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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-06-04

» 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 ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) ermdglicht eine aktive Unter-
druckversorgung. Es besteht aus einem Bauteil mit einer integrierten Kol-
benpumpe, einem Liner und einer Kniekappe.

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

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

INFORMATION

Setzen Sie das Produkt nur mit den in diesem Kapitel genannten Kompo-
nenten ein, um die einwandfreie Funktion des Produkts sicherzustellen.

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die Giber kom-
patible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde nicht getestet.



Kombinationseinschrankungen fiir Ottobock Komponenten
Zulassiger Liner: 6Y94

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unte-
ren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Das Produkt wird in den Prothesenschaft eingebettet und ist kein Struktur-
teil. Das maximale Kérpergewicht wird durch das Laminat des Prothesen-
schafts und die verwendeten Prothesenkomponenten bestimmt.

2.3 Umgebungsbedingungen
Zulassige U g
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

h headi

Unzulassige Umgeb bedi

Mechanische Vibrationen oder StéBe
SchweiB, Urin, SiBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer
Die Nutzungsdauer des Produkts betragt, abhéngig vom Aktivitdtsgrad des
Patienten, 3 bis 5 Jahre.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
& Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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




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

/A VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuléssigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

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

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

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

» Verwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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




/\ VORSICHT

Produkt enthalt einen Magneten

Beeinflussung oder Beschadigung von Geraten und Gegenstanden durch

starkes Magnetfeld

» Halten Sie das Produkt von Geraten und Gegenstanden fern, die auf
Magnetfelder empfindlich reagieren.

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

4 Lieferumfang

4R220=1 Dy ic V. Sy
Menge B Kennzeichen

1 Gebrauchsanweisung -

1 Zylinderkoérper 4X324=4

1 Kolben -

1 Anschlagring 4X339

1 Gipsschraube 503S3

1 Ventilbuchse -

1 Entenschnabel-Ventil -

1 Kolbendummy —

1 Silikondummy -

2 Ventildummy (1 kurz, 1 lang) -

1 Montageschlussel 4X338

1 Spezialfett Polylub GLY 801 633F30=2

Ersatzteile/Zubehdr (nicht im Lieferumfang)

Benennung Kennzeichen
Einzelteile-Pack (1 Kolben, 1 Anschlagring) 4X320
Einzelteile-Pack (1 Ventilbuchse, 2 Entenschnabel-Ventil) 4X322
Dummy-Set (1 Kolbendummy, 1 Silikondummy, 1 Ventildummy 4X326=1
kurz, 1 Ventildummy lang, 1 Gipsschraube)

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schaden an Prothesenkomponenten




| » Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

INFORMATION

» Moglicherweise sind nicht alle Materialien in lhrem Land erhaltlich.
Nehmen Sie in diesem Fall Kontakt zur lokalen Niederlassung des Her-
stellers auf, um Informationen zu alternativen Materialien zu erhalten.

5.1 Schaftherstellung vorbereiten

INFORMATION

Das Dynamic Vacuum System kann sowohl mit einem Vollbelastungsschaft

als auch mit einem zweckmodellierten Prothesenschaft eingesetzt werden.

Dabei folgende Hinweise einhalten:

» Die Stumpflange mit Liner wahrend des Gipsabdrucks unverandert ab-
formen.

» Das Gipsmodell wahrend des Modellierens nicht kirzen.

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

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

2) Einen Schlauchstrumpf Uber das Gipsmodell ziehen.

3) Den Schlauchstrumpf zwischen dem Kolbendummy und dem Gipsmo-
dell abbinden und den (berstehenden Schlauchstrumpf abschneiden
(siehe Abb. 3).

4) Die Gipsschraube vollstandig einschrauben (siehe Abb. 4).

5) INFORMATION: Fiir die Herstellung eines Testschafts wird kein
PVA-Folienschlauch benétigt.

Den kiirzeren PVA-Folienschlauch einweichen und tber das Gipsmodell
ziehen.

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

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

8) Den Silikondummy auf dem Kolbendummy platzieren. Dabei darauf ach-
ten, dass keine PVA-Folie lUbersteht (siehe Abb. 6).
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INFORMATION: VerschlieBen Sie die Offnung im Zylinderkorper
nicht von innen. Schrauben Sie den Ventildummy nach dem Plat-
zieren des Zylinderkorpers ein.

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

10) Den Ventildummy in die AusstoBoffnung einschrauben, bis der O-Ring

die Offnung verschlieBt (siehe Abb. 7).

11) Den Schlitz des Ventildummys mit Plastaband verschlieBen.

5.2 Prothesenschaft herstellen
5.2.1 Optional: Testschaft herstellen

Empfohlene Materialien: ThermolLyn (z. B. ThermoLyn steif 616T52%,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten (siehe Seite 10).
Jeweils 2 Streifen Plastaband anterior und posterior in Langsrichtung
Uber den Zylinder kleben. Dadurch lasst sich der Zylinder nach der An-
probe besser entfernen (siehe Abb. 8).

Einen Streifen Plastaband zirkular Gber den proximalen Rand des Zylin-
ders kleben, um den Prothesenschaft abzudichten (siehe Abb. 8).

Den Tiefziehvorgang durchfiihren.

Den Prothesenschaft fertigstellen (siehe Seite 12).

Wenn der Prothesenschaft undicht ist: Den Ubergang vom Zylinder-
korper zur Innenseite des Prothesenschafts mit BetaSil versiegeln.

5.2.2 Laminieren des Prothesenschafts

>

Benotigte Materialien: Perlon-Trikotschlauch 623T3=8 oder 623T3=10,
Schlauchstrumpf 81A1=8 oder 81A1=10, Carbonfaser-Gewebeband
616B1=25x*, PVA-Folienschlauch 99B81=100X19X5, Orthocryl-Lami-
nierharz 80:20 PRO 617H119, Bindfaden, Polyethylen-Klebeband
627B40

Die Herstellung des Prothesenschafts vorbereiten (siehe Seite 10).

1 Stiick Perlon-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lange des Gipsmo-
dells).

Einen Perlon-Trikotschlauch bis zum Rand Uber das Gipsmodell ziehen.
Die zweite Halfte des Perlon-Trikotschlauchs abbinden und iber das
Gipsmodell umschlagen.

11



4) INFORMATION: Binden Sie stramm ab, damit der Prothesenschaft
nach dem GieBBvorgang luftdicht ist.

Einen Bindfaden um den Ventildummy wickeln und den Perlon-Trikot-
schlauch im Hinterschnitt des Zylinderkorpers stramm abbinden (siehe
Abb. 9).

5) Den Ventildummy mit einem Skalpell freilegen (siehe Abb. 10).

6) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband von der medialen Kondyle tber
den Zylinderkérper zur lateralen Kondyle platzieren (siehe Abb. 11).

7) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband vom MPT-Punkt (Mid Patella Ten-
don) tber den Zylinderkérper bis zum Kniekehlenausschnitt platzieren
(siehe Abb. 12).

8) Das Carbonfaser-Gewebeband im Hinterschnitt des Zylinderkorpers
stramm abbinden (siehe Abb. 13).

9) Eine Lage Carbonfaser-Gewebeband zirkulér auf Hohe des MPT-Punkts
platzieren (siehe Abb. 13).

10) Den Ventildummy freilegen.

11) 1 Stick Perlon-Trikotschlauch zuschneiden (2-fache Lange des Gipsmo-
dells).

12) Einen Perlon-Trikotschlauch bis zum Rand Uber das Gipsmodell ziehen.
Die zweite Halfte des Perlon-Trikotschlauchs abbinden und Uber das
Gipsmodell umschlagen (siehe Abb. 14).

13) Einen PVA-Folienschlauch einweichen und lber das Gipsmodell ziehen.

14) Den Laminiervorgang mit Orthocryl durchfihren.

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

16) Das Laminierharz ausharten lassen und das Laminat mit Nassschleifpa-
pier anrauen.

17) Einen Schaftansatz/Eingussanker auswahlen. Wenn der Prothesenschaft
mit Hartschaum aufgeschaumt werden soll, den kurzen Ventildummy
entfernen und gegen den langen Ventildummy austauschen (siehe
Abb. 15, siehe Abb. 16).

18) Den zweiten Laminiervorgang so durchfiihren, wie in der Gebrauchsan-
weisung des Schaftansatzes/Eingussankers beschrieben.

19) Den Prothesenschaft fertigstellen (siehe Seite 12).

5.3 Prothesenschaft fertigstellen
> Benotigte Materialien: Montageschlissel, Polylub GLY 801 633F30=2
1) Die Kontur des Prothesenschafts anzeichnen und beschneiden.

12



2) Den Ventildummy freischleifen und das Plastaband entfernen.

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

4) Den Prothesenschaft vom Gipsmodell entfernen.

5) Den Kolbendummy und den Silikondummy vom Gipsmodell entfernen
und in den Zylinder einstecken, damit er verschlossen ist (siehe
Abb. 17).

6) Die Offnung im Kolbendummy mit Plastaband verschlieBen.
7) Den Ventildummy einschrauben (siehe Abb. 18).

8) Die Kontur des Prothesenschafts beschleifen.

9) Den Ventildummy herausschrauben.

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

11) Den Zylinderraum mit einem fusselfreien Tuch auswischen.

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

13) HINWEIS! Lassen Sie das Entenschnabelventil nicht mit Fett in Be-
rithrung kommen.
Das Entenschnabel-Ventil mit der spitzen Seite voran in die Ventilbuchse
einsetzen (siehe Abb. 19).

14) Die Ventilbuchse in den Prothesenschaft einschrauben (siehe Abb. 20,
Anzugsmoment: 3 Nm).

15) Den Kolben bis zum Anschlag in den Zylinder einstecken (siehe
Abb. 21).

16) Den Anschlagring in das Gewinde des Zylinders einsetzen und mit dem
Montageschlissel anziehen (siehe Abb. 22).

6 Gebrauch

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Kniekappe

Verletzungsgefahr durch unerwartetes Lésen der Verbindung

» Verwenden Sie das Produkt immer mit einer Kniekappe, damit Unter-
druck erzeugt werden kann.

6.1 Einsteigen in die Prothese

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

13



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

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

6.2 Ausziehen der Prothese
1) Die Kniekappe vom Oberschenkel auf den Prothesenschaft rollen.
2) Den Stumpf und den Liner aus dem Prothesenschaft herausziehen.

7 Reinigung

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

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

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

Verschmutzungen im Prothesenschaft oder am Liner kénnen die Funktion
des Dynamic Vacuum System beeintrachtigen.

1) Das Produkt mit klarem StiBwasser abspiilen.

2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Wartung

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

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

9 Rechtliche Hinweise

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

14



9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

9.3 Garantie

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

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

10 Technische Daten

Kennzeichen 4R220=1

Gewicht [g] 110

Systemhohe [mm] 27

Material Aluminium

1 Product description English

Date of last update: 2020-06-04

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

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particu-
lar 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.

15



1.1 Construction and Function

The 4R220* Dynamic Vacuum System (DVS) enables an active vacuum
prosthesis. It consists of a component with an integrated piston pump, a
liner and a sealing sleeve.

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

1.2 Combination possibilities

To ensure proper product function, only use the product with the compon-
ents specified in this section.

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

Limited combination options for Ottobock components
Allowable liner: 6Y94

2 Intended use

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

2.2 Area of application

The product is embedded in the prosthetic socket and is no structural com-
ponent. The maximum body weight is determined by the prosthetic socket's
laminate and the prosthetic components used.

2.3 Environmental conditions

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

Unall hi o

conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

envirc
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2.4 Service life
Depending on the patient's level of activity, the service life of the product is
3 to S years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

/A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

» If the product has been exposed to unallowable environmental condi-
tions, check it for damage.

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

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

/A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

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

» Only use the product on a single patient.

17



Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

A CAUTION

Product contains a magnet

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

4 Scope of delivery

4R220=1 Dy ic V. Sy
Quantity Designation Reference number

1 Instructions for use -

1 Cylinder body 4X324=4
1 Piston -

1 Fixation ring 4X339
1 Plaster screw 503S3
1 Valve bushing -

1 Duckbill valve -

1 Piston dummy -

1 Silicone dummy -

2 Valve dummy (1 short, 1 long) -

1 Mounting wrench 4X338

1 Polylub GLY 801 special grease 633F30=2

18



Spare parts/ ies (not included in the pe of delivery)

Designation Reference number
Single-component pack (1 piston, 1 fixation ring) 4X320
Single-component pack (1 valve bushing, 2 duckbill valves) 4X322
Dummy set (1 piston dummy, 1 silicone dummy, 1 short valve 4X326=1
dummy, 1 long valve dummy, 1 plaster screw)

5 Preparing the product for use

/A CAUTION

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

» Not all of the materials may be available in your country. In this case,
please contact the local branch of the manufacturer to obtain informa-
tion on alternative materials.

5.1 Preparing for socket fabrication

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

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

instructions:

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

» Do not shorten the plaster model during modelling.

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

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

2) Pull a nylon stockinette over the plaster model.

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

4) Turn the plaster screw all the way in (see fig. 4).
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INFORMATION: No PVA bag is required for fabricating a check
socket.

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

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

Cut off the excess PVA bag with a scalpel.

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

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

Position the cylinder body on the piston dummy. Perform the mediolater-
al alignment of the exhaust opening taking into account the prosthetic
alignment.

10) Screw the valve dummy into the exhaust opening until the O-ring closes

the opening (see fig. 7).

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

5.2 Fabricating the prosthetic socket
5.2.1 Optional: fabricating the check socket

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

Prepare for fabrication of the prosthetic socket (see Page 19).

Attach two strips of Plastaband lengthwise over the cylinder on both the
anterior and the posterior side. This makes it easier to remove the cylin-
der after the trial fitting (see fig. 8).

Attach a strip of Plastaband circularly over the proximal edge of the cylin-
der to seal the prosthetic socket (see fig. 8).

Complete the vacuum forming process.

Finish the prosthetic socket (see Page 21).

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

5.2.2 Laminating the prosthetic socket

Required materials: 623T73=8 or 623T3=10 Perlon stockinette, 81A1=8
or 81A1=10 nylon stockinette, 616B1=25x* carbon fibre cloth strap,
99B81=100X19X5 PVA bag, 617H119 Orthocryl lamination resin 80:20
PRO, string, 627B40 polyethylene adhesive tape

Prepare for fabrication of the prosthetic socket (see Page 19).

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



3) Pull a Perlon stockinette over the plaster model to the edge. Tie off the
second half of the Perlon stockinette and fold it over the plaster model.

4) INFORMATION: Tie this off tightly so the prosthetic socket is air-
tight after the lamination process.

Wrap string around the valve dummy and tie the Perlon stockinette off
tightly in the undercut of the cylinder body (see fig. 9).

5) Expose the valve dummy using a scalpel (see fig. 10).

6) Position a layer of carbon fibre cloth strap from the medial condyle over
the cylinder body to the lateral condyle (see fig. 11).

7) Position a layer of carbon fibre cloth strap from the MPT (mid-patella-ten-
don) point over the cylinder body to the opening for the back of the knee
(see fig. 12).

8) Tie off the carbon fibre cloth strap tightly in the undercut of the cylinder
body (see fig. 13).

9) Position a layer of carbon fibre cloth strap circularly at the height of the
MPT point (see fig. 13).

10) Expose the valve dummy.

11) Cut a piece of Perlon stockinette (twice the length of the plaster model).

12) Pull a Perlon stockinette over the plaster model to the edge. Tie off the
second half of the Perlon stockinette and fold it over the plaster model
(see fig. 14).

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

14) Carry out the lamination process with Orthocryl.

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

16) Let the lamination resin set and roughen the laminate with wet sanding
paper.

17) Select a socket attachment block/lamination anchor. If the prosthetic
socket will be foamed with rigid foam, remove the short valve dummy
and exchange it for the long valve dummy (see fig. 15, see fig. 16).

18) Carry out the second lamination process as described in the instructions
for use of the selected socket attachment block/lamination anchor.

19) Finish the prosthetic socket (see Page 21).

5.3 Finishing the prosthetic socket

> Required materials: mounting wrench, 633F30=2 Polylub GLY 801
1) Mark and trim the contour of the prosthetic socket.

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

4) Remove the prosthetic socket from the plaster model.

5) Remove the piston dummy and silicone dummy from the plaster model
and insert into the cylinder so it is closed (see fig. 17).

6) Close the opening in the piston dummy with Plastaband.
7) Screw in the valve dummy (see fig. 18).

8) Sand the contour of the prosthetic socket.

9) Unscrew the valve dummy.

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

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

12) Grease the cylinder space and O-rings of the valve bushing with the
supplied Polylub GLY 801.

13) NOTICE! Do not allow the duckbill valve to come into contact with
grease.
Insert the duckbill valve into the valve bushing with the pointed end first
(see fig. 19).

14) Screw the valve bushing into the prosthetic socket (see fig. 20, torque
value: 3 Nm).

15) Insert the piston into the cylinder to the stop (see fig. 21).

16) Insert the fixation ring into the thread of the cylinder and tighten it with
the mounting wrench (see fig. 22).

6 Use

/A CAUTION

Using the product without a sealing sleeve

Risk of injury due to unexpected loosening of the connection

» Always use the product with a sealing sleeve so that a vacuum can be
generated.

6.1 Donning the prosthesis

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

2) Slide into the prosthetic socket with the liner. The magnets in the piston
of the Dynamic Vacuum System connect to the metallic counter-piece in
the liner.
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3) Unroll the sealing sleeve over the prosthetic socket onto the thigh.

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

7 Cleaning

A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

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

1) Rinse the product with clear fresh water.

2) Dry the product with a soft cloth.

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

8 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

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

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

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.
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9.2 CE conformity

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

9.3 Warranty

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

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

10 Technical data

Reference number 4R220=1
Weight [g] 110
System height [mm] 27
Material Aluminium
1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2020-06-04

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) permet une alimentation en vide
active. Il est constitué d'un composant comprenant une pompe a piston inté-
grée, un manchon et un protége-genou.

Le systétme de vide dynamique utilise les mouvements verticaux entre
I'emboiture de la prothése et le moignon pour créer une dépression. Le pis-
ton de la pompe est équipé d’aimants. La piéce métallique correspondante

24



se trouve sur le manchon. Pendant la phase pendulaire, I'air se trouvant
entre le manchon et I'emboiture de prothése est aspiré dans le cylindre, tan-
dis que I'air est évacué vers |'extérieur pendant la phase d'appui. De cette
maniére, une dépression permanente est générée avec un niveau s'adaptant
au niveau d’activité de I'utilisateur.

1.2 Combinaisons possibles

Utilisez le produit uniquement avec les composants cités dans ce chapitre
afin de garantir le fonctionnement parfait du produit.

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabricants dis-
posant de connecteurs modulaires compatibles n’a pas été testé.

Limitations de combinaisons pour les composants Ottobock
Manchon autorisé : 6Y94

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

Le produit est intégré dans I'emboiture de prothése et ne constitue pas une
piéce structurelle. Le poids maximum du patient est défini en fonction du
stratifié de I'emboiture de prothése et des composants prothétiques utilisés.

2.3 Conditions d’environnement

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

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Durée d’utilisation
La durée d'utilisation du produit est de 3 a 5 ans en fonction du niveau
d’activité du patient.
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3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[avis | Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

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

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

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non autori-
sées.

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

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

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

/\ PRUDENCE

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

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-
gradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

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

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

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

/A PRUDENCE

Le produit contient un aimant

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

fort champ magnétique

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

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

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

4 Contenu de la livraison

4R220=1 Dy ic Vi Sy
Quantité Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
Corps de cylindre 4X324=4
Piston -
Anneau de butée 4X339
Vis pour platre 503S3

Douille de valve —
Valve a bec de canard -
Gabarit de piston -
Gabarit en silicone -
Gabarit de valve (1 court, 1 long) -

(ST RSN TSN RN Y P S
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4R220=1 Dy ic V: Sy

Quantité Désignation Référence
1 Clé de montage 4X338
1 Graisse spéciale Polylub GLY 801 633F30=2
Piéces de rech /ac ires (non compris dans la livraison)
Désignation Référence
Jeu de piéces détachées (1 piston, 1 anneau de butée) 4X320
Jeu de piéces détachées (1 douille de valve, 2 valves a bec de 4X322
canard)
Jeu de gabarits (1 gabarit de piston, 1 gabarit en silicone, 1 4X326=1
gabarit de valve court, 1 gabarit de valve long, 1 vis pour platre)

5 Mise en service du produit

/A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

» Tous les matériaux mentionnés ne sont peut-étre pas disponibles dans
votre pays. Le cas échéant, veuillez contacter la filiale locale du fabri-
cant qui vous renseignera sur les autres matériaux utilisables.

5.1 Préparation de la fabrication de ’emboiture

INFORMATION

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

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

cifique. Veuillez alors respecter les consignes suivantes :

» Pendant la prise d’empreinte, mouler la longueur du moignon avec le
manchon en veillant & ne pas la modifier.

» Ne pas raccourcir le modeéle en platre pendant le modelage.
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Matériel et matériaux requis : gabarit de piston, gabarit en silicone,
gabarit de valve court ou long, bas tubulaire 99B25, film tubulaire en
PVA 99B81=70X19X5, ficelle, cire 633W8, bande plastifiée 636K8*
Aplatissez le modéle en platre c6té distal de sorte a pouvoir poser le ga-
barit de piston dans I'axe longitudinal du moignon (voir ill. 2). Placez le
gabarit de piston sur le modéle en platre et fixez-le lachement avec une
vis pour platre.

Enfilez un bas tubulaire sur le modéle en pléatre.

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

Vissez entiérement la vis pour plétre (voir ill. 4).

INFORMATION: Pour fabriquer une emboiture d’essayage, vous
n’avez pas besoin de film tubulaire en PVA.

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

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

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

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

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

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

10) Vissez le gabarit de valve dans I'ouverture d'évacuation jusqu’a ce que

le joint torique ferme I'ouverture (voir ill. 7).

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

5.2 Fabrication de I’emboiture de prothése

5.2.1 Facultatif : fabrication d’une emboiture test

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

Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (consulter la
page 28).

Collez 2 morceaux de bande plastifiée au plan antérieur et 2 morceaux
au plan postérieur sur le cylindre dans le sens longitudinal. Cela permet
de retirer plus facilement le cylindre aprés I'essayage (voir ill. 8).
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3) Collez de la bande plastifiée tout autour du bord proximal du cylindre
afin d'isoler I'emboiture de prothése (voir ill. 8).

4) Procédez au thermoformage.

5) Procédez a la finition de I'emboiture (consulter la page 31).

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

5.2.2 Stratification de ’emboiture de prothése

> Matériaux requis : tricot tubulaire en perlon 623T3=8 ou 623T3=10,
bas tubulaire 81A1=8 ou 81A1=10, rouleau en fibres de carbone
616B1=25x*, film tubulaire en PVA 99B81=100X19X5, résine de stratifi-
cation Orthocryl 80/20 PRO 617H119, ficelle, ruban adhésif en polyéthy-
lene 627B40

1) Préparez la fabrication de I'emboiture de prothése (consulter la
page 28).

2) Découpez un morceau de tricot tubulaire en perlon (2 fois la longueur du
modele en platre).

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

4) INFORMATION: Serrez bien afin que ’emboiture de prothése soit
hermétique aprés le coulage.

Enroulez de la ficelle autour du gabarit de valve et nouez fermement le
tricot tubulaire en perlon dans I'encoche du corps de cylindre (voir
ill. 9).

5) Dégagez le gabarit de valve a I'aide d'un scalpel (voir ill. 10).

6) Placez une couche de rouleau en fibres de carbone du condyle médial
au condyle latéral en recouvrant le corps de cylindre (voir ill. 11).

7) Posez une couche de rouleau en fibres de carbone du point MPT (milieu
du tendon patellaire) jusqu’a I'évidement du creux du genou en recou-
vrant le corps de cylindre (voir ill. 12).

8) Nouez fermement le rouleau de tissu en fibres de carbone dans
I'encoche du corps du cylindre (voir ill. 13).

9) Posez une couche de tissu en fibres de carbone tout autour du modéle a
la hauteur du point MPT (voir ill. 13).

10) Dégagez le gabarit de valve.

11) Découpez un morceau de tricot tubulaire en perlon (2 fois la longueur du
modele en platre).
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12) Recouvrez le modéle en platre avec un tricot tubulaire en perlon,

jusqu'au bord. Nouez la deuxieme moitié du tricot tubulaire en perlon et
rabattez-la sur le modeéle en platre (voir ill. 14).

13) Ramollissez par trempage un film tubulaire en PVA et passez-le sur le

modeéle en pléatre.

14) Effectuez la stratification avec de la résine Orthocryl.
15) Une fois que la résine de stratification est suffisamment répartie :

éliminez vers I'extrémité distale la résine de stratification superflue au ni-
veau du corps de cylindre en enroulant du ruban adhésif en polyéthy-
lene. Enroulez en serrant bien afin que I'emboiture de prothése soit her-
métique.

16) Laissez la résine de stratification durcir et poncez le stratifié avec du pa-

pier émeri humide.

17) Sélectionnez une admission d’emboiture/une ancre a couler. Si vous dé-

cidez de couler de la mousse rigide sur I'emboiture de prothese, retirez
le gabarit de valve court et remplacez-le par le gabarit de valve long (voir
ill. 15, voir ill. 16).

18) Effectuez le deuxiéme processus de stratification comme décrit dans les

instructions d'utilisation de I'admission d’emboiture/l'ancre a couler.

19) Procédez a la finition de I'emboiture (consulter la page 31).

5.3 Finition de ’emboiture de prothése

Matériel et matériaux requis: clé de montage, graisse Polylub
GLY 801 633F30=2

Marquez les contours de I'emboiture de la prothése et découpez-les.
Libérez le gabarit de valve en poncant et retirez la bande plastifiée.
Dévissez le gabarit de valve et conservez-le. Une fois |'emboiture
d’essayage fabriquée, le gabarit de valve est a nouveau requis pour la
fabrication de I'emboiture de prothése définitive.

Retirez I'emboiture de prothése du modéle en pléatre.

Retirez le gabarit de piston et le gabarit en silicone du modéle en platre
et enfoncez-les dans le cylindre afin de I'obturer (voir ill. 17).

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

Vissez le gabarit de valve (voir ill. 18).

Poncez les contours de I'emboiture de prothese.

Dévissez le gabarit de valve.

10) Retirez le gabarit de piston et le gabarit en silicone de I'emboiture de

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

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

13) AVIS! Evitez tout contact de la valve a bec de canard avec la
graisse.
Insérez la valve a bec de canard dans la douille de valve avec I'extrémité
pointue en premier (voir ill. 19).

14) Vissez la douille de valve dans I'emboiture de prothése (voir ill. 20,
couple de serrage : 3 Nm).

15) Enfoncez le piston dans le cylindre jusqu’a la butée (voir ill. 21).

16) Introduisez I'anneau de butée dans le filet du cylindre et serrez avec la
clé de montage (voir ill. 22).

6 Utilisation

/A PRUDENCE

Utilisation du produit sans protége-genou

Risque de blessure occasionnée par un désolidarisation inattendue

» Utilisez toujours le produit avec un protége-genou afin de pouvoir gé-
nérer une dépression.

6.1 Mise en place de la prothése

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

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

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

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

32



7 Nettoyage

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

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

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

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

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

8 Maintenance

» Faites examiner (contrdle visuel et contréle du fonctionnement) les com-
posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.

Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothese
au cours d'une consultation habituelle.

Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

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

vy Vv

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

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

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 4R220=1

Poids [g] 110

Hauteur du systéme [mm] 27

Matiére Aluminium

1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-06-04

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re 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.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) consente una creazione attiva del
vuoto. E composto da un componente con una pompa a pistone integrata, di
un liner e di una ginocchiera.

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

1.2 Possibilita di combinazione

INFORMAZIONE

Utilizzare il prodotto soltanto con i componenti indicati in questo capitolo
per assicurarne un funzionamento privo di inconvenienti.

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non e stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-
tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.

Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti
Ottobock
Liner ammesso: 6Y94

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

Il prodotto viene integrato in un'invasatura protesica e non & un componente
strutturale. Il peso corporeo massimo viene determinato dal laminato dell'in-
vasatura protesica e dai componenti protesici utilizzati.

2.3 Condizioni ambientali

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

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti

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

2.4 Durata di utilizzo
La durata di utilizzo del prodotto & di 3-5 anni a seconda del grado di attivita
del paziente.
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3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere combinati tra di loro.

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

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

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

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

produttore,

in questo capitolo).

ecc.).

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.
» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-

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

po magnetico

/A CAUTELA

Il prodotto contiene un magnete
Effetti o danni causati ad apparecchiature e oggetti dall'intensita del cam-

» Tenere il prodotto lontano da apparecchiature e oggetti sensibili ai
campi magnetici.

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

4 Fornitura

Dy ic V. System 4R220=1
Quantita Denominazione Codice
1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 Corpo del cilindro 4X324=4
1 Pistone -
1 Anello di arresto 4X339
1 Vite da gesso 503S3
1 Bussola della valvola -
1 Valvola a becco d'anitra -
1 Dima del pistone -
1 Dima al silicone -
2 Dima della valvola (1 corta, 1 lunga) -
1 Chiave di montaggio 4X338
1 Grasso speciale Polylub GLY 801 633F30=2
Ricambi/accessori (non in dotazione)
Denominazione Codice
Kit componenti singoli (1 pistone, 1 anello di arresto) 4X320
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Ricambi/accessori (non in dotazione)

Denominazione Codice
Kit componenti singoli (1 bussola della valvola, 2 valvole a 4X322
becco d'anitra)

Set dime (1 dima del pistone, 1 dima al silicone, 1 dima della 4X326=1
valvola corta, 1 dima della valvola lunga, 1 vite da gesso)

5 Preparazione all'uso

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

INFORMAZIONE

» Alcuni dei materiali indicati potrebbero non essere disponibili nei ri-
spettivi Paesi. In questo caso contattare la filiale del costruttore nei ri-
spettivi Paesi per informazioni su materiali alternativi.

5.1 Preparazione per la realizzazione dell'invasatura

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

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

tare le seguenti indicazioni:

» Mantenere invariata la lunghezza del moncone con il liner durante il ri-
levamento del gesso.

» Non accorciare il modello di gesso durante la modellazione.

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

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

2) Rivestire il modello di gesso con una calza tubolare.

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

4) Awvitare completamente la vite da gesso (v. fig. 4).
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INFORMAZIONE: Per la realizzazione di un'invasatura di prova
non & necessario utilizzare una pellicola tubolare in PVA.
Ammorbidire la pellicola tubolare in PVA piu corta e stenderla sul model-
lo in gesso.

Legare la pellicola tubolare in PVA con uno spago nell'incavo della dima
del pistone (v. fig. 5).

Tagliare la pellicola tubolare in PVA in eccesso con un bisturi.
Posizionare la dima al silicone sulla dima del pistone. Assicurarsi che la
pellicola in PVA non sporga (v. fig. 6).

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

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

10) Avvitare la dima della valvola nell'apertura di scarico finché I'O-ring chiu-

de I'apertura (v. fig. 7).

11) Chiudere l'intaglio della dima della valvola mediante del nastro Plasta-

band.

5.2 Realizzazione dell'invasatura protesica
5.2.1 Opzione: realizzazione di un'invasatura di prova

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

Preparare la realizzazione dell'invasatura della protesi (v. pagina 38).
Incollare rispettivamente 2 strisce di nastro Plastaband sul lato anteriore
e posteriore in senso longitudinale sul cilindro. In questo modo é possi-
bile rimuovere pil facilmente il cilindro dopo la prova (v. fig. 8).

Incollare una striscia di nastro Plastaband sul bordo circolare prossima-
le del cilindro per rendere ermetica |'invasatura protesica (v. fig. 8).
Eseguire la termoformatura.

Ultimare I'invasatura protesica (v. pagina 41).

Se l'invasatura protesica non & ermetica: sigillare la distanza tra il
corpo del cilindro e il lato interno dell'invasatura con del BetaSil.
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5.2.2 Laminazione dell'invasatura protesica

> Materiali necessari: maglia tubolare di Perlon 623T3=8 o 623T3=10,
calza tubolare 81A1=8 o 81A1=10, nastro in tessuto in carbonio
616B1=25x*, pellicola tubolare in PVA 99B81=100X19X5, resina per la-
minazione Orthocryl 80:20 PRO 617H119, spago, nastro adesivo in po-
lietilene 627B40

1) Preparare la realizzazione dell'invasatura della protesi (v. pagina 38).

2) Ritagliare 1 pezzo di maglia tubolare di Perlon (2 volte la lunghezza del
modello di gesso).

3) Rivestire il modello di gesso fino al bordo con la maglia tubolare di Per-
lon. Legare la seconda meta della maglia tubolare di Perlon e rivoltarla
sul modello di gesso.

4) INFORMAZIONE: Stringere lo spago in modo da rendere ermetica
I'invasatura dopo la colata del gesso.

Avwvolgere dello spago intorno alla dima della valvola e legare stretta la
maglia tubolare di Perlon nell'incavo del corpo del cilindro (v. fig. 9).

5) Liberare la dima della valvola mediante un bisturi (v. fig. 10).

6) Applicare uno strato di nastro in tessuto al carbonio dal condilo mediale
lungo il corpo del cilindro fino al condilo laterale (v. fig. 11).

7) Applicare uno strato di nastro in tessuto al carbonio dal punto MPT (Mid
Patella Tendon) lungo il corpo del cilindro fino all'incavo della fossa po-
plitea (v. fig. 12).

8) Legare saldamente il nastro in tessuto al carbonio nell'incavo del corpo
del cilindro (v. fig. 13).

9) Posizionare uno strato di nastro in tessuto al carbonio circolarmente
all'altezza del punto MPT (Mid Patella Tendon) (v. fig. 13).

10) Liberare la dima della valvola.

11) Ritagliare 1 pezzo di maglia tubolare di Perlon (2 volte la lunghezza del
modello di gesso).

12) Rivestire il modello di gesso fino al bordo con la maglia tubolare di Per-
lon. Legare la seconda meta della maglia tubolare di Perlon e rivoltarla
sul modello di gesso (v. fig. 14).

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

14) Eseguire la laminazione con Orthocryl.

15) Se la resina per laminazione é distribuita a sufficienza: spostare
verso il lato distale la resina per laminazione in eccesso nell'area del cor-
po del cilindro avvolgendola con del nastro adesivo al polietilene. Avvol-
gere ben stretto in modo da rendere ermetica |'invasatura.
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16) Far indurire la resina per laminazione e irruvidire il laminato con carta
abrasiva umida.

17) Selezionare un attacco per invasatura/di laminazione. Se I'invasatura de-
ve essere ricoperta con espanso rigido rimuovere la dima della valvola
corta e sostituirla con la dima lunga (v. fig. 15, v. fig. 16).

18) Eseguire la seconda procedura di laminazione come descritto nelle istru-
zioni per I'uso dell'attacco per invasatura/di laminazione.

19) Ultimare |'invasatura protesica (v. pagina 41).

5.3 Ultimare l'invasatura protesica

> Materiali necessari: chiave di montaggio, Polylub GLY 801 633F30=2

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

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

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

4) Rimuovere l'invasatura protesica dal modello di gesso.

5) Rimuovere la dima del pistone e la dima al silicone dal modello in gesso
e infilarle nel cilindro per chiuderlo (v. fig. 17).

6) Chiudere |'apertura nella dima del pistone con del nastro Plastaband.
7) Awvitare la dima della valvola (v. fig. 18).

8) Levigare il contorno dell'invasatura protesica.

9) Svitare la dima della valvola.

10) Rimuovere la dima del pistone e la dima al silicone dall'invasatura prote-
sica.

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

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

13) AVVISO! La valvola a becco d'anitra non deve entrare in contatto
con il grasso.
Inserire la valvola a becco d'anitra con il lato a punta nella bussola della
valvola (v. fig. 19).

14) Avvitare la bussola della valvola nell'invasatura della protesi (v. fig. 20,
coppia di serraggio: 3 Nm).

15) Infilare il pistone nel cilindro fino alla battuta (v. fig. 21).

16) Inserire I'anello di arresto nella filettatura del cilindro e stringere con la
chiave di montaggio (v. fig. 22).
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6 Utilizzo

Utilizzo del prodotto senza ginocchiera

Pericolo di lesioni a seguito di apertura imprevista del collegamento

» Utilizzare sempre il prodotto con una ginocchiera per poter creare il
vuoto.

6.1 Inserimento del moncone nella protesi

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

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

3) Srotolare la ginocchiera sull'invasatura della protesi fino alla coscia.

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

7 Pulizia

A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

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

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

8 Manutenzione

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della protesi a
un controllo visivo e a un controllo del funzionamento.
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» In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di
usura dell’intera protesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

9.3 Garanzia commerciale

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

10 Dati tecnici

Codice 4R220=1

Peso [g] 110

Altezza del sistema [mm] 27

Materiale Alluminio

1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la udltima actualizacion: 2020-06-04
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» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) permite el tratamiento ortoproté-
sico de vacio activo. Consta de un componente con una bomba de pistén in-
tegrada, un liner y una rodillera.

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

1.2 Posibilidades de combinacion

Utilice el producto exclusivamente con los componentes mencionados en
el presente capitulo para garantizar el funcionamiento correcto del produc-
to.

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de otros fa-
bricantes que dispongan de elementos de conexién modulares compatibles.

Limitaciones de combinacion para componentes Ottobock
Liner autorizado: 6Y94
2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto estd exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos

de los miembros inferiores.
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2.2 Campo de aplicacion

El producto se integra en el encaje protésico y no es un componente estruc-
tural. El peso corporal méximo se determina mediante el laminado del enca-
je protésico y los componentes protésicos empleados.

2.3 Condiciones ambientales

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

Condiciones ambientales no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Vida util
En funcién del grado de actividad del paciente, la vida atil del producto es
de 3 a 5 afios.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso|| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

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

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

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

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

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

/\ PRECAUCION

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

» Procure no exceder el tiempo de utilizacion comprobado.

» Utilice el producto en un dnico paciente.

/A PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

/\ PRECAUCION

El producto contiene un iman

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

fuerte

» Mantenga el producto alejado de aparatos y objetos que sean sensi-
bles a los campos magnéticos.
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Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en for-
ma de, p. €j., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento distinto de
los componentes protésicos entre si, asi como la aparicién de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Dy ic V. System 4R220=1
Cantidad Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Cuerpo del cilindro 4X324=4
1 Embolo -
1 Anillo de tope 4X339
1 Tornillo para yeso 503S3
1 Casquillo de la valvula -
1 Vélvula de pico de pato -
1 Plantilla de émbolo -
1 Plantilla de silicona -
2 Plantilla de la valvula (1 corta, 1 larga) -
1 Llave de montaje 4X338
1 Grasa especial Polylub GLY 801 633F30=2
Piezas de rep to/ ios (no incluidos en el inistro)
Denominacién Referencia
Kit de componentes (1 émbolo, 1 anillo de tope) 4X320
Kit de componentes (1 casquillo de la valvula, 2 valvulas de pi- 4X322
co de pato)
Kit de plantillas (1 plantilla de émbolo, 1 plantilla de silicona, 1 4X326=1
plantilla de la valvula corta, 1 plantilla de la valvula larga, 1 torni-
llo para yeso)

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

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

» Es posible que no todos los materiales mencionados estén disponibles
en su pais. En tal caso, pongase en contacto con la filial local del fabri-
cante para que le informen de qué otros materiales pueden servir.

5.1 Preparar la elaboracion del encaje

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

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

las siguientes indicaciones:

» Moldee la longitud del mufién con liner durante la impresién en yeso
sin alterarla.

» No recorte el modelo de yeso cuando esté modelando.

> Materiales necesarios: plantilla de émbolo, plantilla de silicona, planti-
lla de la valvula corta o larga, media con forma de tubo 99B25, manga
de laminar de PVA 99B81=70X19X5, cordel, cera 633W8, cinta plastica
636K8*

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

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

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

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

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

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

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

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

8) Coloque la plantilla de silicona sobre la plantilla de émbolo. Al hacerlo,
procure que no sobresalga nada de la lamina de PVA (véase fig. 6).
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INFORMACION: No cierre por dentro el orificio del cuerpo del ci-
lindro. Enrosque la plantilla de la valvula después de haber colo-
cado el cuerpo del cilindro.

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

10) Atornille la plantilla de la valvula en el orificio de expulsién hasta que la

junta térica cierre el orificio (véase fig. 7).

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

5.2 Elaborar el encaje protésico

5.2.1 Opcional: elaborar un encaje de prueba

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

Prepare la elaboraciéon del encaje protésico (véase la pagina 48).

Pegue 2 tiras de cinta plastica en la parte anterior y otras 2 en la parte
posterior del cilindro en sentido longitudinal. Esto permite quitar mejor el
cilindro después de la prueba (véase fig. 8).

Pegue una tira de cinta plastica rodeando el borde proximal del cilindro
para sellar el encaje protésico (véase fig. 8).

Realice el proceso de embuticion profunda.

Acabe el encaje protésico (véase la pagina 51).

En caso de que el encaje protésico no sea hermético: selle con Be-
taSil el area de transicion del cuerpo del cilindro hacia la cara interior
del encaje protésico.

5.2.2 Laminar el encaje protésico

>

Materiales necesarios: manga de malla de perlé6n 623T3=8 o
623T3=10, media con forma de tubo 81A1=8 o 81A1=10, cinta textil de
fibora de carbono 616B1=25x*, manga de Ilaminar de PVA
99B81=100X19X5, resina para laminar Orthocryl 80:20 PRO 617H119,
cordel, cinta adhesiva de polietileno 627B40

Prepare la elaboracion del encaje protésico (véase la pagina 48).
Recorte 1 trozo de manga de malla de perlon (2 veces la longitud del
modelo de yeso).

Cubra el modelo de yeso hasta el borde con una manga de malla de
perlon. Dele una vuelta a la manga de malla de perlén y cubra el modelo
de yeso con la segunda mitad de la misma.
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4) INFORMACION: Atela fuertemente para que el encaje protésico
quede hermético después del proceso de moldeado.

Coloque un cordel alrededor de la plantilla de la valvula y ate fuertemen-
te la manga de malla de perlén por la concavidad del cuerpo del cilindro
(véase fig. 9).

5) Ponga al descubierto la plantilla de la valvula con un escalpelo (véase
fig. 10).

6) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono desde el céndilo
medial hasta el condilo lateral pasando por el cuerpo del cilindro (véase
fig. 11).

7) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono desde el punto
MPT (punto central del tendén rotuliano) hasta el hueco de la corva pa-
sando por el cuerpo del cilindro (véase fig. 12).

8) Ate fuertemente la cinta textil de fibra de carbono por la concavidad del
cuerpo del cilindro (véase fig. 13).

9) Coloque una capa de cinta textil de fibra de carbono en posicién circular
a la altura del punto MPT (véase fig. 13).

10) Ponga al descubierto la plantilla de la valvula.

11) Recorte 1 trozo de manga de malla de perldn (2 veces la longitud del
modelo de yeso).

12) Cubra el modelo de yeso hasta el borde con una manga de malla de
perlon. Dele una vuelta a la manga de malla de perlén y cubra el modelo
de yeso con la segunda mitad de la misma (véase fig. 14).

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

14) Lleve a cabo el proceso de laminado con Orthocryl.

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

16) Deje secar la resina para laminar y raspe el laminado con papel de lija
himedo.

17) Seleccione una pieza de unién/un anclaje de laminar. Si se tiene previs-
to aplicar espuma dura al encaje protésico, retire la plantilla de la valvula
corta y cambiela por la plantilla de la valvula larga (véase fig. 15, véase
fig. 16).

18) Vuelva a laminar por segunda vez del modo descrito en las instrucciones
de uso de la pieza de unién/del anclaje de laminar.

19) Acabe el encaje protésico (véase la pagina 51).
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5.3 Acabar el encaje protésico

> Materiales necesarios: llave de montaje, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Marque y corte el contorno del encaje protésico.

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

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

4) Retire el encaje protésico del modelo de yeso.

5) Retire del modelo de yeso la plantilla de émbolo y la plantilla de silicona,

e insértelas en el cilindro para cerrarlo (véase fig. 17).

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

) Enrosque la plantilla de la valvula (véase fig. 18).

) Lime el contorno del encaje protésico.

9) Desenrosque la plantilla de la valvula.

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

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

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

13) ;AVISO! No permita que la valvula de pico de pato entre en contac-
to con la grasa.

Inserte la valvula de pico de pato con la parte puntiaguda por delante en
el casquillo de la vélvula (véase fig. 19).

14) Atornille el casquillo de la valvula en el encaje protésico (véase fig. 20,
par de apriete: 3 Nm).

15) Introduzca el émbolo hasta el tope en el cilindro (véase fig. 21).

186) Inserte el anillo de tope en la rosca del cilindro y apriételo con la llave de
montaje (véase fig. 22).

6 Uso

/A PRECAUC

Uso del producto sin rodillera

Riesgo de sufrir lesiones al aflojarse inesperadamente la unién

» Utilice el producto siempre con una rodillera para que pueda generar-
se vacio.

o N O
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6.1 Colocacion de la protesis

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

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

3) Desenrolle la rodillera sobre el encaje protésico hasta el muslo.

6.2 Quitarse la prétesis
1) Enrolle la rodillera sobre el encaje protésico desde el muslo.
2) Extraiga el mufion y el liner del encaje protésico.

7 Limpieza

/\ PRECAU
Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

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

1) Aclare el producto con agua limpia.

2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

8 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccion visual y de funcionamiento.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

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

9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais

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

9.2 Conformidad CE

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

9.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fecha de
compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa demostrable se
deba a deficiencias del material, de la fabricacion o de la construccién del
producto y se podré hacer valer frente al fabricante mientras perdure el pla-
zo de vigencia de la garantia.

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

10 Datos técnicos

Referencia 4R220=1

Peso [g] 110

Altura del sistema [mm] 27

Material Aluminio

1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2020-06-04

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacgoes de seguranca.

» Instrua o usudario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.
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1.1 Construcao e funcionamento

O Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) possibilita uma protetizagéo a va-
cuo ativa. Consiste em um componente com uma bomba de pistéo integra-
da, um liner e uma joelheira.

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

1.2 Possibilidades de combinacao

INFORMACAO

Para garantir o funcionamento correto do produto, utilize-o somente com
os componentes listados neste capitulo.

Este componente protético € compativel com o sistema modular Ottobock. A
funcionalidade com componentes de outros fabricantes, que dispdem de
elementos de conexdo modulares compativeis, ndo foi testada.

Limitacoes para as combinacoes de componentes Ottobock
Liner permitido: 6Y94

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das ex-
tremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacao

O produto é incorporado no encaixe protético e ndo é um elemento estrutu-
ral. O peso corporal maximo é determinado pelo laminado do encaixe proté-
tico e pelos componentes protéticos utilizados.

2.3 Condicoes ambientais

hi 3

Condicoes iveis
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

R B R

Condicoes
Vibragdes mecanicas ou batidas
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Condics = —
¥

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos
Poeira, areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco)

2.4 Vida util
A vida util do produto é de 3 a 5 anos, dependendo do grau de atividade do
paciente.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformacgéo do produto

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

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

A CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagdes do produto

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

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

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

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

A CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
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» Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida (til testada.
» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

/A CUIDADO

Este produto contém um ima

Interferéncia ou danificag@o de aparelhos e objetos devido ao forte campo

magnético

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

4 Material fornecido

Dy ic V. System 4R220=1
Qtde. Denominacao Cadigo
1 Manual de utilizagado -
Corpo cilindrico 4X324=4
Embolo -
Anel batente 4X339

Parafuso para gesso 503S3
Bucha da vélvula -
Vélvula bico de pato -
Dummy de émbolo -
Dummy de silicone -
Dummy de valvula (1 curto, 1 longo) -

[T SN S N SN Y T =
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Dy ic V. System 4R220=1

Qtde. Denominacao Cadigo
1 Chave de montagem 4X338
1 Lubrificante especial Polylub GLY 801 633F30=2
Pecas sobr lentes/ orios (nao incluidos no material fornecido)
Denominacao Cadigo
Pacote de pecas avulsas (1 émbolo, 1 anel batente) 4X320
Pacote de pecas avulsas (1 bucha de vélvula, 2 vélvulas bico 4X322
de pato)
Conjunto de dummys (1 dummy de émbolo, 1 dummy de sili- 4X326=1
cone, 1 dummy de vélvula curto, 1 dummy de vélvula longo, 1
parafuso para gesso)

5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

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

» E possivel que nem todos os materiais estejam disponiveis em seu pa-
is. Nesse caso, entre em contato com a filial local do fabricante para
receber informagdes sobre materiais alternativos.

5.1 Preparacao para a confeccao do encaixe

INFORMACAO

O Dynamic Vacuum System pode ser utilizado tanto com um encaixe com

apoio sobre a superficie total do coto como também com um encaixe pro-

tético modelado especialmente para o propésito. Nesse caso, observar as

indicagdes que se seguem:

» O comprimento do coto com liner durante a confecgdo do molde de
gesso deve ser moldado sem alteracoes.

» Nao encurtar o modelo de gesso durante o processo de modelagem.
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Materiais necessarios: dummy de émbolo, dummy de silicone, dummy
de valvula curto ou longo, meia tubular 99B25, filme tubular de PVA
99B81=70X19X5, cordel, cera 633W8, Plastaband 636K8*

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

Cobrir o modelo de gesso com uma meia tubular.

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

Parafusar, completamente, o parafuso de gesso (veja a fig. 4).
INFORMAGCAO: O filme tubular de PVA nio é necessario na con-
feccao de um encaixe de teste.

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

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

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

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

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

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

10) Parafusar o dummy de valvula na abertura de descarga até o anel térico

fechar a abertura (veja a fig. 7).

11) Fechar a fenda do dummy de vélvula com Plastaband.

5.2 Confeccao do encaixe protético

5.2.1 Opcional: confeccao do encaixe de teste
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Materiais recomendados: ThermolLyn (p.ex., Thermolyn rigido
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Preparar a confecgdo do encaixe protético (consulte a pagina 57).

Colar, respectivamente, 2 tiras de Plastaband sobre o cilindro no senti-
do longitudinal anterior e posterior. Dessa forma, fica mais facil remover
o cilindro apds a prova de encaixe (veja a fig. 8).

Colar uma tira de Plastaband em circulo sobre a borda proximal do cilin-
dro para vedar o encaixe protético (veja a fig. 8).



Executar o processo de embutimento profundo.

Realizar o acabamento do encaixe protético (consulte a pagina 60).

Se o encaixe protético nao estiver estanque: selar a transicdo do
corpo cilindrico com o lado interno do encaixe protético com BetaSil.

5.2.2 Laminacao do encaixe da prétese

>

Materiais necessarios: malha tubular de perlon 623T3=8 ou
623T3=10, meia tubular 81A1=8 ou 81A1=10, fita de tecido de fibra de
carbono 616B1=25x*, filme tubular de PVA 99B81=100X19X5, resina de
laminagéo Orthocryl 80:20 PRO 617H119, cordel, fita adesiva de polieti-
leno 627B40

Preparar a confecgdo do encaixe protético (consulte a pagina 57).
Cortar 1 pedago de malha tubular de perlon (2 vezes o comprimento do
modelo de gesso).

Cobrir o modelo de gesso com uma malha tubular de perlon até a bor-
da. Amarrar a segunda metade da malha tubular de perlon e dobra-la
sobre o0 modelo de gesso.

INFORMAQRO: Amarre firmemente, para que o encaixe protético
fique estanque ao ar ap6s o processo de moldagem.

Enrolar um cordel em volta do dummy de valvula e amarrar firmemente a
malha tubular de perlon na indentagdo do corpo cilindrico (veja a fig. 9).
Expor o dummy de vélvula com um bisturi (veja a fig. 10).

Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono, que vai des-
de o condilo medial até o condilo lateral, atravessando o corpo cilindrico
(veja a fig. 11).

Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono desde o pon-
to MTP (meio do tenddo patelar) até a cava da fossa poplitea, atraves-
sando o corpo cilindrico (veja a fig. 12).

Amarrar firmemente a fita de tecido de fibra de carbono na indentagao
do corpo do cilindro (veja a fig. 13).

Colocar uma camada de fita de tecido de fibra de carbono em circulo,
na altura do ponto MTP (veja a fig. 13).

10) Expor o dummy de valvula.
11) Cortar 1 pedaco de malha tubular de perlon (2 vezes o comprimento do

modelo de gesso).

12) Cobrir o modelo de gesso com uma malha tubular de perlon até a bor-

da. Amarrar a segunda metade da malha tubular de perlon e dobra-la
sobre o modelo de gesso (veja a fig. 14).

13) Impregnar um filme tubular de PVA e vesti-lo sobre o modelo de gesso.
14) Efetuar a laminagdo com Orthocryl.
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15) Quando a resina de laminacao estiver suficientemente distribuida:
eliminar a resina de laminacdo em excesso na area do corpo cilindrico,
distalmente, enrolando uma fita adesiva de polietileno. Enrole-a firme-
mente, para que o encaixe protético fique estanque ao ar.

16) Deixar que a resina de laminagdo endurecga e lixar o laminado com lixa
de agua.

17) Selecionar um inserto do encaixe/uma ancora de laminacéo. Se for ne-
cessario aplicar espuma rigida no encaixe protético, remover o dummy
de valvula curto e substituir pelo dummy de valvula longo (veja a fig. 15,
veja a fig. 16).

18) Efetuar o segundo processo de laminagdo tal como é descrito no manu-
al de utilizagdo do inserto do encaixe/da dncora de laminagao.

19) Realizar o acabamento do encaixe protético (consulte a pagina 60).

5.3 Acabamento do encaixe protético

> Materiais necessarios: chave de montagem, Polylub GLY 801
633F30=2

1) Marcar e cortar o contorno do encaixe protético.

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

3) Desparafusar o dummy de valvula e guardé-lo. Apds a confeccéo do en-
caixe de teste, o dummy de valvula ainda sera necessario para a confec-
¢do do encaixe protético final.

4) Remover o encaixe protético do modelo de gesso.

5) Remover o dummy de émbolo e o dummy de silicone do modelo de ges-
so e inserir no cilindro para fecha-lo (veja a fig. 17).

6) Fechar a abertura no dummy de émbolo com Plastaband.
7) Parafusar o dummy de vélvula (veja a fig. 18).

8) Lixar o contorno do encaixe protético.

9) Desparafusar o dummy de valvula.

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

11) Limpar o compartimento do cilindro com um pano que ndo solta fiapos.

12) Lubrificar o compartimento do cilindro e os anéis téricos da bucha da
valvula com o Polylub GLY 801 fornecido junto.

13) INDICACAO! Nao deixe que a valvula bico de pato entre em conta-
to com o lubrificante.
Inserir a valvula bico de pato, com o lado pontudo para frente, na bucha
da valvula (veja a fig. 19).
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14) Parafusar a bucha da valvula no encaixe protético (veja a fig. 20, torque
de aperto: 3 Nm).

15) Inserir o émbolo até o batente no cilindro (veja a fig. 21).

16) Inserir o anel batente na rosca do cilindro e apertar com a chave de
montagem (veja a fig. 22).

6 Uso

/A CUIDADO

Utilizacao do produto sem joelheira

Risco de lesdes decorrente da soltura inesperada da conexao

» Sempre utilize o produto com uma joelheira, para permitir que o vacuo
seja gerado.

6.1 Colocacao da prétese

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

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

3) Desenrolar a joelheira sobre o encaixe protético até a coxa.

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

7 Limpeza

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

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

1) Lavar o produto com agua doce limpa.

2) Secar o produto com um pano macio.

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

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

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

» Executar revisdes de seguranca anuais.

» Para lubrificar o cilindro ou a vedacao do pistédo, utilizar Polylub GLY
801.

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

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizacdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

9.2 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.

9.3 Garantia contratual

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

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

10 Dados técnicos

Codigo 4R220=1
Peso [g] 110
Altura do sistema [mm] 27
Material Aluminio
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1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-06-04

» 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.

1.1 Constructie en functie

Het Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) maakt een actieve vacutimvoor-
ziening mogelijk. Het bestaat uit een component met een geintegreerde zui-
gerpomp, een liner en een kniekap.

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

1.2 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

Gebruik het product alleen met de in dit hoofdstuk vermelde componenten,
zodat u er zeker van kunt zijn dat het product goed functioneert.

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van
Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van andere
fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbindingselemen-
ten, is niet getest.
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Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten
Toegestane liner: 6Y94

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

Het product wordt ingebed in de prothesekoker en is geen structureel
onderdeel. Het maximale lichaamsgewicht wordt bepaald door het laminaat
van de prothesekoker en de gebruikte prothesecomponenten.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toeg omgeving dities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.4 Gebruiksduur

Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de gebruiks-
duur van het product drie tot vijf jaar.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.
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» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

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

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

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

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

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere
patiént

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

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

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

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

Dit product bevat een magneet

Beinvloeding of beschadiging van apparaten en voorwerpen door sterk

magnetisch veld

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

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

4 Inhoud van de levering
Dynamic Vacuum System 4R220=1

Aantal Omschrijving Artikel
1 gebruiksaanwijzing -
1 cilinderlichaam 4X324=4
1 zuiger -
1 aanslagring 4X339
1 gipsschroef 503S3
1 ventielbus -
1 duckbill-ventiel —
1 zuigerdummy -
1 siliconendummy -
2 ventieldummy (1 kort, 1 lang) -
1 montagesleutel 4X338
1 speciaal vet Polylub GLY 801 633F30=2
Ver gende onderdelen/: ires (niet daard gel d)
Omschrijving Artikel
Onderdelenpakket (1 zuiger, 1 aanslagring) 4X320
Onderdelenpakket (1 ventielbus, 2 duckbill-ventielen) 4X322
Dummy-set (1 zuigerdummy, 1 siliconendummy, 1 ventieldum- 4X326=1
my kort, 1 ventieldummy lang, 1 gipsschroef)

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

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

INFORMATIE

» Mogelijk zijn niet alle materialen in uw land verkrijgbaar. Neem in dit
geval contact op met de lokale vestiging van de fabrikant om te infor-
meren naar mogelijke alternatieven.

5.1 Vervaardiging van een koker voorbereiden

INFORMATIE

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

tactkoker voor complete belasting als met een geadapteerde protheseko-

ker. Neem hierbij de volgende aanwijzingen in acht:

» Vorm de stomplengte met liner bij het maken van de gipsafdruk onge-
wijzigd af.

» Kort het gipsmodel tijdens het modelleren niet in.

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

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

2) Trek een stuk buiskous over het gipsmodel.

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

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

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

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

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

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

8) Plaats de siliconendummy op de zuigerdummy. Zorg er hierbij voor dat
er geen PVA-folie uitsteekt (zie afb. 6).
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INFORMATIE: Sluit de opening in het cilinderlichaam aan de bin-
nenkant niet af. Schroef na het plaatsen van het cilinderlichaam de
ventieldummy in de opening.

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

10) Schroef de ventieldummy in de uitstootopening totdat de O-ring de ope-

ning afsluit (zie afb. 7).

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

5.2 Prothesekoker vervaardigen

5.2.1 Optioneel: testkoker vervaardigen

Aanbevolen materialen: ThermolLyn (bijv. ThermoLyn stijff 616T52*,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Bereid de vervaardiging van de prothesekoker voor (zie pagina 67).

Plak zowel anterior als posterior in de lengterichting twee stroken Plasta-
band over de cilinder. Zo kan de cilinder na het passen gemakkelijker
worden verwijderd (zie afb. 8).

Plak rondom een strook Plastaband over de proximale rand van de cilin-
der om de prothesekoker af te dichten (zie afb. 8).

Modelleer de koker door dieptrekken.

Werk de prothesekoker af (zie pagina 69).

Wanneer de prothesekoker niet goed is afgedicht: verzegel de over-
gang van het cilinderlichaam naar de binnenkant van de prothesekoker
met BetaSil.

5.2.2 Prothesekoker lamineren

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

Bereid de vervaardiging van de prothesekoker voor (zie pagina 67).

Knip een stuk perlon tricotkous af (twee keer zo lang als het gipsmodel).
Trek de perlon tricotkous tot aan de rand over het gipsmodel. Bind de
tweede helft van de perlon tricotkous af en sla deze om over het gipsmo-
del.

INFORMATIE: Bind de tricotkous strak af, zodat de prothesekoker
na het gieten luchtdicht is.

Wikkel een stuk binddraad om de ventieldummy en bind de perlon tricot-
kous strak af in de ondersnijding van het cilinderlichaam (zie afb. 9).
Maak met een scalpel een opening, zodat de ventieldummy vrij komt te
liggen (zie afb. 10).



6) Breng een laag carbonband aan die begint bij de mediale condyli en
over het cilinderlichaam loopt tot aan de laterale condyli (zie afb. 11).

7) Breng een laag carbonband aan die begint bij het MPT-punt (het midden
van de kniepees) en over het cilinderlichaam loopt tot aan de inkeping
van de knieholte (zie afb. 12).

8) Bind het carbonband in de ondersnijding van het cilinderlichaam strak af
(zie afb. 13).

9) Breng rondom ter hoogte van het MPT-punt een laag carbonband aan
(zie afb. 13).

10) Zorg ervoor dat de ventieldummy vrij komt te liggen.

11) Knip een stuk perlon tricotkous af (twee keer zo lang als het gipsmodel).

12) Trek de perlon tricotkous tot aan de rand over het gipsmodel. Bind de
tweede helft van de perlon tricotkous af en sla deze om over het gipsmo-
del (zie afb. 14).

13) Laat een PVA-buisfolie weken en bekleed het gipsmodel hiermee.

14) Lamineer het model met Orthocryl.

15) Wanneer de lamineerhars voldoende is verdeeld: verplaats overtolli-
ge lamineerhars rondom het cilinderlichaam naar distaal door polyethy-
leen-tape om het cilinderlichaam te wikkelen. Doe dit strak, zodat de
prothesekoker luchtdicht wordt.

16) Laat de lamineerhars uitharden en ruw het laminaat op met nat schuur-
papier.

17) Kies een kokeraanzetstuk/ingietanker. Als u de prothesekoker wilt
opschuimen met hardschuim, verwijder de korte ventieldummy dan en
vervang deze door de lange ventieldummy (zie afb. 15, zie afb. 16).

18) Ga bij de tweede keer lamineren te werk zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing van het kokeraanzetstuk/ingietanker.

19) Werk de prothesekoker af (zie pagina 69).

5.3 Prothesekoker afwerken

> Benodigde materialen: montagesleutel, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Teken de contour van de prothesekoker af en snijd deze op maat.

2) Schuur de ventieldummy vrij en verwijder het Plastaband.

3) Schroef de ventieldummy los en bewaar deze. Na het vervaardigen van
de testkoker is de ventieldummy nog nodig voor de vervaardiging van de
definitieve prothesekoker.

4) Haal de prothesekoker van het gipsmodel af.

5) Verwijder de zuigerdummy en de siliconendummy van het gipsmodel en
steek ze in de cilinder, zodat deze afgesloten is (zie afb. 17).

6) Sluit de opening in de zuigerdummy af met Plastaband.
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7) Schroef de ventieldummy in de opening (zie afb. 18).

8) Schuur de prothesekoker rondom af.

9) Schroef de ventieldummy los.

10) Verwijder de zuigerdummy en de siliconendummy uit de prothesekoker.

11) Maak de cilinderruimte schoon met een pluisvrije doek.

12) Vet de cilinderruimte en de O-ringen van de ventielbus in met het mee-
geleverde Polylub GLY 801.

13) LET OP! Zorg ervoor dat het duckbill-ventiel niet met vet in aanra-
king komt.
Plaats het duckbill-ventiel met de puntige kant naar voren in de ventiel-
bus (zie afb. 19).

14) Schroef de ventielbus in de prothesekoker (zie afb. 20, aanhaalmoment:
3 Nm).

15) Duw de zuiger tot de aanslag in de cilinder (zie afb. 21).

16) Zet de aanslagring in de schroefdraad van de cilinder en draai hem aan
met de montagesleutel (zie afb. 22).

6 Gebruik

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder kniekap

Gevaar voor verwonding door onverwachts losraken van de verbinding

» Gebruik het product altijd met een kniekap, zodat er onderdruk kan
worden gegenereerd.

6.1 Prothese aantrekken

1) Plaats de liner zo op de stomp dat het distale uiteinde is uitgelijnd met
de lengterichting van de stomp. Rol de liner over de stomp. Zorg er
daarbij voor dat er geen plooien in de liner komen te zitten, dat de weke
delen van de stomp niet verschuiven en dat er geen lucht tussen de liner
en de stomp zit.

2) Steek de liner in de prothesekoker. De magneten in de zuiger van het
Dynamic Vacuum System maken verbinding met de metalen component
op de liner.

3) Rol de kniekap over de prothesekoker tot op het bovenbeen af.

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

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

Vuil in de prothesekoker of op de liner kan afbreuk doen aan de werking van
het Dynamic Vacuum System.

1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

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

Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.
Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

Gebruik voor het invetten van de cilinder of de zuigerafdichting Polylub
GLY 801.

vVvyy

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

9.3 Fabrieksgarantie
De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum. Deze
garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten op materi-
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aal-, productie- of constructiefouten en binnen de garantieperiode kenbaar
worden gemaakt aan de fabrikant.

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact opne-
men met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

10 Technische gegevens

Artikel 4R220=1

Gewicht [g] 110

Systeemhoogte [mm] 27

Materiaal aluminium

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-06-04

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) tillfor aktivt undertryck. Systemet
bestar av en komponent med en integrerad kolvpump, en liner och en kna-
manschett.

Dynamic Vacuum System utnyttjar kolvrérelserna mellan stumpen och pro-
teshylsan for att generera ett vakuum. Pa pumpens kolv sitter det magneter.
Tillhérande metalldel sitter pa linern. Under svingfasen sugs luft in i cylin-
dern fran omradet mellan linern och proteshylsan. Under stédfasen pressas
luften ut. Pa sa satt uppstar ett permanent vakuum som anpassar sig efter
brukarens aktivitetsniva.
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1.2 Kombinationsméjligheter

INFORMATION

For att sékerstalla att produkten fungerar korrekt och sakert ska du endast
anvénda den med de komponenter som anges i detta avsnitt.

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

Kombinationsbegransningar for Ottobock-komponenter
Godkand liner: 6Y94

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extre-

miteten.

2.2 Anvindningsomrade

Produkten béaddas in i en proteshylsa och ar ingen strukturdel. Den maxima-
la kroppsvikten bestdms av laminatet i proteshylsan och de proteskompo-
nenter som anvénds.

2.3 Omgivningsforhallanden

TR Py

Tillatna omgivningsfor
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd
Produktens livslangd ar mellan 3 och 5 ar, beroende pa brukarens aktivitets-

grad.
3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

| Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
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| [anvisning | Varning for mojliga tekniska skador.

3.2 Aliménna sikerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kénts for detta.

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

/A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk fér personskador om produkten skadas

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

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

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

/A OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-
nan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa produk-
ten

» Se till att den godkanda anvéandningstiden inte dverskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

/A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till féljd av funktionsférandring eller funktionsférlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar ska-
dad.
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» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
férlorade (se "Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid
anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll
hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

/A OBSERVERA

Produkten innehaller en magnet

Apparatur och féremal kan skadas genom starkt magnetfalt

» Hall produkten pa avstand fran apparatur och féremal som reagerar
kansligt pa magnetfalt.

Tecken pa féréndrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis forandrad
gangbild, forandrad positionering av proteskomponenter i forhallande till
varandra och férdndrade ljud under anvéndning.

4 | leveransen

4R220=1 Dy ic V. Sy
Kvantitet Bendmni Artikelnummer
1 Bruksanvisning -
1 Cylinderroér 4X324=4
1 Kolv -
1 Anslagsring 4X339
1 Gipsskruv 503S3
1 Ventilhylsa -
1 Lappventil -
1 Kolvdummy -
1 Silikondummy -
2 Ventildummy (1 kort, 1 lang) -
1 Monteringsnyckel 4X338
1 Specialfett Polylub GLY 801 633F30=2
Reservdelar/tillbehér (ingar ej i leveransen)
Bendmni Artikel
Forpackning med flera exemplar av samma del (1 kolv, 1 4X320
anslagsring)
Forpackning med flera exemplar av samma del (1 ventilhyl- 4X322
sa, 2 lappventiler)
Dummysats (1 kolvdummy, 1 silikondummy, 1 kort ventildum- 4X326=1
my, 1 lang ventildummy, 1 gipsskruv)
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5 Gora klart for anvandning

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till foljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

INFORMATION

» Det kan handa att inte allt material ar tillgangligt i ditt land. | sddana fall
ber vi dig kontakta tillverkarens lokala filial fér att fa information om vilka
material som kan anvandas istéllet.

5.1 Forbereda hylstillverkningen

INFORMATION

Dynamic Vacuum System kan anvéndas antingen med en fullbelastnings-
hylsa eller med en specialformad proteshylsa. Féljande anvisningar maste
foljas:

» Stumplangden med linern maste forbli oférandrad under gipsavtrycket.
» Korta inte av gipsmodellen under modelleringen.

> Material som kravs: Kolvdummy, silikondummy, ventildummy kort eller
lang, slangstrumpa 99B25, PVA-folieslang 99B81=70X19X5, snore, vax
633W8, Plastaband 636K8*

1) Plana av gipsmodellen distalt s& att kolvdummyn kan placeras i stum-
pens langdaxel (se bild 2). Satt kolvdummyn pa gipsmodellen och fast
16st med en gipsskruv.

2) Tra en slangstrumpa 6ver gipsmodellen.

3) Snor av slangstrumpan mellan kolvdummyn och gipsmodellen. Kapa den
utstickande slangstrumpan (se bild 3).

4) Skruva in gipsskruven helt (se bild 4).

5) INFORMATION: Ingen PVA-folieslang behdvs for att skapa en test-
hylsa.

Mjuka upp den korta PVA-folieslangen och dra den 6ver gipsmodellen.

6) Knyt fast PVA-folieslangen i den bakre skaran pa kolvdummyn med ett
snore (se bild 5).

7) Skar av utskjutande PVA-folieslang med en skalpell.

8) Placera silikondummyn pé kolvdummyn. Se till att ingen PVA-folie skjuter
ut (se bild 6).
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INFORMATION: Sting inte 6ppningen i cylinderréret inifran. Skru-
va fast ventildummyn forst nér cylinderroret har satts pa.

Satt cylinderroret pa kolvdummyn. Utstotningsoppningen ska justeras
mediolateralt i férhallande till inriktningen.

10) Skruva in ventildummyn i utstétningséppningen tills O-ringen tatar 6pp-

ningen (se bild 7).

11) Tata skaran i ventildummyn med Plastaband.

5.2 Tillverka proteshylsan
5.2.1 Valfritt: tillverka en testhylsa

Rekommenderade material: ThermolLyn (t.ex. ThermoLyn stelt
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Forbered tillverkningen av proteshylsan (se sida 76).

Klistra fast vardera 2 remsor Plastaband anteriort och posteriort i langs-
gaende riktning over cylindern. Pa sa satt blir det lattare att lossa cylin-
dern efter provningen (se bild 8).

Klistra en remsa Plastaband cirkulart éver den proximala kanten pa cylin-
dern for att tata proteshylsan (se bild 8).

Genomfoér vakuumproceduren.

Fardigstéll proteshylsan (se sida 78).

Om proteshylsan ar otat: Forsegla 6vergangen fran cylinderroret till
proteshylsans insida med BetaSil.

5.2.2 Laminera proteshylsan

>

No6dviandigt material: perlontrikaslang 623T3=8 eller 623T3=10,
slangstrumpa 81A1=8 eller 81A1=10, band av kolfibervav 616B1=25x*,
PVA-folieslang 99B81=100X19X5, Orthocryl-lamineringsharts 80:20
PRO 617H119, snore, polyetylentejp 627B40

Forbered tillverkningen av proteshylsan (se sida 76).

Klipp till en bit perlontrikaslang (2 x langden pa gipsmodellen).

Tra en perlontrikaslang 6ver gipsmodellen fram till kanten. Knyt ihop den
andra halften av perlontrikaslangen och vik éver gipsmodellen.
INFORMATION: Bind stramt sa att proteshylsan ir lufttat efter
gjutningen.

Linda ett snore om ventiidummyn och knyt fast perlontrikdslangen or-
dentligt i den bakre skaran pa cylinderroret (se bild 9).

Gor ett hal for ventildummyn med en skalpell (se bild 10).

Placera ett lager band av kolfibervav fran den mediala kondylen éver cy-
linderroret till den laterala kondylen (se bild 11).
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7) Placera ett lager band av kolfibervav fran MPT-punkten (mellersta delen
av patellarsenan) over cylinderréret till 6ppningen i knavecket (se
bild 12).

8) Knyt fast kolfibervaven i den bakre skaran pa cylinderroret ordentligt (se
bild 13).

9) Linda ett band av kolfibervav ett varv i héjd med MPT-punkten (se
bild 13).

10) Gor ett hal for ventildummyn.

11) Klipp till en bit perlontrikaslang (2 x langden pa gipsmodellen).

12) Tra en perlontrikaslang 6ver gipsmodellen fram till kanten. Knyt ihop den
andra halften av perlontrikaslangen och vik oéver gipsmodellen (se
bild 14).

13) Mjuka upp en PVA-folieslang och tra den 6ver gipsmodellen.

14) Laminera med Orthocryl.

15) Nar lamineringshartset har fordelats tillrackligt: Tryck overskottet av
lamineringsharts kring cylinderréret i distal riktning genom att linda réret
med polyetylentejp. Linda hart sa att proteshylsan blir lufttat.

16) Lat lamineringshartset harda och rugga upp laminatet med vatslippap-
per.

17) Vélj en hylsansats/gjutankare. Om proteshylsan ska blasas med hard-
skum ska den korta ventildummyn avldgsnas och bytas ut mot den langa
ventildummyn (se bild 15, se bild 16).

18) Den andra lamineringen ska genomféras enligt beskrivningen i bruksan-
visningen for hylsansatsen/gjutankaret.

19) Fardigstall proteshylsan (se sida 78).

5.3 Fardigstalla proteshylsan

> Material som behévs: Monteringsnyckel, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Rita av konturen pa proteshylsan och klipp.

2) Slipa fram ventildummyn och ta bort Plastabandet.

3) Skruva loss ventildummyn och spara den. Nar testhylsan har tillverkats
behdvs ventildummyn for att tillverka den slutgiltiga proteshylsan.

4) Ta bort proteshylsan fran gipsmodellen.

5) Ta bort kolvdummyn och silikondummyn fran gipsmodellen och stick in
dem i cylindern sa att den forsluts (se bild 17).

6) Forslut 6ppningen i kolvdummyn med Plastaband.
7) Skruva i ventildummyn (se bild 18).

8) Slipa proteshylsans kontur.

9) Skruva loss ventildummyn.

10) Ta bort kolvdummyn och silikondummyn fran proteshylsan.
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11) Torka ur cylindern invandigt med en luddfri trasa.

12) Smorj cylindern invéndigt och O-ringarna for ventilhylsan med medféljan-
de Polylub GLY 801.

13) ANVISNING! Lat inte lappventilen komma i kontakt med fett.
Séatt i lappventilen med den spetsiga sidan forst i ventilhylsan (se
bild 19).

14) Skruva in ventilhylsan i proteshylsan (se bild 20, atdragningsmoment:
3 Nm).

15) Satt in kolven sa langt det gar i cylindern (se bild 21).

16) Satt in anslagsringen i cylinderns génga och dra at med monteringsnyc-
keln (se bild 22).

6 Anvidndning

/A OBSERVERA

Anvandning av produkten utan kndmanschett

Skaderisk om forbandet lossnar ovéntat

» Anvand alltid produkten tillsammans med en knédmanschett for att un-
dertrycket ska kunna byggas upp.

6.1 Sitta pa protesen

1) Placera linern pa stumpen sa att den distala anden &r inriktad i
stumplangdaxeln. Rulla linern éver stumpen sa att den ar fri fran veck, in-
te pressar pa mjuk vavnad eller har luftinneslutningar.

2) Satt dit proteshylsan nar linern sitter pa. Magneterna i kolven till Dyna-
mic Vacuum System ansluter till den tillhérande metalldelen pa linern.

3) Rulla knamanschetten 6ver proteshylsan fram till laret.

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

7 Rengoring

/A OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.
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Smuts i proteshylsan eller linern kan férsamra Dynamic Vacuum Systems
funktion.

1) Spola av produkten med klart sétvatten.

2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

8 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de forsta
30 dagarnas anvandning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

» Anvand Polylub GLY 801 for att smorja cylindern och kolvtatningen vid
behov.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan déarfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inképsdatumet. Ga-
rantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, tillverk-
nings- eller konstruktionsfel och som anmals inom den garantitid som tillver-
karen har angivit.

Nérmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga re-
presentant.

10 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 4R220=1
Vikt [g] 110
Systemhojd [mm] 27
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Artikelnummer 4R220=1
Material Aluminium

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-06-04

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) muligger en aktiv vakuumforsyning.
Det bestar af en komponent med en integreret stempelpumpe, en liner og en
kneekappe.

Dynamic Vacuum System udnytter slag-beveaegelserne mellem stumpen og
protesehylsteret til at skabe et undertryk. Pumpens stempel er udstyret med
magneter. Modstykket af metal sidder i lineren. Under svingfasen suges Iuf-
ten fra omradet mellem liner og protesehylster og ind i cylinderen. Under
standfasen presses luften udad. P4 denne made opstar et permanent under-
tryk, som tilpasser sig brugerens aktivitetsgrad.

1.2 Kombinationsmuligheder

Produktet ma kun anvendes med de komponenter, der er naevnt i dette ka-
pitel for at garantere, at produktet fungerer fejlfrit.

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulzere system.
Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producenter, som til-
byder kompatible moduleere forbindelseselementer.
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Kombinationsbegraensninger for Ottobock komponenter
Godkendt liner: 6Y94

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
Produktet integreres i protesehylsteret og er ikke et strukturelement. Den
maksimale kropsveaegt bestemmes af protesehylsterets laminering og de an-
vendte protesekomponenter.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid
Produktets levetid er 3 til 5 ar, afheengig af patientens aktivitetsgrad.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.
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/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som folge af beskadiget produkt

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistil-
feelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionsezendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

/\ FORSIGTIG

Produktet indeholder en magnet

Negativ pavirkning eller beskadigelse af apparater og genstande pa grund

af steerkt magnetfelt

» Lad ikke produktet komme i neerheden af apparater og genstande, som
reagerer felsomt pa magnetfelter.
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Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gangmenster,
en zndret positionering af protesekomponenterne i forhold til hinanden samt
stejudvikling.

4 Leveringsomfang

4R220=1 Dy ic V. Sy
Maengde Betegnelse Identifikation

1 Brugsanvisning -

1 Cylinderlegeme 4X324=4

1 Stempel -

1 Anslagsring 4X339

1 Gipsskrue 503S3

1 Ventilbesning -

1 Andenzeb-ventil -

1 Stempeldummy -

1 Silikonedummy -

2 Ventildummy (1 kort, 1 lang) -

1 Montagenegle 4X338

1 Specialfedt Polylub GLY 801 633F30=2

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse Identifikation
Komponentpakke (1 stempel, 1 anslagsring) 4X320
Komponentpakke (1 ventilbesning, 2 andenaeb-ventiler) 4X322
Dummysaet (1 stempeldummy, 1 silikonedummy, 1 ventildummy 4X326=1
kort, 1 ventildummy lang, 1 gipsskrue)

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

» Det er muligt, at du ikke kan fa alle materialer i dit land. Safremt materi-
alerne ikke kan leveres, skal du tage kontakt med producentens lokale
afdeling for at blive informeret om alternative materialer.




5.1 Forberedelse til hylsterfremstilling

INFORMATION

Dynamic Vacuum System kan anvendes bade med et hylster, egnet til fuld
belastning, og med et protesehylster, modelleret individuelt til det pageel-
dende formal. Felg hertil felgende anvisninger:

» Form stumpens lzengde uden zendringer med liner under gipsaftrykket.
» Afkort ikke gipsmodellen under modelleringen.

> Pakraevede materialer: Stempeldummy, silikonedummy, ventildummy
kort eller lang, slangestrempe 99B25, PVA-folieslange 99B81=70X19X5,
snor, voks 633W8, Plasta-band 636K8*

1) Udjeevn gipsmodellen distalt, s& stempeldummyen kan placeres i stum-
pens leengdeakse (se ill. 2). Anbring stempeldummyen pa gipsmodellen
og fastger den lest med en gipsskrue.

2) Treek en slangestrempe over gipsmodellen.

3) Tilbind slangestrempen mellem stempeldummyen og gipsmodellen og
klip den overskydende slangestrempe af (se ill. 3).

4) Skru gipsskruen fuldsteendig i (se ill. 4).

5) INFORMATION: Til fremstilling af et testhylster er det ikke nedven-
digt med en PVA-folieslange.

Bledger den korte PVA-folieslange og traeek den over gipsmodellen.

6) Tilbind PVA-folieslangen med en snor i stempeldummyens snit bagpa
(seill. ).

7) Skeer den overskydende PVA-folieslange af med en skalpel.

8) Anbring silikonedummyen pa stempeldummyen. Serg for at fierne al
PVA-folie, der rager ud over (se ill. 6).

9) INFORMATION: Luk ikke abningen i cylinderlegemet inde fra. Skru
ventildummyen fast efter at have anbragt cylinderlegemet.

Anbring cylinderlegemet pa stempeldummyen. Den mediolaterale juste-
ring af udstedningsabningen foretages afhaengigt af opbygningen.

10) Skru ventildummyen ind i udstedningsabningen, indtil O-ringen lukker
abningen (se ill. 7).

11) Luk revnen i ventildummyen med Plasta-band.

5.2 Fremstilling af protesehylster

5.2.1 Som option: Fremstilling af testhylster

> Anbefalede materialer: ThermoLyn (f. eks. ThermoLyn stift 616T52*,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Forberedelse til fremstilling af protesehylster (se side 85).
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2) Kleeb 2 strimler af Plasta-band fast, henholdsvis anteriort og posteriort i
leengderetningen over cylinderen. Derved kan cylinderen nemmere fjer-
nes efter prevningen (se ill. 8).

3) Kleeb en strimmel Plasta-band cirkuleert over cylinderens proksimale kant
for at teetne protesehylsteret (se ill. 8).

4) Gennemfer dybtreekningsproceduren.

5) Feerdigger protesehylsteret (se side 87).

6) Hvis protesehylsteret er utaet: Forsegl overgangen mellem cylinderle-
gemet og protesehylsterets indvendige side med BetaSil.

5.2.2 Laminering af protesehylstret

> Pakraevede materialer: Perlon-trikotslange 623T3=8 eller 623T3=10,
slangestrempe  81A1=8 eller 81A1=10, karbonfiber-veevsband
616B1=25x*, PVA-folieslange 99B81=100X19X5, Orthocryl-laminerings-
harpiks 80:20 PRO 617H119, snor, polyethylen-tape 627840

1) Forberedelse til fremstilling af protesehylster (se side 85).

2) Skeer ét stykke perlon-trikotslange til (2 gange leengden pa gipsmodel-
len).

3) Treek en perlon-trikotslange over gipsmodellen og op til kanten. Tilbind
den anden halvdel af perlon-trikotslangen og sla den om gipsmodellen.

4) INFORMATION: Tilbind stramt, sa protesehylsteret er lufttet efter
stobningen.
Vikl en snor om ventildummyen og tilbind perlon-trikotslangen stramt i
cylinderlegemets snit bagpa (se ill. 9).

5) Frileeg ventildummyen med en skalpel (se ill. 10).

6) Anbring et lag karbonfiber-veevsband fra den mediale kondyl over cylin-
derlegemet til den laterale kondyl (se ill. 11).

7) Anbring et lag karbonfiber-veevsband fra MPT-punktet (midt pa patella
tendon) over cylinderlegemet og til udskeeringen ved knzehasen (se
ill. 12).

8) Tilbind karbonfiber-veevsbandet stramt i cylinderlegemets snit bagpa (se
ill. 13).

9) Anbring et lag karbonfiber-veevsband cirkuleert pa hejde med MPT-punk-
tet (se ill. 13).

10) Frileeg ventildummyen.

11) Skeer ét stykke perlon-trikotslange til (2 gange leengden pa gipsmodel-
len).

12) Treek en perlon-trikotslange over gipsmodellen og op til kanten. Tilbind
den anden halvdel af perlon-trikotslangen og sla den om gipsmodellen
(seill. 14).
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13) Bledger en PVA-folieslange og treek den over gipsmodellen.

14) Gennemfer lamineringsprocessen med Orthocryl.

15) Nar lamineringsharpiksen er fordelt tilstraekkeligt: Overskydende la-
mineringsharpiks omkring cylinderlegemet fortreenges ved at vikle poly-
ethylen-tape distalt. Der skal vikles stramt, sa protesehylsteret er luftteet.

16) Lad lamineringsharpiksen heerde og ger laminatet ru ved hjeelp af vadt
slibepapir.

17) Veelg et hylsteransats/lamineringsanker. Hvis protesehylsteret skal op-
skummes med hardskum, skal den korte ventildummy fjernes og udskif-
tes med den lange ventildummy (se ill. 15, se ill. 16).

18) Gennemfer den 2. lamineringsproces som beskrevet i brugsanvisningen
til hylsteransatsen/lamineringsankeret.

19) Feerdigger protesehylsteret (se side 87).

5.3 Faerdiggoerelse af protesehylsteret

> Pakraevede materialer: Montagenegle, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Protesehylsterets kontur tegnes og skeeres til.

2) Slib ventildummyen fri og fiern Plasta-bandet.

3) Skru ventildummyen ud og gem den. Efter fremstilling af testhylsteret
skal ventildummyen bruges igen til fremstilling af det endelige protese-
hylster.

4) Fjern protesehylsteret fra gipsmodellen.

5) Fjern stempeldummyen og silikonedummyen fra gipsmodellen og seet
dem i cylinderen, sa den er lukket (se ill. 17).

6) Abningen i stempeldummyen lukkes til med Plasta-band.
7) Skru ventildummyen i (se ill. 18).

8) Konturerne pa protesehylsteret slibes.

9) Skru ventildummyen ud.

10) Fjern stempeldummyen og silikonedummyen fra protesehylsteret.

11) After cylinderrummet med en fnugfri klud.

12) Smer cylinderrummet og ventilbesningens O-ringe med det vedlagte
middel Polylub GLY 801.

13) BEMZRK! Sorg for, at andenzeb-ventilen ikke kommer i beroring
med fedtet.
Sezet andenzeb-ventilen i ventilbesningen med den spidse side foran (se
ill. 19).

14) Skru ventilbesningen i protesehylsteret (se ill. 20, tilspeendingsmoment:
3 Nm).

15) Stik stemplet i cylinderen indtil anslaget (se ill. 21).
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16) Seet anslagsringen i cylinderens gevind og fastspaend med montagenag-
len (seill. 22).

6 Anvendelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden knakappe

Risiko for tilskadekomst pa grund af uventet lasning af forbindelsen

» Anvend altid produktet med en knaekappe, sa der kan skabes under-
tryk.

6.1 Patagning af protesen

1) Anbring lineren pa stumpen saledes, at den distale ende peger i stum-
pens leengdeakse. Rul lineren pa, uden at der kommer folder, uden luft-
lommer og uden, at bleddele forskydes.

2) Med lineren feres stumpen ind i protesehylsteret. Magneterne i stemplet
pa Dynamic Vacuum System forbindes med modstykket af metal pa line-
ren.

3) Stryg knaekappen over protesehylsteret op til laret.

6.2 Aftagning af protesen
1) Rul kneekappen fra laret pa protesehylsteret.
2) Treek stumpen og lineren ud af protesehylsteret.

7 Rengering

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.

Snavs i protesehylsteret eller pa lineren kan have en negativ indvirkning pa
funktionerne i Dynamic Vacuum System.

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

2) Tor produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed Iuftterres.
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8 Vedligeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekom-
ponenterne efter de ferste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolle-
res for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

» Anvend Polylub GLY 801 til eftersmaring af cylinderen eller stempelpak-
ningen.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved tilsideseettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

9.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien deekker
mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruktions-
fejl, og som geres gzeldende over for producenten inden for denne garanti-
periode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

10 Tekniske data

Identifikation 4R220=1
Vaegt [g] 110
Systemhgjde [mm] 27
Materiale Aluminium
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1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-06-04

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar 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 pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) muliggjer aktiv vakuumforsyning.
Det bestar av en komponent med integrert stempelpumpe, foring og knekap-
pe.

Dynamic Vacuum System utnytter leftebevegelsene mellom stumpen og pro-
tesehylsen til & skape undertrykk. Stempelet i pumpen er utstyrt med magne-
ter. Motstykket av metall befinner seg pa foringen. | lepet av svingfasen su-
ges luften fra omradet mellom foringen og protesehylsen inn i sylinderen, un-
der stafasen presses luften ut. P4 denne maten oppstar det et permanent
undertrykk med et niva som tilpasses brukerens aktivitetsgrad.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Produktet skal bare brukes sammen med de komponentene som er nevnt i
dette kapittelet, for & sikre at det fungerer feilfritt.

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem.
Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter, som har kompa-
tible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.

Kombinasjonsbegrensninger for Ottobock-komponenter
Godkjent hylseforing: 6Y94
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2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre eks-
tremitet.

2.2 Bruksomrade

Produktet integreres i protesehylsen og er ingen strukturdel. Den maksimale
kroppsvekten bestemmes av protesehylsens laminat og hvilke protesekom-
ponenter som brukes.

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljsforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stov, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

2.4 Brukstid
Produktets brukstid er 3 til 5 ar, avhengig av brukerens aktivitetsgrad.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ ] Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er god-
kjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de ogsa kan kombineres med hverandre.
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Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.
Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

>
>

vy

/A FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/A FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

/\ FORSIKTIG

Produktet inneholder en magnet

Det kraftige magnetfeltet kan pavirke eller skade apparater og gjenstander.

» Hold produktet unna apparater og gjenstander som reagerer pa mag-
netfelt.
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Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en forand-
ring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre, samt ved

stoyutvikling.

4 Leveringsomfang

kort, 1 ventildummy lang, 1 gipsskrue)

4R220=1 Dy ic V. Sy
Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Sylinderlegeme 4X324=4
1 Stempel -
1 Stoppring 4X339
1 Gipsskrue 503S3
1 Ventilbessing -
1 Spiss ventil -
1 Stempeldummy -
1 Silikondummy -
2 Ventildummy (1 kort, 1 lang) -
1 Monteringsnekkel 4X338
1 Spesialfett Polylub GLY 801 633F30=2
Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i levering f )
Betegnelse Merking
Enkeltdelspakke (1 stempel, 1 stoppring) 4X320
Enkeltdelspakke (1 ventilbessing, 2 spisse ventiler) 4X322
Dummysett (1 stempeldummy, 1 silikondummy, 1 ventildummy 4X326=1

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter

alternative materialer.

» Muligens er ikke alle materialene tilgjengelige i landet ditt. Ta i sa fall
kontakt med den lokale filialen til produsenten for & fa informasjon om
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5.1 Klargjere til hylseproduksjon

INFORMASIJON

Dynamic Vacuum System kan brukes bade med en fullbelastningshylse og

med en protesehylse som er modellert til et spesielt formal. Da ma felgen-

de anvisninger overholdes:

» Behold stumplengden med hylseforing uforandret mens det tas gipsav-
trykk.

» Gipsmodellen ma ikke kappes under modelleringen.

> Neodvendige materialer: Stempeldummy, silikondummy, kort eller lang
ventildummy, slangestrempe 99B25, PVA-folieslange 99B81=70X19X5,
hyssing, voks 633W8, Plastaband 636K8*

1) Gjer gipsmodellen flat distalt slik at stempeldummyen kan plasseres i
stumpens lengdeakse (se fig. 2). Plasser stempeldummyen pa gipsmo-
dellen og fest den last med en gipsskrue.

2) Trekk en slangestrempe over gipsmodellen.

3) Bind sammen slangestrempen mellom stempeldummyen og gipsmodel-
len og klipp av den overskytende slangestrempen (se fig. 3).

4) Skru gipsskruen helt inn (se fig. 4).

5) INFORMASION: Det trengs ingen PVA-folieslange for & fremstille
en testhylse.

Fukt den korteste PVA-folieslangen og trekk den over gipsmodellen.

6) Bind sammen PVA-folieslangen med en hyssing i stempeldummyens un-
dersnitt (se fig. 5).

7) Skjeer av den overskytende PVA-folieslangen med en skalpell.

8) Plasser silikondummyen pa stempeldummyen. Pass pa at det ikke er noe
PVA-folie utenfor (se fig. 6).

9) INFORMASION: lkke lukk apningen i sylinderlegemet innenfra.
Skru inn ventildummyen etter at du har plassert sylinderlegemet.
Sett sylinderlegemet pa stempeldummyen. Rett inn utslippsapningen
mediolateralt avhengig av oppbyggingen.

10) Skru ventildummyen inn i utslippsapningen slik at o-ringen lukker &pnin-
gen (se fig. 7).

11) Lukk slissen i ventildummyen med Plastaband.

5.2 Fremstille protesehylse

5.2.1 Valgfritt: Fremstille testhylse

> Anbefalte materialer: ThermolLyn (f.eks. ThermoLyn stiv 616T52%,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Forbered fremstillingen av protesehylsen (se side 94).
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Lim 2 strimler Plastaband anteriort og posteriort i lengderetningen over
sylinderen. Dermed er det lettere a fierne sylinderen etter previngen (se
fig. 8).

Lim en strimmel Plastaband rundt den proksimale kanten av sylinderen
for a tette protesehylsen (se fig. 8).

Gjennomfer dyptrekkingsprosessen.

Ferdigstill protesehylsen (se side 96).

Hvis protesehylsen er utett: Forsegl overgangen fra sylinderlegemet til
innsiden av protesehylsen med BetaSil.

5.2.2 Laminering av protesehylsen

Nodvendige materialer: Perlontrikotslange 623T3=8 eller 623T3=10,
slangestrempe 81A1=8 eller 81A1=10, karbonfiberband 616B1=25x*,
PVA-folieslange 99B81=100X19X5, Orthocryl-lamineringsharpiks 80:20
PRO 617H119, hyssing, polyetylen-tape 627B40

Forbered fremstillingen av protesehylsen (se side 94).

Klipp til et stykke perlontrikotslange (dobbelt sa lang som gipsmodellen).
Trekk en perlontrikotslange over gipsmodellen frem til kanten. Bind sam-
men den andre halvdelen av perlontrikotslangen og fold den ned over
gipsmodellen.

INFORMASION: Bind stramt, slik at protesehylsen er lufttett etter
stopeprosessen.

Surr en hyssing rundt ventildummyen og bind perlontrikotslangen stramt
sammen i sylinderlegemets undersnitt (se fig. 9).

Frilegg ventildummyen med en skalpell (se fig. 10).

Legg et lag karbonfiberband fra den mediale kondylen over sylinderlege-
met til den laterale kondylen (se fig. 11).

Legg et lag karbonfiberband fra MPT-punktet (midt pa patellarsenen)
over sylinderlegemet til knehaseutsnittet (se fig. 12).

Bind karbonfiberbandet stramt i sylinderlegemets undersnitt (se fig. 13).
Legg et lag karbonfiberband sirkuleert pa heyde med MPT-punktet (se
fig. 13).

10) Frilegg ventildummyen.
11) Klipp til et stykke perlontrikotslange (dobbelt sa lang som gipsmodellen).
12) Trekk en perlontrikotslange over gipsmodellen frem til kanten. Bind sam-

men den andre halvdelen av perlontrikotslangen og fold den ned over
gipsmodellen (se fig. 14).

13) Fukt en PVA-folieslange og trekk den over gipsmodellen.
14) Utfer lamineringsprosessen med Orthocryl.
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15) Nar lamineringsharpiksen er tilstrekkelig fordelt: Fortreng overfle-
dig lamineringsharpiks i omradet ved sylinderlegemet mot distal ved &
vikle polyetylen-tape rundt. Vikle den stramt slik at protesehylsen blir luft-
tett.

16) La lamineringsharpiksen herde og ru laminatet litt med vatslipepapir.

17) Velg hylseansats/lamineringsanker. Hvis protesehylsen skal skummes
opp med hardskum, ma den korte ventildummyen fjernes og byttes ut
med den lange ventildummyen (se fig. 15, se fig. 16).

18) Gjennomfer den andre lamineringsprosessen som beskrevet i bruksan-
visningen til hylseansatsen/lamineringsankeret.

19) Fullfer protesehylsen (se side 96).

5.3 Fullfore protesehylse

> Neodvendige materialer: Monteringsnekkel, Polylub  GLY 801
633F30=2

1) Merk av og skjeer til konturene for protesehylsen.

2) Slip ventildummyen fri og fjern Plastaband-et.

3) Skru ut ventildummyen og ta vare pa den. Etter fremstillingen av testhyl-
sen trenger du ventildummyen ogsa til fremstillingen av den endelige
protesehylsen.

4) Ta protesehylsen av gipsmodellen.

5) Fjern stempeldummyen og silikondummyen fra gipsmodellen og stikk
dem inn i sylinderen slik at den er lukket (se fig. 17).

6) Lukk apningen i stempeldummyen med Plastaband.
7) Skru inn ventildummyen (se fig. 18).

8) Slip til konturene pa protesehylsen.

9) Skru ut ventildummyen.

10) Fjern stempeldummyen og silikondummyen fra protesehylsen.

11) Terk ut av sylinderkammeret med en lofri klut.

12) Smer inn sylinderkammeret og o-ringene til ventilbessingen med det
vedlagte Polylub GLY 801-fettet.

13) LES DETTE! Den spisse ventilen ma ikke komme i kontakt med
fett.
Sett ventilen med den spisse enden ferst inn i ventilbessingen (se
fig. 19).

14) Skru ventilbessingen inn i protesehylsen (se fig. 20, tiltrekkingsmoment:
3 Nm).

15) Stikk stempelet inn i sylinderen til det stopper (se fig. 21).

16) Sett stoppringen inn i sylinderens gjenger og trekk til med monterings-
nekkelen (se fig. 22).
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6 Bruk

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten knebandasje

Far for personskade fordi forbindelsen lesner uventet

» Bruk alltid produktet sammen med en knebandasije, slik at det kan ska-
pes vakuum.

6.1 Tra inn i protesen

1) Sett foringen slik pa stumpen at den distale enden ligger i stumpens
lengdeakse. Rull hylseforingen foldefritt over stumpen uten at det dannes
luftlommer og uten & forskyve blatvev.

2) Sett pa protesehylsen med hylseforingen pa stumpen. Magnetene i
stempelet til Dynamic Vacuum System fester seg til metallmotstykket pa
foringen.

3) Rull knekappen over protesehylsen helt til laret.

6.2 Ta av protesen
1) Rull knekappen fra laret ned pa protesehylsen.
2) Trekk stumpen og foringen ut av protesehylsen.

7 Rengjoring

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjsring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

Forurensninger i protesehylsen eller pa foringen kan pavirke funksjonen til
Dynamic Vacuum-systemet.

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

2) Tork av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

8 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for
slitasje.
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» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

» Til ettersmering av sylinderen eller stempelpakningen brukes Polylub
GLY 801.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

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

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgspsdato. Garantien om-
fatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon, og
som gjeres gjeldende overfor produsenten innen utlep av garantitiden.
Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens salgsfir-
ma.

10 Tekniske data

Merking 4R220=1

Vekt [g] 110

Sy hoyde [mm] 27

Materiale Aluminium

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2020-06-04

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kéyttdja tuotteen turvalliseen kayttéon.
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» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Saiilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) on aktiivinen alipainekiinnitysmene-
telmé. Se koostuu komponentista, joka sisaltdd mantdpumpun, tupen ja pol-
vimansetin.

Dynamic Vacuum System kayttad hyvékseen tyngén ja proteesiholkin valisia
iskuliikkeitd alipaineen tuottamiseen. Pumpun manta on varustettu magnee-
teilla. Niiden metallinen vastakappale on tupessa. Tupen ja proteesiholkin
vélisella alueella oleva ilma imetdan heilahdusvaiheen aikana sylinteriin ja
puristetaan ulos tukivaiheen aikana. Talla tavoin muodostuu jatkuva alipaine,
jonka taso mukautuu kayttajan aktiivisuustasoon.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Kayta tuotetta vain tassé luvussa mainittujen komponenttien kanssa varmis-
taaksesi sen, ettd tuote toimii moitteettomasti.

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelmén
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettévis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

Yhdistelmarajoitukset Ottobock-komponenteille
Hyvaksytty tuppi: 6Y94

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue

Tuote ei ole rakenneosa, vaan se valetaan proteesiholkkiin. Proteesiholkin
laminaatti ja kaytetyt proteesikomponentit maaraavat maksimaalisen ruumiin-
painon.
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2.3 Ympadristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttélampétila -10 °C...+60 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika
Tuotteen kayttoika on potilaan aktiivisuustasosta riippuen 3-5 vuotta.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sal-
littuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

> Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeésti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.
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» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kdyttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siitd, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttdkunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso taman luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai
heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistad (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

/A HUOMIO

Tuote sisaltda magneetin
Voimakas magneettikentta vaikuttaa laitteisiin ja esineisiin tai vaurioittaa nii-

ta
» Pida tuote loitolla laitteista ja esineistd, jotka reagoivat herkasti mag-

neettikenttiin.

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton

yhteydessa
Toimivuuden muutokset voivat ilmeté esim. siten, ettd kavelymalli muuttuu,
proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa ndhden seké havaitaan
aanien muodostumista.
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4 Toimituspaketti

4R220=1 Dy ic V. Sy
Maira Nimi Koodi

1 Kayttdohje -

1 Sylinterin runko 4X324=4

1 Manta -

1 Vastelaatta 4X339

1 Kipsiruuvi 503S3

1 Venttiilin holkki -

1 Ankannokkaventtiili -

1 Mantamalli -

1 Silikonimalli -

2 Venttiilimalli (1 lyhyt, 1 pitka) -

1 Asennusavain 4X338

1 Erikoisrasva Polylub GLY 801 633F30=2

Varaosat/lisédvar t (eivat sisally toimitul )

Nimi Koodi
Yksittdisosapakkaus (1 manta, 1 vastelaatta) 4X320
Yksittaisosapakkaus (1 venttiilin holkki, 2 ankannokkaventtii- 4X322
lia)
Mallisarja (1 mantamalli, 1 silikonimalli, 1 venttiilimalli lyhyt, 1 4X326=1
venttiilimalli pitka, 1 kipsiruuvi)

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

» Kaikkia materiaaleja ei mahdollisesti ole saatavilla maassasi. Ota tassa
tapauksessa yhteytta valmistajan paikalliseen haarakonttoriin saadakse-
si tietoja vaihtoehtoisista materiaaleista.
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5.1 Holkin valmistukseen valmistautuminen

Dynamic Vacuum System -jarjestelmaa voidaan kayttaa seka tayskuormitus-
holkin ettd tarkoituksenmukaisesti muotoillun proteesiholkin yhteydessa.
Talldin on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Muovaa tupellisen tyngan pituus muuttumattomasti kipsivalun aikana.

» Al lyhenna kipsimallia muotoilun aikana.

> Tarvittavat materiaalit: Mantamalli, silikonimalli, lyhyt tai pitk& venttiili-
malli, letkusukka 99B25, PVA-kalvosukka 99B81=70X19X5, sidelanka,
vaha 633WS8, Plastaband-tiivistenauha 636K8*

1) Tasoita kipsimalli distaalisesti siten, ettd mantamalli voidaan asettaa tyn-
gén pituusakselin suuntaisesti (katso Kuva 2). Aseta mantamalli kipsimal-
lin paalle ja kiinnita se l6yhasti kipsiruuvilla.

2) Veda letkusukka kipsimallin paalle.

3) Sido letkusukka mantamallin ja kipsimallin valista ja leikkaa ylimaarainen
letkusukka pois (katso Kuva 3).

4) Ruuvaa kipsiruuvi kokonaan kiinni (katso Kuva 4).

5) TIEDOT: Testiholkin valmistukseen ei tarvita PVA-kalvosukkaa.
Kostuta lyhyempi PVA-kalvosukka ja veda se kipsimallin paélle.

6) Sido PVA-kalvosukka sidelangalla méntamallin alileikkauksen kohdalta
(katso Kuva 5).

7) Leikkaa ylimaarainen PVA-kalvosukka pois leikkausveitsella.

8) Aseta silikonimalli mantamallin paalle. Pida talléin huoli siita, ettei PVA-
kalvo tydnny esiin (katso Kuva 6).

9) TIEDOT: Al sulje sylinterin rungon aukkoa sisiltd. Ruuvaa venttii-
limalli kiinni, kun olet asettanut sylinterin rungon paikalleen.

Aseta sylinterin runko méantamallin péaélle. Suorita ulostyéntdaukon
mediolateraalinen kohdistus kokoonpanon asennuksen mukaisesti.

10) Ruuvaa venttiilimalli kiinni ulostyéntdaukkoon, kunnes O-rangas sulkee
aukon (katso Kuva 7).

11) Sulje venttiilimallin rako Plastaband-tiivistenauhalla.

5.2 Proteesiholkin valmistus

5.2.1 Valinnaisesti: testiholkin valmistus
> Suositellut materiaalit: ThermoLyn (esim. jaykka ThermolLyn 616T52*,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (katso sivu 103).
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2) Liimaa kaksi Plastaband-tiivistenauhakaistaletta pituussuunnassa anterio-
risesti ja posteriorisesti sylinterin péaélle. Sylinteri on siten paremmin
poistettavissa paallesovituksen jélkeen (katso Kuva 8).

3) Tiivista proteesiholkki limaamalla yksi Plastaband-tiivistenauhakaistale
sylinterin proksimaalisen reunan ymparille (katso Kuva 8).

4) Suorita syvaveto.

5) Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 105).

6) Jos proteesiholkki ei ole tiivis, sylinterin rungon ja proteesiholkin sisa-
puolen rajapinta on tiivistettavé BetaSil-tuotteella.

5.2.2 Proteesiholkin laminointi

> Tarvittavat materiaalit: Perlon-trikoosukka 623T3=8 tai 623T3=10, let-
kusukka 81A1=8 tai 81A1=10, hiilikuitukangasnauha 616B1=25x*, PVA-
kalvosukka 99B81=100X19X5, Orthocryl-laminointihartsi 80:20 PRO
617H119, sidelanka, polyeteeniteippi 627B40

1) Tee proteesiholkin valmistuksen esivalmistelut (katso sivu 103).

2) Leikkaa yksi kappale Perlon-trikoosukkaa (2 kertaa kipsimallin pituus).

3) Veda Perlon-trikoosukka kipsimallin paélle reunaan saakka. Sido Perlon-
trikoosukan toinen paa, ja kaédnna se kipsimallin paalle.

4) TIEDOT: sido kiredsti, jotta proteesiholkki on valamisen jilkeen
ilmatiivis.

Kiedo sidelanka venttiilimallin ymparille, ja sido Perlon-trikoosukka
kireasti sylinterin rungon alileikkauksen kohdalta (katso Kuva 9).

5) Leikkaa sukka venttiilimallin kohdalta auki leikkausveitsella (katso
Kuva 10).

6) Aseta yksi kerros hiilikuitukangasnauhaa mediaalisesta kondyylista sylin-
terin rungon paalta lateraaliseen kondyyliin (katso Kuva 11).

7) Sijoita kerros hiilikuitukangasnauhaa MPT-pisteestd (Mid Patella Tendon
— patellajanteen keskiosa) sylinterin rungon paalta polvitaipeeseen leikat-
tuun aukkoon (katso Kuva 12).

8) Sido hiilikuitukangasnauha kireésti sylinterin rungon alileikkauksen koh-
dalta (katso Kuva 13).

9) Kiedo kerros hiilikuitukangasnauhaa MPT-pisteen korkeudelle (katso
Kuva 13).

10) Leikkaa sukka venttiilimallin kohdalta auki.

11) Leikkaa yksi kappale Perlon-trikoosukkaa (2 kertaa kipsimallin pituus).

12) Veda Perlon-trikoosukka kipsimallin paalle reunaan saakka. Sido Perlon-
trikoosukan toinen paa, ja kaanné se kipsimallin paalle (katso Kuva 14).

13) Kostuta PVA-kalvosukka ja veda se kipsimallin paélle.

14) Suorita laminointi Orthocryl-laminointihartsilla.
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15) Kun laminointihartsi on levinnyt riittdvasti, tydonna sylinterin runkoa-
lueen ylimaaréinen laminointihartsi distaalisesti pois kietomalla ymparille
polyeteeniteippia. Kiedo se kireésti, jotta proteesiholkista tulee ilmatiivis.

16) Anna laminointihartsin kovettua, ja karhenna laminaatti markahiomapape-
rilla.

17) Valitse holkin liitoskappale / valuankkuri. Jos proteesiholkki on tarkoitus
vaahdottaa kovalla solumuovilla, poista lyhyt venttiilimalli ja vaihda sen
tilalle pitka venttiilimalli (katso Kuva 15, katso Kuva 16).

18) Suorita toinen laminointi holkin litoskappaleen / valuankkurin kayttooh-
jeen kuvauksen mukaisesti.

19) Viimeistele proteesiholkki (katso sivu 105).

5.3 Proteesiholkin viimeistely

> Tarvittavat materiaalit: Asennusavain, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Piirra ja leikkaa proteesiholkki muotoon.

2) Hio venttiilimalli vapaaksi ja poista Plastaband-tiivistenauha.

3) Ruuvaa venttiilimalli irti ja sailyta se. Venttiilimallia tarvitaan viela lopulli-
sen proteesiholkin valmistukseen, sen jalkeen kun testiholkki on valmis-
tettu.

4) Poista proteesiholkki kipsimallista.

5) Poista mantdmalli ja silikonimalli kipsimallista ja pista ne sylinteriin, jotta
se olisi suljettu (katso Kuva 17).

6) Sulje mantamallissa oleva aukko Plastaband-tiivistenauhalla.
7) Ruuvaa venttiilimalli kiinni (katso Kuva 18).

8) Hio proteesiholkki muotoon.

9) Ruuvaa venttiilimalli irti.

10) Poista mantamalli ja silikonimalli proteesiholkista.

11) Pyyhi sylinteritila nukkaamattomalla pyyhkeella.

12) Rasvaa sylinteritila ja venttiilin holkin O-renkaat oheisella Polylub
GLY 801 -erikoisrasvalla.

13) HUOMAUTUS! Ali anna ankannokkaventtiilin joutua kosketuksiin
rasvan kanssa.
Aseta ankannokkaventtiili suippo puoli edella venttiilin holkkiin (katso
Kuva 19).

14) Ruuvaa venttiilin holkki kiinni proteesiholkkiin (katso Kuva 20, kiristysmo-
mentti: 3 Nm).

15) Pista manta sylinteriin vasteeseen asti (katso Kuva 21).

16) Aseta vastelaatta sylinterin kierteisiin ja kiristd asennusavaimella (katso
Kuva 22).
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6 Kaytto

/A HUOMIO

Tuotteen kaytto ilman polvimansettia

Loukkaantumisvaara johtuen liitoksen odottamattomasta irtoamisesta

» Kayta tuotetta aina polvimansetin kanssa, jotta alipaine voidaan muo-
dostaa.

6.1 Proteesin pukeminen

1) Aseta tuppi tynkaan siten, ettd sen distaalinen paa on tyngan pituusakse-
lin suuntainen. Veda tuppi tyngan paalle poimuttomasti pehmytosia siirta-
matta ja ilman siséan jaavaa ilmaa.

2) Pane tupella varustettu tynka proteesin holkkiin. Dynamic Vacuum Sys-
tem -jarjestelman mannassa olevat magneetit kiinnittyvéat tupen metalli-
seen vastakappaleeseen.

3) Kaari rullalle kaaritty polvimansetti auki proteesiholkin paalle reiteen asti.

6.2 Proteesin riisuminen
1) Kaari polvimansetti reidesta rullalle proteesiholkin péalle.
2) Veda tynka ja tuppi ulos proteesiholkista.

7 Puhdistus

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kéayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

Proteesiholkin tai tupen epéapuhtaudet voivat haitata Dynamic Vacuum Sys-
tem -jarjestelman toimintaa.

1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedella.

2) Kuivaa tuote pehmeélla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

8 Huolto
» Tarkasta proteesikomponentit silmamaardisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.
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» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydess& mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

> Kéyta sylinterin tai mannantiivisteen uusintarasvaukseen tuotetta Polylub
GLY 801.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi
ladata valmistajan verkkosivuilta.

9.3 Takuu

Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopéivdmaarasta.
Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnitteluvirheista
aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan valmistajalta takuun voi-
massaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtié antaa yksityiskohtaisempia tietoja takuueh-
doista.

10 Tekniset tiedot

Koodi 4R220=1

Paino [g] 110

Jarjestelmakorkeus [mm] 27

Materiaali Alumiini

1 Opis produktu Polski
INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-06-04
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» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) umozliwia aktywne podawanie pod-
ci$nienia. System ten skfada sie z jednego komponentu ze zintegrowang
pompa ttokowa, linera i kapy kolanowej.

Dynamic Vacuum System wykorzystuje ruchy wahadtowe pomiedzy kikutem
a lejem protezowym do wytwarzania podcisnienia. Ttok pompy jest wyposa-
zony w magnesy. Metalowy chwytak magnetyczny znajduje si¢ na linerze.
Podczas fazy wymachu powietrze zostaje wysysane z obrebu pomiedzy line-
rem a lejem protezowym do cylindra, za$ w trakcie fazy podporu wypychane
na zewnatrz. W ten sposéb powstaje nieprzerwane podcisnienie, ktérego
poziom dopasowuje si¢ do stopnia aktywnosci uzytkownika.

1.2 Mozliwosci zestawien

Aby zapewni¢ bezusterkowe dziatanie produkt nalezy stosowaé tylko w
potaczeniu z komponentami, opisanymi w tym rozdziale.

Omawanie komponenty protezowe sa kompatybilne z systemem modularnym
Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére
wyposazone sa w kompatybilne modularne elementy taczace, nie zostata
przetestowana.

Ograniczenia zestawien dla komponentéw Ottobock

Dopuszczalny liner: 6Y94

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolne;j.
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2.2 Zakres zastosowania

Produkt zostaje osadzony w leju protezowym i nie jest elementem struktural-
nym. Maksymalny ciezar ciata zostaje okreslony przez laminat leja protezowe-
go i stosowane komponenty protezowe.

2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C
Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy
Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, okres uzytkowania produktu
wynosi 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczerstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezo-
wymi, ktére sg do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

/A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu
» Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.
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» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwoéci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przy-
padku innego pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
éci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkciji (patrz ,Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania“
w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

/A PRZESTROGA

Produkt zawiera magnesy

Dziatanie silnego pola magnetycznego na urzadzenia i przedmioty i ich

uszkodzenie

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu z urzadzeniami i przedmiotami, wrazli-
wymi na dziatanie pola magnetycznego.
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania mogg odznaczac si¢ np. zmiang obrazu chodu, zmia-
na pozycji podzespotdw protezowych wzgledem siebie jak i powstawaniem
odgtosdw.

4 Skitad zestawu

4R220=1 Dy ic V. Sy
llosc Nazwa Symbol

1 Instrukcja uzytkowania -

1 Korpus cylindryczny 4X324=4

1 Tiok -

1 Pierécien ograniczajacy 4X339

1 Sruba do gipsu 503S3

1 Tuleja wentyla -

1 Wentyl typu kaczy dzidb -

1 Ksztaftka ttoka -

1 Ksztaftka silikonowa -

2 Ksztaltka wentyla (1 krétka, 1 dtuga) -

1 Klucz montazowy 4X338

1 Smar specjalny Polylub GLY 801 633F30=2

Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)

Nazwa Symbol
Zestaw czesci sktadowych (1 ttok, 1 pierécien ograniczajacy) 4X320
Zestaw czesci sktadowych (1 tulejka wentyla, 2 wentyle typu 4X322
kaczy dzidb)
Zestaw ksztattek (1 ksztaftka tloka, 1 ksztattka silikonowa, 1 4X326=1
ksztattka wentyla, 1 ksztattka wentyla dtuga, 1 Sruba do gipsu)

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

NiebezpieczeAstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.




INFORMACIJA

» Moze si¢ zdarzy¢, ze nie wszystkie materialy dostepne sa w kraju. W
tym przypadku prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielstwem
producenta, aby uzyskac informacje odnos$nie materiatéw zastepczych.

5.1 Przygotowanie do wykonania leja

Dynamic Vacuum System moze zosta¢ zastosowany zaréwno w przypadku

leja petnoobciazeniowego jak i leja protezowego, celowo modelowanego.

Nalezy przy tym przestrzegaé ponizszych wskazéwek:

» Odcisk gipsowy nalezy pobra¢ tak, aby dtugo$¢ kikuta z linerem nie
zostata zmieniona.

» Podczas modelowania modelu gipsowego nie nalezy skrécié.

> Wymagane materialy: Ksztaltka ttoka, ksztaftka silikonowa, ksztattka
wentyla krétka lub dtuga, ponczocha 99B25, rekaw foliowy PAW
99B81=70X19X5, sznurek, wosk 633W8, tasma uszczelniajaca plasta-
band 636K8*

1) Model gipsowy wyszlifowa¢ w obrebie dalszym w ten sposdb, aby
ksztattka ttoka mogta zosta¢ osadzona w osi podtuznej kikuta (patrz
ilustr. 2). Ksztattke ttoka natozy¢ na model gipsowy i lekko zamocowac za
pomoca $ruby do gipsu.

2) Ponczoche naciagnac¢ na model gipsowy.

3) Ponczoche zwiaza¢ pomiedzy ksztaltka ttoka a modelem gipsowym i
odstajgce krawedzie ponczochy obcig¢ (patrz ilustr. 3).

4) Srube do gipsu catkowicie wkreci¢ (patrz ilustr. 4).

5) INFORMACIJA: Do wykonania leja testowego zastosowanie rekawa
foliowego PAW nie jest konieczne.

Zmiekczy¢ kroétszy rekaw foliowy PAW i naciagnaé na model gipsowy.

6) Rekaw foliowy PAW zwigza¢ w podcieciu ksztaltki tloka za pomocg
sznurka (patrz ilustr. 5).

7) Odstajace krawedzie rekawa foliowego PAW obcia¢ za pomocg skalpe-
la.

8) Ksztattke silikonowa natozy¢ na ksztaltke ttoka. Zwrécic przy tym uwage,
aby folia PAW nie odstawata (patrz ilustr. 6).
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INFORMACIJA: Otwér w korpusie cylindrycznym nie moze zostac
zamkniety od wewnatrz. Ksztattke wentyla wkreci¢ po natozeniu
korpusu cylindrycznego.

Korpus cylindryczny natozy¢ na ksztattke ttoka. Pofozenie $rodkowo-
boczne otworu wylotowego ustali¢ w zaleznos$ci od osiowania.

10) Ksztaltke wentyla wkreci¢ do otworu wylotowego, az pierscien typu O

zamknie otwor (patrz ilustr. 7).

11) Szczeling ksztaftki wentyla uszczelni¢ za pomoca tasmy uszczelniajacej

plastaband.

5.2 Wykonanie leja protezowego

5.2.1 Opcjonalnie: Wykonanie leja testowego

Zalecane materialy: ThermolLyn (np. ThermolLyn sztywny 616T52%,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Przygotowanie wykonania leja protezowego (patrz stona 112).

Naklei¢ po dwa paski tasmy plastaband z przodu i z tytu na cylindrze w
kierunku podtuznym. W ten sposéb po przymiarce cylinder mozna bedzie
tatwiej zdjg¢ (patrz ilustr. 8).

W celu uszczelnienia leja protezowego naklei¢ jeden pasek plastaband
okreznie na krawedz cylindra w obrebie blizszym (patrz ilustr. 8).
Przeprowadzi¢ proces wgtebnego formowania.

Koncowe wykonanie leja protezowego (patrz stona 115).

Jezeli lej protezowy jest nieszczelny: wzmocnic¢ przejscie pomiedzy
korpusem cylindra a wnetrzem leja protezowego przy uzyciu materiatu
formierskiego BetaSil.

5.2.2 Laminacja leja protezowego

>

Potrzebne materialy: rekaw perlonowo-trykotowy 623T3=8 lub
623T3=10, ponczocha rurkowa 81A1=8 lub 81A1=10, tasma tkana z
widkna weglowego 616B1=25x*, rekaw foliowy PAW 99B81=100X19X5,
zywica laminacyjna Orthocryl 80:20 PRO 617H119, przewigzka, tasma
klejagca polietylenowa 627B40

Przygotowanie wykonania leja protezowego (patrz stona 112).

Przycig¢ 1 sztuke rekawa perlonowo-trykotowego (2 dtugosci modelu
gipsowego).

Naciggna¢ rekaw perlonowo-trykotowy na model gipsowy az do krawe-
dzi. Zwigza¢ druga potowe rekawa perlonowo-trykotowego i zawing¢ na
modelu gipsowym.
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4) INFORMACIJA: Zawigza¢ w stanie naprezonym, aby po operacji
odlewania lej protezowy byt hermetyczny.

Przewiazke owing¢ wokét atrapy wentyla, a rekaw perlonowo-trykotowy
zwigzac w stanie naprezonym na zamknigciu potaczenia korpusu cylindra
(patrz ilustr. 9).

5) Skalpelem odstoni¢ atrape wentyla (patrz ilustr. 10).

6) Jedng warstwe tasmy tkanej z wiokna weglowego natozy¢ od kiykcia
Srodkowego poprzez korpus cylindra az do kiykcia bocznego (patrz
ilustr. 11).

7) Jedna warstwe tasmy tkanej z wiékna weglowego natozy¢ od punktu
MPT (ang. Mid Patella Tendon, srodek odstepu miedzy dolng krawedzig
rzepki a gérng krawedzig guzowatoéci kosci piszczelowej) poprzez kor-
pus cylindra az do wgtebienia dotu podkolanowego (patrz ilustr. 12).

8) Tasme tkang z witdkna weglowego nalezy zwigza¢ w stanie naprezonym
na zamknieciu pofgczenia korpusu cylindra (patrz ilustr. 13).

9) Jedng warstwe tasmy tkanej z widkna weglowego natozy¢ okreznie na
wysokosci punktu MPT (patrz ilustr. 13).

10) Odstoni¢ atrape wentyla.

11) Przycia¢ 1 sztuke rekawa perlonowo-trykotowego (2 dtugosci modelu
gipsowego).

12) Naciagna¢ rekaw perlonowo-trykotowy na model gipsowy az do krawe-
dzi. Zwigza¢ druga potowe rekawa perlonowo-trykotowego i zawing¢ na
modelu gipsowym (patrz ilustr. 14).

13) Zamoczy¢ rekaw foliowy PAW, a nastepnie naciggna¢ na model gipso-
wy.

14) Przeprowadzi¢ laminowanie przy uzyciu zywicy Orthocryl.

15) Gdy zywica laminacyjna bedzie wystarczajaco roztozona: nadmiar
zywicy w strefie korpusu cylindra usunaé, wypychajac po obwodzie
poprzez owinigcie tasma klejaca polietylenowa. Owinaé w stanie napre-
zonym, aby lej protezowy stat sie hermetyczny.

16) Zywice laminacyjng nalezy pozostawié¢ do utwardzenia, a laminat zmato-
wi¢ za pomoca papieru $ciernego do szlifowania na mokro.

17) Wybra¢ nasadke leja/kotew laminacyjna. Jesli lej protezowy bedzie faczo-
ny ze spieniong pianka sztywna, wtedy krétka atrape wentyla nalezy
wymieni¢ na diuzszg (patrz ilustr. 15, patrz ilustr. 16).

18) Druga operacje laminacji nalezy przeprowadzi¢ w sposéb opisany w
instrukcji uzytkowania nasady leja/kotwy laminacyjnej.

19) Koricowe wykonanie leja protezowego (patrz stona 115).

114



5.3 Koncowe wykonanie leja protezowego

> Wymagane materiaty: Klucz montazowy, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Zaznaczyc ksztaft leja protezowego i przyciac.

2) Odstonic¢ ksztaltke wentyla i usung¢ tasme uszczelniajgcg Plastaband.

3) Ksztaftke wentyla wykrecic¢ i przechowaé. Po wykonaniu leja testowego
ksztattka wentyla jest jeszcze potrzebna do wykonania ostatecznego leja
protezowego.

4) Lej protezowy usuna¢ z modelu gipsowego.

5) Ksztaftke ttoka i ksztaltke silikonowa usunaé z modelu gipsowego i wsu-
na¢ do cylindra, aby pozostat zamkniegty (patrz ilustr. 17).

6) Otwor w ksztalice ttoka uszczelni¢ za pomoca tasmy uszczelniajacej Pla-
staband.

7) Wkrecic¢ ksztaltke wentyla (patrz ilustr. 18).

8) Wyszlifowac ksztalt leja protezowego.

9) Ksztattke wentyla wykrecic.

10) Ksztaltke ttoka i ksztattke silikonowg usungc z leja protezowego.

11) Przestrzen cylindra wyczysci¢ niestrzepiacg sie $cierka.

12) Przestrzen cylindra i pierscien typu O tulejki wentyla nattusci¢ dotaczo-
nym smarem Polylub GLY 801.

13) NOTYFIKACIJA! Unika¢ kontaktu wentyla typu kaczy dziéb ze sma-

rem.
Wentyl typu kaczy dzidb zatozyé spiczasta strong do tulei wentyla (patrz
ilustr. 19).

14) Tuleje wentyla wkreci¢ do leja protezowego (patrz ilustr. 20, moment
dokrecenia: 3 Nm).

15) Ttok wtozy¢ do cylindra, do oporu (patrz ilustr. 21).

16) Pierscien ogranicznika wiozy¢ do gwintu cylindra i dokreci¢ za pomoca
klucza montazowego (patrz ilustr. 22).

6 Uzytkowanie

/A PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez kapy kolanowej

Niebezpieczenstwo urazu wskutek nieoczekiwanego poluzowania potacze-

nia

» Produkt stosowac zawsze z kapa kolanowa, aby wytwarzanie podci-
$nienia byto umozliwione.
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6.1 Zaktadanie protezy

1) Liner nalezy przytozy¢ do kikuta w ten sposdb, aby szczyt w obrebie dal-
szym byt skierowany w kierunku osi podtuznej kikuta. Liner nalezy rozwi-
nac¢ na kikucie bez tworzenia fatd, bez doptywu powietrza lub przesunie-
cia tkanki miekkiej.

2) Zatozy¢ lej protezowy facznie z linerem. Magnesy w ttoku systemu Dyna-
mic Vacuum System tacza sie z metalowym chwytem magnetycznym na
linerze.

3) Kape kolanowg nalezy rozwinaé na leju protezowym, az do uda.

6.2 Zdejmowanie protezy
1) Kape kolanowa zwing¢ na leju protezowym, rozpoczynajac od uda.
2) Kikut i liner wyciggnac¢ z leja protezowego.

7 Czyszczenie

/\ PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidlowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

Zabrudzenia w leju protezowym lub w linerze moga ograniczy¢ dziatanie
Dynamic Vacuum System.

1) Produkt prosimy wyptukac czysta, biezaca woda.

2) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnos$¢ resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

8 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzic¢
pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.
Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.
Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

W celu nattuszczenia cylindra lub uszczelki ttoka nalezy stosowa¢ Poly-
lub GLY 801.

vVvyy

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.
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9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$s¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancja objete
sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych
lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w stosunku do produ-
centa w okresie gwarancyjnym.

Szczegotowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Symbol 4R220=1
Ciezar [g] 110
Wysokos$é systemowa [mm] 27
Materiat Aluminium
1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-06-04

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznélatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.




1.1 Felépités és miikodés

A Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) lehet6vé teszi az aktiv vakuumel-
latast. Egy beépitett dugattyls szivattyival rendelkez6 komponensbél, egy li-
ner (bélésbdl) és egy térdgumibdl all.

A Dynamic Vacuum rendszer a csonk és a protézistok kozétti I1oket mozgaso-
kat hasznalja ki az alulnyomas el8allitdsahoz. A szivatty(d dugattytja magne-
sekkel van felszerelve. A fémes ellendarab a bélésen van. A lenditéfazis koz-
ben a levegd a bélés és a protézistok kozotti teriiletrdl a hengerbe szivédik,
mig az allasfazisban a leveg6 kivilre nyomddik. llyen médon tartés alulnyo-
mas keletkezik, amely szintje illeszkedik a felhasznal6 aktivitasi szintjéhez.

1.2 Kombinacios lehetéségek

TAJEKOZTATAS

A termék kifogastalan mikodésének biztositasa érdekében azt csak az eb-
ben a fejezetben megnevezett alkatrészekkel alkalmazza.

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas
gyartok kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miiko-
dbképességét nem vizsgaltuk.

Az Ottobock alkatrészek kombinaciéjanak korlatai

Megengedett liner: 6Y94

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A termék a protézisszarba van beagyazva és nem szerkezeti alkatrész. A ma-
ximdlis testsllyt a protézisszar laminatja és a felhasznélt protézis-alkatrészek
hatarozzak meg.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzalédé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy utések

|zzadtség, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivo hatasi részecskék (pl. talkum)
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2.4 A hasznalat id6tartama
A termék haszndlatanak élettartama a paciens aktivitasi fokatél figgéen 3-5
év.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérulésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitdsa alapjan ellenérizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatoésagat.

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek k6zott

Sérilésveszély a termék megrongalodasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti koriilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét
ellenérizni kell.

» Nem szabad tovédbb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt,
vagy kétely meril fel ezzel kapcsolatban.

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakmihelyben, stb.).

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tullépése és ismételt hasznalatba adas egy masik
paciensnek

Sérulésveszély a termék funkcidvesztése és megrongaldédasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépje tal.

» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.
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A termék mechanikus sériilése

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikoédés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mikddés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

A VIGYAZAT

A termék magnest tartalmaz

Az erés magneses mez6 befolydsolja vagy kérositja a készllékeket és tar-

gyakat

» Tartsa tavol a terméket a magneses mezére érzékenyen reagélé készi-
|ékektdl és targyaktol.

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran

A funkciévéltozédsokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyelmet: a ja-
raskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott helyzete egymas-
hoz képest, tovabba a keletkez6 zajok.

4 A szallitmany tartalma

4R220=1 Dy ic V. Sy
Mennyiség | Megnevezés Megjelolés
1 Hasznélati utasitas -
1 Hengertest 4X324=4
1 Dugattyu -
1 Utkozgydir 4X339
1 Gipszcsavar 503S3
1 Szeleppersely -
1 Kacsacsér szelep -
1 DugattyG-dummy -
1 Szilikon-dummy -
2 Szelep-dummy (1 révid, 1 hosszu) -
1 Szerel6kulcs 4X338
1 Polylub GLY 801 kilénleges zsir 633F30=2

120



Pétalkatrészek / tartozékok (nincsenek a szallitasi terjedelemben)

Megnevezés Megjelolés
Alkatrészcsomag (1 dugattyd, 1 titkoz6gydirt) 4X320
Alkatrészcsomag (1 szeleppersely, 2 kacsacsor-szelep) 4X322
Dummy-készlet (1 dugattyd-dummy, 1 szilikon-dummy, 1 rovid 4X326=1
szelep-dummy, 1 hosszu szelep-dummy, 1 gipszcsavar)

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

TAJEKOZTATAS

» Lehetséges, hogy az On orszagaban nem kaphaté minden anyag. Eb-
ben az esetben vegye fel a kapcsolatot a gyart6 helyi kirendeltségével,
és kérjen tajékoztatast az alternativ anyagokrdl.

5.1 Elokésziilet a tok elkészitéséhez

TAJEKOZTATAS

A dinamikus vakuumrendszert lehet mind egy teljes terhelési tokkal, mind

egy e célra modellezett protézistokkal alkalmazni. Kozben tartsa be az alab-

bi tanacsokat:

» A csonk lineres hosszat valtozatlanul formézza meg a gipsz lenyomat el-
készitése soran.

» A gipszmodellt a modellezés soran ne roviditse meg.

> Szilkséges anyagok: dugattyd-dummy, szilikon-dummy, révid vagy
hosszli szelep-dummy, Silikondummy, Ventildummy kurz oder lang,
99B25 tdmlSharisnya, 99B81=70X19X5 PVA-féliatomls, zsineg, 633W8
viasz, 636K8* Plastaband

1) Ugy lapitsa el a gipszmodell testt| tavoli végét, hogy a dugattyG-dummy
a csonk hossztengelyére rahelyezhet6 legyen (Id. 2 dbra). Helyezze a du-
gattyd-dummy-t a gipszmodellre, és lazan rogzitse egy gipszcsavarral.

2) Huzzon a gipszmodellre egy csSharisnyat.

3) Kosse a tdmlSharisnyat a dugattyd-dummy és a gipszmodell koézé, és
vagja le a talnyulé tomléharisnyat (Id. 3 abra).

4) Teljesen hajtsa be a gipszcsavart (Id. 4 4bra).
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TAJEKOZTATAS: A prébaszar létrehozasahoz nincs sziikség PVA-
foliatomlore.

KellGsitse és hlzza ra a gipszmodellre a révidebb PVA féliatomlét.

A dugattyis-dummy aldvdgasaban egy kotdz6zsinorral kosse le a PVA f6-
liatomlét (Id. 5 abra).

A tdlnydlé PVA toml6t egy szikével vagja le.

Helyezze a szilikon-dummy-t a dugattyd-dummy-ra. Kézben ugyeljen ra,
hogy PVA félia ne Iégjon ki (Id. 6 abra).

TAJEKOZTATAS: A hengerfejben 1évé nyilast ne zarja le beliilrsl. A
hengertest felhelyezése utan hajtsa be a szelep-dummy-t.

Helyezze a hengertestet a dugattyd-dummy-ra. A felépitéstdl fliggSen ké-
szitse el a kipufogé nyilas kézépoldali beigazitasat.

10) Annyira hajtsa be a szelep dummy-t a kipufogé nyilasba, amig az O-gyd-

rl elzarja a nyilast (Id. 7 &bra).

11) A szelep-dummy hézagat Plastaband-al zarja le.

5.2 A protézistok elkészitése

5.2.1 Opcio: Probatok elkészitése

Javasolt anyagok: ThermoLyn (pl. ThermoLyn ,merev" 616T52*, Ther-
molLyn ,atlatsz6” 616T83*), BetaSil 616S5*

Tok gyartasanak el6készitése (Id. 121 old.).

Ragasszon 2-2 csik miianyag szalagot a henger f6lé, hossziranyban el6re
és hatra. Ezaltal a henger a prébat kovetéen jobban eltavolithatd. (Id.
8 abra).

Ragasszon egy csik mlanyag szalagot a henger proximalis pereme koré,
hogy a tok tomitve legyen (Id. 8 4bra).

Végezze el a mélyhuzasi folyamatot.

A tok elkészitése (Id. 123 old.).

Ha a tok tomitetlen: zérja le a hengertest atmenetét a tok belsé oldala-
hoz BetaSil-el.

5.2.2 Protézistok laminalasa

Sziikséges anyagok: perlon csétrikd 623T3=8 vagy 623T3=10, cs6ha-
risnya 81A1=8 vagy 81A1=10, karbonszéalas szovetszalag 616B1=25x*,
PVA-féliatomlé 99B81=100X19X5, Orthocryl-laminalégyanta 80:20 PRO
617H119, kotozbzsineg, polietilén ragasztészalag 627840

Tok gyartasanak el6készitése (Id. 121 old.).

Szabjon le 1 darab perlon csétrikét (a gipszmodell 2-szeres hosszUsaga-
ra).

Huzza ra a perlon csétrikét a gipszmodellre, annak a pereméig. A perlon
cs6trikd masik felét kosse el, és hajtsa vissza a gipszmodellire.



4) TAJEKOZTATAS: Szorosan kosse el, hogy a gipszforma kiéntését
kévetGen a tok légmentes legyen.

Tekerjen kotoz6zsineget a szelep dummy koré, és kdsse el szorosan a
perlon csétrikot a hengertest alavagasaban (Id. 9 abra).

5) Szikével szabaditsa ki a szelep dummyt (Id. 10 abra).

6) Tegyen egy réteg karbonszal szévetszalagot a kézéps6 térdizlletektdl a
hengertesten &t az oldals¢ térdiziletekig (Id. 11 abra).

7) Helyezzen egy réteg karbonszal szdvetszalagot az MPT-ponttél (mid pa-
tella tendon, kézépsé térdizilet inszalagja) a hengertesten at a térdhajlat
kivagasaig (Id. 12 abra).

8) Kosse le szorosan a karbonszélas szévetszalagot a hengertest alavaga-
séban (Id. 13 abra).

9) Korkorosen helyezzen fel egy réteg karbonszélas szévetszalagot az MPT
pont magassagaban (Id. 13 abra).

10) Tegye szabadda a szelep dummyt.

11) Szabjon le 1 darab perlon csétrikét (a gipszmodell 2-szeres hosszUsaga-
ra).

12) Huzza ra a perlon cs6trikét a gipszmodellre, annak a pereméig. A perlon
csétrikd masik felét kosse el, és hajtsa vissza a gipszmodellre (Id.
14 4bra).

13) Huzzon a gipszmodellre kell8sitett PVA cséfoliat.

14) Végezze el a laminalast az Orthocryl hasznalataval.

15) Ha a laminalé gyantat kielégitéen szétteritette: a tobblet laminalo
gyantat a hengertest teriiletérél egy polietilén ragasztészalag korbeteke-
résével nyomja ki a testtdl tavoli végre. Tekerje szorosan kérbe, hogy a
tok légmentes legyen.

16) Keményitse ki a laminalé gyantat és dorzsolje at nedves csiszoldpapirral
a laminatumot.

17) Véalasszon csonkhosszabbitét/tokadaptert. Ha a tokot keményhabbal kell
kihabositani, tavolitsa el a révidebb szelep-dummyt és cserélje le a
hosszabbra (Id. 15 &bra, Id. 16 abra).

18) A masodik laminalasi folyamatot a csonkhosszabbité/tokvilla hasznalati
utasitasaban leirtak szerint végezze.

19) A protézistok készredllitasa (Id. 123 old.).

5.3 A protézistok készreallitasa

> Sziikséges anyagok: SzerelSkulcs, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Rajzolja be, és vagja korbe a protézistok kdrvonalat.

2) Csiszolja szabadra a szelep-dummy-t, és tavolitsa el a Plastaband-ot.
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3) Hajtsa ki, és 6rizze meg a szelep-dummy-t. A csonk préba bedllitdsat ko-
vetéen a szelep-dummy-ra még sziikség lesz a végsé protézistok legyar-
taséhoz.

4) Téavolitsa el a protézistokot a gipszmodellrél.

5) Vegye le a dugattyGs dummy-t és a szilikon dummy-t a gipszmodellrél és
dugja a hengerbe, hogy az le legyen zarva (Id. 17 abra).

6) A dugattyu-dummy nyilasat Plastaband-al zarja le.

7) Hajtsa be a szelep-dummy-t (Id. 18 abra).

8) Csiszolja at a protézistok konturjat.

9) Hajtsa ki a szelep-dummy-t.

10) Vegye ki a protézistokbdl a dugattyi-dummy-t és a szilikon-dummy-t.
11) A henger Uregét szalazasmentes kendével térolje ki.

12) A mellékelt Polylub GLY801 kendanyaggal kenje le a hengerteret és a
szelepfoglalat O-gydirdjét.

13) ERTESITES! Ne engedje, hogy a kacsacsérii szelep a zsirral érint-
kezzen.
A kacsacsér szelepet a cslcsos oldalaval el6re tegye be a szelep perse-
lyébe (Id. 19 abra).

14) A szelep perselyét hajtsa be a protézistokba (Id. 20 dbra, meghizé nyo-
maték: 3 Nm).

15) Dugja a dugattyut itkdzésig a hengerbe (Id. 21 abra).

16) Helyezze az utkozEgy(r(it a henger menetébe, és a szerelSkulccsal huzza
meg (Id. 22 dbra).

6 Hasznalat

A VIGYAZAT

A termék hasznalata térdsapka nélkiil

Sériilésveszély az 6sszekotés varatlan kilazulasa miatt

» A terméket mindig térdsapkaval hasznalja, hogy a vakuumot gerjeszteni
tudja.

6.1 A protézis felvétele

1) A bélést Ugy tegye fel a csonkra, hogy a testtdl tavoli vége a csonk
hosszanti tengelyéhez legyen beigazitva. A bélést rdncmentesen, légzar-
vanyok vagy lagyrészek megnyoméasa nélkil géngyélje fel a csonkra.

2) A Dbéléssel Iépjen be a protézistokba. A Dynamic Vacuum System du-
gattydjaban |évé magnesei 6sszekotnek a bélésben 1évs fémes ellenda-
rabbal.

3) A térdsapkat a protézistokra a combig gongyolje fel.



6.2 A protézis kihuizasa
1) Atérdsapkat a combrdl a protézistokra gongydlje at.
2) A csonkot és a bélést hlzza ki a protézistokbol.

7 Tisztitas

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas
A csirakkal érintkezés bérirritciokat, ekcémak képzédését vagy fert6zése-
ket okoz

» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A protézistokba vagy a linerbe keriilé szennyez6dések megzavarhatjak a Dy-
namic Vacuum System miikodését.

1) A terméket tiszta édesvizzel kell lemosni.

2) A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell kiszaritani.

8 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utdn szemrevételezés-
sel, és a mlikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelhet6-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellen6rzés sziikséges.

» A henger vagy a dugattyd tomitésének kenéséhez hasznaljon Polylub
GLY 801-at.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

9.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, féképp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.
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9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel id6pontjatdl szamitva vallal garanciat a termékre. A ga-
rancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
gyartasi, ill. konstrukciés hibakra vezethetSk vissza és a garancia érvényes-
ségi ideje alatt a gyartéval szemben érvényesithetdk.

A garancialis feltételekre vonatkozé koézelebbi informaciokkal szolgal a gyartd
illetékes forgalmazoé vallalata.

10 Miiszaki adatok

Megjeldlés 4R220=1

Sily [g] 110
Rendszermagassag [mm] 27

Anyaga Aluminium

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-06-04

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» KaZdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) umoziuje aktivni podtlak. Sestava z
komponentu s integrovanym pistovym cerpadlem, lineru a krytu kolenniho
kloubu.

Dynamic Vacuum System vyuZziva pro vytvoreni podtlaku rotacni a pistové po-
hyby mezi pahylem a pahylovym lizkem. Pist pumpy je vybaveny magnetem.
Kovovy protikus je umistény na lineru. Béhem 3Svihové faze je vzduch z oblasti
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mezi linerem a pahylovym lizkem nasavan do valce, zatimco béhem stojné
faze je vzduch vytlacovan ven. Timto zpUsobem vznika permanentni podtlak,
jehoz Uroven se pfizplUsobuje stupni aktivity uzivatele.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Produkt sestavte jen s komponenty uvedenymi v této kapitole, aby byla za-
jisténa bezvadna funkce.

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobci, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

Omezeni kombinaci pro komponenty Ottobock
Pfipustny liner: 6Y94

2 Pouziti k danému tcelu

2.1 Ugel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
2.2 Oblast pouziti

Produkt se pouziva k vyloZeni pahylového |izka a nepredstavuje strukturalni
dil. Maximalni télesna hmotnost je uréovana laminatem pahylového lGzka a
pouzitych protézovych komponentd.

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky

Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfripustné okolni podmink
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny
Prach, pisek, silné hygroskopické castice (nap¥. talek)

2.4 Doba pouziti
Délka provozni Zivotnosti produktu je, v zavislosti na stupni aktivity pacienta,
3azblet.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvaélené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potieby zajistéte vhodnéa opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-
ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekroc¢ena ovéfena doba provozni Zivotnosti.
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Mechanické poskozeni produktu
Nebezpeci poranéniv disledku zmény funkce nebo nefunkénosti
» Pracujte s produktem peclivé.
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» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani v této kapitole).

» V pripadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Produkt obsahuje magnet

Ovlivnéni funkce nebo poskozeni zafizeni a predmétd vlivem silného mag-

netického pole

» Nepfiblizujte se s produktem k zafizenim a pfedmétim, které citlivé rea-
guji na magneticka pole.

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentt a také podle hlu¢-
nosti komponentu pfi chizi.

4 Rozsah dodavky

4R220=1 Dynamic V. Sy
MnozZstvi Nazev Oznaceni
1 Néavod k pouZiti -
1 Valcové téleso 4X324=4
1 Pist -
1 Dorazovy krouZek 4X339
1 Sroub do sadry 503S3
1 Pouzdro ventilu -
1 Zobakovy ventil -
1 Laminacni pomucka pistu -
1 Silikonova laminacéni pomucka -
2 Laminacni pomucka ventilu (1 kratka, 1 dlou- -
ha)
1 Montazni kli¢ 4X338
1 Specialni mazivo Polylub GLY 801 633F30=2
Nahradni dily/pfislus vi (neni casti dodavky)
Nazev Oznaceni
Sada jednotlivych dild (1 pist, 1 dorazovy krouzek) 4X320
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Nahradni dily/prislus vi (neni ¢asti dodavky)

Nazev Oznaceni
Sada jednotlivych dilt (1 pouzdro ventilu, 2 zobakové ventily) 4X322
Sada laminaénich pomiicek (1 laminaéni pomicka pistu, 1 si- 4X326=1

likonova laminaéni pomtcka, 1 lamina¢ni pomucka ventilu krat-
ka, 1 lamina¢ni pomUcka ventilu dlouhd, 1 $roub do sadry)

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv dusledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

» Mozna, Ze ve vasi zemi nejsou vSechny materidly dostupné. V takovém
pfipadé se spojte s mistnim zastoupenim vyrobce za Gucelem ziskani in-
formaci ohledné alternativnich materiald.

5.1 Priprava pro vyrobu pahylového lizka

Dynamic Vacuum System Ize pouZivat jak s pIné kontaktnim tak i s ucelové

modelovanym pahylovym IGzkem. Pfi tom je nutné dodrzovat nasledujici po-

kyny:

» Délku pahylu s linerem zachovejte béhem tvarovani sadrového otisku
nezménénou.

» Sadrovy model béhem modelovani nezkracujte.

> Potfebny material: Laminac¢ni pomucka pistu, silikonova laminaéni po-
mucka, lamina¢ni pomucka ventilu kratka nebo dlouhd, hadicova punco-
Ska 99B25, PVA féliova hadice 99B81=70X19X5, motouz, vosk 633WS8,
Plastaband 636K8*

1) Zplostéte sadrovy model distalné tak, aby bylo mozné umistit laminaéni
pomUcku pistu v podélné ose pahylu (viz obr. 2). Umistéte laminacni po-
mucku na sadrovy model a lehce ji upevnéte pomoci Sroubu do sadry.

2) Pretahnéte hadicovou puncosku pres sadrovy model.

3) Podvazte hadicovou puncosku mezi laminaéni pomdckou pistu a sadro-
vym modelem a precnivajici hadicovou puncosku odfiznéte (viz obr. 3).

4) Zasroubujte zcela Sroub do sadry (viz obr. 4).



INFORMACE: Pro vyrobu zku$ebniho lizka neni PVA féliova hadi-
ce zapotrebi.

Zmékcete kratsi PVA folii a natahnéte ji na sadrovy model.

Podvazte PVA féliovou hadici motouzem v podfiznuti laminacni pomucky
pistu (viz obr. 5).

Presahujici PVA féliovou hadici odfiznéte skalpelem.

Polohujte silikonovou laminaéni pomlcku na laminaéni pomicce pistu.
Pritom dbejte na to, aby PVA félie nepfecnivala (viz obr. 6).
INFORMACE: Neuzavirejte otvor télesa valce zevnitf. Nasroubujte
laminaéni pomucku ventilu po umisténi valcového télesa do polo-
hy.

Umistéte valcové téleso na laminacni pomdcce pistu. Provedte mediola-
terélni vyrovnani vyfukového otvoru v zavislosti na stavbé.

10) Nasroubujte laminaéni pomucku ventilu do vyfukového otvoru, dokud se

otvor neuzavie O-krouzkem (viz obr. 7).

11) Uzavrete vyfez laminaéni pomdicky ventilu Plastabandem.

5.2 Vyroba pahylového lizka
5.2.1 Volitelné: Vyroba zkusebniho lizka

Doporuceny material: ThermolLyn (napf. ThermoLyn steif 616T52%,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Pfiprava vyroby pahylového lizka (viz téz strana 130).

Pres vélec nalepte v podélném sméru anteriorné a posteriorné po 2 pru-
zich Plastabandu. To umozZni snazsi vyjmuti valce po provedeni zkousky
(viz obr. 8).

Na proximalni okraj valce nalepte cirkularné jeden prouzek Plastabandu
pro utésnéni pahylového lizka (viz obr. 8).

Provedte postup hlubokého tazeni.

Dokonceni pahylového lUzka (viz téZ strana 132).

Pokud je pahylové lizko netésné: Pfechod mezi télesem vélce a vnit-
ni stranou pahylového |Gzka zaizolujte BetaSilem.

5.2.2 Laminovani pahylového luzka

>

Potfebny material: Perlonova trikotova hadice 623T3=8 nebo
623T3=10, hadicova puncocha 81A1=8 nebo 81A1=10, karbonova tkani-
ce 616B1=25x*, PVA féliova hadice 99B81=100X19X5, laminacni prysky-
fice Orthocryl 80:20 PRO 617H119, motouz, polyethylenova lepici paska
627B40

Pfiprava vyroby pahylového lizka (viz téz strana 130).

Prifiznéte 1 kus perlonové trikotové hadice (dvojnasobek délky sadrové-
ho modelu).

131



3) Pres sadrovy model natdhnéte perlonovou trikotovou hadici az k okraji.
Druhou polovinu perlonové trikotové hadice podvazte a ohriite pres sad-
rovy model.

4) INFORMACE: Podvazani musi byt fadné utaZené, aby bylo pahylo-
vé lizko po zaliti vzduchotésné.

Ovinte motouz okolo laminaéni pomUcky ventilu a podvazte napnutou
perlonovou trikotovou hadici v podfiznuti télesa valce (viz obr. 9).

5) Obnazte skalpelem laminaéni pomucku ventilu (viz obr. 10).

6) Jednu vrstvu karbonové tkanice vedte od medialniho kondylu pfes téleso
vélce k lateralnimu kondylu (viz obr. 11).

7) Jednu vrstvu karbonové tkanice vedte od bodu MPT (stfed pately) pfes
téleso valce az k vyfezu zakoleni (viz obr. 12).

8) Karbonovou pasku podvazte v podfiznuti valcového télesa (viz obr. 13).

9) Jednu vrstvu karbonové pasky umistéte cirkularné ve vysce bodu MPT
(stfed pately) (viz obr. 13).

10) Obnazte lamina¢ni pomucku ventilu.

11) Prifiznéte 1 kus perlonové trikotové hadice (dvojnasobek délky sadrové-
ho modelu).

12) Pfes sadrovy model natahnéte perlonovou trikotovou hadici az k okraji.
Druhou polovinu perlonové trikotové hadice podvazte a ohriite pres sad-
rovy model (viz obr. 14).

13) Zmékcete folii PVA a natahnéte ji na sadrovy model.

14) Provedte laminovani Orthocrylem.

15) Kdyz je laminacni pryskyfice dostatecné rozprostiena: vytlacte pre-
byte€¢nou laminacéni pryskyfici v oblasti télesa valce ovinutim polyethyle-
nové pasky v distalnim sméru. Pfitom ovijejte pevné, aby bylo pahylové
lGzko hermeticky utésnéné.

16) Nechte laminacni pryskyfici vytvrdit a zdrsnéte laminat vihkym brusnym
papirem.

17) Vyberte pfipojovaci blok lizka/laminacni kotvu. Kdyz ma byt pahylové 1Gz-
ko vypénéno tvrdou pénou, odstrante kratkou laminaéni pomucku ventilu
a vyménte ji za dlouhou laminaéni pomulcku ventilu (viz obr. 15, viz
obr. 16).

18) Provedte postup laminace, jak je popsano v navodu k pouZiti pfipojovaci-
ho bloku lGzka/laminacni kotvy.

19) Dokonceni pahylového lizka (viz téZ strana 132).

5.3 Dokonéeni pahylového luzka
> Potfebny material: Montazni kli¢, Polylub GLY 801 633F30=2
1) Vyznacte kontury pahylového lizka a vyfiznéte je.
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2) Brousenim odhalte laminacni pomtcku ventilu a odstrafite Plastaband.

3) Vysroubujte laminacni pomucku ventilu a uschovejte ji. Po vyrobeni zku-
Sebniho lizka bude laminaéni pomUcka ventilu zapotiebi jesté pro vyrobu
definitivniho pahylového lGzka.

4) Sejméte pahylové lizko ze sadrového modelu.

5) Sejméte laminaéni pomucku pistu a silikonovou laminaéni pomucku ze
sadrového modelu a zasurite ji do valce, aby byl uzavieny (viz obr. 17).

6) Zaslepte diru v laminaéni pomucce pistu Plastabandem.
7) Nasroubujte laminaéni pomacku ventilu (viz obr. 18).

8) Zbruste kontury pahylového lizka.

9) Vysroubuijte laminaéni pomicku ventilu.

10) Odstrarite lamina¢ni pomucku pistu a silikonovou lamina¢ni pomucku z
pahylového luzka.

11) Vytrete prostor valce pomoci hadru, ktery nepousti chloupky.

12) Namazte prostor valce a O-krouzky pouzdra ventilu pfilozenym mazivem
Polylub GLY 801.

13) UPOZORNEN:I! Dbejte na to, aby zobakovy ventil nepfisel do styku
s mazivem.
Nasadte zobakovy ventil Spi¢atou stranou dopfedu do pouzdra ventilu
(viz obr. 19).

14) Nasroubujte pouzdro ventilu do pahylového |izka (viz obr. 20, utahovaci
moment: 3 Nm).

15) Zasurite pist do vélce az na doraz (viz obr. 21).

16) Nasadte dorazovy krouzek do zavitu valce a utdhnéte montaznim klicem
(viz obr. 22).

6 Pouziti

Pouziti produktu bez manzety
Nebezpeci padu v disledku ne¢ekaného uvolnéni spojeni
» Pouzivejte produkt vzdy s manzetou, aby se mohl vytvofit podtlak.

6.1 Nasednuti do protézy

1) Nasadte liner na pahyl tak, aby distalni konec byl v ose pahylu vyrovnany.
Narolujte liner na pahyl tak, aby se pfitom nevytvarely sklady, nevznikaly
vzduchové vmeéstky nebo nedochézelo k posunuti mékkych tkani.

2) Nastupte linerem do pahylového lizka. Magnet v pistu dynamického
podtlakového systému se spoji s kovovym protikusem na lineru.

3) Narolujte nakolenku pfes pahylové lizko az na stehno.
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6.2 Sejmuti protézy
1) Narolujte nakolenku ze stehna na pahylové lizko.
2) Vystupte pahylem s linerem z pahylového ltzka.

7 Cisténi

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostate¢né
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Necistoty v pahylovém Iizku nebo na lineru mohou ovlivnit spravnou funkci
dynamického podtlakového systému.

1) Produkt oplachnéte cistou vodou z vodovodu.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

8 Udrzba

Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentU protézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.
Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

K domazavani valce nebo tésnéni pistu pouzivejte Polylub GLY 801.

vvyy

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.
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9.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou materialu,
chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici vyrobci v ram-
ci zarucni doby.

dejni spolec¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Oznaceni 4R220=1

Hmotnost [g] 110

Systémova vyska [mm] 27

Material Hlinik

1 Descrierea produsului Roména

Data ultimei actualizari: 2020-06-04

» Cititi cu atentie acest document finainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

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

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Acest Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) da posibilitatea unei generari
active de vacuum. Este format dintr-un element constructiv cu o pompa cu
piston integratd, un liner (captuseala de material protectiv) si o calota de ge-
nunchi.

Dynamic Vacuum System utilizeaza miscarile de ridicare dintre bont si cupa
proteticd pentru generarea vacuumului. Pistonul pompei este echipat cu
magneti. Contrapiesa metalica se afl la liner. In timpul fazei de impuls este
aspirat in cilindru aerul din zona dintre liner si cupa protetica, in timpul fazei

135



stationare aerul este presat in afara. In acest mod se genereaza un vacuum
permanent, al carui nivel se adapteaza la gradul de activitate al utilizatorului.

1.2 Posibilitati de combinare

INFORMATIE

Folositi produsul numai cu componentele specificate in acest capitol, pen-
tru a va asigura o functionare ireprosabild a produsului.

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.

Limitari ale combinatiilor pentru componentele Ottobock
Liner admis: 6Y94

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Produsul este inglobat in cupa protetica si nu este o parte structurala. Greu-
tatea maxima a corpului este determinata prin laminatul cupei protetice si
componentele protetice utilizate.

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C péna la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % péna la 90 %, fard condens

itii de mediu inadmisibile
Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi
Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare
Durata de utilizare a produsului este de la 3 pana la 5 ani in functie de gra-
dul de activitate al pacientului.
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3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[iNDicaTiE| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

/A ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de cétre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

/A ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.
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Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii” in acest capitol).

» Dacé este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

Produsul contine magneti

Influentare sau deteriorare a aparatelor si a obiectelor din cauza campului

magnetic puternic

» Tineti produsul la distantda de aparatele si obiectele care reactioneaza
sensibil la cAmpurile magnetice.

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea tipului
de mers, prin modificarea pozitiilor componentelor, precum si prin aparitia
de zgomote.

4 Continutul livrarii

4R220=1 Dy ic V. Sy
Cantitate Denumire Cod
1 Manual cu instructiuni de utilizare -
Corp cilindru 4X324=4
Piston -
Inel opritor 4X339
Surub gips 503S3

Bucsa valva -
Valva cioc de rata -

Sablon piston -
Sablon silicon -
Sablon valva (1 scurt, 1 lung) -
Cheie de montaj 4X338

NNEENGEEE
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4R220=1 Dy ic V: Sy

Cantitate D e Cod
1 Vaselina speciala Polylub GLY 801 633F30=2
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in continutul livrarii)
Denumire Cod
Set compc te individuale (1 piston, 1 inel opritor) 4X320
Set compc te individuale (1 bucsa valva, 2 valva cioc de 4X322
ratd)
Set sabloane (1 sablon piston, 1 sablon silicon, 1 sablon valva 4X326=1

scurt, 1 sablon valva lung, 1 surub gips)

5 Realizarea capacitatii de utilizare

A ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

INFORMATIE

» Este posibil ca nu toate materialele sa fie disponibile in tara dumnea-
voastra. Intr-un astfel de caz, adresati-va reprezentantei locale a produ-
catorului pentru a obtine informatii referitoare la materiale alternative.

5.1 Pregatirea pentru confectionarea cupei

INFORMATIE

Dynamic Vacuum System poate fi folosit atat cu o cupa de incarcare plina

cét si cu o cupa proteticd modelat dedicat. In acest proces respectati ur-

maétoarele indicatii:

» Mulati lungimea nemodificatd a bontului cu liner in timpul realizarii mu-
lajului cu ghips.

» Nu scurtati modelul din ghips in timpul modelarii.

> Materiale necesare: sablon piston, sablon silicon, sablon valva scurta
sau lunga, ciorap tubular 99B25, tub de folie PVA 99B81=70X19X5,
snur de legare, ceara 633W8, banda flexibila 636K8*

1) Aplatizati distal mulajul de ghips astfel incat sablonul pistonului sa poata
fi plasat in axul longitudinal al bontului (vezi fig. 2). Plasati sablonul pis-
ton pe mulajul de ghips si fixati liber surubul de ghips.

2) Trageti peste mulajul de ghips un ciorap tubular.
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10)

11)
5.2

5.2

5.2.

>

1)
140

Legati ciorapul tubular intre sablonul piston si mulajul de ghips si taiati
ciorapul tubular excedentar (vezi fig. 3).

nsurubati complet surubul de ghips (vezi fig. 4).

INFORMATIE: Pentru realizarea unei cupe de testare nu este nece-
sar niciun tub de folie PVA.

Inmuiati tubul mai scurt din folie PVA si trageti peste mulajul de ghips.
Legati tubul din folie PVA cu un snur de legare in subtaietura sablonului
piston (vezi fig. 5).

Taiati cu un bisturiu tubul de folie PVA ramas in afara.

Plasati sablonul de silicon pe sablonul pistonului. In acest proces acor-
dati atentie sa nu raméana in afaré folie de PVA (vezi fig. 6).
INFORMATIE: Nu obturati deschiderea in corpul cilindrului din in-
terior. ingurubati sablonul valva dupa plasarea corpului cilindrului.
Plasati corpul cilindrului pe sablonul pistonului. Efectuati alinierea lateral
mediana a deschiderii de evacuare in functie de structura.

Insurubati sablonul valvei in deschiderea de evacuare pana cand inelul
O obtureaza deschiderea (vezi fig. 7).

Obturati fanta sablonului valvei cu banda flexibila.

Confectionarea cupei protetice

1 Optional: confectionarea unei cupe de testare

Materiale recomandate: ThermolLyn (de ex. ThermoLyn rigid 616T52*,
ThermoLyn clear 616T783*) BetaSil 616S5*

Pregatiti confectionarea cupei protetice (vezi pagina 139).

Lipiti cate 2 benzi flexibile intinse anterior si posterior in directie longitu-
dinala peste cilindru. Astfel cilindrul permite sa fie indepartat mai bine
dupa probare (vezi fig. 8).

Lipiti o banda flexibila intinsa circular peste marginea proximala a cilin-
drului pentru a etansa cupa protetica (vezi fig. 8).

Efectuati procesul de ambutisare.

Finalizarea cupei protetice (vezi pagina 142).

Atunci cand cupa protetica nu este etansa: Sigilati cu BetaSil trece-
rea de la corpul cilindrului la partea interioara a cupei protetice.

2 Laminarea cupei protetice

Materiale necesare: tricot circular Perlon 623T3=8 sau 623T3=10, cio-
rap tubular 81A1=8 sau 81A1=10, banda din tesatura de fibra de carbon
616B1=25x*, tub de folie PVA 99B81=100X19X5, rasina de laminare Or-
thocryl 80:20 PRO 617H119, snur de legare, banda adeziva de polieti-
lena 627B40

Pregatiti confectionarea cupei protetice (vezi pagina 139).



2) Croiti 1 bucata de tricot circular din Perlon (de 2 ori lungimea mulajului
de ghips).

3) Trageti un tricot circular din Perlon pana la margine peste mulajul de
ghips. Legati a doua jumatate a tricotului circular din Perlon si rasfran-
geti peste mulajul de ghips.

4) INFORMATIE: Legati fix astfel incat cupa protetica sa fie etansa la
aer dupa procedura de laminare.
infasurati un fir de legatura in jurul sablonului valvei si legati fix tricotul
circular din Perlon in adancitura corpului cilindrului (vezi fig. 9).

5) Dezveliti sablonul valva cu un bisturiu (vezi fig. 10).

6) Amplasati un strat de banda de tesatura din fibra de carbon de la condi-
lul medial peste corpul cilindrului la condilul lateral (vezi fig. 11).

7) Amplasati un strat de banda din tesatura de fibra de carbon de la punc-
tul MPT (Mid Patella Tendon / mijlocul tendonului patelar) peste corpul
cilindrului pana la scobitura genunchiului (vezi fig. 12).

8) Legati fix banda de tesatura din fibrd de carbon in adancitura corpului ci-
lindrului (vezi fig. 13).

9) Amplasati un strat de banda din tesatura de fibra de carbon circular la
indltimea punctului MPT (vezi fig. 13).

10) Dezveliti sablonul valva.

11) Croiti 1 bucata de tricot circular din Perlon (de 2 ori lungimea mulajului
de ghips).

12) Trageti un tricot circular din Perlon pana la margine peste mulajul de
ghips. Legati a doua jumatate a tricotului circular din Perlon si rasfran-
geti peste mulajul de ghips (vezi fig. 14).

13) Inmuiati un tub din folie PVA si trageti-l peste mulajul de ghips.

14) Efectuati procedura de laminare cu Orthocryl.

15) Atunci cand rasina de laminare este suficient distribuita: dislocati
catre distal rdsina de laminare in plus din zona corpului cilindrului prin
infisurarea cu bandi adeziva de polietilend. Infasurati bine astfel incat
cupa protetica sa devina etansa la aer.

16) Lasati rasina de laminare sa se intdreasca si mariti rugozitatea laminatu-
lui cu hartie de slefuit umeda.

17) Selectati un adaos de cupa/ancora de laminare. Atunci cand cupa prote-
tica trebuie sa fie injectatd cu material spumant dur, indepartati sablonul
valva scurt si inlocuiti-l cu sablonul valva lung (vezi fig. 15, vezi fig. 16).

18) Efectuati al doilea proces de laminare asa cum este descris in instructiu-
nile de utilizare ale adaosului cupei/ancorei de laminare.

19) Finalizarea cupei protetice (vezi pagina 142).
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5.3 Finalizarea cupei protetice

> Materiale necesare: cheie de montaj, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Marcati, apoi decupati conturul cupei protetice.

2) Eliberati prin slefuire sablonul valva si indepartati banda flexibila.

3) Desurubati si pastrati sablonul valva. Dupa realizarea cupei de testare,
sablonul valva este necesar inca pentru realizarea cupei protetice finale.

4) Indepértati cupa proteticd de pe mulajul de gips.

5) Indepértati de pe mulajul de ghips sablonul piston si sablonul silicon si
introduceti in cilindru pentru ca el sa fie inchis (vezi fig. 17).

6) Obturati deschiderea din sablonul pistonului cu banda flexibila.
7) Tnsurubati sablonul valva (vezi fig. 18).

8) Slefuiti conturul cupei protetice.

9) Desurubati si scoateti sablonul valva.

10) indepartati sablonul pistonului si sablonul silicon din cupa protetica.

11) Stergeti spatiul cilindrului cu o laveta fara scame.

12) Ungeti spatiul cilindrului si inelele O ale bucsei valvei cu Polylub
GLY 801 alaturat.

13) INDICATIE! Nu lasati valva cioc de rata sa vina in atingere cu vase-
lina.
Introduceti valva cioc de ratd cu varful Tnainte in bucsa valvei (vezi
fig. 19).

14) Insurubati bucsa valvei in cupa protetica (vezi fig. 20, moment de stran-
gere: 3 Nm).

15) Introduceti pistonul in cilindru péana la opritor (vezi fig. 21).

16) Introduceti inelul opritor in filetul cilindrului si strangeti cu cheia de
montaj (vezi fig. 22).

6 Utilizarea

/\ ATENTIE

Utilizarea produsului fara calota de genunchi

Pericol de vatamare prin desfacerea neasteptata a legaturii

» Utilizati intotdeauna produsul cu o calotd de genunchi pentru ca sa
poata fi generata subpresiunea.

6.1 imbricarea protezei

1) Puneti linerul pe bont astfel incat capatul distal sa fie orientat pe axa lon-
gitudinald a bontului. Derulati peste bont linerul fara cute, fara incluziuni
de aer sau deplasarea tesuturilor moi.
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2) Intrati cu linerul in cupa protetica. Magnetii din pistonul sistemului Dyna-
mic Vacuum System se conecteaza la contrapiesa metalica de la liner.
3) Derulati calota genunchiului peste cupa protetica pana pe coapsa.

6.2 Dezbracarea protezei
1) Rulati calota genunchiului de pe coapsa pe cupa protetica.
2) Extrageti bontul si liner-ul (materialul de protectie) din cupa protetica.

7 Curatare

/\ ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu ger-
meni

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curétati produsul la intervale regulate.

Impuritatile in cupa protetica sau la liner pot afecta functionalitatea sistemu-
lui Dynamic Vacuum System.

1) Clatiti produsul cu apa dulce, limpede.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

8 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

» Pentru ungerea ulterioara cu vaselina a cilindrului sau a etansarii pisto-
nului utilizati Polylub GLY 801.

9 Informatii juridice

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

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-

form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
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mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabild de la data achizi-
tionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de erori evidente
de material, fabricatie sau constructie si care au fost semnalate producatoru-
lui in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de la soci-
etatea de distributie competenta a producatorului.

10 Date tehnice

Cod 4R220=1
Greutate [g] 110
Iniltime de sistem [mm] 27
Material Aluminiu

Hrvatski

1 Opis proizvoda

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-06-04

» Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) omogucuje aktivhu opskrbu podtla-
kom. Sastoji se od konstrukcijskog dijela s integriranom klipnom crpkom,
navlake za batrljak i poklopca za koljeno.
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Dynamic Vacuum System iskoristava podizna kretanja izmedu batrljka i drska
proteze za stvaranje podtlaka. Klip crpke opremljen je magnetima. Metalni
protuelement nalazi se na navlaci. Tijekom faze zamaha zrak iz podrucja
izmedu navlake i drSka proteze usisava se u cilindar, a tijekom faze oslonca
istiskuje se prema van. Tako nastaje trajan podtlak Ciji se stupanj prilagodava
stupnju korisnikove aktivnosti.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

INFORMACUA

Proizvod upotrebljavajte samo s komponentama navedenima u ovom po-
glavlju kako biste osigurali njegov besprijekoran rad.

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

Ograni¢enja kombiniranja za komponente proizvodaca Ottobock
Dopustena navlaka za batrljak: 6Y94

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Proizvod se umece u drzac proteze i nije strukturni dio. Maksimalna tezina ti-
jela odreduje se laminatom drska proteze i upotrijebljenim komponentama
proteze.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C
Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe
Vrijeme uporabe proizvoda ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta iznosi 3 do 5
godina.
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3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li oStecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oStecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢i$éenje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-
tu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Mehanicko ostecenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije
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vVvyYy

v

Pazljivo rukujte proizvodom.
Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.
U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi“ u ovom poglavlju).

U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

njih

Proizvod sadrzi magnet
Ostecenje uredaja i predmeta uslijed jakog magnetnog polja ili utjecaj na

» Proizvod drZite podalje od uredaja i proizvoda koji osjetljivo reagiraju na
magnetna polja.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca hoda,
promjenom u medusobnom poloZaju komponenti proteze te stvaranjem zvu-

kova.

4 Sadrzaj isporuke

pacjim kljunom)

4R220=1 Dy ic Vacuum Sy
Koli¢ina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 tijelo cilindra 4X324=4
1 klip -
1 granicni prsten 4X339
1 sadreni vijak 503S3
1 ventilska ¢ahura -
1 ventil s padjim kljunom -
1 laZnjak klipa -
1 silikonski laZnjak -
2 laznjak ventila (1 kratki, 1 dugi) -
1 klju¢ za montazu 4X338
1 specijalna mast Polylub GLY 801 633F30=2
Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
Paket pojedinacnih dijelova (1 klip, 1 grani¢ni prsten) 4X320
Paket pojedinaénih dijelova (1 ventilska ¢ahura, 2 ventila s 4X322
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Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
Komplet laznjaka (1 laznjak klipa, 1 silikonski laznjak, 1 kratki 4X326=1
laznjak ventila, 1 dugi laznjak ventila, 1 sadreni vijak)

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
» PridrZzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

» Svi materijali mozda se ne mogu nabaviti u vasoj zemlji. U tom slucaju
obratite se lokalnoj podruznici proizvodaca kako biste dobili informacije
o alternativnim materijalima.

5.1 Priprema za izradu drska

Dynamic Vacuum System moZe se upotrebljavati s drskom za potpuno

opterecenje kao i s drékom proteze modeliranim u skladu sa svrhom. Pri-

tom se pridrZavajte sljedecih napomena:

» Duljinu batrljka s navlakom odrZavajte nepromijenjenom tijekom uzima-
nja sadrenog otiska.

» Sadreni model nemojte skracivati tijekom modeliranja.

> Potreban materijal: laznjak klipa, silikonski laznjak, laznjak ventila kratki
ili dugi, navlaka za crijevo 99B25, cijev od PVA folije 99B81=70X19X5,
nit za vezanje, vosak 633W8, plasti¢na vrpca za brtvljenje 636K8*

1) Sadreni model distalno poravnajte tako da se laznjak klipa moze postaviti
u uzduznu os batrljka (vidi sl. 2). LaZnjak klipa postavite na sadreni mo-
del i labavo ucvrstite sadrenim vijkom.

2) Preko sadrenog modela navucite navlaku za crijevo.

3) Navlaku za crijevo zavezite izmedu laznjaka klipa i sadrenog modela te
odrezite njezin visak (vidi sl. 3).

4) Potpuno uvrnite sadreni vijak (vidi sl. 4).

5) INFORMACIJA: Za izradu testnog dr$ka nije potrebna cijev od PVA
folije.

Kracu cijev od PVA folije namocite i navucite preko sadrenog modela.
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Cijev od PVA folije pomocu niti za vezanje zaveZite u straznjem prorezu
laznjaka klipa (vidi sl. 5).

Skalpelom odrezite suvisnu cijev od PVA folije.

Silikonski laznjak postavite na laznjak klipa. Pritom pazite da ne strsi PVA
folija (vidi sl. 6).

INFORMACUA: Otvor u tijelu cilindra nemojte zatvoriti iznutra.
Laznjak ventila uvrnite nakon $to postavite glavu cilindra.

Glavu cilindra postavite na laznjak klipa. Mediolateralno centriranje izlaz-
nog otvora provedite ovisno o poravnanju.

10) Laznjak ventila uvréite u izlazni otvor sve dok O-prsten ne zatvori otvor

(vidi sl. 7).

11) Prorez laznjaka ventila zatvorite plasticnom vrpcom za brtvljenje.

5.2 Izrada drska proteze
5.2.1 Opcija: izrada testnog drska

Preporuceni materijali: ThermoLyn (npr. ThermolLyn kruti 616T52%,
ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Pripremite izradu drska proteze (vidi stranicu 148).

Po 2 komada plasti¢ne vrpce za brtvljenje zalijepite anteriorno i posteri-
orno u uzduznom smijeru preko cilindra. Tako ¢e se cilindar moci bolje
ukloniti nakon probe (vidi sl. 8).

Jedan komad plasti¢ne vrpce za brtvljenje zalijepite kruzno oko proksi-
malnog ruba cilindra kako biste zabrtvili drzak proteze (vidi sl. 8).
Obavite vakuumsko izvlacenje.

Izradite drzak proteze (vidi stranicu 150).

Ako drzak proteze propusta: prijelaz izmedu tijela cilindra i unutarnje
strane drska proteze premazite sredstvom BetaSil.

5.2.2 Laminiranje drska proteze

>

Potreban materijal: perlonska triko-cijev 623T3=8 ili 623T3=10, navlaka
za crijevo 81A1=8 ili 81A1=10, tkana vrpca od ugljicnih vlakana
616B1=25x*, crijevo od PVA folije 99B81=100X19X5, smola za laminira-
nje Orthocryl 80:20 PRO 617H119, nit za vezanje, polietilenska ljepljiva
vrpca 627B40

Pripremite izradu dr8ka proteze (vidi stranicu 148).

Odrezite komad perlonske triko-cijevi (2-struka duljina sadrenog mode-
la).

Jednu perlonsku triko-cijev povucite preko sadrenog modela do ruba.
Drugu polovicu perlonske triko-cijevi zaveZite i prebacite preko sadrenog
modela.
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4) INFORMACIJA: Zavezite snazno kako bi drzak proteze nakon po-
stupka lijevanja bio zrakonepropustan.

Jednu nit za vezanje omotajte oko laZnjaka ventila pa perlonsku triko-cijev
snazno zaveZite straga iza tijela cilindra (vidi sl. 9).

5) Laznjak ventila oslobodite skalpelom (vidi sl. 10).

6) Jedan sloj tkane vrpce od ugljiénih vlakana postavite od medijalnog kon-
dila preko tijela cilindra do lateralnog kondila (vidi sl. 11).

7) Jedan sloj tkane vrpce od ugljiénih vlakana postavite od tocke sredine
patelarne tetive (MPT) preko tijela cilindra do otvora za koljensku udubi-
nu (vidi sl. 12).

8) Tkanu vrpcu od ugljicnih vlakana ¢vrsto zavezite iza tijela cilindra (vidi
sl. 13).

9) Jedan sloj tkane vrpce od ugljicnih vlakana postavite kruzno na visini
tocke sredine patelarne tetive (MPT) (vidi sl. 13).

10) Oslobodite laznjak ventila.

11) Odrezite komad perlonske triko-cijevi (2-struka duljina sadrenog mode-
la).

12) Jednu perlonsku triko-cijev povucite preko sadrenog modela do ruba.
Drugu polovicu perlonske triko-cijevi zavezite i prebacite preko sadrenog
modela (vidi sl. 14).

13) Crijevo od PVA folije namocite i navucite preko sadrenog modela.

14) Laminiranje obavite sredstvom Orthocryl.

15) Kada je smola za laminiranje dovoljno raspodijeljena: suviSnu smo-
lu za laminiranje u podrucju tijela cilindra potisnite u distalnom smjeru
namatanjem polietilenske ljepljive vrpce. Pritom snaZno namatajte kako
bi drzak proteze postao zrakonepropustan.

16) Pustite da se smola za laminiranje stvrdne pa laminat s pomocu papira
za mokro brusenje ucinite hrapavim.

17) Odaberite pocetak drska / uljevno sidro. Ako drZak proteze valja napjeni-
ti tvrdom pjenom, uklonite kratki laznjak ventila te ga zamijenite dugim
(vidi sl. 15, vidi sl. 16).

18) Drugi postupak laminiranja provedite kako je opisano u uputama za upo-
rabu pocetka drska / uljevnog sidra.

19) Izradite drzak proteze (vidi stranicu 150).

5.3 lIzrada drska proteze

> Potreban materijal: klju¢ za montazu, Polylub GLY 801 633F30=2
1) Ocrtajte i odrezite konturu drska proteze.

2) Oslobodite laznjak ventila i uklonite plasti¢nu vrpcu za brtvljenje.
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3) LazZnjak ventila odvrnite i sauvajte. Nakon izrade testnog drska laznjak
ventila jo$ je potreban za izradu kona¢nog drska proteze.

4) Drzak proteze uklonite sa sadrenog modela.

5) Laznjak klipa i silikonski laznjak uklonite sa sadrenog modela i utaknite u
cilindar kako biste ga zatvorili (vidi sl. 17).

6) Otvor u laznjaku klipa zatvorite plasticnom vrpcom za brtvljenje.
7) Uvrnite laznjak ventila (vidi sl. 18).

8) lzbrusite konturu drska proteze.

9) Odvrnite laznjak ventila.

10) Laznjak klipa i silikonski laznjak uklonite iz drska proteze.

11) Prostor oko cilindra obrisite krpom koja ne ostavlja vlakna.

12) Prostor oko cilindra i O-prstenove uticnice za ventil namastite priloZzenim
sredstvom Polylub GLY 801.

13) NAPOMENA! Nemojte dopustiti da ventil s paéjim kljunom dode u
dodir s mascu.
Ventil s pacjim kljunom postavite u uti¢nicu za ventil, Siljastom stranom
prema naprijed (vidi sl. 19).

14) Uticnicu za ventil uvrnite u drzak proteze (vidi sl. 20, zatezni moment:
3 Nm).

15) Klip do kraja utaknite u cilindar (vidi sl. 21).

16) Granic¢ni prsten umetnite u navoj cilindra i pritegnite kljuéem za montazu
(vidi sl. 22).

6 Uporaba

Primjena proizvoda bez ¢epa za koljeno

Opasnost od ozljeda uslijed neocekivana otpustanja spoja

» Proizvod uvijek upotrebljavajte s ¢epom za koljeno kako bi se mogao
stvoriti podtlak.

6.1 Ulazak u protezu

1) Navlaku za batrljak postavite na batrljak tako da je distalni kraj poravnat s
uzduZnom osi batrljka. Navlaku za batrljak odmotajte preko batrljka, bez
nabora, bez ulaska mjehurica zraka ili pomicanja mekog dijela.

2) S navlakom za batrljak udite u drzak proteze. Magneti u klipu sustava
Dynamic Vacuum System spajaju se s metalnim protuelementom u navla-
ci za batrljak.

3) Poklopac za koljeno odmotajte preko drska proteze do natkoljenice.
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6.2 Skidanje proteze
1) Poklopac za koljeno odmotajte od natkoljenice na drzak proteze.
2) Batrljak i navlaku za batrljak izvucite iz dréka proteze.

7 Ciséenje

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iséenje

NadraZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

Necistoca u drsku proteze ili navlaci za batrljak moZe negativno utjecati na
funkciju sustava Dynamic Vacuum System.

1) Proizvod isperite Cistom slatkom vodom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

8 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

> Za vrileme uobiajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godi$nje sigurnosne kontrole.

» Za naknadno podmazivanje cilindra ili brtve klipa upotrijebite sredstvo
Polylub GLY 801.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

9.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od greSaka u ma-
terijalu ili pogreSaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su predoceni
proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni distributer
proizvodaca.

10 Tehnicki podatci

Oznaka 4R220=1

Tezina [g] 110

Visina sustava [mm] 27

Materijal aluminij

1 0p|s izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2020-06-04

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

To Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) omogoca aktivno oskrbo s pod-
tlakom. Sestavljajo ga sestavni del z integrirano batno ¢rpalko, vlozek in ko-
lenska manseta.

Sistem Dynamic Vacuum System za ustvarjanje podtlaka izkoris¢a dvizne
premike med krnom in leZiS¢em proteze. Bat v ¢rpalki uporablja magnet. Ko-
vinski protikos je namesc¢en na vlozku. V fazi zamaha se zrak iz obmocja med
vlozkom in leZiS¢em proteze vsesa v valj, v fazi opore pa se zrak stisne nav-
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zven. Tako je zagotovljen trajen podtlak, katerega nivo se prilagaja stopnji
aktivnosti uporabnika.

1.2 Moznosti kombiniranja

INFORMACUA

Izdelek uporabljajte samo s komponentami, ki so navedene v tem poglavju,
saj je le tako mogoce zagotoviti pravilno delovanje izdelka.

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

Omejitve kombinacij za sestavne dele Ottobock
Dovoljeni vlozek: 6Y94

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podrocje uporabe
Ta izdelek se vdela v leziSce proteze in ni strukturni del. Najvecjo telesno
teZzo dolocajo laminat leZis¢a proteze in uporabljene komponente proteze.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba
Doba koristnosti izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika od 3 do 5 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
[[C=] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe
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3.2 Splosni varnostni napotki

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poSkodb zaradi $kode na izdelku

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavlien neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢is€enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-
niku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkuSena doba koristnosti ne bo prekoracena.

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka veé¢ ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomoc strankam itd.).
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Izdelek vsebuje magnet

Vplivanje ali poskodbe naprav in predmetov zaradi mo¢nega magnetnega

polja

» lzdelka ne pribliZzujte napravam in predmetom, ki so obcutljivi na vpliv
magnetnih polj.

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje, kot spre-
menjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi zvokov.

4 Obseg dobave

4R220=1 Dy ic V. Sy
Kolicina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Telo valja 4X324=4
1 Bat -
1 Omejevalni obro¢ 4X339
1 Mavcni vijak 503S3
1 Ventilna pusa -
1 Ventili z ozkim grlom -
1 Batni nastavek -
1 Silikonski nastavek -
2 Ventilski nastavek (1 kratek, 1 dolg) -
1 Klju¢ za montazo 4X338
1 Specialno mazivo Polylub GLY 801 633F30=2
Nadomestni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)
Naziv Oznaka
Komplet posameznih delov(1 bat, 1 omejevalni obroc¢) 4X320
Komplet posameznih delov (1 ventilna pusa, 2 ventila z ozkim 4X322
grlom)
Komplet nastavkov (1 batni nastavek, 1silikonski nastavek, 1 4X326=1
kratek ventilski nastavek, 1 dolg ventilski nastave, 1 mavcni vi-
jak)

156



5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

INFORMACLA

» V vasi drzavi morda niso na voljo vsi navedeni materiali. Ce vsi materiali
niso na voljo, za vec informacij o alternativnih materialih kontaktirajte
vaso krajevno poslovalnico proizvajalca.

5.1 Pripravljenje izdelave lezisca

INFORMACUA

Dynamic Vacuum System je mogoce uporabiti tako z lezi§¢em za prevzem

celotne obremenitve kot tudi z namensko modeliranim leziS§¢em proteze. Pri

tem je treba upostevati naslednje napotke:

» Dolzino krna z vlozkom med mavénim odtisom je treba nespremenjeno
oblikovati.

» Mavénega modela ne krajsajte med modeliranjem.

> Potrebni materiali: batni nastavek, silikonski nastavek, kratek ali dolg
ventilski nastavek, nogavica 99B25, vrecka PVA 99B81=70X19X5, vr-
vica, vosek 633W8, Plastaband 636K8*

1) Mavcni model je treba na distalni strani tako splosciti, da bo mogoce ba-
tni nastavek vstaviti vzdolzno na os krna (glej sliko 2). Batni nastavek na-
mestite na mavéni model in ga rahlo pritrdite z mavénim vijakom.

2) Cez mavéni model povlecite nogavico.

3) Nogavico tesno zavezite med batnim nastavkom in mavénim modelom,
odvecéno nogavico pa odrezite (glej sliko 3).

4) Do konca privijte mavcni vijak (glej sliko 4).

5) INFORMACIJA: Za izdelavo testnega lezi$¢a ni potrebna vrecka
PVA.

Namocite kraj$o vrecko PVA in jo povlecite ¢ez mavcéni model.

6) Vrecko PVA zaveZite z vrvico na spodnji zarezi batnega nastavka (glej
sliko 5).

7) Odvecni del vrecke PVA odrefZite s skalpelom.

8) Silikonski nastavek namestite na batni nastavek. Pazite, da vrecka PVA
ne bo Strlela ¢ez (glej sliko 6).
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INFORMACUJA: Odprtine v telesu valja ne zapirajte odznotraj. Ven-
tilski nastavek privijte, ko namestite telo valja.

Telo valja namestite na batni nastavek. Izpusno odprtino mediolateralno
naravnajte glede na poravnavo.

10) Ventilski nastavek privijte v izpusno odprtino, da bo tesnilni obro¢ prekri-

val odprtino (glej sliko 7).

11) RezZo ventilskega nastavka prekrijte s Plastabandom.

5.2 Izdelava lezisca proteze
5.2.1 I1zbirno: izdelava poskusnega lezisca

Priporoceni materiali: ThermoLyn (npr. ThermoLyn togi 616T52*, Ther-
molyn prozoren 616T83**), BetaSil 616S5*

Pripravite izdelavo lezZi$Ca proteze (glej stran 157).

Po 2 traka Plastaband nalepite na anteriorni in posteriorni strani v vzdol-
Zni smeri Cez valj. Tako bo mogoce valj po pomerjanju lazje odstraniti
(glej sliko 8).

En trak Plastaband nalepite v krogu ez proksimalni rob valja, da zate-
snite leZiCe proteze (glej sliko 8).

Izvedite postopek globokega vlecenja.

Izdelajte leziSce proteze (glej stran 159).

Ce lezisée proteze ne tesni: prehod s telesa valja na notranjo stran le-
ZiSCa proteze zatesnite z BetaSil.

5.2.2 Laminiranje leziSca proteze

>

Potrebni materiali: elasti¢ni povoj iz perlona 623T3=8 ali 623T3=10,
nogavica 81A1=8 ali 81A1=10, trak iz karbonskih vlaken 616B1=25x*,
vrecka PVA 99B81=100X19X5, smola za laminiranje Orthocryl 80:20
PRO 617H119, vrvica, polietilenski lepilni trak 627B40

Pripravite izdelavo lezZi¢a proteze (glej stran 157).

Prirezite 1 kos elasti¢nega povoja iz perlona (2-kratna dolzina mavénega
modela).

Elasti¢ni povoj iz perlona povlecite do roba ¢ez mavéni model. Drugo po-
lovico elasti¢nega povoja iz perlona zavezite in obrnite ¢ez mavéni model.
INFORMACIJA: Zvezite tesno, da bo lezisce proteze po postopku
vlivanja zracnotesno.

Okoli ventilskega nastavka ovijte vrvico in elasti¢ni povoj iz perlona tesno
zavezite v podrezu telesa valja (glej sliko 9).

S skalpelom izreZite odprtino, da bo ventilski nastavek prost (glej
sliko 10).

Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite od medialnega kondila
preko telesa valja do lateralnega kondila (glej sliko 11).



7) Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite od tocke MPT (Mid Pa-
tella Tendon) preko telesa valja do izreza za kolenski zgib (glej sliko 12).

8) Trak iz karbonskih vlaken tesno zaveZite v podrezu telesa valja (glej
sliko 13).

9) Eno plast traku iz karbonskih vlaken namestite krozno na visini tocke
MPT (glej sliko 13).

10) Sprostite ventilski nastavek.

11) Prirezite 1 kos elasti¢nega povoja iz perlona (2-kratna dolzina mavénega
modela).

12) Elasti¢ni povoj iz perlona povlecite do roba ¢ez mavcéni model. Drugo po-
lovico elastiénega povoja iz perlona zaveZite in obrnite ¢ez mavéni model
(glej sliko 14).

13) Namocite vrecko PVA in jo povlecite ¢ez mavéni model.

14) Izvedite laminiranje z Orthocryl.

15) Ko je smola za laminiranje zadostno porazdeljena: odve¢no smolo
za laminiranje v obmocju telesa valja s povijanjem lepilnega traku na
osnovi polietilena potisnite v distalno smer. Pri tem trak tesno privijte, da
bo leziSCe proteze zracnotesno.

16) Pocakajte, da se smola za laminiranje strdi, in laminat obdelajte z bru-
snim papirjem za mokro brusenje.

17) Izberite nastavek lezis¢a/laminacijsko sidro. Ce Zelite na lezis¢e proteze
namestiti trdo peno, odstranite kratek ventilski nastavek in ga zamenjajte
z dolgim ventilskim nastavkom (glej sliko 15, glej sliko 16).

18) Drugo laminiranje izvedite, kot je opisano v navodilih za uporabo na-
stavka leZis¢a/laminacijskega sidra.

19) Izdelajte lezisce proteze (glej stran 159).

5.3 Dokoncanje lezis¢a proteze

> Potrebni materiali: klju¢ za montazo, Polylub GLY 801 633F30=2

1) ZariSite konturo leZis¢a proteze in jo obreZite.

2) Z brusenjem sprostite ventilski nastavek in odstranite Plastaband.

3) Odvijte ventilski nastavek in ga shranite. Po izdelavi poskusnega lezis¢a
boste ventilski nastavek potrebovali e za izdelavo konénega leZis¢a pro-
teze.

4) LeZisce proteze odstranite z mavénega modela.

5) Batni nastavek in silikonski nastavek snemite z mavénega modela in vsta-
vite v valj, da bo zaprt (glej sliko 17).

6) Odprtino v batnem nastavku zaprite s Plastabandom.

7) Privijte ventilni nastavek (glej sliko 18).

8) Obrusite konturo leziS¢a proteze.
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9) Odbvijte ventilski nastavek.

10) Batni nastavek in silikonski nastavek odstranite iz leziS¢a proteze.

11) Prostor za bat obriSite s krpo, ki ne pusca sledi.

12) Prostor za bat in tesnilne obrocCe ventilne puse namastite s priloZzenim
sredstvom Polylub GLY 801.

13) OBVESTILO! Ventil z ozkim grlom ne sme priti v stik z maséobo.
Ventil z ozkim grlom vstavite v ventilno puso, tako da bo ozki del gledal
naprej (glej sliko 19).

14) Ventilno puso privijte v lezisCe proteze (glej sliko 20, pritezni moment:
3 Nm).

15) Bat vstavite v valj do naslona (glej sliko 21).

16) Omejevalni obro¢ vstavite v navoj valja in ga pritegnite s klju¢em za mon-
tazo (glej sliko 22).

6 Uporaba

Uporaba izdelka brez kolenskega pokrova

Nevarnost poskodb zaradi nepri¢akovane sprostitve povezave

» lzdelek vedno uporabljajte s kolenskim pokrovom, da lahko nastaja
podtlak.

6.1 Vstopanje v protezo

1) Vlozek nastavite na krnu, da bo distalni konec poravnan z vzdolzno osjo
krna. Vlozek brez gub, brez zamikanja ali zra¢nih Zepkov odvijte ¢ez krn.

2) Z vlozkom vstopite v leziSce proteze. Magneti v batu sistema Dynamic
Vacuum System se povezejo s kovinskim kosom na vlozku.

3) Kolensko manseto odvijte Cez leziSce proteze do stegna.

6.2 Slacenje proteze
1) Kolensko manseto zvijte s stegna na lezisCe proteze.
2) Krn in vloZek izvlecite iz leziSca proteze.

7 Ciséenje

Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ¢isc¢enje
Drazenje kozZe, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno Cistite.
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Umazanija v leZisS¢u proteze ali na vlozku lahko vpliva na delovanje sistema
Dynamic Vacuum System.

1) lzdelek sperite s Cisto vodo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

8 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obi¢ajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

» Za naknadno mazanje valja ali tesnila bata uporabite Polylub GLY 801.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datumom na-
kupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo zaradi napak
v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri proizvajalcu uveljavlja
garancija znotraj garancijskega obdobja.

Podrobne informacije o garancijskih pogojih dolo¢i pooblas¢eno prodajno
podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 4R220=1
Teza [g] 110
Sistemska viSina [mm] 27
Material Aluminij
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1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizécie: 2020-06-04

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavainl nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Uradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) umoziuje aktivne zasobovanie pod-
tlakom. Systém pozostava z konstrukéného dielu s integrovanym piestovym
Cerpadlom, navleku a navleku kolena.

Dynamic Vacuum System vyuziva zdvihové pohyby medzi kyptom a nasadou
protézy na vytvaranie podtlaku. Piest Cerpadla je vybaveny magnetmi. Kovovy
protikus sa nachadza na navleku. Pocas Svihovej fazy sa vzduch z oblasti
medzi navlekom a nasadou protézy nasava do valca, pocas fazy statia sa
vzduch tla¢i smerom von. Tymto spédsobom vznika permanentny podtlak, kto-
rého Groven sa prisposobuje stupiiu aktivity pouzivatela.

1.2 Moznosti kombinacie

Aby ste zarucili bezchybnu funkciu vyrobku, tak ho pouZivajte iba s kompo-
nentmi, ktoré st uvedené v tejto kapitole.

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

Obmedzenia kombinacii pre komponenty Ottobock
Povoleny navlek: 6Y94
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2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok sa zalieva do nasady protézy a nie je nosnym dielom konstrukcie.
Maximéalnu telesni hmotnost urcuje laminat nasady protézy a pouzité kompo-
nenty protézy.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah pouZzitia -10 °C az +60 °C
Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania
V zavislosti od stupna aktivity pacienta je doba pouzZivania vyrobku 3 az 5 ro-
kov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré st na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.
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Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, ¢i nie je poskodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd).

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzitie na inom paciento-
Vi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouZivania.

» Vyrobok pouZivajte iba na jednom pacientovi.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd.).

Vyrobok obsahuje magnet

Ovplyvnenie alebo poskodenie pristrojov a predmetov silnym magnetickym

polom

» Vyrobok udrZiavajte mimo pristrojov a predmetov, ktoré citlivo reaguju
na magnetické polia.
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa mézu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, zme-
nenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

4R220=1 Dynamic V. Sy
Mnozstvo Pomenovanie Oznacenie

1 Navod na pouzivanie -

1 Teleso valca 4X324=4

1 Piest -

1 Dorazovy krizok 4X339

1 Skrutka do sadry 503S3

1 Puzdro ventilu -

1 Ventil v tvare kacacieho zobaka -

1 Negativ piestu -

1 Silikénovy negativ -

2 Negativ ventilu (1 kratky, 1 dlhy) -

1 Montazny kla¢ 4X338

1 Specialny tuk Polylub GLY 801 633F30=2

Nahradné diely/prislus o (nie su suc >u dodavky)

Pomenovanie Oznacenie
Suprava jednotlivych dielov (1 piest, 1 dorazovy krizok) 4X320
Suprava jednotlivych dielov (1 puzdro ventilu, 2 ventily v tvare 4X322
kacacieho zobaka)
Suprava negativov (1 negativ piestu, 1 silikénovy negativ, 1 ne- 4X326=1

gativ ventilu kratky, 1 negativ ventilu dlhy, 1 skrutka do sadry)

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spoésobené padom v doésledku $kéd na kompo-
nentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

INFORMACIA

» Mobze sa stat, Ze vo vasej krajine nebude mozné zakulpit vSetky materia-
ly. V takom pripade kontaktujte vasu lokalnu pobocku vyrobcu, aby ste
ziskali informécie o alternativnych materialoch.
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5.1

Priprava vyroby nasady

INFORMACIA

Dynamic Vacuum System je mozné pouzivat nielen s plne zafaZitelnou na-
sadou, ale aj s U¢elovo modelovanou nasadou protézy. Dodrziavajte pritom
nasledujlce pokyny:

» Dizku kypta s navlekom vyformujte poéas sadrového odliatku nezmene-

na.

» Sadrovy model poc¢as modelovania neskracujte.

> Potrebné materialy: negativ piestu, silikonovy negativ, kratky alebo dlhy
negativ ventilu, navlekovy diel kypta 99B25, lamina¢na fdlia z PVA
99B81=70X19X5, motlz, vosk 633W8, paska Plastaband 636K8*

1) Distalne splostite sadrovy model tak, aby sa dal negativ piestu umiestnit
do pozdi#nej osi kypta (vid obr. 2). Negativ piestu umiestnite na sadro-
vom modeli a upevnite ho volne pomocou skrutky do sadry.

2) Navlekovy diel kypta natiahnite cez sadrovy model.

3) Navlekovy diel kypta zviazte medzi negativom piestu sadrovym modelom,
a odreZte precnievajuci navlekovy diel kypta (vid obr. 3).

4) Skrutku do sadry Uplne zaskrutkujte (vid obr. 4).

5) INFORMACIA: Na vyrobu testovacej nasady je potrebny féliovy
navlekovy diel z PVA.

Kratsi féliovy navlekovy diel z PVA namocte a natiahnite ho cez sadrovy
model.

6) Fdliovy navlekovy diel z PVA zviaZzte pomocou motlza v zareze negativu
piesta (vid obr. 5).

7) Precnievajuci féliovy hadicovy diel z PVA odrezte pomocou skalpela.

8) Silikonovy negativ umiestnite na negativ piestu. Dbajte pri tom na to, aby
neprecnievala félia z PVA (vid obr. 6).

9) INFORMACIA: Neuzatvorte otvor v telese valca zvnitra. Negativ
ventilu zaskrutkujte po umiestneni telesa valca.

Teleso valca umiestnite na negativ piestu. Mediolateralne smerovanie od-
vadzacieho otvoru realizujte v zavislosti od stavby.

10) Negativ ventilu zaskrutkovavajte do odvadzacieho otvoru dovtedy, kym O-
krazok neuzatvori otvor (vid obr. 7).

11) Drazku negativu ventilu uzatvorte pomocou pasky Plastaband.
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5.2 Vyroba nasady protézy
5.2.1 Volitel'ne: vytvorenie testovacej nasady

Odporiacané materialy: ThermoLyn (napr. ThermoLyn steif 616T52*,
ThermoLyn clear 616783*), BetaSil 616S5*

Priprava na vytvorenie nasady protézy (vid stranu 166).

Nalepte cez valec po 2 prizky pasky Plastaband anteriérne a posteriérne
v pozdiznom smere. Po skiske sa vdaka tomu da valec lepsie odstranit
(vid obr. 8).

Nalepte cirkularne jeden pruzok pasky Plastaband cez proximélny okraj
valca, aby ste utesnili nasadu protézy (vid obr. 8).

Vykonajte proces hlbokého tahania.

Vyhotovte nasadu protézy (vid stranu 168).

Ked' je nasada protézy netesna: prechod od telesa valca k vnutornej
strane nasady protézy zapecatte pomocou BetaSilu.

5.2.2 Laminacia nasady protézy

>

Potrebné materialy: trikotovy navlekovy diel z perlénu 623T3=8 alebo
623T3=10, navlekovy diel kypta 81A1=8 alebo 81A1=10, tkaninovy pas z
uhlikovych  vldkien  616B1=25x*, lamina¢nd  folia z  PVA
99B81=100X19X5, laminovacia zivica Orthocryl 80:20 PRO 617H119,
motuz, polyetylénova lepiaca paska 627B40

Priprava na vytvorenie nasady protézy (vid' stranu 166).

Vystrihnite 1 kus trikotového navlekového dielu z perlénu (2-nasobok diz-
ky sadrového modelu).

Trikotovy navlekovy diel z perlénu natiahnite az po okraj cez sadrovy mo-
del. Zviazte druhl polovicu trikotového navlekového dielu z perlénu a za-
hnite ho cez sadrovy model.

INFORMACIA: Zviazanie realizujte pevne, aby bola nasada protézy
po procese liatia vzduchotesna.

Motuz ovirite okolo negativu ventilu a trikotovy navlekovy diel z perlénu
pevne zviazte v zareze telesa valca (vid obr. 9).

Negativ ventilu uvolnite pomocou skalpela (vid obr. 10).

Jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vlakien umiestnite od medial-
nej kondyly cez teleso valca k lateralnej kondyle (vid obr. 11).

Jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vldkien umiestnite od bodu
MPT (Mid Patella Tendon) cez teleso valca az po vyrez zakolenia (vid'
obr. 12).

Pevne zviazte tkaninovy pas z uhlikovych vlékien v zareze telesa valca (vid
obr. 13).
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9) Jednu vrstvu tkaninového pasu z uhlikovych vidkien umiestnite cirkularne
na vysku bodu MPT (vid obr. 13).

10) Uvolnite negativ ventilu.

11) Vystrihnite 1 kus trikotového navlekového dielu z perlonu (2-nasobok diz-
ky sadrového modelu).

12) Trikotovy navlekovy diel z perlénu natiahnite az po okraj cez sadrovy mo-
del. Zviazte druhl polovicu trikotového navlekového dielu z perlénu a za-
hnite ho cez sadrovy model (vid obr. 14).

13) Namacajte laminacnu foliu z PVA a natiahnite ju cez sadrovy model.

14) Pomocou Orthocryl vykonajte proces laminacie.

15) Ked' je laminovacia Zivica dostatoéne rozdelena: zatlacte nadmernu
laminovaciu Zivicu v oblasti telesa valca ovinutim polyetylénovej lepiacej
pasky distadlnym smerom. Ovijanie pri tom vykonavajte pevne, aby bola
nasada protézy vzduchotesna.

16) Laminac¢nd Zivicu nechajte vytvrdnut a laminat zdrsnite brisnym papie-
rom na brisenie za mokra.

17) Vyberte nadstavec néasady/liatu kotvu. Ked' sa méa nasada protézy napenit
tvrdou penou, odstrante kratky negativ ventilu a vymenite ho za dlhy nega-
tiv ventilu (vid obr. 15, vid obr. 16).

18) Druhy proces laminacie vykonajte tak, ako je to popisané v navode na
pouzivanie nadstavca nasady/liatej kotvy.

19) Vyhotovte nasadu protézy (vid' stranu 168).

5.3 Dokoncenie nasady protézy

> Potrebné materialy: montazny kltc, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Vyznacte a obrezte kontlru nasady protézy.

2) Negativ ventilu podbruste a odstrante pasku Plastaband.

3) Vyskrutkujte negativ ventilu a uschovajte ho. Po vyrobe testovacej nasady
je negativ ventilu potrebny este na vyrobu finélnej nasady protézy.

4) Nasadu protézy vyberte zo sadrového modelu.

5) Negativ piestu a silikonovy negativ odstrante zo sadrového modelu a za-
sunte do valca, aby sa uzatvoril (vid obr. 17).

6) Otvor v negative piestu uzatvorte pomocou pasky Plastaband.
7) Zaskrutkujte negativ piestu (vid obr. 18).

8) Prebruste kontdru nasady protézy.

9) Vyskrutkujte negativ ventilu.

10) Negativ piestu a silikénovy negativ odstrarite z nasady protézy.

12) Namazte priestor valca a O-krdzky puzdra ventilu prilozenym tukom Poly-
lub GLY 801.
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13) UPOZORNENIE! Zabrante kontaktu ventilu v tvare kaéacieho zo-
baka s tukom.
Ventil v tvare kacacieho zobaka nasadte Spicatou stranou dopredu do
puzdra ventilu (vid obr. 19).

14) Puzdro ventilu zaskrutkujte do nasady protézy (vid obr. 20, utahovaci mo-
ment: 3 Nm).

15) Piest zasunte aZ na doraz do valca (vid obr. 21).

16) Dorazovy kruzok nasadte do zavitu valca a utiahnite pomocou montéazne-
ho kltuca (vid obr. 22).

6 Pouzitie

Pouzivanie vyrobku bez bandaze na koleno

Nebezpecenstvo poranenia v désledku neocakavaného uvolnenia spoja

» Vyrobok vidy pouZivajte s bandazou na koleno, aby sa mohol vytvorit
podtlak.

6.1 Vstupovanie do protézy

1) Navlek nasadte na kypet tak, aby bol distalny koniec vyrovnany v pozdiz-
nej osi kypta. Navlek rozvifite cez kypet bez zahybov tak, aby nedoslo k
ziadnym posunom tkaniv alebo k vytvoreniu vzduchovych bublin.

2) S navlekom vstupte do nasady protézy. Magnety v pieste systému Dyna-
mic Vacuum System sa spoja s kovovym protikusom na navleku.

3) Navlek kolena odvirite cez ndsadu protézy az na stehno.

6.2 Vytiahnutie protézy
1) Navlek kolena zvirite zvifite zo stehna na nasadu protézy.
2) Kypet a navlek stiahnite z nasady protézy.

7 Cistenie

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
nécie zarodkami

» Vyrobok smie pouZivaf iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Znecistenia v ndsade protézy alebo na navleku mézu obmedzit funkciu systé-
mu Dynamic Vacuum System.
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1) Vyrobok oplachnite ¢istou sladkou vodou.
2) Vyrobok vysuste mékkou handri¢kou.
3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

8 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dfoch pouzivania vizualnej
kontrole a funk&nej skaske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

» Na premazanie valca alebo tesnenia piestu pouzite Polylub GLY 801.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si moéZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kipy. Zaruka sa vztahuje na
nedostatky, ktoré s dokézatelne spésobené materidlovymi, vyrobnymi alebo
konstrukénymi chybami a ktoré st u vyrobcu uplatnené v ramci doby platnos-
ti zaruky.

BlizSie informécie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prislusna predaj-
na spolo¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 4R220=1
Hmotnost [g] 110
Systémova vyska [mm] 27
Material Hlinik
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1 OnucaHue Ha NnpoayKrta Buarapcku esnk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2020-06-04

» [lpeaun ynotpebata Ha NpoaykTa npoyetete BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaite notpebutens c 6e3onacHOTO U3NoN3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOWU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO Mpof-
yKTa Wnn ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [loknagsaite Ha NPOW3BOAWTENS U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balara
cTpaHa 3a BCEKU CePUO3EH WHLMAEHT, CBbpP3aH C NpoayKTa, ocobeHo
3a BRolaBaHe Ha 3[PaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHUE.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus U GyHKuUus

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) ocurypsiBa akTMBHO MojaBaHe Ha
BakyyMm. Tsi ce CbCTOM OT €N1eMeHT C uHTerpupaHa bytanHa nomna, naviHep u
HaKONeHHMK.

[uHamnynata BakyyMHa cucTeMa U3MoNi3Ba BepPTUKaNHNUTE [BUXEHUS Mexay
YykaHa 1 runsarta Ha nporvesara, 3a Aa reHepvpa akyym. bByranorto Ha nomn-
ata e o6opyABaHoO ¢ MarHnTW. [POTUBONONOXHUAT MeTaNleH eNeMeHT e pasn-
0NoXeH Ha naiiHepa. Mo Bpeme Ha pasarta Ha NpeHacsiHe Bb3AyXbT OT 30HaTa
MeXay naiHepa v runsata Ha npoTesaTa Ce 3aCMyKBa OT LMIWHABPA, a BbB
¢dasara Ha CToex ce u3Tnacksa HaBbH. [10 TO31 Ha4MH Ce Cb3gaBa MOCTOsH-
€H BaKyyM, Y1eTo HMBO Ce ajanTtupa KbM CTeneHTa Ha aKTMBHOCT Ha notpeb-
utens.

1.2 Bb3MOXHOCTH 32 KOMOGUHUpaHe

M3nonsgaite npoaykta camo C NMOCOYeHUTe B Tasu rnaBa KOMMOHEHTH, 3a
fa rapaHtupare 6e3ynpe4HoTo My GyHKLMOHUpPaHe.

Tosn KOMMOHEHT Ha npoTesaTta € CbBMECTUM C MOAynHaTta cuctemMa Ha
Ottobock. ®PyHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTH Ha APYrv NMPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pasnosiarar CbC CbBMECTUMY CBbP3BaLLY eleMEHTH, He e TecTBaHa.
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OrpaHuyeHus 3a KoOMGUHMpaHe Ha KOMNoHeHTuTe Ha Ottobock
PaspelueH naiHep: 6Y94

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4YeHue

2.1 Uen Ha usnonssaHe
npO,D,yKT'bT ce mn3nons3ea eOuHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3npaHe Ha OO0NHUA
KpamnHuK.

2.2 O6nacTt Ha NpuIoXeHue

MpoaykTsbT ce Bnara B runsarta Ha npotesarta U He e CTPYKTypHa yacT. Makc-
MMasHOTO TeslIeCHO Tersio ce onpeaena oT JaMuHata Ha run3arta n uanon3saH-
nTe KOMMNOHEHTN Ha npoTe3arta.

2.3 YcnoBus Ha OKonHaTta cpega

JlonycTumm ycnoBus Ha oKonHaTa cpeaa
TemnepatypeH avanasoH Ha usnonseaxe ot -10 °C po +60 °C
[Honyctuma oTHocUTenHa BNaxHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % 10 90 %, HeKoHAeH3upalla

Heponyctumu ycnosus Ha okonHata cpeaa
MexaHnyHn Bubpaunu unu ynapu

Mo, ypuHa, cnagka Boja, cofieHa Boaa, KUCeinHu
ﬂpa)(, NACHK, CUWIHO XUTPOCKOMUYHN YacTuun (Hanp. TaJ'IK)

2.4 Cpok Ha ynoTtpeba
CpokbT Ha ynotpeba Ha npogykta e oT 3 1o 5 roauHun, B 3aBUCMMOCT OT CT-
erneHTa Ha aKTUBHOCT Ha nauuneHTa.

3 BezonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNHUTE CUMBOAM

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710M0ANy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[ykazanme|| MpenynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKM NOBPEAMU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

/A BHUMAHUE

Heponyctuma komGuHaumMs Ha KOMMOHEHTU Ha NpoTesara

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cyynsaHe unv aedopMaums Ha nNpPoayKra

» KomburHupaiTe npopykta caMo C KOMMOHEHTU Ha nmpoTesara, KouTo ca
of06peHu 3a Tasm Len.
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» T[lpoBepeTe B MHCTPyKLUMSTa 3a ynotTpeba Ha KOMMOHEHTWTe Ha NpoTes-
ata ganu e morar fga 6baaT KOMOUHMPaHW eaviH C Apyr.

WsnonseaHe Npu HeaONyCTMMMK YCIOBUS Ha OKOJNIHaTa cpeaa

OnacHocT OT HapaHsiBaHe Nopaau NoBpeay Ha NpoayKTa

» He usnaraite npoaykta Ha HeJONyCTUMU YCNOBKS Ha OKONHaTa cpeaa.

» Ako NpopayKTbT € 6UN U3NOXEH Ha HEefOoMNyCTUMM YCIOBUSI HA OKOJSHaTa
cpepa, nposepeTe ro 3a NoBpeay.

» He nsnonseainte npopykta npu O4eBUAHW NMOBPEAW UK B Chyyanl Ha
CbMHeHue.

» [pu Hyxna B3emeTe MOAXOASALLM MepPKU (Hanp. MNo4YncTBaHe, PEMOHT,
3aMsiHa, MpoBepKa OT MPOU3BOAUTENS UAW OT CreLunanusupaH cepemns n
T.H.).

/A BHUMAHME

HapsuwaeaHe cpoka Ha ynorpe6a u npefocTaBsiHe 3a U3NON3BaHe
OT ApYr NaLMeHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3aryba Ha $yHKLMU, KakTo U NoBpeaun Ha
npoaykra

» Cnepete pa He 6bAe HaaBuLIeH 0f06peHUsT Cpok Ha ynoTtpeba.

» lsnonsBaiiTe NpofykTa camo 3a e41H NauneHT.

/A BHUMAHME

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopaAv NpoMsiHa Unu 3ary6a Ha GyHKLUK

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» T[lposepete dpyHKUMATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noepeaeHUs Npoa-
YKT.

» He usnonseavte npogykta npu NpoMeHn unu 3aryba Ha ¢yHKumn (Bu-
xTe ,[MpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMM npu ynotpeba“ B
Tasu rnasa).

» [pu HyxZa B3eMeTe MOAXOAALLM MePKM (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NMPOB-
epKa OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

MpoAyKTHT CbAbpXa MarHuUT
CMyLLEeHNs UnW NOBPeay Ha ypeau v NpeaMetyt Nopaju CUHO MarHUTHO
none
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» /[lpbxTe npoaykTa ganed oT ypeau v npeameTtv, KOUTo pearvpar 4yBCTB-
UTENHO Ha MarHUTHK noneTa.

MpusHauu 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
ﬂpomeHM Ha q)yHKLI,VII/ITe Morat ga ce YCTaHOBAT BC/ieACTBME Hanpumep Ha
I'IpOMFIHa Ha noxogkarta, I'IpOMFIHa Ha I'IO3VILI,VIOHVIpaHETO Ha KOMMNOHEHTUTE Ha
npore3aTta eAnH CNpaMo OpYyr, KakTto U Ha nofea Ha LymoBe.

4 OKoMneKTOBKa

4R220=1 Dy ic V. Sy
KonuuectBo | HaumenoBanue PedepeHteH HOM-
ep

1 VHcTpykuma 3a ynotpeba -

1 Tano Ha UMAMHAOBP 4X324=4

1 Byrano -

1 OrpaHuyuteneH npbCTeH 4X339

1 Bont 3a runc 503S3

1 Brynka Ha knanaH -

1 KnanaH T1n "narewwka 4yoBka" -

1 LLla6noH Ha 6ytano -

1 CwunukoHoB WwabnoH -

2 LLla6noH Ha knanaH (1 kbc, 1 gbabr) -

1 Knioy 3a MoHTax 4X338

1 Cneuuanta rpec Polylub GLY 801 633F30=2

Pe3sepBHuM YacTu/npuHaanexHocTi (He ca BK/IIOYEHU B OKOMIJIEKTOBKaTa)
HanmeHoBaHue PedepeHTeH HOM-
ep

OnakoBka c oTaenHu yactu (1 6ytano, 1 orpaHuuuteneH 4X320
NpbCTeH)
OnakoBka ¢ oTaenHu yactu (1 BTynkarta Ha knanaHa, 2 knana- 4X322
Ha T1n "natelka Yoska')
Komnnekr wa6noHm (1 wabnox Ha 6ytano, 1 CUANKOHOB Lia- 4X326=1

6n10H, 1 kbc WabnoH Ha knanaH, 1 Ababr wabnoH Ha knanax, 1
6onT 32 runc)

5 MoaroToBka 3a ynotpeba

/A BHUMAHME

HenpaBunHa LEeHTPOBKAa UJIN MOHTaX
OnacHocr ot HapaHaBaHe nopaaun nospean Ha KOMMNOHEHTUTE Ha npoTe3aTta
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| » CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

WHOOPMALLNA

» Bb3MOXHO € HsKOoWM OT MaTepuanute fa He morar ga GbAaT 3akyneHu
BbB Bawara ctpana. B 1031 cnyyaii ce cBbpXeTe ¢ MECTHUSA dunuan Ha
npousBoauTens, 3a fAa nojyuute MHpopmaums 3a anTepHaTUBHU mate-
puanu.

5.1 MoaroroBka 3a nspaboreaHe Ha runsa

Dynamic Vacuum System moxe Aa ce usnonssa KakTo C runsa C mbjHO Ha-

ToBapBaHe, Taka u C LenecbobpasHo MogenvpaHa runsa Ha nporesa. Cna-

3BailTe CiefHNTe yKasaHus:

» [lo Bpeme Ha OTIMBaHETO Ha runca opopmeTe AbIIKMHATA Ha YyKaHa C
nanHep, Ho 6e3 fa s NpoMeHsTe.

» He ckbcsiBaniTe runcosus MOAeN Npu MOAENVPAHETO.

> Heo6xoaummu matepuanmu: wabnoH Ha 6yTano, CUIMKOHOB WaBIoH, KbC
M obnbr wabnoH Ha knanaH, Yopan 99B25, yopan or PVA ¢onvo
99B81=70X19X5, BpbB, BoCcbK 633W8, Plastaband 636K8*

1) 3apaBHeTe rvncoBus MOAEN AUCTASHO Taka, 4Ye wabnoHsT Ha BGytanoro
[la MOXe [la Ce MoCTaBu B Haf/TbXHata oCc Ha dykaHa (Bux ¢ur. 2). lMo-
ctaBeTe wabnoHa Ha 6yTanoto BbpXy rMMNCOBUS MOAEN W rO 3akpeneTe
neko ¢ 6onT 3a runc.

2) Waternete 4opan BbpXy rMncoBus MOAEN.

3) [MpuBbpxeTe yopana mMexay wabnoHa Ha GyTanoto U rMncoBus Mogen u
cpexeTe U3NULWHUS Yopan (BUX ¢ur. 3).

4) 3asuiite gokpan 6onta 3a runc (sux ¢ur. 4).

5) UHOOPMALLUSA: 3a npou3BOACTBOTO Ha TECTOBA rMn3a He e Heob-
xoaum yopan ot PVA donuo.

Pa3mekHete no-kbeus vyopan ot PVA ¢onuo v ro nsternete Bbpxy rumnc-
0BUS MoAen.

6) [MMpuebpxeTe Yopana ot PVA donuo c BpbB B nogpesa Ha wabnoHa Ha
6yTtanoto (Bux ¢ur. 5).

7) Cpexerte nsnuwxus vyopan ot PVA ¢ponno cbe ckannen.

8) [locTaBeTe cunmkoHoBus WabnoH Bbpxy wabnoHa Ha Gytanoto. BHumas-
avite otrope aa Hama nsnuwHo PVA donno (Bux dur. 6).
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9) UHOOPMALIUA: He 3aTBapsiiTe oTBOpa B TANOTO Ha UWIMHADBPA
oTBbTpe. 3aBunte wWabnoHa Ha KnanaHa, cnep, Kato nocraBuTe
TSIOTO HA LUIVHADBPA.

MocTaBeTte TANOTO Ha UMAUHABPA Bbpxy WabnoHa Ha ByTtanoto. MNogpasH-
eTe MeauonarepasHoO U3XOASALLMS OTBOP B 3aBUCUMOCT OT LieHTpoBKara.

10) 3aBuBanTe WwabnoHa Ha KnanaHa B Usxoaaius oteop, gokaro O-npbcTe-
HBT 3aTBOPU OTBOPA (BUX dur. 7).

11) 3atBopeTe npouena Ha WwabnoHa Ha knanaHa ¢ Plastaband.

5.2 Uspa6oTBaHe Ha runsaTa Ha npoTte3ara

5.2.1 UspaGoTBaHe Ha TecToBa run3a (onuus)

> [Mpenopbuutenin matepmanu: Thermolyn (hanp. 18bpa Thermolyn
616T52*, ThermoLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

1) TloprotBete wuspaboTBaHeTo Ha runs3ara Ha npoTesata  (BUX
cTpanuua 175).

2) 3anenete no 2 usmum Plastaband aHTepropHo 1 nocTepropHo No Abax-
MHa BbpXy UMAMHABPA. Taka LUMAMHOBbPBT MOXe Ja Ce OTCTpaHu no-fe-
CHO cnep n3npobeaHeTo (BuxX ¢ur. 8).

3) 3anenete epHa usuua Plastaband kpbroo6pasHo Bbpxy NpoKcUManHus
Kpa/l Ha UWIuHAbPa, 3a Ja yniabTHUTE runsata Ha npotesata (BUX
¢ur. 8).

4) WanbnHete onepauusita Ha AbA6GOKO U3TErNsHE.

5) W3paboteTe runsara Ha npotesata (BuX cTpaHuua 178).

6) AKo runsaTta Ha mpoTesaTa e HeymabTHeHa: 3anevartailTe npexopa
Mexzy TSNOTO Ha UMAMHABPA U BbTPeLlHaTa CTpaHa Ha riisata Ha npote-
3ata c BetaSil.

5.2.2 JlamumHupaHe Ha run3aTta Ha nporesaTa

> Heobxoaummu matepuanu: nepnoHos yopan 623T3=8 nnn 623T3=10,
yopan 81A1=8 wnnn 81A1=10, TekCTunHa neHTa OT KapbOOHOBW BnakHa
616B1=25x*, 4yopan ot PVA ¢onno 99B81=100X19X5, namuHupalia
cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119, BpbB, nonvetuneHosa neneHka
627B40

1) TloprotBete wu3paboTBaHeTo Ha runsata Ha npotesara  (BUX
cTpanuua 175).

2) OrtpexeTe eaHO Napye NepsoHoB Yopan (2 MbTU Ab/KMHATA HA TMNCOBUS
mogen).

3) Warernete nepnoHos Yyopan Ao pbba Bbpxy runcosus mopen. MNpusbpx-
eTe BTOpaTa MoOJIoBMHA Ha NMEePIOHOBUS Yopar 1 st 3anpeTHeTe BbPXy rum-
COBUS MOZEN.
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4) UHOOPMALLUSA: 3aBbpXxeTe ro crerHaTo, 3a Aa ce 3aTBOpU rmns-
aTa Ha NnpoTesarta XepMeTU4YeCKM cnep, oTAnBaHeTo.

HaBwuitte BpbBTa OKOMO WabMoHa Ha KnanaHa U NPUBbPXeTe CTerHaro
NepsoHOBMS Yopan B NOApe3a Ha TANoTO Ha uunvHabpa (Bux ¢ur. 9).

5) OroneTe wabnoHa Ha KnanaHa c nomoLuTa Ha ckannen (Bux ¢éur. 10).

6) [MocTaBeTe efuH NnacT TEKCTUHA NleHTa OT KapGOHOBM BlakHa OT Meau-
anHWs KOHAUN Hap, TANOTO Ha UMAUHABPA 4O NatepanHus KOHAWA (BUX
dur. 11).

7) TloctaBeTe eAuH NnacT TEKCTUIIHA NIeHTa OT KAPOOHOBM BfakHa OT TOYKa-
Ta MPT (cpepata Ha nateniapHOTO CYXOXMWAUE) Haf, TSN0TO Ha LMIMHABPa
[l0 n3pe3kKara 3a 3afKosneHHata smMka (Bux ¢ur. 12).

8) [MpuBbpxeTe 34paBo TEKCTUIHATA JIeHTa OT KApPGOHOBM BnakHa B noppe-
3a Ha TANoTo Ha umnuHabpa (Bux ¢ur. 13).

9) [MocTaBeTe eguH NNacT TEKCTUIHA NIEHTa OT KapBOHOBK BNakHa Kpbroob-
pa3Ho Ha BUco4MHaTa Ha Toukata MPT (Bux ¢ur. 13).

10) Oronerte wabnoHa Ha knanaHa.

11) OtpexeTe efHO nNapye NeproHOB Yopan (2 MbTW AbAXMHATA HA TMMNCOBUS
mozen).

12) N3terneTte nepnoHos Yopan Ao pbba Bbpxy runcosus momen. MNprebpx-
eTe BTOpaTa MosioB1HA Ha MEePIOHOBUS Yopan 1 i 3anpeTHeTe BbPXy run-
coBusi Mozen (Bux ¢ur. 14).

13) PasmekHeTe yopan ot PVA ¢onuo 1 ro Haxnysete BbpXy rMncoBusi MOZ-
en.

14) VsBbpluete namuHupareto ¢ Orthocryl.

15) KoraTto namuMHupaliaTa cCMoJia € A,0CTaTb4YyHO pa3npepeneHa: M3mn-
ackanTe usnuLHaTa 1aMuHMpalla cMmona B obnactra Ha TSoTo Ha uunu-
HAbPa AMCTANHO Ype3 yBuMBaHe Ha MOJMETWIEHOBa JeneHka. YBusante
cTerHaro, 3a Aa Ce 3aTBOpU runisara Ha npote3ata XepMeTUYECKH.

16) OcraBeTe namuHuUpaLiata cMona Aa ce BTBbPAM U HarpanaBeTe faMuHa-
Ta C LWKypKa 3a Mokpa obpaboTka.

17) N36epeTe HacTaBka 3a runsa/agantop 3a nammHauusi. AKo 3a runsara Ha
npotesarta Tpsi6Ba fa Ce M3MoN3Ba TBbPAA MsiHA, OTCTPaHeTe KbCus Lia-
6510H Ha KnanaHa v ro 3ameHete ¢ abnarus (Bux ¢ur. 15, Bux ¢ur. 16).

18) N3BbpLueTe BTOPOTO NlaMUHUPaAHE Taka, KakTo € OMUCaHO B MHCTPYKLUMsATa
3a ynotpeba Ha HacTaBkaTa 3a runsa/agantopa 3a flaMuHauus.

19) N3paboteTe rnsarta Ha npoTesata (BUX cTpaHuua 178).
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5.3 spa6oTBaHe Ha runsarta Ha npore3sarta

> Heob6xogumu martepuanu: ko4 3a MoHTax, Polylub GLY 801
633F30=2

1) OrtbenexeTe KOHTypa Ha runsata Ha NpoTtesara 1 CpexeTe.

2) Oronerte wabnoHa Ha knanaHa u npemaxHete Plastaband.

3) Passuiite wabnoHa Ha knanaHa u ro 3anasete. Cneg n3pabotsaHe Ha Te-
cToBaTa runsa LWabnoHbT Ha KnanaHa we e HeobxoauMm n 3a nspaboTeaH-
eTo Ha KpalHaTa runsa Ha nporesara.

4) OrcTpaHeTe runsara Ha npoTesara OT rMNCcoBUS MOAEN.

5) Csanete wabnoHa Ha 6yTanoto U CWUIMKOHOBUS LWAGMOH OT rMNCOBUS
MOAen v v BKapante B LUWIVMHABPA, 3@ Aa MOXe Ja ce 3aTBopu (BUX
dur. 17).

6) 3arBopete oTBOpa B WabnoHa Ha GyTanoTo ¢ Plastaband.
7) 3asuiiTe WwabnoHa Ha knanaHa (Bux ¢wr. 18).

8) 3arnapete KOHTypa Ha runsara Ha nportesara.

9) Paseuiite wabnoHa Ha knanaHa.

10) OtctpaHeTe wabnoHa Ha 6yTanoto v CUAMKOHOBWA LWAGNOH OT runsara
Ha npoTesarta.

11) Ms6bpLueTe KyxuHata Ha LMAMHABPA C Kbprna 6e3 BAacuHKu.

12) CmaxeTe KyxuHaTa Ha umnnHabpa u O-npbcTeHWTe Ha BTy/KaTa Ha knan-
aHa ¢ npunoxenarta rpec Polylub GLY 801.

13) YKA3AHUE! He ponyckaliTe KOHTaKT € rpec Ha KnanaHa tvn "nar-
ewka yoBeka".
MocTaBeTe knanaHa TN "natelika 4YoBka' BbB BTy/KAaTa Ha knanaHa ¢
ocTparta cTpaHa Hanpeg, (Bux ¢wr. 19).

14) 3aBwuiTe BTyNKaTa Ha knanaHa B runsata Ha nporesata (BUx ¢ur. 20, mo-
MEHT Ha 3aTsraHe: 3 HM).

15) MNocraseTe fokpai 6yTanoto B umnuHabpa (sux ¢ur. 21).

16) MNocTaBeTe orpaHWYUTENHUS NPBLCTEH B pe3baTta Ha LMAMHABPA U ro 3aT-
erHeTe C K/o4a 3a MoOHTax (BUX ¢ur. 22).

6 YnoTtpeb6a

UsnonseaHe Ha npoaykTa 6e3 HaKONIEHHUK

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe MopaaW Heo4YakBaHO pa3xiabBaHe Ha CbefuHe-

HNeTo

» BwHaru usnonseaiTte npoaykTa ¢ HaKONEHHUK, 3a Aa MOXe [a Ce Cb3[-
aBa BaKyyM.
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6.1 CtbnBaHe B NnpoTe3aTta

1) TMopHeceTe naiHepa KbM YykaHa Taka, 4e AUCTaNHWUAT Kpah Aa € B Ha-
[NTbXHaTa oc Ha 4ykaHa. O6yiTe naiiHepa Ha YykaHa 6e3 rbHKu, nsme-
CTBaHe Ha MeKU TbKaHW unn obpasyBaHe Ha Bb3AyLIHK AXo6oBe.

2) Crbnete ¢ naiiHepa B runsata Ha npotesarta. MarHutute B 6yTanHoTo Ha
[nHamnyHaTta BakyyMHa cucTema ce CBbp3BaT C MPOTUBOMONOXKHUS MeT-
aneH enemeHT Ha naiiHepa.

3) PasBuiiTe HakoNeHHWKa BbpXy runsarta Ha npotesarta, Kato CTUrHeTe A0
6enporo.

6.2 CbbyBaHe Ha npoTe3arta

1) Hasuiite HakoneHHuKa BbpXy rmns3arta Ha npotesara, Kato 3ano4yHeTe OoT
6enporo.

2) W3Bapete yykaHa v nariHepa OT runsata Ha npotesara.

7 NMouuctBaHe

MoBTOpHO U3NON3BaHe OT APYru NNLA U HEAOCTAaTbYHO NOYNCTBaHE
KoxHn pasppasHeHus, obpasyBaHe Ha ek3emMu UM WHdeKLMu nopanu
3apassBaHe ¢ MUKpobun

» [NpoayKTbT MOXe fja Ce U3Mon3Ba camo OT eHO NnLe.

» [loyncTBaiTe NpoayKkTa pefoBHo.

3ambpcsBaHusTa B risarta Ha npoTesarta Unv B naiiHepa morat a Hapylar
obyHkuusaTa Ha Dynamic Vacuum System.

1) W3nnakHeTe npoaykTa c YncTa cnagka Boaa.

2) TMopcywete c Meka Kbpna.

3) OcraBeTe ocTaTb4HaTa Biara Aa Ce U3napu Ha Bb3/yX.

8 Mopapbxka

» Cneg nbpsute 30 gHW U3N0N3BaHE NMOAJIOKETE KOMMNOHEHTUTE HA NPOTE3-
aTa Ha BU3yasiHa NpoBepKa 1 NpoBepKa Ha pyHKLunTE.

Mo Bpeme Ha obuyaiiHaTa KOHCyNTauus npoBepeTe Lsnata npotesa 3a
M3HOCBaHe.

M3BbpLuBaiiTe exerofHn nposepku Ha 6esonacHocTTa.

3a cmasBaHe Ha LMAMHABPA U YNILTHEHWETO Ha ByTanoTo nsnonssante
Polylub GLY 801.

vy Vv
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9 NpaBHU yKa3aHus
Bcuuku npaBHN yCnoBUA Ca NOAYMUHEHWN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe63 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

9.1 OTroBOopHOCT

rlpOVI3BO,EI,VITEﬂ9|T HOCU OTFrOBOPHOCT, akKo NPOAYKTbT CE€ N3nosi3Ba cnopea on-
ncaHudaTa u MHCTpPyKunmnTe B TO3U OOKYMEHT. I'Ipomsso,u,menm He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn ot Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHoO NpUYnHEHn OT HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npogykTa.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTsbT n3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa Obae n3T-
erneHa ot ye6cainta Ha NPouN3BOAUTENS.

9.3 NapaHuus

|-|p0VI3BO,D,VlTeJ'IﬂT npenocrtasa 3a NPoAyKTa TbproeCcka rapaHuud, Koato 3ano-
4YBa Oa Te4e OT gataTta Ha 3aKynyBaHe. T'prOBCKaTa rapaHuus nokpuea ,u,ed)—
eKTN, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha AOKa3aHu ,El,e(beKTVl Ha matepuanute, Npou3so-
ACTBOTO UM KOHCTPYKUUATA, N 3a TAX MOXe Aa Ce npendaBu npeteHuua cpe-
Ly npon3soauTens B paMKmUTe Ha rapaHuUMOHHNA CPOK.

MNoseyve MHd)OpMaLI,VIﬂ OTHOCHO rapaHuMoHHUTE yCnoBuUA MOXeTe faa nony4urte
OT TbProBCKNA OTAEN Ha Npon3BoanuTens.

10 TexHU4YECKU JaHHU

PedepeHTeH HOMep 4R220=1
Terno [r] 110
BucounHa Ha cuctemara [mm] 27
Marepuan anyMUHUM
1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincelleme tarihi: 2020-06-04

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.
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» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve lkenizdeki yetkili makamlara bildirin.
» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) aktif bir vakum beslemesi saglar.
Entegre edilmis pistonlu pompaya sahip bir yapi parcasi, bir film koruma
seridi ve bir diz kapagindan olusur.

Dynamic Vacuum sistemi vakum elde etmek i¢in glidik ve protez soketi aras-
indaki piston hareketlerini kullanir. Pompanin pistonu miknatislarla donatiim-
istir. Metalik karsi parca film koruma seridi icindedir. Salinim fazi esnasinda
hava film koruma seridi ve protez soketi arasindaki bdlgeden silindirin igine
emilir, durma fazinda ise hava disariya basilir. Bu sekilde seviyesi kullanicinin
etkinlik derecesine uygun kalici bir vakum olusur.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Uriiniin sorunsuz bir sekilde calismasinin saglanmasi igin sadece bu
bélimde belirtilen Griin ile beraber kullaniimalidir.

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Bagka treticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

Ottobock parcalari icin kombinasyon sinirlamalan
izin verilen film koruma seridi: 6Y94

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani

Uriin protez soketine yerlestiriliyor ve yapisal bir parca degildir. Maksimum
viicut agirhgr protez soketinin laminatindan ve kullanilan protez bilesenleri ile
belirlenir.

2.3 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlan
Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz
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Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi
Urlinin kullanim siiresi hastanin derecesine bagl olarak 3 ile 5 yil arasinda
degisir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.

[ Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

/\ DIKKAT

Uygun olmayan ¢evre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun o6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

/\ DIKKAT

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
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» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griinti fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Bu iiriin miknatislara sahiptir

Gugli manyetik alandan dolayi cihaz ve nesnelerin etkilenmesi veya hasar

gormesi

» Uriinii manyetik alanlarda hassas tepki veren cihaz ve nesnelerden uzak
tutun.

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi, protez parcalarinin
birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edi-
lir.

4 Teslimat kapsami
4R220=1 Dy ic V. Sist

Miktar T I Uriin kodu

1 Kullanim kilavuzu -
Silindir govdesi 4X324=4
Piston -
Dayanma bilezigi 4X339
Algi civatasi 503S3
Valf kovani -
Ordek gagasi valfi _
Piston dummy -
Silikon dummy _

NGRS
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4R220=1 Dynamic Vacuum Sistem

Miktar T 1 Uriin kodu

2 Valf dummy (1 kisa, 1 uzun) -

1 Montaj anahtar 4X338

1 Ozel yag Polylub GLY 801 633F30=2

Yedek parcalar/ak lar (teslimat kap da mevcut degil)
T 1 Uriin kodu
Yedek parca paketi (1 piston, 1 dayanak bilezigi) 4X320
Yedek parca paketi (1 valf kovani, 2 6rdek gagasi valfi) 4X322
Dummy seti (1 piston dummy, 1 silikon dummy, 1 valf dummy 4X326=1
kisa, 1 valf dummy uzun, 1 algi civatasi)

5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

» Soéz konusu malzemelerin tamami ilkenizde mevcut olmayabilir. Bu
durumda alternatif malzemeler edinebilmek icin Greticinin sizin lokasyo-
nunuzdaki subesiyle iletisime gecin.

5.1 Soket yapiminin hazirlanmasi

Dynamic Vacuum Sistem hem tim ylzeyden yik tasiyan soket hem de

amaca goére modellenmis protez soketi ile kullanilabilir. Bu arada asagidaki

aciklamalara uyulmahdir:

» Gudik uzunlugu film koruma seridi ile beraber algi sirasinda degistiril-
meden sekillendirilmelidir.

» Algi model, modelleme sirasinda kisaltiimamalidir.
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Gerekli malzemeler: Piston dummy, silikon dummy, valf dummy kisa
veya uzun, naylon stakinet 99B25, PVA-folyo hortum 99B81=70X19X5,
baglama ipligi, bal mumu 633W8, plasta bant 636K8*

Algi model oyle bir duzlestiriimelidir ki, piston dummy uzunlamasina
gudik ekseni Uzerinde yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 2). Piston dummy algi
modeline yerlestiriimeli ve bir algi civatasi ile gevsek kalacak sekilde
sabitlenmelidir.

Naylon stakinet algi modelin tzerine gegirilmelidir.

Naylon stakinet, piston dummy'si ve algi model arasinda baglanmali ve
disari tasan naylon stakinet kesilmelidir (bkz. Sek. 3).

Algi civatasi tamamen vidalanmalidir (bkz. Sek. 4).

BILGI: Bir test soketinin olusturulmasi icin bir PVA-folyo hortumu
gerekli degildir.

Kisa olan PVA-folyo hortumu yumusatiimali ve algi modelinin Gzerine
cekilmelidir.

PVA-folyo hortumu bir baglama ipligi ile piston dummy'sinin sirt kesimine
baglanmalidir (bkz. Sek. 5).

Disari tasan PVA-folyo hortum nester ile kesilmelidir.

Silikon dummy piston dummy tzerine yerlestiriimelidir. Burada PVA-fol-
yosunun disari tasmamasina dikkat edilmelidir (bkz. Sek. 6).

BiLGi: Acikhgi silindir goévdesinde icten kapatmayiniz. Valf
dummy'i silindir gévdesi yerlestirildikten sonra vidalayiniz.

Silindir govdesi piston dummy uzerine yerlestirilmelidir. Disari ¢ikarma
acikliginin medyolateral ayari kuruluma bagh olarak yapiimalhdir.

10) Valf dummy cikarma acikligina O-Ring ac¢ikhigi kapatincaya kadar vidalan-

malidir (bkz. Sek. 7).

11) Valf dummy (lizerindeki yarik plasta bant ile kapatiimalidir.

5.2 Protez soketinin yapimi

5.2.1 Opsiyonel: Test soketinin yapimi

Onerilen malzemeler: ThermoLyn (6rn. ThermolLyn sert 616T52*, Ther-
molLyn clear 616T83*), BetaSil 616S5*

Protez soketi yapiminin hazirlanmasi (bkz. Sayfa 184).

Her 2 serit plasta bant anterior ve posterior uzunlamasina yonde silindirin
lUzerine yerlestiriimelidir. Boylece silindir provadan sonra daha iyi sekilde
yerinden c¢ikmaktadir (bkz. Sek. 8).

Protez soketini izole etmek icin bir serit plasta bant sirkiler sekilde silin-
dirin proksimal kenarina yapistirimalidir (bkz. Sek. 8).

Derin gekme islemi yiratilmelidir.

Protez soketi tamamlanmalidir (bkz. Sayfa 187).
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6) Protez soketi sizdirlyorsa: Silindirik gévde ile protez soketinin i¢ tarafi
arasindaki gecis BetaSil ile kapatilarak korunmalidir.

5.2.2 Test soketi laminesi

> Gerekli malzemeler: Perlon stakinet 623T3=8 veya 623T3=10, naylon
stakinet 81A1=8 veya 81A1=10, karbon elyaf dokuma bant 616B1=25x*,
PVA folyo hortumu 99B81=100X19X5, Orthocryl laminasyon reginesi
80:20 PRO 617H119, baglama ipi, polietilen yapiskan bant 627B40

1) Protez soketi yapiminin hazirlanmasi (bkz. Sayfa 184).

2) 1 parga perlon stakinet kesilmelidir (algi modelin 2 kati uzunlugunda).

3) Bir perlon stakinet algi model Uzerinden kenara kadar c¢ekilmelidir. Per-
lon stakinetin ikinci yarisi baglanmali ve algi modelin tzerine katlanmalid-
Ir.

4) BILGI: Protez soketinin dokiim isleminden sonra havaya karsi siz-
dirmaz olmasi icin baglamayi gergin yapin.

Valf dummy Uzerine baglama ipligi sarilmali ve perlon stakinet silindir
govdesinin arka kesitine gergin sekilde baglanmalidir (bkz. $Sek. 9).

5) Valf dummy bir nester ile bosa alinmalidir (bkz. $Sek. 10).

6) Mediyal kondilden gecerek silindir govdesi Uzerinden lateral kondile
kadar bir kat karbon elyaf dokuma bandi yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 11).

7) MPT noktasindan (Mid Patella Tendon) baslayarak silindir gévdesi lze-
rinden diz alti bosluguna kadar bir kat karbon elyaf dokuma bandi yerles-
tirilmelidir (bkz. Sek. 12).

8) Karbon elyafli dokuma bant silindir gévdesinin sirt kesimine gergin sekil-
de baglanmalidir (bkz. Sek. 13).

9) MPT noktasi ylksekliginde sirkiler olarak bir kat karbon elyaf dokuma
bandi yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 13).

10) Valf dummy bosa alinmalidir.

11) 1 parga perlon stakinet kesilmelidir (algi modelin 2 kati uzunlugunda).

12) Bir perlon stakinet algi model Uzerinden kenara kadar gekilmelidir. Per-
lon stakinetin ikinci yarisi baglanmali ve algi modelin Uzerine katlanmalid-
ir (bkz. Sek. 14).

13) Bir PVA hazir folyo yumusatiimali ve algi modelinin tUzerine ¢ekilmelidir.

14) Laminasyon islemi Orthocryl ile ytrGtilmelidir.

15) Laminasyon recinesi yeterli miktarda dagitilirsa: Artan laminasyon
recinesi silindir gévdesinin boélgesinde lzerine polietilen yapiskan bant
sarilarak distal dogrultuda disari ¢ikarilmalidir. Sarma islemi protez soke-
tinin havaya karsi sizdirmaz olmasi i¢in gergin yapilmaldir.

16) Laminasyon recinesi sertlesmeye birakilmalidir ve laminat i1slak zimpara
kagidi ile puriizlendirilmelidir.

186



17) Bir soket baglanti bloku/laminasyon capasi secilmelidir. Protez soketi
sert koplk ile kopiklendirilecekse kisa valf dummysi ¢ikarilmali ve uzun
valf dummysi ile degistirilmelidir (bkz. Sek. 15, bkz. Sek. 16).

18) ikinci laminasyon islemi, soket baglanti blogunun/laminasyon capasinin
kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde gerceklestirin.

19) Protez soketi tamamlanmalidir (bkz. Sayfa 187).

5.3 Protez soketinin tamamlanmasi

> Gerekli malzemeler: Montaj anahtari, Polylub GLY 801 633F30=2

1) Protez soketinin konturu isaretlenmeli ve kesilmelidir.

2) Valf dummy serbest kalana kadar zimparalanmali ve plasta bant cikaril-
malidir.

3) Valf dummy vidasindan sokilmeli ve saklanmalidir. Test soketi olusturma
isleminden sonra valf dummysi final protez soketinin olusturulmasi igin
gereklidir.

4) Protez soketi algi modelinden ayrilmalidir.

5) Piston dummy ve silikon dummy al¢i modelinden ¢ikarilmali ve kapatiima-
sticin silindirin icine sokulmalidir (bkz. Sek. 17).

6) Piston dummy Uzerindeki agiklik plasta bant ile kapatiimalidir.

7) Valf dummy yerine vidalanmalidir (bkz. Sek. 18).

8) Protez soket konturu zimparalanmalidir.

9) Valf dummy vidasindan sokilmelidir.

10) Piston dummy ve silikon dummy protez soketinden gikarilmalidir.

11) Silindir bélgesi tily birakmayan bir bez ile silinmelidir.

12) Silindir bolgesi ve valf kovaninin O-Ring'leri birlikte teslim edilen

GLY 801 ile yaglanmalidir.

13) DUYURU! Ordek gagasi valfinin yag ile temas etmemesini saglayi-
niz.
Ordek gagasi valfi ucu yandan éne bakacak sekilde valf kovani icine yer-
lestirilmelidir (bkz. Sek. 19).

14) Valf kovani protez soketi igine vidalanmalidir bkz. Sek. 20, (stkma torku:
3 Nm).

15) Piston dayanak yerine kadar silindir icine sokulmalidir (bkz. Sek. 21).

16) Dayanak bilezigi silindirin disli yerine yerlestiriimeli ve montaj anahtari ile
sikilmalidir (bkz. Sek. 22).
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6 Kullanim

Uriinii dizliksiz kullanin

Baglantinin beklenmeyen ¢oziilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi

» Duslk basincin olusabilmesi igin, Grind her zaman bir dizlik ile kullan-
in.

6.1 Protezi takmak

1) Film koruma seridi gidik Uzerine distal ucu uzunlamasina giidik ekseni
dogrultusunda olacak sekilde yerlestiriimelidir. Film koruma seridi kat izi
olmadan icinde hava veya yumusak malzeme kaymalari birakmadan
gldik Uzerine yuvarlayarak gegirilmelidir.

2) Liner ile protez soketine girilmelidir. Dynamic Vacuum sisteminin piston-
lari igindeki miknatislar film koruma seridi icindeki metal karsi pargalar ile
birlesir.

3) Diz kapagi protez soketi Gizerinden uyluga kadar yuvarlayarak gegirilmeli-
dir.

6.2 Protezin cikarilmasi
1) Diz kapagi uyluktan protez soketine kadar yuvarlayarak gecirilmelidir.
2) Gudik ve film koruma seridi protez soketinden disari gikariimalidir.

7 Temizleme

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind dizenli olarak temizleyiniz.

Protez soketi veya film koruma seridi tizerindeki kirler Dynamic Vacuum sis-
teminin fonksiyonunu olumsuz etkileyebilir.

1) Uriin temiz tath su ile durulanmalidir.

2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

8 Bakim
» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroll yapilmalidir.
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» Tim protez normal konslltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

» Silindirin veya piston contasinin ilave yaglanmasi igin Polylub GLY 801
kullaniimalidir.

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

9.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Urtin, medikal trinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

9.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindigin-
de ve bu eksiklikler treticinin sorumlu tutulabilecegi garanti siresi icerisinde
belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili agiklamalari Ureticinin yetkili dagitim sirketi
aciklamaktadir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 4R220=1

Agirlik [g] 110

Sistem yiiksekligi [mm] 27

Malzeme Aliminyum

1 Nepypadn Ttpoidovtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-06-04
» MeAeToTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TPV améd Tn XPARon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPOoEETE TIG uTtodei&elg aodaleiag.
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» Evnpepwvete Tov XpHoTn yia v acpain xprion Tou mpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUYouy TipoPARpata.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapod ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pinmtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag.

»  ®duld&te To TIaPOV Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Aettovpyia

To Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) emutpémnel tnv evepyr mapoxn
uttottieong. AmoteAgitatl and éva eEdptnpa pe evowpatwévn epBorodpdpo
avtAia, pia eowTePLKA OMAKN Kat éva KAaAuppa yovatog.

To Dynamic Vacuum System a&lotolei Tiq avupwTIKEG KIVAOELG HeTagl KoAo-
Bwpatog kat TPoBeTikol oTEAEXOULG Yia Tn dnploupyia vtotieong. To éuPo-
Ao tng avidiag eivar eEomAlopévo pe payvAteg. To avtioToixo HETAMLKO
efaptnua Ppioketal otnv eowteptkhy OAkN. 2t $don aiwwpnong, o agpag
amnd Tnv MeEPLOXA avApeoa oTtnv eowTePLKN OrKn Kat To OTEAEXOG TNG TIPOOE-
ong avappoddrat atov KUAdpo, evw otn ¢daon oTAPLENG o0 aépag eE€pxeTal
pe Tiieon mpog ta €§w. Me autdv Tov TpdTOo, UTIAPXEL OTaBEpPN UTIOTTEDT, TO
eninedo Tng omoiag Tpooappoletal oto Pabud SpaoctnpldInTag TOU
xenotn.

1.2 AvvatoTnTEG CLVSLACHOU

NAHPO®OPIEZ

Xpnotpototeite To TPoidv pévo pe ta efapTipata mouv avapépovral oe au-
T06 T0 KedAAalo, yia va dlaodpaliceTe TNV ampdoKoTITn AELIToupYyia Tou.

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTnHa eival oupPatd pe To DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAwV KATAOKELAOTWY, OL
oroiot diabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OToleia, Oev €xel
eheyxOel.

Meploplopoi cuvdvaouwyv ywa egaptipata Ottobock

ETutpemopevn EoWTEPKN OAKN: 6Y94

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn XpRon
To Tpoidv TipoopileTal amokAELOTIKA Yla XpAon otnv eEwTpoBeTikA TiepiBah-
PN Twv KATW AKpwV.
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2.2 Nedio epapupoyng

To TPOoidV EVOWHATWVETAL OTO OTEAEXOG TNG TPdBeonG Kat dev amoteAei do-
piké e€dpmpa. To péyloto owpatiké Bapog kabopiCetal amod tn daoTpw-
HATwon Tou TIPoBeTIkob OTEAEXOUG Kal Ta TIPoBeTIKA eEapTApata mou xpnaot-
poTttotobvTat.

2.3 MepiBallovTIKEG CUVONRKEG

ETutpemopeveq epIBAAAOVTIKEG CUVONKEG
EUpog Beppokpaciag xprong -10 °C éwg +60 °C
Emutpemnopevn oxetikn vypacia 0% €wg 90%, xwpic oupTIOKVWON

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG

Mnyavikég dovnoeLg 1) KpoUOELG

13pwtag, obpa, YAUKO vepd, aluupo vepd, oféa

2KOVN, APHOG, €VTOVA LYPOOKOTIKA owpatidia (1.x. TAAKN)

2.4 Avapkela xpriong
H Sudpkela xpriong tou Tipoidvtog avépyetat, avahoya pe To Babud dpaotn-
pLétnTag Touv acbevolg, oe 3 wg 5 €tn.

3 Aodalela

3.1 Eme€ynon PoeL30ToITIKWY CUUBOAWY

Mpoedomoinon yia méavoig Kivdhvoug atuxARATog Kat
TPAULHATIONOU.

[EraonoinzH | Mpoewomoinon yia moavh TPSkANCn TEXVIKOV {NHLOV.

3.2 MNevikég vtodeielg aocdaleiag

A NPOZOXH

AkataAAnAog ocuvEUVACUOG TIPOOETIKWV EEAPTNUATWV

Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Bpalong r mapapdpdwaong Tou poidvtog

» >uvdudlete To TIPOidV poévo pe TipobeTikd eEapTApara, Ta omoia £xouv
€YKPLOEL yl1a TO OCUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong twv TPoBeTikwy eEaptnudtwy
av ta e§aptipata prnopolv emiong va ouvdvaotolyv peta&l toug.

A NPOZOXH

Xpon og akatalAnAeg tepiBallovTikEG CUVONKEG
Kivduvog Tpavpatiopold Adyw {npLwv oto Tpoiov
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» Mnv ekBétete 10 TIPOIOV O AKATAMNAEG TIEPIBAANOVTIKEG TUVORKEG.

» Av 10 TpOidv ekTEBNKE Ot akATAANAeG TiePLBAMNOVTIKEG OUVONKEG,
eAéyETe TO yla TuxOv Cnpiég.

» Mnv xpnotporoleite mepaltépw To TPOidv av Tapouotdlel epdaveiq
Cnpiég i €xete apudiBolieg.

» Edodoov anatteital, AaPete kataMnAa pétpa (m.X. Kabaplopog, er-
OKeLM, avTikatdotaaon, €AeyxXoG amod ToV KATAOKELAOTH 1 TEXVIKA UTIN-
peoia K.ATL).

YnépBaon Tng dLApKeLag XPRONG KAl Emavayxpnolpomnoinon o aAAov

aocBsevn

Kivduvog tpavpatiopol Adyw amwAelag Aeltoupylkdtntag kat mpdkAnon

CnHLdV OTO TIPOIdY

» ®dpovtifete Wote va pn onuelwvetal vmépPaon NG Kaboplopévng
didpkelag xpAong.

» Xpnotporoleite To TIPOidv pdévo yla évav acbevi.

A NPOZOXH

MpokAnon UNXavikwv {NULwWV oTo TIPOoioV

Kivduvog tpavpatiopol AOyw Aeltoupylk®v HeTtaBoAwv 1 amwAelag Aet-

TOUPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TTPpOTOXN.

» EAéyxete éva mpoidv Tov mapouvatalel {NUIEG WG TIPoG T Aettoupyia
Kal tn duvatoétnTa XPnong Tou.

» Mn xpnolpoTIOlEiTE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYIKWOV
petapoAwyv i anwletag tng Asttovpytkotntag (BA. «Evdeifelg Aettoupyt-
K@V HETAPOA®V N amwAelag NG AeltoupylkdTNTAG KATAd TN XPrHon» ot
autAv v evotnTa).

» Edodoov amaiteital, AaPete katdMnha pétpa (T.X. ETILOKEUN, AVTIKA-
TaoTaon, éAeyxog amnd 1o THApA eEUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEU-
aoTA K.ATL).

To TPoidV EPLEXEL payviTn

MpokAnon mapepPorwv A {NHLOV O CUOKEVEG KAl AVTIKEIpEVA AGYyw LOoYU-

poU payvnTikol Tediou

» Aiwatnpeite 1o TIPoidv pakpld amod evaiodnTeG CUOKEVEG KAl AVTIKEILEVA
Tou emnpedfovtal amnod Ta payvntika media.
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Ev3eieig Asttoupyik@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

Ot Aettoupyikég pHeTaBoAég pmopolv va yivouv avTIANmTEG TL.X. anod petapo-
Aég otnv ewkéva BAadiong, alayég otn Béan Twv TPoBeTIKWV eEapTNpATWY,
Kabwg Kat epddvion BopLPwv.

4 MNMeplexopevo ocvokevaoiag

4R220=1 Dy ic Vacuum Sy
Moooétnta NMepwypadn Kwdikog

1 odnyieg xpAong -

1 owpa KuAivdpou 4X324=4

1 £€ppolo -

1 SaKTUALOG TEPHATIONOD 4X339

1 Bida yopou 503S3

1 umtodoxr PaABidag -

1 BaABida oe oxnpa papdoug marag -

1 opoiwpa gpporov -

1 opoiwpa olAkovng -

2 opoiwpa Paipidag (1 kovtd, 1 pakpo) -

1 kAeldi ouvappoAdynong 4X338

1 €101k6 MavTiko Polylub GLY 801 633F30=2
AvtalAakTik@/Tp6o0eToq eEoTAlOpOG (dev tepthapBdavovTtal oTn ouokevaoia)
NMepypadn Kwdikog
ZeT pEpOVWHEVWV EEapTNRATWV (1 €upolo, 1 SakTtiAlog Tep- 4X320
patiopou)
ZeT pepovwpévwyv efaptnpatwy (1 vrodoxrn BaiBidag, 2 4X322
BaABideq oe oxApa papdoug narac)
ZET OpOLWHATWY (1 opoiwpa epporov, 1 opoiwpa oikdvng, 1 4X326=1
opoiwpa BarBidag kovtd, 1 opoiwpa BarBidag pakpl, 1 Bida
Yopov)

5 EEaodaiion Asttovpylkétntag

Eodalpévn evbuypaupion | cuvappoAoynon
Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Cnuiwv ota eEapthparta tng npobeang
»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg eVBLYPAUHULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.
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NMAHPO®OPIEZ

» Eivat uBavé kamoia amd ta vAikd va pnv eival diabéoipa otn xwpa
0aG. 2€ AUTAV TNV TIEPITITWON, ETIKOWVWVIAOTE HE TOV TOTUKO QVTl-
TIPOOWTIO TOU KATAOKEVAOTH, YlA VA eVNHEPWOEITE yla TIG EVAAMAKTIKEG
Aooelc.

5.1 MpocTolpacia KaTaokevVNG oTEAEXOLG

NAHPO®OPIEZ

To Dynamic Vacuum System pmopei va yxpnotporoleital pe oTéAexoq
TIApouG ¢popTiov, KABWG Kal pe €OIKA StapopdwHEVO TIPOOETIKG OTENE-
X0G. Tnpeite T akdAouBeg uTodeifelg:

» Anplouvpynote to YOPvo ekpayeio xwpic va peTaBAAete To HAKOG TOU
KOAOPWHATOG He EOCWTEPLKNA ONKN.

» Mnv eAaTTOVETE TO PAKOG Tou YOPLvou TIPOTUTIOU Katd Tn popdotioin-
on.

> Amartobpeva VAKG: opoiwpa gpfolou, opoiwpa othikdvng, opoiwpa
BaABidag kovtd f pakpl, eEAacTiki KAAtoa 99B25, Bikn TIAQOTIKAG HEW-
Bpavng PVA 99B81=70X19X5, omdykog, kepi 633W8, Plastaband
636K8*

1) E&opahivete 1o yOPvo TIPOTUTIO OTNV ATw TIAEVPA £TOL, WOTE TO OUOIW-
Ha epPorou va pnopei va TortobetnOel otov dlapnikn agova tou KohoPw-
patog (BA. k. 2). TomoBetAoTe TO OpOiWHA eUPSAov TAvw oTo YUPLvo
TIPOTUTIO KAl OTEPEWOTE TO XaAapd e pia Bida yodou.

2) TMepdote pia eANaoTiKn KAAToa TIAvw oTo YOPLvo TIpdTUTIO.

3) Aéote TV eAAOTIKA KAATOQ avdpeoa oto opoiwpa epPdiou kat 1o yoi-
VO TIPOTUTIO Kal KOYTE TNV EAAOTLKN KAATOA TIou TiEPLooeVEL (BA. €1k. 3).

4) Budwote teleiwg tn Bida yopou (BA. k. 4).

5) MAHPO®OPIEZ: Na tn dnuiovpyia evog SOKLUAOTIKOD OTEAEXOUG
dev anatteital Onkn AaoTtiking pepPpavng PVA.

Notiote Tnv KovtUTEPN OrKN TAQOTIKAG pepPpdvng PVA kat epdote v
TAvw oto yovo TpdTuTio.

6) Aéote tn 6Akn pepPpavng PVA pe omtdyko oTnv TiOW £YKOTI TOU OHOLW-
patog epPorou (BA. k. 5).

7) Koyrte 1o mepiooeupa tng Onkng pepPpavng PVA pe éva vuotépl.

8) TomoBetrote To opoiwpa oNkovng oto opoiwpa epBorov. Mpooégte

WOoTe va pnv eplooe el kaBdAov Brkn pepppavng PVA (BA. k. 6).
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MAHPO®OPIEZ: Mnv odpayifete To Gvolypa oTo owia Touv KuAiv-
dpov amd péca. Bdwote to opoiwpa BaABidag adpod TomoOe-
TAOETE TO CWHA TOU KUAiv3pov.

TomoBetroTe TO OWHA TOu KUAiVEpou oTo opoiwpa epforov. Kabopiote
™ 6€on Tou avoiypatog e£6dov wq TPOG TN pecomAdyla dielBuvon oe
ouvapTNON He TNV evbuypPAppLoN.

10) Bidwote 10 opoiwpa PaABidag oto dvotypa e£6dou, HEXPL O OTEYaAvVOTIOL-

NTkoG dakTVOALOG o-ring va appayioet To dvotypa (BA. k. 7).

11) Zdpayiote TN oXLOUA TOL opolwpaTog ParBidag pe Plastaband.

5.2 Anpovpyia oteAéxoug tpdOeong

5.2.1 MpoalpeTiKA: KATACKELN SOKIMAOTIKOU OTEAEXOUG

Zuviotwpeva VAika: Thermolyn (m.x. ThermolLyn okAnpd 616T52%
ThermoLyn Siadavég 616T83*), BetaSil 616S5*

MpoeTtopaoteite yia v Kataokeun Tou TIPOOETIKOL oTeAéxoug (BA.
oelida 194).

KoMRote 2 Awpideq Plastaband pmpootd kat 2 Awpideq miow, katd
UAKoG TAvw otov KuAvdpo. Me Tov Tpdmo autd, Ba prmopeite va adat-
péaete ToV KOALVOPO guKoAGTEPA HeTd TN dokipr (BA. eik. 8).

KoAfote pia Awpida Plastaband kukAikd midvw oto £yylg Akpo Tou Ku-
Aivdpou, yla va povwoeTe To TIPoBeTIKO oTEAeXOG (BA. Elk. 8).

EkteAéote T diadikaoia Babidg koilavong.

OMokAnpwote To TPoBeTikd 0TEAEXOG (BA. oeAida 197).

‘Otav to MPoOeTIkd oTéAeXog dev eival oteyavo: odpayiote tnv
andotacn amnod To CWHA TOU KUAIVOPOU £wG TNV E0WTEPLKH TIAEVPA TOU
TipoBeTikol aTteAéxoug pe BetaSil.

5.2.2 AlACTPWUATWON TOU TIPOOETIKOV OTEAEXOLG

>

AmartoOpeva LAka: ekt Oikn mepAov 623T3=8 r} 623T3=10, eAa-
oTikr) kdAtoa 81A1=8 rj 81A1=10, tawia avBpakovnuatwv 616B1=25x*,
Onkn mAaotikig pepPpdavng PVA 99B81=100X19X5, pntivn diaotpw-
patwong Orthocryl 80:20 PRO 617H119, ontdykog, KOMNTIKA Tawvia To-
AvatBuAeviov 627B40

MpoeTolpaoteite yia TNV KAtaokeunp Tou TIPOBEeTIKOL aTteAéxoug (BA.
oelida 194).

Képte éva tepdyio mAektAg Onkng mepAdv (Vo dopég To HAKOG TOU
yOivou TpoTUTon).

Mepdote pia mAektry OAkn TiEPAdv péxpL To Gkpo TAvw OTo YOPLvo
mnpdTuTio. Aéote To deUTEPO AKLOL TNG TIAEKTAG BAKNG TIEPASV Kal avadi-
TIA®WOTE TO TIAVW OTO YOPLvo TIPATUTIO.
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4) MAHPO®OPIEZ: Aéote 0PIKTA, WOTE TO TPOOETIKO OTEAEXOG va
eival agpooteyavo peTa tn dtadikacia xUTeELoNG.

TuAiEte évav omdyko yOpw armod 1o opoiwpa PaABidag kat déote opiktd
TV TIAEKTH ONKN TIEPAGV OTNV THOW EYKOTIA TOU CWHATOG TOU KUAVOPOU
(BA. €. 9).

5) ElevBepwote 10 opoiwpa ParBidag pe éva vuoatépt (BA. k. 10).

6) TomobetAoTe pia otpwyon Tawviag avepakovnuATwy amod Tov Héco KOVOL-
Ao TAvw amd 10 oWpA Tou KUAVOpPoU TIpoG Tov TIAivd kOvduho (BA.
ek, 11).

7) TomoBetnote pia otpwon tawiag avbpakovnudtwy amd 1o onueio MPT
(né€oo emyovaTidikoy Tévovta) TAvw amd To OWHA Tou KUAVOpou €wg
Tov tyvuakd BéBpo (BA. k. 12).

8) Aéote odiktd TNV Tawia avBpakovnUATwY OTNV oW €YKOTIA TOU CWHA-
TOG TOL KUAIVOpOoU (BA. eik. 13).

9) TomobetAoTe pla OTPWON TAwiag avlpakovnuATwv KUKAKA oto Odog
Tou onpeiov MPT (BA. eik. 13).

10) EAevBepwrote 10 opoiwpa BaiBidag.

11) Kote éva tepdylo TAeKTAG OAKNG TepAdv (B0o dopég To prKog Tou
yOivou TipoTUTon).

12) Mepdote pia TAekt | ORKn TEEPAOV pEXPL TO AKPO TIAvw OTo YUYLvo
mnpoTuTio. Aéote To deUTEPO AKLOL TNG TIAEKTAG BAKNG TIEPASV Kal avadi-
TIAWOTE TO TIAVW OTo YOPvo Tipdtuto (BA. k. 14).

13) Nortiote pia 6nkn pepppavng PVA kal epdote v mdvw amd 1o yuvo
TIPOTUTIO.

14) ExteAéote tn dadikaocia diaotpwpdtwong pe Orthocryl.

15) AdoU n pntivn SLacTPWHATWONG KaTtaveUNOel emapkwg: eEwbRote
v mepioola pnrivn SlaoTpWUATWONG arod TNV TIEPLOXA TOU CWHATOG TOU
KUAvdpou Tpog TNV Amw TAeupd TuAiyovtag pe KOANTIKA Talvia moAvalt-
Ouleviou. Tuli€te odikTd, WoTe To TIPOOETIKO OTEAEXOG VA KATAOTEL ae-
poaoTeyavo.

16) Adpriote ) pntivn dlaotpwpdtwong va okAnPOveL Kat TpayOveTe Tnv dia-
OTPWHATWHEVN ETILPAVELA HE YUAAOXAPTO.

17) EmAé€te éva ouvdeTikO eEAPTNHA OTEAEXOUG/ EYXUTEVOHEVO AYKLOTPO.
Av 10 TIpoBETIKO OTENEXOG TIPOKELTAL VA KAALPOEL pe okAnpd adppd, aro-
HakpPOVETE TO KOVTO Oopoiwpa PaABidag kal avTikataoTAoTe TO HE TO
avtioTtotyo pakpL (BA. eik. 15, BA. k. 16).

18) ExteAéote n deltepn dadikaocia dlaoTPwUATWONG, OTWG TEpLypadeTal
oT1G 0dnyieg xpARong Touv ouvdeTikol eEapTApATOG oTEAEXOLG/ EYXUTEL-
Suevou aykiotpou.

19) ONokAnpwaote To TPoBeTIKG 0TEAEXOG (BA. oeAida 197).
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5.3 OAokAnpwon oteAéXoug MpoOdeong

> Amartodpeva UAka: kAedi ouvvappohoynong, Polylub  GLY 801
633F30=2

1) Zxedidote Kal KOYTE TO TIEPIyPAMHA TOU OTEAEXOUG TNG TIPOBEDNG.

2) Tpidte 10 opoiwpa BarBidag yia va 1o amokahupete kal apalpéote T0
Plastaband.

3) ZePdwote kal puAdEre to opoiwpa ParBidag. Metd tnv Kataokevn Tou
OOKLHAOTIKOU OTEAEXOUG, TO opoiwpa BalBidacg Ba xpelaotei Eava ya
TNV KATAOKEU TOU OPLOTIKOD TIPOBETIKOV OTEAEXOUG,.

4) Adalpéote 10 0TEAEXOG TNG TIPSGOeONG aTd TO YUPIvo TIPOTUTIO.

5) Adalpéote 10 opoiwpa epPoAou kat To opoiwpa olhikdvng amo 1o Yoo
mpdTuTo Kat BAAte ta otov KUAWSPO, yla va eival oppayiopévog (BA.
ek, 17).

6) Z¢payiote 10 Avolypa oto opoiwpa epporov pe Plastaband.
7) Budwote 10 opoiwpa ParBidag (BA. ewk. 18).

8) Aeldvete 1o TIEPiypappa TOv OTEAEXOUG TNG TIPOOEDNG.

9) ZePdwote To opoiwpa BaiBidag.

10) Adpatpéote 10 opoiwpa epBOAou Kal To opoiwpa GIMKOVNG aTo To OTEAE-
XOG NG Tpobeang.

11) ZkouTtioTe TO XWPO TOL KUAVOpOU pe €va Tavi Tou dev adrvel xvoudia.

12) Aimdvete 1O XWPO TOU KUAIVOPOUL Kal TOUG OTEYAvoTIoINTIKoOG daKTUAIOUG
o-ring otnv vmodoxn g BarBidag pe to mapexopevo Polylub GLY 801.

13) EIAOMOIHZH! Mnv adnivete t™n PBalBida os oxAua papdoug
miamag va £€pOeL og emadn PE To AtmavTiko.
TomoBetrote Tn BaABida oe oxApa pdpdoug mamiag otnv vrodoxn BaA-
Bidag pe tn putepn TMAevpd prpootd (BA. eik. 19).

14) Bidwote tnv uodoxn ParBidag oto otéAexog tng mpdbeang (BA. k. 20,
pottr) ovodryéng: 3 Nm).

15) TomoBetAoTE TO €PPOA0 OTOV KUALVOPO pEXPL va Teppatioet (BA. k. 21).

16) TomoBeTOTE TOV SAKTUALO TEPHATIOHNOU OTO OTIEIPWHA TOU KUAIVOPOU Kal
odi&te Tov pe To KAeBi ouvappoAdynong (BA. eik. 22).

6 Xpnon

A NPOZOXH

XpRon Tou TtPOoidVTog XWpPig KaAAvppa yovatog

Kivduvog Tpavpatiopol Adyw avamndviexng xaAdpwaong tng oovéeong

»  XpnolloTole(TE TO TIPOIGV TIAVTOTE HE €va KAAUPHA yovaTog, TIPOKEL-
pévou va eival ikt n dnpovpyia vtottieong.
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6.1 Edappoyn tng mpo0eong
1) TOT[098Tr'|OT8 ™MV E0WTEPLKNA BAKN oTO Ko)\oﬁwpa £TOL WOTE TO ATIOHA-
KPUOHEVO Akpo va evBuypappiCetat pe Tov emipnkn afova tou KoAoPw-
Hatog. Z€TVAIETE TNV E0WTEPLKA OAKN TIAVW OTO KOAOPWHA XWPIG TITUXW-
oelg, amnodelyoviag HETATOTIOELG TWV HAAAK®OV popiwv 1 eyKAWPLOPS
agpa.

2) TormoBetnote TNV e0wTePIKr OAKN O0TO OTéAEXOG TNG TPdBeong. Ot pa-
yviteg oto €uPoro Tou Dynamic Vacuum System ouvd€ovtal pe To
avTioTolXo HETAMIKO £EAPTNHA OTNV EOWTEPLKA BAKN.

3) ZetuAifTe 1o KAAUpHA yOvaTog TIAvw OTO OTEAEXOG NG TPdBeong péxPL
T0 UnpEo.

6.2 Adaipeon tng poOeong

1) TuAi&te 10 KAAUppa yoévatog amod To UnPEd TAVW OTO OTEAEXOG TNG
Tpobeong.

2) BydAte 10 kOAOBwHa KAl TNV €0WTEPIKA ORAKN amd 1o OTEAEXOG TNG
TpdOeong.

7 Ka®aplopog

Emtavaxpnowpomoinon o aAAa aGtopa Kat avemapking kKadaplopuog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwy f HOAOVoEWY AOYw HOAUCHATL-
KOV TIapayoviwv

» To Tipoidv ETUTPETETAL VA XPNOLHOTIOLETAL HOVO OE éva ATOHO.

» KaBapiCete TaKTIKA TO TIPOIOV.

H ouykévipwon pimwv oTo oTéAEXOG TNG TIPOBEONG 1 OTNV E0WTEPLKA OKN
pmopei va emnpedoel apvnTikda t Asttouvpyia Tov Dynamic Vacuum System.
1) =ZemAlvete 1o IPOIGV pe kaBapd YAukd vepod.

2) 21eyv®OoTe TO TPOIOV He €va palakd Tavi.

3) Adnote TNV vmtdhownn vypacia va eEatploTel o€ avoiytd XWpPo.

8 Zuvtipnon

> YmoPdMete ta poBeTikd e§apTAHATA Ot OTITIKO €AeYXO Kal EAeyXO TNG
Aeltoupyiag Toug PETA amd TiG TPwTeG 30 NUEPEG XPNAONG.

» Katd tnv taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv pdbeon yia TuxovV
$Oopéc.

»  AeEayete etroloug eAéyyoug aodaleiag.

» [a tn Airmavon tou kuAivdpou 1 Tn oteyavoroinan Tov eLPOAov Xpnotpo-
moleite Polylub GLY 801.
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9 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL vouLkoi 6poL euTtimTouV OTO £KAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPnotn Kat evdéxetal va Stadpépouv olpdwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpnoLpoTIolETAL
obpdwva pe TiG eptypadEég kal TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yia (nuiég, oL omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv mMAnpoi TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
Tpotexvoloyikd mpoidvta. H dndwon muotétntag EK eivar diabéopn yia
AAYn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

9.3 Epmtopikn €yyonon

O KATaoKevaoTAG TIAPEXEL EUTIOPLKA £yyONoN yla To TIPOidV armod TNV nUepo-
pnvia ayopdg. H eumopiki €yyonon kahumrel eAaTtopara ta oroia ado-
polv aotoyieg UAIKOU, TIAPACKEVNAG i KATAOKEVLAG, UTIOPOOV va TEKHNPLW-
Bolv Kkal eTiONpaivovtal OToV KATAOKELAOTH €VTIOG TNG XPOVIKAG TEPLODOU
€YYUNTIKAG KAALYPNG pe £YKuPO TPOTIO.

Meploodtepeg mMAnpodopieg yla Toug 6PoLG TNG EUTIOPLKAG £yydnong Hrto-
peite va AaPete amd tov appodio avImpOowTo TOU KATAOKEVAOTH.

10 Texvika otolxeia

Kwdikog 4R220=1

Bapog [g] 110

“Yog cvotipatog [mm] 27

YAko aloupivio

1 OnucaHue uspenus Pycckuit

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2020-06-04

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT 1 cobntopath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHOCTy.

» [lpoBeauTe Nonb3oBaTento MHCTPYKTaX Ha Npeamet 6e30nacHoOro nosb-
30BaHus.
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» Ecnu y Bac BO3HWKIM NpoGnembl uiav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3Aenus,
obpallanitecb K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSIHUS 3[0POBbs, cooblianTe nponssoauTe-
110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluew CTpaHbl.

»  XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKLUmN

Cuctema Dynamic Vacuum System 4R220* (DVS) npenHasHaveHa pnisi co-
34aHUs akTUBHOrO pa3dpexeHusi. OHa COCTOMT U3 KOHCTPYKTMBHOWM 4acTu Co
BCTPOEHHbIM MOPLUHEBbLIM HACOCOM, & TaKXe NlalHepa N HAKONIEHHUKA.
Cucrtema Dynamic Vacuum ucnosib3yeT BO3BpaTHO-NOCTynaresibHble ABuXe-
HUS MeXAy KyNbTei U rnib30o ANs cosnanus paspexerus. [MoplueHs Hacoca
ocHaleH marHutamu. ConpsikeHHasi MeTannmyeckas AeTanb HaxoLuTCs Ha
nanxepe. Bo Bpems ¢asbl nepeHoca Bo3ayx U3 06nactu Mexay faiHepom u
Ky/lbTENPUEMHON TM/Ib30W 3aCachbiBAETCS B LUUAVMHAP, a BO Bpems ¢pasbl ono-
pbl BO3AyX BblAaBiMBaeTcs Hapyxy. Takum o6pa3om co3Aaercs NocTosiHHOe
paspexeHue, COrnacyloLeecst B COOTBETCTBUM C YPOBHEM aKTUBHOCTU nauu-
eHTa.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUA Usgenus

[ns obecnevyenuns 6e3ynpeyHon GyHKLMOHANbHOCTU U3AENNS MPUMEeHsTe
ero TO/IbKO BMECTe C yKa3aHHbIMU B 3TON r1aBe KOMMOHEHTaMu.

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMoW
Ottobock. ®yHKUMOHaNBbHOCTbL C KOMMOHEHTaMU Apyrux npovssoguTenei,
MMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, He TecTu-
poBanach.

OrpaHuyeHue KomGUHauui ana komnoHeHtoB Ottobock
Jonyctumbiii naiiHep: 6Y94

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 Ha3sHauyeHue
I/I3/J,en|/|e NCNoNb3yeTca UCKIKYUTENIbHO ANd 3K30MpoTe3npoBaHUA HUXHUX
KOHe4YHocTen,
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2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs

Vspenve yctaHaBnvMBaeTcs B NPOTE3HYIO b3y U He ABNSIETCS CTPYKTYpPHON
4acTblo. MaKCI/IMaﬂbeIDI BeC Tesla onpenenserca C y4eToMm JlaMmnHata npores-
HOW r'MNb3bl U UCNOSb30BAHHbLIX KOMMOHEHTOB nporesa.

2.3 YcnoBus npuMmeHeHus uspenus

JonycTumeie ycnoBusi NpUMEHEHUs n3penus
[unanasoH Temnepatyp npumeHenus ot -10°C go +60°C

[Honyctumas oTHocuTenbHas BNaxHoOCTb Bosayxa ot 0 % n0 90 %, 6e3 koHaeHcKUpoBa-
HUA

HeponycTtumble ycnoeus npumeHeHuns nsgenusa
MexaHunyeckas Bubpauus unv yaapel

I'Ionau.aHme nota, mMo4u, I'IpeCHOl‘/’I uwnn MOPCKOI‘/‘I BOAbl, KUCNOT

I'Ionau.aHme nblsin, NeckKa, rMrpocKonnYecKnx 4YactuL, (Hanpmmep, Taana)

2.4 Cpok 3aKkcnnayatauum

CPOK Cﬂy)KGbI nspenunsa cocrtaendeT, B 3aBUCUMOCTN OT ypOBHSA aKTUBHOCTU
nauueHTa, ot 3 no 5 ner.

3 Be3sonacHocTb

3.1 3HaueHuMe NpeaynpexaarLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHONM OMACHOCTU HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHve 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.

3.2 O6wue yka3aHUsl NO TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHUE

Heponyctumas koM6UHaLUs KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUSI BCReACTBME paspylleHus unun pedopmauim

npoaykra

» KoM6uHupyiiTe nspenme Tonbko C TaKMMU KOMMOHEHTaMu npoTesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMGMHMPOBATL C AaHHbIM U3AeNneM.

» Vcnonb3yiite pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHWIO MPU NMPOBEPKEe BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBaHUS KOMMNOHEHTOB NpoTe3a APYr C APYroMm.
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WUcnonb3oBaHue uspenus B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSAX

OnacHoCTb TPaBMMPOBaHUS B pesynbTate NMONOMKU U3AENUs

» He ucnonbayite nspenue B HEAONYCTUMbIX YCOBUSIX.

» Ecnu usgenve ncnonb3oBanocb B HeAOMYCTUMbIX YCNOBWSX, Cnemyet
NPOKOHTPOIMPOBATb €r0 Ha Hann4ne NoBpPexXAeHUNn.

» He uncnonb3ynte nspenne npu HaNUHYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWU UIN B
cny4ae COMHEHU.

» B cnyyae Heo6xoOMMOCTW cnepyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(HanpumMep, o4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, MPOBepKa NPOVU3BOAUTENEM WU
B MacTepckon v np.).

MpeBblleHe CPOKOB 3KCMjlyaTaLuUU U NMOBTOPHOE MCMOJib3OBaHue

U3penus Apyrum nauueHTom

OnacHoCTb TpaBMVMPOBaHWS BCNEACTBUE yTpaThl GYHKLMIA U NOBPEXAEHUS

nsgenvs

» Cnegyer obpaliarb BHUMaHWe Ha TO, 4TOGbl NPOBEPEHHBIN CPOK 3KC-
nayatauum He NpesbILLANCs.

» [poayKT paspellueH K UCMOoJb30BaHUIO TONbKO OAHUM MaLMeHTOM.

MexaHuyeckoe nospexaeHue uspenus

OnacHocTb TPaBMMPOBaHWS B pe3yfibTate U3MeHeHUs UK yTpaTbl GYHKLMNA

» Cnepyet 6epexHo obpalaTtbes ¢ U3nenem.

» CrenyerT NpOKOHTPONMPOBATL MOBPEXAEHHOE usfenve Ha ¢yHKLUMo-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb CMO/b30BaHMUS.

» He npumensiite nsgenve npu n3meHeHun unu ytpate GyHKUWA (CM.
"MpusHakn n3MeHeHUst unu yTpatbl GyHKUMIA MNpu akcnayatauun' B
[aHHOM paspene).

» B cnyyae Heo6XoaMMoOCTU MpUMUTE COOTBETCTBYyWOLME Mepbl (Hanpu-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

B uspgenuu umeetcsa MarHut
BO3/J,EI7ICTBVI6 Ha I'Ipl/l60pbl n npegmeTbl UM X noBpexneHne scriencrsune
BO3,D,eIZCTBVI9| CWUJTIbHOTO MarHMTHOro noss
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» [lepxwuTe nsgenue Ha ypaneHun ot npubopoB M MpeamMeToB, HyBCTBYU-
TeNbHO pearvpyoLLnxX Ha BO3AENCTBME MarHUTHbIX MONen.

Mpu3Haku nsmeHeHuUs unm yTpatbl GYHKLMIA NPYU IKCNlyaTauum
V3ameHeHns yHKLMIA MOTYT NPOSIBASATLCA, HAmMp., B BUAE U3MEHEHUs KapTu-
Hbl MOXOAKW, U3MEHEHUS pa3MeLLeHNsi KOMMOHEHTOB NPOoTe3a Mo OTHOLLEHWIO
APYT K Apyry, a Takxe MosiB/IeHUs LLYMOB.

4 O6bem noctaBku

4R220=1 Dy ic V. Sy
KonuuectBo | HaumeHoBanue ApTukyn
1 PykoBoACTBO MO NpUMeHEHWMIO -
1 Kopnyc unnungpa 4X324=4
1 MopLueHb -
1 YnopHoe KonbLo 4X339
1 BUHT Ansa runcosoro KoMnoHeHTa 503S3
1 Brynka knanaxa -
1 KnanaH tvna "yTuHbin knos" -
1 3aknagHas fetanb 415 NOpPLUHS -
1 CwunukoHoBas 3aknagHas aetanb -
2 3aknagHas getanb Ans knanaxa (1 kopotkas, -
1 pnvHHas)
1 MoHTaxHBbIV KITloY4 4X338
1 CneuuanbHas cmaska Polylub GLY 801 633F30=2
3 1e yacTu/K Tylowme (He BXOAAT B 06beM NocTaBKu)
HanmeHoBaHue Aptukyn
Komnnekr otaenbHbix aetanen (1 nopleHs, 1 ynopHoe Kosb- 4X320
uo)
Komnnekr otaenbHbix aetanen (1 sTynka knanaHa, 2 knanaHa 4X322
TMna "yTUHbIN KNoB")
Komnnekr 3aknagHbix petanei (1 3aknagHas aetans ans 4X326=1
nopHs, 1 cunvkoHoBas 3aknagHas Aetanb, 1 3aknagHas fe-
Tanb ANs KnanaHa, kopotkas, 1 3aknagHas getanb A5 KnanaHa,
[AnVHHas, 1 BUHT A5 r’MNCOBOrO KOMMOHEHTA)

5 anBeAeHMe B COCTOSIHUEe roTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

HenpaBunbHasa c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pesysnbTaTe AedeKToB KOMMOHEHTOB NpoTesa
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| » O6paluante BHUMaHME HA MHCTPYKLMK MO YCTAHOBKE Y MOHTaXY. |

WHOOPMALLNA

» Bo3MOXHO, B Balleil CTpaHe npeanaraloTcsl He BCe ykasaHHble mMaTtepu-
anbl. B atom cnyvae cBspkuTech € npepctaBuTeNeM MeCTHOro punuana
UPMbI-U3roToBUTENS NSt MOydeHus uHbopMaumn 06 aHanormyHbIX
maTepuanax.

5.1 MoaroTtoBKa U3roTOB/IEHUSA MM1b3bl

Dynamic Vacuum System MoxeT ucnonb3oBaTbCs Kak C runb3oi, npeay-

CMOTPEHHON 419 NOSIHOW Harpy3ku, Tak U C KyJbTENPUEMHON Mb30W, cre-

LnanbHO CMOAENVPOBaHHON ANl onpefeneHHbix chep npumererus. Mpu

3TOM Heo6XoaMMO cobnoAaThL CreayloLLme yKasaHus:

» Bo Bpems cosgaHusi rMNCOBOro oTneyartka AJMHY KyfbT C NaiitHepom
oTdopmoBaTb 6€3 UBMEHEHWN.

» [wncoeas Mofenb He [OMXHA yKopauuBaTbCs BO BpeMs MOAENMpoBa-
HUS.

> HeoGxopaumbie maTepuansl: 3aknagHas Aetanb As MOPLUHS, CUAUKO-
HoBas 3aknafgHas feTanb, 3akfnafHas feTanb A4S KianaHa KopoTtkas uim
ONVHHas,  pykaBHbii  Yexon 99B25, pykas u3  [BA-nnexku
99B81=70X19X5, wnaratHas BepeBka, Bock 633W8, nnactnyHaa nexta
636K8*

1) BbIpoBHSATb rMNCOBYD MOAEeNb C AUCTalIbHON CTOPOHbI Tak, 4YTobbl 3a-
KNnafiHylo feTanb [/18 NOPLUHA MOXHO 6bl10 Pa3MecTuTb Mo MPOAOJbHON
ocu KynbTn (CM. puc. 2). 3aknagHyto aetanb s NOPLUHA Pa3MecTuTb Ha
rMNCOBOM MOAENW WU Crierka 3akpenuTb BUHTOM AJisi TMMCOBOIO KOMMO-
HeHTa.

2) HataHyTb pyKaBHbIi 4EXON Ha FMMCOBYIO MOAENb.

3) [epeBsizaTb pyKaBHbIN YEXON MEXAY 3akNafHOW AeTanbto A1 MOPLUHS U
rMNCoBOM MOAENbIO M OTpe3aTb BbLICTYNAloLLyl0 YacTb PyKaBHOrO Yexna
(cm. puc. 3).

4) TlonHOCTbIO BBEPHYTL BUHT [/1S TMNCOBOrO KOMMOHEHTA (CM. puc. 4).

5) UHOOPMALIUA: Ona u3rotosneHuss npoGHOW runb3bl pykae u3
MBA-nneHkun He TpebGyeTtcs.
3amouutb Gonee KopoTkuit pykas n3 MNBA-NNEHKN 1 HATSHYTb €ro Ha ru-
NCOBYI0 MOAEb.
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Pykas n3 MNMBA-nneHkn 3aBsi3aTb LINaraTHON BepeBKOW B MOAHYTPEHWM
3aKnafHon aetany Ans nopLluHs (cMm. puc. 5).

Ortpesatb BbicTynatwllyo 4actb pykasa v3 [NBA-nneHku npu nomoum
ckanbnens.

Ha 3aknagHylo getanb 4 NOPLUHS PasMecTUTb CWUIIMKOHOBYIO 3aknaf-
Hyto aetanb. [pn aTom HeobxoaMMo cneauTb 3a TeM, YTOGbl He BbICTyna-
na MNMBA-nnexka (cM. puc. 6).

UHPOPMALLUA: 3akpbiTh OTBEpCTHE B KOpnyce LWIUHAPA He U3-
HyTpu. Mocne pasmelleHns Kopnyca LUIMHAPA BBUHTUTb 3aKnag-
HYI0 AeTanb AN KnanaHa.

Pasmectutb Kopnyc uunuHapa Ha 3akfnafHol Aetanu [N MOPLUHS.
MpeanpuHsaTs MegnonatepanbHOE BbipaBHYBaHWE OTBEPCTUS A BbIGPO-
ca BO3/yxa B 3aBUCUMOCTM OT COOPKM.

10) BeuHunBatb 3aKnagHyto aetanb Andg KnanaHa B OTBEPCTUE BbIMyCKa, noka

KOMbLIO KPYF/IOro Ce4eHNs He 3akpoeT oTBepcTre (CM. puc. 7).

11) 3akpbiTb Npope3b B 3akNafHOW AeTanu ANS KianaHa C NoMOLblo nna-

CTUYHOW NEHTbI.

5.2 U3roTtoBneHue KylbTeNPUEMHOW rMb3bl

5.2.1 Onuus: M3rotoBneHne NpPoGHON rmab3bl

PekomeHayemble maTtepuanbl: ThermolLyn (Hanp., ThermoLyn xect-
Kuit 616T52*, ThermoLyn npospauHbiii 616T83*), BetaSil 616S5*
MoarotoButbCst K pabotam MO W3rOTOBNEHUIO KYNbTENPUEMHOW MUSb3bl
(cm. cTp. 204).

Hakneutb no 2 Nonocku NaacTU4How IEHTbI B MPOAOJLHOM HanpasieHun
Haf, UWMAMHAPOM C nepefHen W 3afHen CTOPOHbl. DTO MO3BOMUT jerye
yoanuTb LUAVHAP nocne npuMepku (cMm. puc. 8).

Hakneutb ogHy Nonocky NaacTUyHoW NEHTbI BKPYroByio Haj, NpoKcUMarb-
HbIM KpaeM LunvHApa Ais Toro, 4tobbl 3arepmMeTM3npoBaTth b3y (CM.
puc. 8).

MpousBecTu rny6okyto BbITAXKY.

3aBepLwuTb paboTbl MO W3rOTOBNEHUIO Ky/NbTENPUEMHOW TUNb3bl (CM.
ctp. 207).

Ecnu KynbTenpuemHas runb3a HerepmMeTU4Ha: 3arepMeTV3npoBaTb
npu nomom BetaSil nepexoa mexay Koprnycom LunMHAPa U BHYTPEHHEN
CTOPOHON KyNbTENPUEMHOW MMb3bI.
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5.2.

>

9)

10)
11)

12)

13)
14)
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2 JlamuHUpoOBaHUe KyNbTeNnpUEMHOW r'Mnb3bl

HeoGxoaumble MaTepuanbl: NeproHOBbLIN  TPUKOTaXHbLIN  pyKas
623T3=8 unn 623T3=10, pykasHbin 4exon 81A1=8 unn 81A1=10, TkaHas
kapboHoBas neHTa 616B1=25x*,pykaB n3 MBA-nneHku
99B81=100X19X5, cmona Orthocryl 80:20 PRO 617H119, wnaratHas
BepeBKa, NoNmaTuneHoBas nunkas neHra 627840

MoprotoBuTbCst K paboTam MO WM3rOTOBNEHMIO KyNbTENPUEMHON TMMb3bl
(cm. cTp. 204).

Otpesatb 1 KyCOk NepioHOBOrO TPUKOTAXHOrO pykasa (2 AnWHbI rMnco-
BOVI MoZenu).

HaTsiHyTb NepnoHOBbLIN TPUKOTAXHbIV PyKaB Ha MMCOBYIO MOAENb BNOTh
[0 Kpas. 3aBasaTb BTOPY MOMOBUHY NEPIOHOBOIO TPMKOTAXHOro pyka-
Ba U OTBEPHYTb Ha MMMCOBYIO MOAENb.

UHOOPMALUSA: BepeBky cnepyeT 3aBa3aTth Tyro, 4to6bl nocne or-
nuBKM Gbina obecneyeHa BO3AYXOHENPOHULLAEMOCTb Ky/lbTenpu-
€MHOMW rmnb3bl.

LLinaratHyto BepeBKy o6MOTaTh BOKPYr 3aKnafHoN aeTtany Ans knanaxa, u
NepsIOHOBbIM TPUKOTAXHbI PyKaB MPOYHO 3aBsi3aTb B MOAHYTPEHWUU KOP-
nyca uunuuapa (cm. puc. 9).

Oronutb ckanbnenem 3aknagHyto fetanb 4ns knanada (cm. puc. 10).
Hanoxutb oAvH Cnomn TKaHOM KapBGOHOBOW NEHTbI OT MeAWanbHOrO Mbl-
Lienika no Kopnycy LWuaMHApa Ao natepanbHoro mbienka (cm. puc. 11).
PasmecTutb oauH cnoi TkaHon kap6oHoBoM neHThl oT Toukn MPT (cepe-
[VHa NaTefNsgpHON CBS3KWU) MO KOPNyCy UMAUHAPA A0 NOLKONEHHOW M-
Ku (cM. puc. 12).

TkaHyto Kap6GOHOBYIO JIEHTY BKPYroBYlO 3aBsi3aTb B MOAHYTPEHUM Kopnyca
unnmHapa (cm. puc. 13).

PasmecTutb oMK cnoii TkaHoM kapGOHOBOW NEHTLI BKPYroBYtO Ha ypOBHE
To4kn MPT (coBcTBEHHOMN CBSA3KU HakoneHHuKa) (cMm. puc. 13).

OronuTb 3aknagHyio getanb 45 KnanaHa.

Ortpesatb 1 KyCOK MepsioOHOBOroO TPUKOTAXHOro pykasa (2 AsWHbI rMnco-
BOW MoZenu).

HataHyTb NepnoHOBbIN TPUKOTaXHbI PyKaB Ha r’MMNCOBYIO MOAENb BM/IOTb
[0 Kpasi. 3aBa3aTb BTOPYIO MNOSOBUHY NEPOHOBOIO TPUKOTAXHOrO pyka-
Ba U OTBEPHYTb Ha MMMNCOBYIO MOAeNb (CM. puc. 14).

3amouutb oauH pykas u3 [NBA 1 HaTSHYTb Ha rMNCOBYIO MOAENb.
BbinonHuts nammHmposaHue ¢ nomotubto cmonsl Orthocryl.



15) Ecnu cmona Afs NaMMHUPOBAHUSA AOCTaTOYHO pacnpejesieHa: us-
JINLLHIO CMOJY AN TaMUHUPOBaHUs B 061acTu Kopryca UWIMHApa Bbl-
[AaBWTb B AMCTANbHOM HamnpasieHUn nyTeM rnepemarbiBaHusi nonuaTtune-
HOBOW NMnKoii NeHToit. MNpu aToM cnefyet nepemarsiBath Tyro, YTo6bl Gbi-
na obecneyeHa BO3[lyXOHENPOHNULAEMOCTb Ky/bTENPUEMHON MUb3bl.

16) OcTaBWUTb CMOJy AJ1S NaMUHUPOBAHUS OTBepAEBaTh, NpuaaTh famuHary
LLIEPOXOBATOCTb MNP NOMOLLY WndoBanbHOWM Bymaru Ans BnaxHoun obpa-
60TKN.

17) Bbibpath runb3oByto HacaakKy/rnb3osbi agantep. Ecnv runbsa pgonxHa
6bITb MOKPbITA XXECTKUM MEHWUCTLIM MaTepuasnoMm, To cremyeT yaaanTb Ko-
POTKylO 3aKafHylo Aetanb 415 KnanaHa u 3aMeHuTb ee AJIVHHOW 3aknag-
Hoit JeTanbio (cM. puc. 15, cm. puc. 16).

18) BbinonHWTL BTOpOE NlaMMHMpPOBaHUE, KaK ykasaHO B PYKOBOACTBE MO
NPUMEHEHUIO MMb30BON HAacaAKW/rMnb30BOro agantepa.

19) 3aBepwunTb paboTbl MO WM3rOTOBNEHWUID KyNbTENPUEMHOW TUAb3bl (CM.
cTp. 207).

5.3 3aBeplueHne paGoT MO U3rOTOBNEHUIO KY/IbTENPUEMHOM

rMNb3bl

> Heob6xopumbie mMaTepuanbl: MOHTaxHbIi ko4, Polylub GLY 801
633F30=2

1) Pa3smeTuTb KOHTYP Ky/lbTenpueMHON riib3bl U NPou3BecTn obpesky.

2) O6TouuTb 3aKknagHyto Aetanb 45 KnanaHa v BbIHyTb NIACTUHHYIO NEHTY.

3) BbiBepHyTb 3aknagHyto Aetanb A4S KnanaHa u otnoxuts ee. lNocne usro-
TOB/IEHUS MPOGHON rMNb3bl 3aknagHas AeTanb Afs KnanaHa ele norpe-
6yeTcs ANA N3rOTOBNEHNS OKOHYaTENIbHOWM NPOTE3HOW Mb3bl.

4) CHaTb KynbTenpueMHyo b3y C rMNCoBOW MOAENN.

5) CHaTtb 3aknagHylo Aetanb An8 MOPLIHS U CUIMKOHOBYIO 3aknafgHylo Ae-
Tanb C rMMNCOBOW MOAENM W BCTaBUTb B LUWAMHAP, YTOObl OH 3aKpbiics
(cm. puc. 17).

6) 3akpbiTb OTBEpPCTVE B 3aKNagHON AeTanun AN NOPLUHA C NMOMOLLbIO nna-
CTUYHOW NIEeHTbI.

7) BBuHTWTbL 3aKnaaHyto AeTanb Ans knanaHa (cm. puc. 18).

8) OrtwnudoBatb KOHTYPbI Mb3bI.

9) BbiBepHyTb 3aknagHyto aetanb An1s knanaHa.

10) 3aknagHyto Aetanb 415 NOPLUHS W CUNAMKOHOBYIO 3aknafHylo AeTanb W3-
B/I€Yb U3 KYNIbTENPUEMHOW MMIb3bI.

11) BbiTepeTb nonocts uunuHapa 6e3BopcoBoii candeTkom.

12) CmasaTb NONOCTb LUANHAPA W KPYr/ble KOMibLa BTY/IKW KianaHa cMasKkom
Polylub GLY 801, Bxoasiue B KOMMIEKT NOCTABKM.
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13) YBEAOMJIEHUE KnanaH Tuna "yTuHbINA KNIOB" He A0/KEH KOHTaK-
TUPOBaTb CO CMa3KOM.
BcTaButh knanaH Tuna "yTUHBIN KNOB" OCTPOKOHEYHOW HYacTbio BO BTYSIKY
knanaHa (cm. puc. 19).

14) Brynky knanaHa BBUHTWUTb B KyfbTenpueMHyto runb3y (cM. puc. 20, mo-
MeHT 3atsxku: 3 Hm).

15) BcraBuTb noplueHb A0 ynopa B uuanHap (M. puc. 21).

16) BcraBuTtb ynopHoe KonbLo B pe3bby UMAMHAPA U 3aTsHYTb MOHTaXHbIM
KIto4om (cM. puc. 22).

6 dkcnnyatauus

Ucnonb3oBaHue nspenus 6e3 HakoneHHUKa

OnacHoOCTb TPaBMMPOBaHUS B Pe3ysibTaTte HEOXMAAHHOTO OTCOEANHEHUS

» W3penve ncnonb3osatb BCeraa ¢ HAKONEHHUKOM, YToBbl Morno o6paso-
BaTbCs paspsikeHue.

6.1 HapeBaHue npotesa

1) Pacnonoxutb naiHep Ha KysbTe Takum 06pasom, YTo6bl AUCTaNbHbIN KO-
Hew, 6bin HanpasneH No NPOAOIbLHO Ocu KynbTu. PasBepHyTb naiiHep no
BCell MOBEPXHOCTH KynbTu 6e3 06pa3oBaHus CKNafokK, BKIIOYEHUS BO3ay-
xa 1nu 6e3 CMeLLLEHNS MATKWUX MbILLEYHbIX TKaHe.

2) PasmecTutb naviHep B KynbTenpuemHon runb3e. MarHutbl B nopLiHe cu-
ctembl Dynamic Vacuum coefuvHSIOTCS C CONPSXXEHHON MEeTaIM4eckKon
AeTanblo Ha nanHepe.

3) HakoneHHWK pa3BepHyTb MO KynbTenpuemMHol rinb3e Ao 6eapa.

6.2 CHumMaHue nportesa
1) HakoneHHuk pasBepHyTb ¢ 6efpa Ha KySbTeNPUEMHYIO T1b3y.
2) W3eneyb KynbTio M NaitHep U3 KyJbTeNPUEMHON Mb3bl.

7 Ouuctka

MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHUe U3aenusa ANa Apyrux NauueHToB U Hepo-
cTaToyHas rurmeHnyeckas obpaborka

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHWE 3K3EM WUIN UHPEKLMN BCleacTemne 3a-
paxeHus MUKpoopraHm3Mamu

» W3penvie paspeluaeTcs NCNonb30BaTh TObKO A1 OAHOMO MauueHTa.
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| » PerynsipHo 4nctute uspenve.

3arpssHeHuns B KynbTenpuemMHON rnnb3e Uan nanHepe Moryt mewwarb paborte

Dynamic Vacuum System.

1) TpowmbiBaiiTe N3neNNE YNCTON NMPECHOW BOAOW.

2) Wspenue cnenyer BbITUpaTh AOCYXa C NMOMOLLbIO MSITKOM TKaHU.

3) [na ynaneHusi ocTaTouHOW BA@XHOCTU CreayeT BbiCYLWUTb U3penue Ha
BO3AyXe.

8 TexHunueckoe obcnyxmsaHme

» ‘-Iepe3 nepsble 30 ,D,Hel;‘ MnCcnoab30BaHUA cnep,yeT npou3BecTu Bl/l3yaJ'Ib-
HYI0 1 QYHKLMOHANbHYO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTe3a.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTALMIA CredyeT NPOBEPUTL BECH MPOTE3 Ha
Hann4ne npu3HakoB N3HOCA.

» HeO6XO,D.|/1MO eXerogHo npon3soanTb nposepKy n3genna Ha HageXxHoCTb
paborbl.

» Vicnonb3oBatb AOMOMHUTENbHYIO CMasKy UWAMHAPA WAW  YNJOTHEHWe

nopwHs Polylub GLY 801.

9 MpaBoBble ykazaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTCsl NMpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pol ucnonbsyeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsso,u.menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnn usgenue uc-
noJib3yeTCca B COOTBETCTBUM C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAMU, NPpUBEAEHHBIMU B
AAaHHOM [OOKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yl.l.l.epﬁ,
BO3HUKLINNA BcneacTeue npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHOMo OOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1Ucnosib3oBaHNMn Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe n3penue otBeyaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AUUUMHCKMX u3genusx. Jeknapauuio o cootsetcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
caiTe NPOU3BOAUTENS.

9.3 NapaHTusa

Ha paHHoe u3penve npoussoputenb NpefoCTaBnsieT rapaHTuio C Aatbl no-
Kynku. [apaHTus pacnpocTpaHseTcs Ha HeucnpaBHOCTM, OBYCNOBIEHHble
OAHO3Ha4YHbIM 6paKOM MaTtepuana, TeXxHO/Norm4ecKknmmn ,El,e(beKTaMl/l U KOH-
CTPYKTMBHbIMU HefOoCTaTKaMn, O KOTOPbIX 6bIN0 3a9BNEHO npou3soguTento B
Te4yeHune FapaHTMﬁHOFO Cpoka.
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Mopapo6Hyto nHpopmaumnio 06 yCnoBusx rapaHTUM MOXHO MOJSyYUTb B COOT-
BETCTBYIOLLE/ KOMMaHWM MPOU3BOAUTENS, 3aHUMAIOLLENCS CObITOM NpoayK-
umu.

10 TexHU4YECKMNE XapaKTEPUCTUKHN

Aptukyn 4R220=1

Bec [r] 110

Cuc BbicoTa [Mm] 27

Marepuan anoMUHUMN

1 RImEE B

RIEEH A: 2020-06-04

> ABBOFERFIICAEE LS BHAICHY., REFTEFIEE R
7=,

> EEEICE. ARRORELBMYBVWAECEFANAEEHALT
<L,

> BRICETHEMNHDHE. FLMBESREL/IGEFEETE
TIEESZE 0N,

> BRICEHELTELEEELER. HICEBRREOE(GZEE T
THET (BRIEOERLEZSE) TUTEEEVOEDHETHILUBIC
WELTZE,

> AEEFZEZIELTRELTIESN,

1.1 1BES L UHEE

4R220* Dynamic Vacuum System (DVS) [Tk U ERADER Z@HIAICHEL
THIENTEEYT., EXMRITERABLENN=VE SAFT—BLDU
D=V IR —THhSEBREINET,

FAFTIvo NFa—AVRTARF. EXMOEBEEMFERL T, Bins
ERVYT Y FEICEEEZEAELET. ROTOER UL BREARKL
TWET, SAFT—ILFEBREDAD 7 —E—-IXDBRUAAFIFENTNE
T, VIy hESAF—BDERIZ. ‘ﬁ?ﬂfﬂ’fﬁfli/'}/ﬁ AN ERF|E
N, AHBETHANBLEEINET, INITEL EEEDFEFLANILICED
BERBENDHFHEHICBONET.
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1.2 AR A EDE

AEROBEUFEREMEHERICREBET S/, HTOEI 3V TEE
SNEBRELICERLTIEZE,
KERN=VEAY =Ry VBRI RTADE 25 —R 3R —(THt
BLTWET, E2257—RARIF—(TRE Ltt&/NN—Y LEHED
B THEALEBEDHET R MIREL TS Y EEA.

Ty b=Ry o0 /—Y EDREM SR

{ERTRERS A F—: 6Y94

2 ERBH

21 EREM
AEBETROZICTERSZE N,

2.2 RS

ARBRIIER VY MCRUAMITETHN, BEICHETSZ/N\—YTIEHYE
Hh, BREFIRIE. BERVIY DT IR—2 a3V EERTIER/N—VIC
KO TREVET,

2.3 BB M

ERTTRERRIERY

fEFREED;RBRESEF: -10° C M5 +60° C

FAAAREAIEIEREE 0% 55 90 %, FEERDEVIKE

ERATERVRERY

BRNRENE L IEEEZTIRE

TR Bk BiEK. Ba ECEBY SRR

K, W, BREEONT (FINLNDG—1E) BEDBBATIRE

2.4 THRASE#
REEDFHLANNICHLYETY, BEOMAFHIL 3 Fho 5 T
ER

3R

31 BEICET SRS OB
BERFEIFBEORBRIEICET 5 EFETT,
[ #BEBLCoRMN3EREICET 5FETT.




32 R2ICHAT I FEEIE

TENEERN—VEHAEDETERLEBRICRET HEKRNE

BRADBGELRERICLY. EEENEGTIEENIHYET,

> FEBADOERADPARINTOVEER/N—VDHEBRLEDETIE
A<rEEN,

> BEBRN—VOIRFBEEEZSEL, HAESDOEFRNE D HEHER
LT<iZE,

EREINTOWENRIETTOERICKYRET SR

HROBEICLVEEEDPABTIEENSHYET.

> HERINTORWMRRT TEALZVTESZ,

> HRINTWVRWMRBICHELZY, TOLSARETTEALLY
LBEE. HRISRESZOPERLTILESL,

> BSHRBENRONDISECLELLIMEARICE. HEOEREDLE
LTS,

> MLECHUTHEYGEHMEEIT> TSLES Y (BETCEMORFRER
CLkaoU—=20 EE I BRELL) .

(A zE]

RREHEAA THRT 3Ha PO REECERAT 558 CRET 3R
Rt

BEDETCHIOREICLY, EEENABT2BTNIHYET,

> EROWAFHABL CEALELT LS,

> FEAR | ADEEECOHCERLE L,

BRANDOEHECLVRET BB

HWEODREPE/EICLY., BETIEENBHYET,

> EEFILFELTHITLT S,

> BIRICHEEMVROSNFZEEF. ELSHEET SN0, ERTESIRET
HAMEMRL TS ESN,

> HEEICEZENELLVURKLAEBEE. FREPIELTZEN
( MERAPDHEEENDEE - |MEDIKRE] DREBHNBTESHBL T LS
(YIS

» MEICEU THEYEMEET> T ES N EETDT NI
P—ERICLDBE. EE. H]ERE) .
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A x8]

HRICET IRy MSRBShTOET,

BOHSIC & 5 EEONEAOBE VRS

> ABRE. HBOBBEROTOEEOWEOE TEALEY.
B Y LEWTSES L,

(ERROBEERT - BEEEADIEICDONT

BTG — > DR, BET 2ER/ A —VORBLSTNEYRENSREL
FUTBIEAIE. BERTOIMETT.

A HBEONY - AR

4R220=1 Dynamic Vacuum System

24 g0 HRES
1 kRS -
1 ) — 4X324=4
1 EX b2 -
1 Ay TV 4X339
1 BUHEETIERY 50353
1 NIVTTyia -
1 Ty oENNILT _
1 EXARYI— -
1 Jya-r¥3z— -
2 NIVTFE— (8 1R -
1 L > F 4X338
1 SREEBH Polylub GLY 801 633F30=2
K&/ HER WEBONYTF—CARICEENLZN)
¥ HURES
1TEOLSREFNEFTZN=Y QERM 1T RNy TUY 4X320
7)
1TEDPSFENLEFEZIN=Y O NVTTyia 28v0E 4X322
JLINILT)
'T—ty FORE O EXMYFE— 12 )a—2F 4X326=1
S INLTYEI- ) 1 NIVTYE— (R) L1 EER
)

5 B ERRID %R

A x8]

BT 54 A2 MOBBITICLYRET BRI
Eh/ -V OBEICL Y, EEENABTIBTNNHYET,
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[»> 7S5AAL PBIVHMAEICH > TS, |

> 2TOMEBMERTESLEBRYERA. FERTERVMHDS S5
Ald. FEDF Y =Ry sttt Ay b—Ry o - Dv/X2) (2
KRoUomEzEROEbETILEL),

5.1 Vv MEMED %fE

FAFZv Y NFa—APRATAIR TSB V&Y bEEFBEOMRE

Vary hEHEDETIERICANES, UTORIMERICE> TS ES

LY,

> BHETIVORESRIE. 4T —EBBHOMKEOESIEZZERELANT
BEZE > TSI,

> EEFE. ABREELANTESL,

> WEEME: EXMYEI— U= FEI—- NILTFEI- (R
%) . 99B25 FAMOVRAMyFRy b 99B81=70X19X5 PVA /\Nv I,
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