas ylizeyine gere-
kirse yapistirici 617H46 strllmelidir (Sekil.4). Alt vida halkasi sokette
konumlandirimalidir (Sek. 5). Ust vida halkasi sikilmalidir. Alt ve (st vida
halkasinin sikilmasi igin iki delikli anahtar kullaniimahidir (Sek. 6).

® Esnek i¢ soket karbon gergevede konumlandiriimalidir.

® Baglanti Ust pargasinin ana gdévdeye kurulmasi ve ardindan tekrar
¢ikarilmasindan emin olunmalidir. Gerekirse fazlalk olan malzeme
cikariimalidir

3.1.4 Recine soketler icin montaj hazirhig

Eklenmis olan derine gekme dummysi, soketin i¢ tarafindaki vidalama
halkasinin ayni hizada kapanmasini saglar.

* Naylon gorap 99B25, pozitif algi tizerine gekilmelidir.

® Derine gekme dummysi pozitif algida birlikte verilmis olan vida 503S3
yardimiyla sabitlenmelidir (Sek. 2).

* PVA folyo hortumu 99B81 pozitif alci tizerine gekilmeli ve uygun bir sekilde
recine soketine koruyucu kaplama yapilmalidir.
3.1.5 Esnek i¢ soketi olmayan regine soketin hazir hale getirilmesi

® Recine soketi laminasyon isleminden sonra derine gekme dummysi ayni
hizada olacak sekilde zimparalanmalidir.

® 503S83 vidas! ve derine gekme dummysinin gikarilmasi.

® Vakum baglantisi sékiilmeli ve alt vida halkasinin temas ylizeyine gere-
kirse yapistirici 617H46 slrllmelidir (Sekil.4). Alt vida halkasi sokette
konumlandirimalidir (Sek. 5). Ust vida halkasi sikilmalidir. Alt ve (st vida
halkasinin sikilmasi igin iki delikli anahtar kullaniimahidir (Sek. 6).
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® Laminasyon dummysine, hazir hale getirme isleminde ihtiya¢ duyulmaz.

3.1.6 Son montaj

Ekteki lastik (10) ile baglanti Uist parcasi ve Harmony pompasi arasinda
baglanti gergeklestiriimelidir.

Bunun igin lastigin uc kismi lastik baglantisina (4) takilimali ve diger ug kismi
ya Harmony pompasi tek yollu valfine ya da elektrikli pompanin filtresine
takilmalidir (Sek. 8).

3.2 Kullanim bilgileri

Baglanti Gst pargasi ana gévdede bastirilarak konumlandiriimalidir. Baglanti
Ust pargasi ana gévdeye dogru bir sekilde bastiriimiyorsa akustik bir ses
duyulur.

Baglanti Ust parcasini tekrar gikarmak igin her iki kanat isaret parmagi ve
basparmak ile kaldirimali ve baglanti Gst pargasi ana gdvdeden ¢ekilmelidir.
3.3 Bakim bilgileri

Vakum baglantisi diizenli araliklarla temiz, sicak su ile temizlenmelidir.

4  imha etme

Bu Urilin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan
zararh durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, to-
plama ve imha iglemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

5 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, irin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
o6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Uriinde izin veriimeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili ydénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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NMAHPO®OPIEZ
Huepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2020-10-01

* MeletrioTe TIPOOEKTIKA TO APV £yypado TipLv amod tn XPnon Tou
TpoidvTog Kal TpooEETe Tig uTodeielg aodpaleiag.

® Evnuepwvete Tov XproTn yia TNV acdpalr xprion Tou TpoidvTog.

* AmteuBuvOeiTe OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TPoidv 1 TipokGYPouv TIpoPARpata.

® EvnuepveTe Tov KATAOKELAOTN KAl TOV appodio popéa NG XWPag oag
yia k&Be coPapd oupPav oe oxéon pe To TIPoidy, LOiwG Ot TIEPITITWON
emudeivwong g katdotaong g vysiag.

e duAd&&te 10 IAPOV Eyypado.

Ol ekdveg 5, 6 kat 8 1oy0ouv TO00 yila SOKILAOTIKEG GO0 KAl YA OPLOTIKEG
Onkeg.

Emnte€riynon ouupoAwv EMnvika

[ ] Npoeldomotioelg yla tdavr TpokANon TEXVIKGOV JNHLOV.

Meploodtepeg TANPopopieg OXETIKA pe TNV edappoyn /xprRon.

1 MNepypadn

O ouvdeaopog kevou g Ottobock TpoopiCeTal amokAeloTikd yia xprion
oe TpooBeTIkEG edpappoyEg pe v avtAia Harmony. O olvdeopog kevol
XPnotyoToleiTal yla ) obvdeon avapeoa otn Ofikn kat v avtiia Harmony.
1.1 Ymodeieig aopaleiag

Mapadwote Tig akdAouvbeg vmodeielg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

EIAOMOIHEH |

Kivduvog 3iaBpwong. Antayopeletal n €ékBeon twv efaptnudtwv ou-
VAPHOYNG TWV TEXVNTWV HEAWV O GUVONKEG TIou Tipokalolv dldPpwan
oTa HETAMIKA PEPN, TI.X. YAUKO Kat aAdupo vepd, oféa.

Edodoov katolo 1atpikd mpoidv xpnotporotndei utd Tétolou eidoug
mieptBarovtikég ouvOrkeg, n Otto Bock HealthCare amoroleital kabe
€ubuvn avtikatdotaonc.
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EIAOMOIHZH.

®dOopa oe mepimTwon xpRong movdpag. Omolodnmote eidog Tovdpag
OTO E0WTEPLKO NG ONKNG 1| TIAVw OTO OEPHA UTIOPEL KATA TN SlapKela
MG XPARONG va Teplopioel ) va avaoTeilel Tn AelToupylkdTnTa TOU
ouvOEapou kevol. Amtodelyete Tn XpRon Toudpag oTo TIPOaOETIKO
oTéAexog Kal/r) otn Bnkn.

1.2 Aeitoupyia
O o0vdeopog kevol dev €xel omeipwpa (KOUUTIWTOG). Avoiyel Kat KAeiveL
pe dvo Tavtdxpova meCopevoug poxAoug. Xpnolpelel otnyv eEagpwon
TOU OTEAEXOUG PHEOW eVOG EVKAUTITOL CWANVA, OTEAVOVTAG TOV agpa otnv
avtAia Harmony.

2 E&aptApata

20vdeopog kevol 2R119 (ewk. 1)
1) katw POWTOG daKTOALOG
2) dvw POWTOG daKTUALOG

3) dvw TpApa ouvdéopou

)

)

4) oOvdeon owAfva

5) opoiwpa Babiag koilavong

6) opoiwpa SlaoTPWHATWONG
)
)
)
0

7) dpeCatn Bida 501S86=M5x12
8) Bida 50353

9) KAeldi d0o omwv

10) edkapTToq OCWARVAG

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

3 Xelplopog

To mapexopevo opoiwpa, To omoio xpnotporoleital otn Badid koidavon
N SLaOTPWHATWOT, ETUTPETIEL TNV aKPLP evowpATtwon ota diddopa LAKA
™G 6nkng. PpovTilete WOTE TA OLOLWHATA VA AKOUUTIONV TIAVTA TIARPWG
o1o BeTikd yOivo TipoTUTIO.
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3.1 ZuvapuoAdynon

EIAOMOIHZH |

MpoékAnon {nuiag oto ovvdeopo kevol. O olvdeopog kevol dev
eEumnpetel 0N oTEPEWON TNG E0WTEPIKAG OAKNG Kal Tou TTAalaiov. Aev
StaodaliCel kapia Aettovpyia oUYKPATNONG. ZTEPEWVETE TO OUVOETUO
kevol LOVo OTnV eVKAUTITN E0WTEPLKT OAKN.

3.1.1 MNpoetopnacia ocuvappoldynong yia Onikeg amé ThermolLyn

To oupmephapBavopevo opoiwpa Babidag koilavong (5) dppovtiCet yia v

Loyupr olvdeon Tou KATw PLOWTOH dAKTUAIOL OTNV E0WTEPLKN TIAELUPA TNG OAKNG.

e Epmotiote v kdAtoa amd vailov 99B25 pe vypod diaxwplopol yopou
85F1 kalL mepdote v Avw o1o YOivo BeTikd TIPOTUTIO.

® >1epewoTe TOV opoiwpa Babldg koihavong oto yoPivo BeTikS TIPOTUTIO
Xpnotyotolnvtag v mapexopevn Bida 503S3 (eik. 2).

3.1.2 OAokAlpwon SOKIHAOTIKAG ORKNG

® Metd and tn Pabid koidavon tng dokipaoTikAg BfRkng améd Thermolyn,
amokaAOYTe TIPOCEKTIKA e Aeiavon Tnv emipdveia Touv odnyol Pabiag
koidavong (eik. 3).

* Adaipéate T Bida 503S3 kal 1o opoiwpa Pabiag koihavong.

® Amoouvappoloyiote 1o oUvOETHO Kevol Kal, edv xpelaotel, emaieite
v empavela emadng Tov KATw PdwTol dakTuAiov pe eTixplopa
mipdoduong 617H46 (ek. 4). TomoBetrioTe TOoV KATW PLOWTO dakTOAo
otn Onkn (ek.5). Zoi&te Tov Avw PBdwtd daktiMo. MNa va odifete Tov
Avw Kal KATw BLOwWT6 dakTVALO UTIOPELTE VA XPNOLLOTIO|OETE TO KAELDL
d0o omwv (k. 6).

3.1.3 OAokApwon eUKAUTITNG ECWTEPLKAG ORKNG Le TTAaiolo

avepaKovNUATWY

To mapeydpevo opoiwpa daotpwpdtwong (6) dpovrtiCel yia Tov anapaitnto

XWPO Tou avw PdwTtol daktuAiov oTn BAKN XUTAG PNTivNg

® Metd amd t Pabid koidavon Tng opLOTIKAG E0WTEPLKAG OkNG amod
ThermoLyn amokaAdte ipooekTikdA pe Asiavon Tnv eTiidpAavela Tou opol-
wpatog Pabidg koihavong (eik. 3).

e Amopakpuvete T Bida 503S3.
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® TomoBeTrOTE TO OUOIWHA OTPWHATOTIOINONG TIAVW OTO opoiwpa Babidg
Koidavong kal oTepewaTe TO He TNV Tiapexouevn pelatn Pida (eik. 7).
a Tov oTALlop6 Tou TTAaLaiov pPTtopel va Xpnotpototndei To KIT OTIAOHO0
5Z1 pali pe 1o T.I. 2.3.5 1} 10 KIT oTTAlIOPOV 574 yia To CAT-CAM.
Metd amé tn otpwpatoroinon amokaAdPte pe Aeiavon v empdvela
Tou opolwpatog kat Eefdwate tn ppeCatn Bida.

Bydhte 1o Aaiolo dvBpaka pe v ecwtepikn Orkn améd 1o HBeTikd yoivo
TIPATUTIO.

Amoouvappoloynote To oUVOECHO KevoU Kal, eAv XpelaoTel, emaieipte
v empavela emadng Tov KATw PdwTol dakTuAiov pe eTixplopa
nipdéoduong 617H46 (ek. 4). TomoBetroTe ToV KATW PLOWTO dakTOAI0
otn Onkn (ek.5). Zoi&te Tov Avw PBdwtd daktiMo. MNa va odifete Tov
Avw Kkat KATw PLOwT6 SaKTUAMO UTIOPEITE VA XPNOLLOTIOIOETE TO KAELDL
O0o onwv (k. 6).

TomoBetroTe TNV EVKAUTITN e0wTEPLKN BAKN oTo TAaiolo dvBpaka. Be-
Bawwbeite 611 To Avw THAKA TG PaABidag pmopei va eykabiotatal kat
va adalpeital pe evkohia amod tn Pdon tng. Edv kataotei avaykaio,
ATIOLAKPUVETE TNV TiEPiOoELa UAIKOD.

3.1.4 MNpoetopacia cuvappoAdynong yia ORKeg XLUTAG PNTIvNG

To oupmephapPavopevo opoiwpa Pabidg koidavong $povtilet yia v Loxupn

o0OvOEON TOU KATW PBIOWTOL dAKTUAIOU e TNV ECWTEPLKN TIAELPA TNG OAKNG.

¢ [Mepdote pla kdhtoa vahov 99B25 mdvw oto BeTikd yovo TipdTuTO.

® >1epewOTe TO opoiwpa Pabidg koidavong oto BeTikd yovo poTUTIO
Xpnotyorolwvtag Tnv mapexopevn Bida 503S3 (eik. 2).

¢ [Mepdote MAaoTikh pepPpdvn 99B81 navw oto BeTikd yuivo podTuTIo
Kal gvioxVoTe avrtioTtola tn OfRKn XUTAG PNTivnG.

3.1.5 OAokApwon BAKNG XUTAG PNTIVNG XWPIG EVKAUTITN ECWTEPIKA ORKN

® Metd amod 1n dlaoTpwpATwaon NG ONKNG XUTAG PNTivng arokaAiyte
TIPOOEKTIKA He Agiavan To opoiwpa Babiag koidavong.

* Adalpéote Tn Pida 503S3 kal 1o opoiwpa Pabidg koikavong.

® AmoouvappoloynoTe To aUVOECHO KeVOU Kal, EAV XPELAOTEL, EMAelPTE TV
emipavela emadng Tou KAtw PrdwTol SakTuAiou pe eTiXpLopa TIPoGoduonGg
617H46 (. 4). TomoBetroTe TOV KATW PLOWTS dakTUAO OTN BrKN (EK. 5).
Bidwote yepd Tov dvw BdwTtd daktuhwo. IMNa va odifete Tov Avw Kat KATw
BdwT6 daKTOALO PTIOPEITE VA XPNOLULOTIOOETE TO KAELD dU0 oTIwV (€LK. B).
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* To opoiwpa StacTpwpdtwong dev anatteital otn ouykekplpévn pédodo
oAokApwong.

3.1.6 TeAiki cuvappoAéynon

2uvdéoTe TO Avw TPApA Tou ouvdéopou pe tnv aviAia Harmony
XPNOLHLOTIOLWVTAG TOV TIAPEXOUEVO EOKApTITO owArva (10).

lMa to okoT6 AUTd, EI0AYAYETE TO £va AKPO TOU OWAAVA OTO ONpeio olvdeong
(4) xat To dAho eite otn povodpopn ParBida tng pnxavikng avtiiag Har-
mony gite 0To PIATPO TNG NAEKTPIKAG avTAiag (e. 8).

3.2 Ymoodei&eig epapuoyric

TomoBetrhoTe TO Avw TPAPA Tou cuvdéopou otn Pdon anAwg mieCovtac.
Av 10 dvw TPAPA Tou OUVOETHOUL UTKe OWOTA otn Baon, Ba akouvotei éva
nxnTiké ofpa erPePaiwonga. MNa va apatpéoete ek véou 10 dvw TUAKA TOU
ouvdEopou, avaonkwote Ta dUo Tteplyta pe to deiktn Kal Tov aviixelpa
kat tpaPrgre 1o dvw TpApa and tn paon.

3.3 Ynodei&eic ouvvripnong

O olvdeopog kevol Ba Tipémel va kaBapiCetal avd Taktd xpovika dlaoTipata
pe kabapd, Ceatod vepd.

4 Amoéppupn

To Tpoidv dev TIPETEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG
OUANOYAG OLKLAK®WV amopPpdTwy. H akatdAAnin andppidn pmopsi va
€xel apvnrikég eTdpdaoelg oto TeplBalov kal v vyeia. AdPete vmdPn
oag TG uttodeifelg Tov appddiov eBvikol popéa axeTikd pe Tig Sladikaoieg
emoTpodic, cuAOYAG kal andppupng

5 Noukég vmodeigelg

‘OMot o1 vopikoi dpot gptittovv 6To ekAoToTe BVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XpPHotn kat evdéxetal va dadpEpouv olppwva pe auvto.

5.1 EuvuBovn

O kataokevaotrg avaiapBdvel evBovn, epdoov To TPoidV XpnolpoToLEiTaL
olOudwva pe TiG TepLypadEg kat Tic odnyieg oto Tapodv éyypado. O kataokevaoTrg
dev evBivetal yia {npég, ol omoieg odeirovial oe tapdpien tou eyypddou,
eldkéTEPa 0E avopBOd0EN XPron A AVETITPETITN HETATPOTIH TOU TIPOIOVTOG,.
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5.2 Zvuudppwon CE

To mpoidv TAnpol TIq amattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta
latpotexvoloyikd Tpoiovta. H dnhwon muotétntag EK eivar diabéoiun ya
A oTov LOTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

| MHPOPMALLMS |

[ata nocnegHen aktyanusauuu: 2020-10-01

e [lepep ucnonb3oBaHeM U3AENUS CleayeT BHUMATENbHO NPOYecTb
[aHHbIV AOKYMEHT 1 cobniofatb ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocT.

¢ [MpoBeauTe Nonb3oBaTenio UHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
NonbL30BaHus.

e Ecnu y Bac BO3HWUKIN NpoGIEMbI MW BOMPOCH! KacaTenbHO U3AeNs,
obpaltantecb K NPOVU3BOAUTENIO.

e O Kax4oM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUWN, CBA3AHHOM C U3LENVEM, B 4acT-
HOCTM 06 yXy[LLEHUN COCTOSIHWS 3[0POBbsi, COOOLLalTE NPON3BOANTESO
1 KOMMETEHTHbIM OpraHaM Ballel CTPaHbl.

® XpaHuTe JaHHbIA AOKYMEHT.
Puc. 5, 6 1 8 oTHocsTCA Kak K MPO6HbIM, TaK M K OKOHYaTENbHBIM M/1b3aMm.

3HayeHne cMMBONOB Pycckuii

[ 7 ] MNpeaynpexXaeHyist O BO3MOXHBIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHUSIX.

JononHutensHas MHopMaLms MO HA3HAYEHIO / MPYUMEHEHUIO.

1 OnwucaHune

1.1 HasHavyenune

BakyymHoe coeauHenve Ottobock paspeluaeTtcs npuMeHsTb UCKMIOYNUTENBHO
AnAa npote3npoBaHusa ¢ UCNOJIb3OBaHNEM CUCTEMbI Hormony. BaKyyMHoe
coegnHeHne npegHasHa4eHo angd coegnHeHus rnib3bl C HACOCOM Hcrmony.
1.2 YkasaHusi no TexHuke 6e3onacHocTu

Mpocbba nponHpopmMupoBaTh NaLMEHTa O HUXKXECTEAYIOLWMX YKa3aHUsX No
TEXHMKe 6e3onacHOCTU:
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OnacHocTb Koppo3uu. He fonyckaeTcs nopsepratb AeTann NpoTe3oB
BO3AENCTBUIO CPEA, NPUBOAALLMX K KOPPO3UN METaNIMYECKNX YacTeu,
Takux Kak, Hanpumep, NpecHas UIn coneHas Boaa, KUC/OoThI.

Mpw akcnayaraumm MEAULIMHCKOTO U3AENUS B YKa3aHHbIX YCIIOBUSIX KOMMaHMS
Otto Bock HealthCare cHumaeT ¢ ceba ob6a3atenbcTea no ero 3ameHe.

MoBpexaeHua BcneacTtsne nonagaHusa nyapbl. Hannuune niobbix
BMNOoOB I'Iy,El,pr BO BHyTpeHHeVI NOJIOCTN TNMNb3bl UIN HA KOXE BO Bpems
ncnosb3oBaHUA BaKyyMHOI'O COeANHEHNA MOXET OrpaHn4YnTb Unn Hapymmb
ero pabotocrnocobHocTb. Vsberaiite nonagaHvs nyapbl B runib3y npoTtesa
nnn Ha KyﬂbTeI‘IpVIeMHVIK.

1.3 PyHKUNs

BakyymHoe coeaunHeHue BbinonHeHo 6e3 peabbbl (3alLenkuBaioLeecs
kpenneHue). OHO OTKPbIBAETCS U 3aKPbIBAETCS CXaTUEM ABYX PblYaXKOB
W CRYXUT 419 OTBOAA BO3AyXa U3 rvib3bl MO LWNaHry K Hacocy Harmony.

2 Komnnekryowime

BakyymHoe coeguHenne 2R119 (puc.1)

1) HUXHee pe3b6oBOE KOMbLO

2) BepxHee pe3b60BOE KOJbLLO

3 BepXHAAa 4aCcTb coegnHeHunsa
4

Hunnenb

)
)
)
5) wabnoH pnist rny6oKon BbITSHXKKM
6) WwabnoH AN NaMMHUPOBAHUS
)
)
)
0

7) BUHT ¢ noTaiHon ronoekon 501S86=M5x12
8) BuHT 503S3
9) KNty ANs ABYX OTBEPCTUN

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

10) wnaHr
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3 TlpumeHeHue

Mpunaraembii WabnoH, MCNonbayembiit Npw rybOKON BbITSXKKE WK namm-
HUPOBAaHMM, NO3BOJISIET BINOJIHATL TOYHbIA MOHTAX B MANb3bl U3 PA3NYHBIX
matepuanos. Cneaute 3a Tem, 4Tobbl WAGNOH Npuneran K runNCoBoMy no-
3MTUBY MO BCEW NOBEPXHOCTU.

MoBpexaeHne BakyyMHOro coeanHeHunsi. BakyymHoe coeavHeHne He
npefHa3HavyeHo ana Gpukcaumm BHYTPEHHEN U kapKacHoW runbabl. OHo
He BbINOMHAET Hecylen ¢pyHKuMn. BakyymMHoe coeMHeHne A0MKHO
3aKpPENNATLCS TONBKO Ha MMBKON BHYTPEHHEN MMNb3E.

3.1 MoHtax

3.1.1 NoaroroButenbHbie paboTbl AN MOHTaXa runb3 u3 Thermolyn

Mpunaraembim WwabnoHom ans rny6okon BeiTsdKkM (5) obecneynBaeTcs, 4TO
HUXHee pe3bboBOe KOMbLO pacrnonaraeTcs 3anoanuo UHyTPU rmibabl.

* [ponuTanTe HelnoHoBbIN Yynok 99B25 pasaenuTenbHbiM CPeaCcTBOM ANst
runca 85F 1 1 HaTAHWTE ero Ha rMncoBbIN NO3UTUB.

® 3adukcupynte WabnoH ans ray6oKomn BbITSXKU Ha MMNCOBOM NO3UTUBE
npunaraembiM BuHTOM 503S3 (puc. 2).
3.1.2 Jopa6oTka Nnpo6HOI rMib3bl

® [Mocne BbINONHEHWS FNY6OKOM BbITSXXKM NPO6HOW runbabl 3 Thermolyn
3anonuuo sawnudyite WabnoH Ans rnybokom BuITSXKM (puc. 3).

Ynanute BuHT 503S3 1 1Wa60H 4515t rNYyGOKON BbITSXKY.

[eMoHTUpyIiTe BakyyMHOE COEAMHEHMWE M NPU HEOBXOAMMOCTU HaHECUTE
Ha KOHTaKTHYI0 MOBEPXHOCTb HWXHEro pe3bboBOro KosbLa NPoMoTop
agresun 617H46 (puc. 4). YcraHoBuTe HUXHee pe3bboOBOE KOMbLO B
runb3y (puc.5). MNnotHo BBepHUTE BepxHee pesbboBoe KonbLo. [ns
3aTArMBaHWs HUXXHEro U BEPXHEro pesb6oBbIX KOJeL, BOCMONb3yNTeCh
K/II04OM 4S5 ABYX OTBEPCTUN (pUc. B).

3.1.3 JopaboTka rM6Koi BHYTPEHHEMN rmiib3bl C KAp6OHOBbLIM KapKacoMm

Mpunaraembii WabnoH ans naMmrHMposaHus (6) obecneyvBaeT LOCTATOHHO
MecTa A5 BepXHEro pe3b60oBOro KonbLa B r1b3e U3 INTLEBON CMOJbI.
Mocne BbINONHEHUS FNYyBOKOW BbITSXKKI OKOHYATENBHOWN BHYTPEHHEW MNb3bl 13

ThermoLyn 3anoanunuo 3awnudyite WabnoH Ans rny6okown BeITaxku (puc. 3).
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® Ypanute suHT 503S3.

® YcraHoBWTE WABMOH ANS NaMUHUPOBaHUS  Ha LWabnoH Ans rny6okon
BbITSOKKM 1 3adUKCUPYyWTE NpuiaraemMbiM BUHTOM C MOTalHON rONOBKOW
(pvic. 7). Ons apMmrpoBaHvsi pambl MOXHO MCMOJb30BaTh KOMMEKT 521 B
koMm6uHaumm ¢ T.I. 2.8.5 unn komnnekt ana CAT-CAM 574,

Mo 3aBepLUeHUN NaMUHMPOBaHWS POBHO 3alwnndynTe WabnoH Ans namu-
HMPOBAHWS U 3aTSHWUTE BUHT C NOTaWHOWN rOIOBKOW.

o CranHute KapGOHOBbIﬁ Kapkac ¢ BHyTpeHHeI\/‘I MMb30M C FMMCOBOro Mo3UTMBA.

® [leMOHTUpyWTEe BaKyyMHOE COEAMHEHNE 1 NPK HeO6X0AMMOCTU HaHecuTe
Ha KOHTaKTHYO NMOBEPXHOCTb HUXHEr0 Pe3b6GOoBOro KosbLa NpoMoTop
agaresun 617H46 (puc. 4). YcraHoBWTe HUXHee pe3bboOBOE KOMbLO B
runbay (puc.5). MNnotHo BBepHUTE BepxHee pe3b6oBoe KonbLo. Ans
3aTArMBaHWs HUXHEro U BEPXHEro peabOoBbIX KOJeL, BOCMONb3yNTeCh
K/to4OM AN ABYX OTBepCTUl (puc. 6).

YcraHoBuTe MKy BHYTPEHHIOIO Mib3y B KapOOHOBbIN Kapkac. YbeauTtech, YTo
BEpXHsis 4acTb KnanaHa 6e3 3aTpyaHEHNI yCTaHaBIMBAETCS B NATPOH KnanaHa
1 BblHUMaeTcs U3 Hero. MNpu HeobXxoaUMOCTN yaanuTe USIULLKW MaTepuana.

3.1.4 NoarotoBUTeNbHbIE PaboThl ANS MOHTaXa rMib3 U3 NMTLEBON CMObI

Mpunaraembim Wa6noHom Ans rny6oKon BbITSXKM obecneynBaeTtcsi, 4To

HUXHee pe3bboBOe KOMbLO pacrnonaraeTcs 3anoanLo USHYTPU Mb3bl.

® HatsHuTe HeilnoHoBbIV Yynok 99825 Ha runcoBbii NO3MTUB.

* 3adukcupyinte WabnoH ans rny6oKoi BbITSKKM Ha TMMNCOBOM MO3UTHBE
npunaraembiM BuHTOM 503S3 (puc. 2).

® HaraHute pykaB 13 nneHku NBA 99B81 Ha runcosbiii N03uUTWB U Bbl-
MOJIHUTE COOTBETCTBYIOLLIEE aPMUPOBaHNE MIb3bl U3 JINTLEBOW CMOJIbI.

3.1.5 [lopaboTka runb3bl U3 NUTbEBOM CMOJIbl 6€3 rMOKOWN BHYTPEHHEN rMNb3bl

¢ o 3aBepLUEHNM TAaMUHUPOBAHUS MMIb3bl U3 JIMTLEBOI CMOJIbl 3aMOAMLO
3awwnuoynTe WabnoH ans rnyGoKo BbITSXKM.

® Ypanute BUHT 503S3 1 wabnoH ans rny6oKomn BbITSXKN.

o [1eMOHTUpYITE BaKyyMHOE COEAMHEHWE U NPY HEOBXOAMMOCTH HaHecuTe
Ha KOHTaKTHY NMOBEPXHOCTb HUXHEro Pe3b60oBOro KosbLla NpoMoTop
agresun 617H46 (puc. 4). YcraHoBuTe HUXHee pe3bboBOE KOMbLO B
runb3y (puc.5). MNnoTHo BBepHUTE BepxHee pe3bboBoe KonbLo. [ns
3aTArMBaHWs HUXHEro U BEPXHEro pesbOoBbIX KOJeL, BOCMONb3yNTeCh
KMI04OM AN1s ABYX OTBEPCTUN (puc. B).
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* [Npu paHHOM crniocobe U3rotoBneHus WabnoHa Ans NaMUHUPOBaHUS He
Tpebyetcs.

3.1.6 OkoH4aTenbHas c6opka

C nomoubto npunaraemoro wnaxra (10) cocTbiKynTe BEPXHIOIO YacTb
coenyHeHusi ¢ Hacocom Harmony.

[nsa aToro Hacagute 0AuH KOHeL, WwaHra Ha Hunnenb (4), a Apyron KoHeL,
— Ha obpaTHbIN KnanaH MexaHnyeckoro Hacoca Harmony unu Ha unbtp
anekTpuyeckoro Hacoca (puc. 8).

3.2 YkasaHusi Mo uUcrosib30BaHuio

MpocTbiM HaXaTeM yCTaHOBUTE BEPXHIOIO YaCTb COEAMHEHWS B NATPOH.
AKyCTMHECKMI cUrHan useeLlaeT 0 NPaBUIbHOM MOCaAKe BepXHeW YacTu
coefiHeHusl B naTpoHe. [1ns CHATUS BEpXHEN YaCTV COeaMHEHWS yKa3aTebHbIM
1 6onbLIMM NasbLaMu NOgHUMMTE 06a PblHaxKa M BbITAHUTE BEPXHIOK YacTb
COEAVHEHNsi U3 NaTpoHa.

3.3 Yka3aHusi 1o TEXHU4YECKOMY 06CNyXUBaHUIO
Mepuoanyecky ounLLanTe BakyyMHOE COEVNHEHWE YUCTON, TEMION BOLON.

4  Ytunusauus

Wapenve sanpeLLeHo yTMAM3MpoBaTb BMECTE C HECOPTYPOBaHHBIMM OTXOAaMM.
Henapnexaluas ytunusaums MOXeT HaHECTV BPeS, OKpY>XXaloLLen cpeae n
3p0poBblo. Heobxoanmo cobniopate ykasaHWsi OTBETCTBEHHbIX MHCTaHLWMM
KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTeslbHO BO3BpaTa TOBapoB, a Takxe MEeToauk cbopa
W YyTUAM3aLUKU OTXOA0B.

5 [paBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoOBble YKa3aHNsA pacnpoCcTpaHAeTCs NnpaBo TON CTpaHbl, B KOTOpOi/’I
ncnonb3dyercd n3penne, Nno3ToMy 3TN yKasaHUsa MOryT BapbupoBaTthb.

5.1 OrBercTBEHHOCTb

I'Ipowsso,u,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM cny4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHUAMU, npuBeaAeHHbIMU
B AAaHHOM OOKYyMeHTe. rlpOI/I3BO,D,I/|TeJ'Ib He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXXeHNAMN O0aHHOro
AOKYMeHTa, B ocobeHHOCTU npu HeHaanexatwem UCnoib3oBaHUn nNnun
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM U3MEHEeHUN nsaenms.
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5.2 Coorsercreue craHgaptam EC

[anHoe nspenue otsevaeT peboBaHuamM Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AvumHekmx nspenusax. Jdeknapaumo o cootsercteum CE mMoxHo 3arpysuts
Ha caiTe NPou3BOAUTENS.

153k

BA&EH A= 2020-10-01

o KEIBDERFICAEZZLETATY, REFEHIEL HERZE,

o HEHICL AEBDORLERVIRVNAECEFANAEZERBELT
<7EELY,

e MIRICEATAIERNHIIHE. F-HENRELIBEIRETE
TITEKLSES,

e MIRCEEL CELEEELER BIBRREDE(LEL TN
THET (EXREDERELESR) T LTHEFVOREDEHLBIC
WEL TSN,

o REFEZELLTRELTES,

X5.6H5KUBIE FEERAY 7w M BLUBEAICER TN HEWEEL

Vary hOmABISERINE T,

KEIKERIAE CHER L TWBEE S DA e
[ EifRIRRIBIC DB A B ERRMEIC DL T DTSR
HE/FERICET 2BNER

1 BE

1.1 fEREEM

Ay hk—Ry 7 - BRI ZIE HarmonyDERBICRYERINE T,
Der EZEOXRIZE. V4w h&EHarmony R TRDESITEREINE T,
12 B2lCET5FEEEE
UTO&R2ICEI2EIREELRBESBICLBHSELEL.
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NEVFRIECOFERICLDBIRDBRIE:

BEMRZEK BKBELEERINEBREZS T RESIIMEICE
S5EFNEIICLTLIZEL,

FEME LROLSBERBECEALIGA ZY F— Ry INIVAT T I
GBI NCDRIAFERDNENICEDIHEDNBVET,

E=

NOZ—8(RIVALNTZ—15E) ZEALIISE DEED B!
Vi bRERE flZREICH BV D ESTBEDHRE. EAFDEZ]
RUZDOWBEZEFIRT 0N T ldEZTRBTNHIBHIET, ERK
VI hEElES A Z 07 D ETHREERBLEWLEEL,

13 Hhe

BZEOARVZCIE X I DBV E LA (EBDIAIEST), 22D N=%]T
TEICEY FRALE T, ZNdR—R&EBLY Y bHSHarmony R
FCEREHFELET,

2 1ERERG

2R119 BEZEO Y42 (K1)
)NV T R—=R
avy)g

) EEBOAX 2B

) R—AORTHE

) E—IVRBAZ—
)X —aVRAE—
) MEERJV b~ 501586=M5x12
) A%< 50353

) EVLUF

0) R—X

~|=|=[~|=|=|=|~|~|—~
= |V [(NOV|N[DIWIN|[—
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3 BRITA

FEEN TV~ E—ILFBERIRZIIX—YaVAICERTN.
EBMBTEREIN Y 7y M NV T ZBRICBSIT 2T ENTERT,
BRI —DBUET IV EICERENDESICLTIEL,

3.1 #HIIT

BEZERORVEZDBIBIR Y, EZEOARIZ2F WAV 7Y b BSLUTL—
LYy ODEEZBHELTOWERA. NIVTITIERIGHREEN DY E
Hho ZLFVTIVARAIY 7y MCRITEZE ORI 2 Z BT TLIEL,

3.0 FIVEUVELY oy ST D %R

« FAOV-AbvFRY(99B25) & AEBEEF] (85 F NIGEL. BETE
TIVICHETIEEL,

- E=IVFAAZ—(5) % BEDARY 50353 THBMEETIVICEELT
FEEL (K2),

312 TR Y FEFEDSEES

« FIVEBEUVEIF I Y ME BRI E—IVRBA -0 EEHE
HIBLS5ICH>TLIET L (K3),

« KX (503S3) #FEAN L. VY b EBEETIVEVEINALTLEE L,

« BEOXIAFERUNL. FERX I VT OEMEA617HAEEH & 24
BISCTERLTLEEN (H4),

o INVITR=REY 7y MCEUFHFTLREE W (K5) Ay o) 5% Eb
SIEHTHET, EV LV FIE NIV IR=RIcOy I T EESHTE
fe&®ICERLET (K6)

313 A—RVENY Sy b TLFVTIVAY Ty NEUEDBE

AT YRDSIR— 3 BNV T R—RICHE LR T 505

Ix—iarAYEI—6)EFERLET

 TLEITIVRV Y MECREIC. E—IVLRBAS—0O FEHAERT
BESITH>TLIET L (K3),

« A% (503S3) #EYALE T,

¢ SEZX—VaVALI—HEE—IVRBAI—0LIC RIVH 501586=M5X 12
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TEELTLIEETW (R7) . V7Y bORbMEL T Ay b—Ry oD A—
RYT7AN—-AbvF2y NOFEREHEIDHLET,

c SEX—VIVOER TIX—YavVALI-OLENBEHETELSICH
DORIVEEEALTLIEE L,

« A—ROAV Ty ERY Ty bEEBICBEETIVOSEA LTS
(AN

« BZEORIZERYNL TEX D) T OEEANG617THAEEHI% 24
BISCTERLTLIEEVL (R4 o 1NV TR—RERY &y MBS
TKEETW(RS), Ovo) 7% EhoEodTHET E L Fid b
TR=RcOvH )0 7% EH TS T HIERLEY (K6),

« H—RYVTL—LIKTLFITIVARY 7y b EFRBLTLEE W, £
EBAXR T AEBREN—ZADS/NN—R B ICERB. o ZBN UHHE
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