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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-07-16

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

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die elektronische Unterdruckpumpe Harmony E2 4R152 ist ein Bestandteil des Harmony Sys-
tems zur Erzeugung eines erhéhten Unterdrucks im Prothesenschaft. Die Unterdruckpumpe und
ein in Harmony Technik angefertigter Prothesenschaft bilden eine funktionale Einheit fir Ober-
oder Unterschenkelprothesen. Durch den erhéhten Unterdruck wird die Verbindung zwischen der
Prothese und dem Stumpf verbessert.

Die Unterdruckpumpe wird auf die Adapterplatte 4R153 oder die Adapterplatte mit Versatz
4R153=1 aufgesteckt. Die Adapterplatte mit Versatz kann verwendet werden, wenn ein groBerer
seitlicher Abstand zum Prothesenkniegelenk oder ProthesenfuB notwendig ist.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

2.2 Einsatzgebiet
* Das maximal zugelassene Koérpergewicht ist in den Technischen Daten angegeben (siehe
Seite 15).

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgebungsbedingungen
Mechanische Vibrationen oder St6Be

SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer

Unterdruckpumpe
Die Unterdruckpumpe Harmony E2 wurde vom Hersteller mit 400 Stunden Pumpbetrieb gepruft.
Die Unterdruckpumpe lauft in unterschiedlichen Intervallen an, die vom eingestellten Modus, dem
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Aktivitdtsgrad des Patienten und der Dichtigkeit des Gesamtsystems inklusive Prothesenschaft
abhangig sind. Demnach betragt die Nutzungsdauer des Gerats 3 bis 5 Jahre.

Adapterplatte

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis
5 Jahren.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moglichen technischen Schaden.

H

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Gebrauch der Unterdruckpumpe in explosionsgefdhrdeten Raumen

Explosionsgefahr durch Funkenbildung

Verwenden Sie die Unterdruckpumpe niemals in explosionsgefahrdeten Raumen.

Entfernen Sie die Unterdruckpumpe vor dem Betreten von explosionsgefdhrdeten Raumen
von der Prothese. Nehmen Sie die Unterdruckpumpe nicht in die explosionsgeféahrdeten
Raume mit.

vy

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzgebiets ein (siehe Seite 6).

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch
untereinander kombiniert werden dirfen.

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

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

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

vy
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/\ VORSICHT

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

» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht tberschritten wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein verandertes Gangbild, eine veranderte Po-
sitionierung der Prothesenkomponenten zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerk-
bar machen.

4 Lieferumfang

4R152* Harmony E2 (siehe Abb. 1)

Abb. Pos. Menge Benennung Kennzeichen
1 1 1 Unterdruckpumpe Harmony E2 -
2 - 1 Adapterplatte Set 4R153 oder 4R153=1
1 2 1 Schlauchstiick fur Schaftbohrung -
1 3 1 Schlauchstick fur Auslass 4X220
1 4 1 Adapterstecker (US) 757S7=US
1 5 1 Adapterstecker (EU) 757S7=EU
1 6 1 Netzteil 757L2
1 7 1 Ladestecker USB 4X269
1 8 1 O-Ring Set fir Sauganschluss der [ 4X315
Unterdruckpumpe
1 9 1 Schraubendreher Torx T8 -
1 10 2 Batterie, aufladbar, GréBe AA 625B13
4R153* Adapterplatte (siehe Abb. 2)
Pos. Menge Benennung Kennzeichen
1 1 Adapterplatte (mit oder ohne Versatz) -
2 1 Torx-Winkelschraubendreher 709S51=T8
Einzelteile-Pack, bestehend aus: 4X305
3 1 PE-Vollstab (PE-Sinterfilter) -
4 1 TPU-Einsatz fur 5R2 (diinn) -
TPU-Einsatz fur TEC Plate (dick)
5 1 Alternativanschluss Ventilplatte -
6 1 O-Ring -
7 1 Verschlussschraube -
8 4 Schraube M6x38 mm -




4R153* Adapterplatte (siehe Abb. 2)
Pos. Menge Benennung Kennzeichen
9 4 Schraube M6x35 mm -

Ersatzteil Kompatibles Produkt Kennzeichen

O-Ring Set (3 Stiick) fiir Sauganschluss | Unterdruckpumpe ab Serialnummer: | 4X315

der Unterdruckpumpe SN201714001
Unterdruckpumpe mit alterer Serial- | 4X316
nummer

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/A VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Verwenden von Puder (z. B. Babypuder oder Talkum)

Hautirritationen am Stumpf sowie Funktionsverlust von Prothesenkomponenten durch Verstop-
fen mit Partikeln oder Entzug von Schmierstoff

» Halten Sie das Produkt von Puder fern.

5.1 Vorbereitung der Unterdruckpumpe

/\ VORSICHT

Beriihrung defekter elektrischer Komponenten

Verletzungen durch Stromschlag

» Fuhren Sie vor der Beriihrung elektrischer Komponenten eine Sichtprifung durch.
» Verwenden Sie keine beschadigten elektrischen Komponenten.

5.1.1 Einlegen oder Wechseln der Batterien

Die Unterdruckpumpe wird mit 2 wiederaufladbaren NiMH-Batterien der GroBe AA betrieben.

Der Hersteller empfiehlt den Betrieb mit den mitgelieferten Batterien. Alternativ ist der Betrieb mit

nicht wiederaufladbaren Batterien moglich.

> Benotigte Materialien: Torx-Schraubendreher T8, 2 Batterien (GroBe AA), Drehmoment-
schllssel auf 0,5 Nm einstellbar

> Voraussetzung: Verbindung zum Ladegerét ist getrennt

1) Den Winkelschraubendreher an der Seite der Unterdruckpumpe herausziehen (siehe Abb. 3).

2) Die Unterdruckpumpe von der Adapterplatte abziehen und den Ablaufschlauch l6sen (siehe
Abb. 4, siehe Abb. 5).

3) Die 4 Schrauben des Batteriefachs |6sen (siehe Abb. 6) und den Batteriefachdeckel abneh-
men.

4) Wenn notwendig die alten Batterien entfernen.

5) Zwei Batterien unter Beriicksichtigung der Polaritat in das Fach einlegen (siehe Abb. 7).

6) Den Batteriefachdeckel wieder festschrauben (Anzugsmoment: 0,5 Nm).

7) Den Ablaufschlauch verbinden und die Unterdruckpumpe auf die Adapterplatte aufstecken.

8) Den Winkelschraubendreher in die Offnung an der Seite der Unterdruckpumpe einstecken.



5.1.2 Aufladen der Batterien

HINWELS |

Aufladen von nicht aufladbaren Batterien

Schaden am Produkt durch Auslaufen der Batterien

» SchlieBen Sie das Produkt nur an das Ladegerat an, wenn Sie wiederaufladbare Batterien
verwenden.

INFORMATION

Wiederaufladbare Batterien verlieren mit zunehmender Anzahl der Ladezyklen an Leistungska-
pazitat. Dies ist ein normaler Prozess.
» Wechseln Sie die Batterien aus, wenn die Betriebsdauer des Produkts merklich nachlasst.

Die Batterielaufzeit der Unterdruckpumpe betragt je nach Leistung der Batterien, Unterdruckni-
veau und Aktivitdtsgrad 2 bis 3 Tage. Der Hersteller empfiehlt die Batterien einmal taglich aufzula-
den. Ein vollstandiger Ladevorgang dauert ca. 4 h bis 6 h. Wahrend des Ladens die Unterdruck-
pumpe von dem Produkt abziehen oder die Prothese ablegen. Der Ladezustand der Batterien
wird durch Signale dargestellt, die der Tabelle entnommen werden kénnen.

Zusammenbau des Ladegerits

1) Den ausgewahlten Adapterstecker an das Netzteil ansetzen (siehe Abb. 8).
2) Den Adapterstecker auf dem Netzteil einrasten lassen (siehe Abb. 9).

3) Den USB-Stecker des Ladekabels in das Netzteil stecken (siehe Abb. 10).
— Das Ladegerat ist zusammengebaut.

Aufladen der Batterien

> Die Batterien nur bei montiertem Batteriefachdeckel aufladen.

1) Den Wahlschalter auf den Standby-Modus einstellen.

2) Wenn die Prothese getragen wird: Die Unterdruckpumpe von der Adapterplatte abziehen.
Den Ablaufschlauch von der Unterduckpumpe I6sen, falls notwendig.

3) Die Abdeckung der Ladebuchse o&ffnen.

4) Den Stecker des Ladegeréts in die Ladebuchse einstecken (siehe Abb. 11), der Beginn des
Ladevorgangs wird durch ein Signal angezeigt.

5) Nach Beenden des Ladevorgangs den Stecker aus der Ladebuchse ziehen und die Lade-
buchse verschlieBen.

6) Den Stecker des Ladegerats aus der Steckdose ziehen.

7) Wenn notwendig: Den Ablaufschlauch verbinden und die Unterdruckpumpe auf die Adapter-
platte aufstecken.

Lichtsignal Tonsignal Status
LEDs 1 und 2 blinken abwechselnd gelb | Signalton klingelnd (1 mal) Batterien fast leer, Restlaufzeit
(Bis zur automatischen Abschaltung) <1h

LEDs 1 und 2 blinken abwechselnd rot | Signalton klingelnd (3 mal) Batterien leer, Gerat schaltet ab
(Bis zur automatischen Abschaltung)

LEDs 1 und 2 blinken abwechselnd griin - Ladegerat angesteckt, Verbindung
hergestellt
LEDs 1 und 2 blinken abwechselnd - Batterien werden geladen
grin, Helligkeit gedimmt

LEDs 1 und 2 leuchten griin, Helligkeit - Batterien vollstandig geladen
gedimmt

LEDs 1 und 2 leuchten tirkis, Helligkeit - Batterien vollstandig geladen, Leis-
gedimmt tung der Batterien ist reduziert,

Austausch wird empfohlen
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5.2 Montage der Adapterplatte

Die Adapterplatte zum Anschluss der Unterdruckpumpe, wird zwischen dem Prothesenschaft und
den distalen Komponenten der Modularprothese montiert. Sie wird gemeinsam mit dem Schafta-
dapter montiert. Die Adapterplatte besitzt zwei Anschlisse zur Erzeugung des Unterdrucks im
Schaft und einen Anschluss zur Verbindung mit der Unterdruckpumpe. Zusatzlich verfigt die Ad-
apterplatte Uber einen PE-Sinterfilter zum Schutz der Unterdruckpumpe vor Verschmutzungen
und Uber ein Rickschlagventil, das den Unterdruck hélt, wenn die Pumpe abgezogen wird.

/\ VORSICHT

Verwenden eines falschen Prothesenschafts

Quetschungen und Druckstellen durch falsche Passform des Schafts

» Kombinieren Sie die Unterdruckpumpe nur mit einem in Harmony-Technik hergestellten Pro-
thesenschaft.

5.2.1 Vorbereiten der Adapterplatte
Der Unterdruck im Schaft kann entweder Uber den proximalen oder den seitlichen Anschluss der
Adapterplatte erzeugt werden.

INFORMATION

Die Verwendung des proximal liegenden Anschlusses der Adapterplatte wird nur bei Nutzung
der Eingussscheibe 5R2 oder der TEC Plate 4A94=3 (jeweils mit TPU-Einsatz) empfohlen. Der
seitliche Anschluss fiir den Ansaugschlauch ist am Innengewinde fir den Schlauchverbinder er-
kennbar.

Verwenden des proximal liegenden Anschlusses

INFORMATION

Um einen optimal abgedichteten Anschluss zum Schaft zu gewéahrleisten empfiehlt sich das fol-

gende Vorgehen:

» Die distale Schaftbohrung mit einem 6 mm Bohrer herstellen.

» Die Bohrung mit PU-Kleber ausstreichen und das mitgelieferte Schlauchstiick einsetzen
(siehe Abb. 12).

» Den Ulberschiissigen Kleber entfernen und den Kleber aushérten lassen.

» Das Schlauchstiick an beiden Enden plan abschneiden.

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschlissel, Verschlussschraube M12x1.5, TPU-Einsatz (dinn) fir 5R2 oder TPU-
Einsatz (dick) fur TEC Plate, PE-Vollstab (PE-Sinterfilter)

1) Die Verschlussschraube in den seitlichen Anschluss der Adapterplatte einschrauben und an-
ziehen (Montage-Anzugsmoment: 3 Nm) (siehe Abb. 13).

2) Den PE-Vollstab bis zum Anschlag in den TPU-Einsatz eindriicken (siehe Abb. 14).

3) Den TPU-Einsatz mit dem PE-Vollstab in proximal liegenden Anschluss der Adapterplatte ein-
setzen (siehe Abb. 15).

Verwenden des seitlichen Anschlusses

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschlissel, Innensechskantschlissel 2 mm, Verschlussschraube M12x1.5, PE-
Vollstab (PE-Sinterfilter), O-Ring fir Schlauchanschluss, Schlauchanschluss

1) Die Verschlussschraube in den proximal liegenden Anschluss der Adapterplatte einschrauben
und anziehen (Montage-Anzugsmoment: 3 Nm) (siehe Abb. 16).

2) Den PE-Vollstab bis zum Anschlag in den seitlichen Anschluss der Adapterplatte eindriicken
(siehe Abb. 16).

3) Den O-Ring in die Nut des Schlauchverbinders einsetzen.
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4) Den Schlauchverbinder mit dem Innensechskantschlissel in den seitlichen Anschluss ein-
schrauben und anziehen (Montage-Anzugsmoment: 1 Nm) (siehe Abb. 16).

5.2.2 Montieren der Adapterplatte

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und zur Schraubensicherung.

| INFORMATION

Beachten Sie die Position der Harmony E2 Unterdruckpumpe in der Prothese. Die Unterdruck-
pumpe darf nicht an die Prothese stoBen oder Uber das flektierte Prothesenkniegelenk hinausra-
gen. Verwenden Sie die Adapterplatte 4R153=1 mit Versatz, wenn Sie seitlich mehr Platz beno-
tigen (siehe Abb. 23, siehe Abb. 24).

Auswahltabelle fiir Senkschrauben

Verwendeter Schaftadapter Zu verwendende Schrauben
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 501S5128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Die Adapterplatte in der gewiinschten Ausrichtung an der Eingussscheibe positionieren
(siehe Abb. 17).

2) Den ausgewahlten Schaftadapter an die Adapterplatte ansetzen (siehe Abb. 18).

3) INFORMATION: Die Schrauben mit Loctite® sichern.
Die Schrauben durch den Schaftadapter und die Adapterplatte in die Eingussscheibe schrau-
ben und in diagonaler Reihenfolge mit einem Drehmomentschlissel anziehen (Montage-An-
zugsmoment: 12 Nm) (siehe Abb. 19).

5.3 Montage der Schlauche

5.3.1 Optional: Verlegen des Ansaugschlauchs

Das Verlegen eines Ansaugschlauchs ist nur bei Verwendung des seitlichen Anschlusses der Ad-

apterplatte notwendig.

1) Den Ansaugschlauch an den seitlichen Anschluss der Adapterplatte anstecken.

2) Den Ansaugschlauch zum vorgesehenen Anschluss des Prothesenschafts verlegen und an-
schlieBen.

5.3.2 Verlegen des Ablaufschlauchs

Durch den Ablaufschlauch werden die angesaugte Luft und Flissigkeit abgeleitet. Die Fllssigkeit
darf nicht auf Metallteile der Modularprothese abgeleitet werden. Der Ablaufschlauch senkt mit
zunehmender Lange den Gerauschpegel der Unterdruckpumpe.

/\ VORSICHT

UnsachgemaBes Verlegen des Ablaufschlauchs

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen

» Verlegen Sie den Ablaufschlauch so, dass die Schlauchéffnung nicht auf Kérperteile oder in
die Kosmetik gerichtet ist.

1) Den Ablaufschlauch an den entsprechenden Anschluss der Unterdruckpumpe anstecken
(siehe Abb. 5).
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2) Wenn eine Schaumstoffkosmetik verwendet wird: Eine Offnung schaffen und den Ablauf-
schlauch aus der Schaumstoffkosmetik herausleiten.

3) Wenn keine Kosmetik verwendet wird: Den Ablaufschlauch an der Prothese bis an den
ProthesenfuB herunterfiihren und fixieren.

4) Den uberstehenden Ablaufschlauch abschneiden.

6 Gebrauch

6.1 Ansetzen der Unterdruckpumpe

Die Unterdruckpumpe wird auf die Adapterplatte aufgeschoben. Der Anschluss zur Erzeugung

des Unterdrucks wird dabei in die Adapterplatte eingesteckt. Die Unterdruckpumpe wird mit dem

Torx-Winkelschraubendreher als Verriegelungsbolzen gegen unbeabsichtigtes Herausziehen ge-

sichert.

1) Wenn der Ablaufschlauch an der Prothese befestigt ist: Die Unterdruckpumpe mit dem
Ablaufschlauch verbinden.

2) Die Unterdruckpumpe schrég von oben auf die Flihrungsschienen der Adapterplatte aufset-
zen und waagerecht bis zum Anschlag aufschieben (siehe Abb. 20).

3) Den Winkelschraubendreher in die Offnung an der Seite der Unterdruckpumpe einstecken
(siehe Abb. 21).

6.2 Bedienen der Unterdruckpumpe

Die Unterdruckpumpe verfugt Giber mehrere Modi, zwischen denen der Benutzer wéhlen kann.
Die Bedienung der Unterdruckpumpe erfolgt Uber einen Wahlschalter am Gehé&use. Es gibt einen
Automatikmodus, 4 konstante Unterdruckniveaus und einen Rickwartsmodus. Im Automatikmo-
dus wird der Aktivitatsgrad anhand der Druckschwankungen innerhalb des Systems ermittelt. Die
Unterdruckpumpe passt den Unterdruck dynamisch an, um ein Optimum an Halt und Komfort zu
gewahrleisten. Im Riickwéartsmodus fordert die Unterdruckpumpe Luft in den Schaft. Diese Funk-
tion dient als Spiilmodus und kann als AusstoBhilfe genutzt werden. Die einzelnen Modi sind in
der Tabelle aufgefiihrt:

Symbol am Wahl- Ausgewahlter Modus
schalter
[@a] Automatik-Modus
a Konstantes Unterdruckniveau der Starke 1 bis 4, dargestellt durch gréBer werdende
[o] Kreise
o
a
R} Rickwarts-Modus
Standby-Modus

» HINWEIS! Die Unterdruckpumpe nur verwenden, wenn sie auf der Adapterplatte auf-
gesteckt ist.
Mit dem Wahlschalter den gewiinschten Modus einstellen. Die Unterdruckpumpe meldet be-
stimmte Betriebszustande durch Signale.

Lichtsignal Tonsignal Status
LEDs 1 und 2 blinken weiB Signalton ansteigend (1 mal) Gerat startet neu
LEDs 1 und 2 leuchten rot Signalton abfallend (1 mal) Gerat wechselt in den Standby-Mo-
dus
- Klickton Wahlschalter umgeschaltet, Mo-
duswechsel
LEDs 1 und 2 blinken blau - Pumpe lauft (vorwérts oder riick-
warts)
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Lichtsignal Tonsignal Status
LEDs 1 und 2 blinken griin, alle 10 s Gerét ist eingeschaltet und arbeitet
leckagefrei
LEDs 1 und 2 blinken abwechselnd - Leckagewarnung (siehe Informati-
blau und rot, alle 10 s on)
LEDs 1 und 2 blinken rot Signalton sirenenartig (1 mal) Systemfehler

Information zur Leckagewarnung

Die Leckagewarnung signalisiert, dass der gewiinschte Unterdruck nicht erreicht oder gehalten
werden kann. Dabei arbeitet die Unterdruckpumpe weiter. Die Leckagewarnung wird unter fol-
genden Umstanden ausgelost:

* Die Unterdruckpumpe pumpt mehr als 3 Minuten durchgehend

* Zwischen mehreren Pumpintervallen liegen weniger als 2 Minuten

Die Leckagewarnung deaktiviert sich selbststdndig, wenn 10 Minuten kein Problem auftritt. Sie
kann auch durch kurzes Aktivieren des Standby-Modus der Unterdruckpumpe deaktiviert werden.

6.3 Spiilen der Unterdruckpumpe

Verminderter Unterdruck ist ein Anzeichen von Verschmutzung. Bei Verschmutzung muss das
System zur Reinigung gespllt werden. Dabei werden die Unterdruckpumpe und der Filter in der
Adapterplatte gespilt. Zum Spilen wird der Rickwéartsmodus der Unterdruckpumpe verwendet.
Der Spiilvorgang kann auch bei einer Verstopfung des Systems helfen.

/\ VORSICHT

Mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

> Benotigte Materialien:

GefaB mit 30 ml bis 60 ml destilliertem Wasser, ein AuffanggefaB

Notwendige Vorbereitungen:

Unterdruckpumpe auf Adapterplatte gesteckt und im Standby-Modus, Prothese vom Bein ab-
genommen

Den Ablaufschlauch in das GefaB mit dem destillierten Wasser tauchen.

Den Schaft so halten, dass das Wasser beim Spilen in das AuffanggefaB lauft.

Den Wabhlschalter auf den Riickwérts-Modus einstellen.

Die Unterdruckpumpe laufen lassen, bis das Wasser durch das komplette System gepumpt
wurde.

Die Pumpe 15 s trocken laufen lassen, um eventuell vorhandenes Restwasser abzupumpen.

) Den Wahlschalter auf den Standby-Modus einstellen.

7) Die Innenflache des Schafts reinigen.

E2lpE

o

7 Wartung

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

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung tberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

den Bestimmungen |hres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die
= Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fir |hr Land
zustandigen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

E Dieses Produkt darf nicht tberall mit unsortiertem Hausmull entsorgt werden. Eine nicht
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9 Rechtliche Hinweise

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

9.1 Haftung
Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-

sondere durch unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

Das Produkt erflllt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréaten.

10 Technische Daten

Kennzeichen Harmony E2 Adapterplatte Adapterplatte mit
4R152* 4R153 Versatz 4R153=1
Gewicht [g] 185 125 160
Systemhohe [mm] 95 22 22
Material - Aluminium Aluminium
Max. Korpergewicht [kg] - 150 150
Betriebsspannung Ladegerat [V] 100 bis 240 - -
Betriebsfrequenz Ladegerit [Hz] 50 bis 60 - -
Ladetemperatur Batterien [°C] 0 bis 40 - -
1 Product description English
INFORMATION

Date of last update: 2020-07-16

» 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 prob-
lems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particular 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.

1.1 Construction and Function

The 4R152 Harmony E2 electronic vacuum pump is a component of the Harmony system for the
generation of a high vacuum in the prosthetic socket. The vacuum pump and a prosthetic socket
fabricated using Harmony technology form a functional unit for transfemoral and transtibial pros-
theses. Adhesion between the prosthesis and the residual limb is improved by the high vacuum.
The vacuum pump is installed on the 4R153 adapter plate or the 4R153=1 adapter plate with off-
set. The adapter plate with offset can be used when a greater lateral clearance to the prosthetic
knee joint or prosthetic foot is required.
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1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

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

2.2 Area of application
* The maximum approved body weight is specified in the technical data (see Page 24).

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C

Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Service Life

Vacuum Pump

The Harmony E2 vacuum pump was tested by the manufacturer with 400 hours of pump opera-
tion. The vacuum pump starts up at irregular intervals that depend on the selected mode, patient
activity level and leak tightness of the overall system, including the prosthetic socket. Accordingly
the service life of the device is 3 to 5 years.

Adapter Plate
In general, all modular adapters are tested by the manufacturer for 3 million load cycles. Depend-
ing on the patient's level of activity, this corresponds to a service life of 3 to 5 years.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

WARNING arning regarding possible serious risks of accident or injury.
[SWARNING] Warni di ible serious risks of accident or injury

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

3.2 General safety instructions

/A WARNING

Use of the vacuum pump in explosion-prone rooms

Explosion hazard due to sparks

» Never use the vacuum pump in explosion-prone rooms.

» Remove the vacuum pump from the prosthesis prior to entering explosion-prone rooms. Do
not take the vacuum pump along with you into the explosion-prone rooms.
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/\ CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the product according to the specified area of application (see Page 16).

/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 com-
bined with each other.

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam-
age.

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

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

/\ CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

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

» Only use the product on a single patient.

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

vy

vy

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 relative to each other and by the develop-
ment of noises.

4 Scope of delivery

4R152* Harmony E2 (see fig. 1)

Fig. Item Quantity Designation Reference number
1 1 1 Harmony E2 vacuum pump -
2 - 1 Adapter plate set 4R1583 or 4R153=1
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4R152* Harmony E2 (see fig. 1)

Fig. Item Quantity Designation Reference number
1 2 1 Hose piece for socket bore -
1 3 1 Hose piece for outlet 4X220
1 4 1 Adapter plug (US) 757S7=US
1 5 1 Adapter plug (EU) 757S7=EU
1 6 1 Power supply 757L2
1 7 1 USB charging plug 4X269
1 8 1 O-ring set for suction connection of | 4X315
the vacuum pump
1 9 1 Torx T8 screwdriver -
1 10 2 Battery, rechargeable, size AA 625B13
4R153* Adapter plate (see fig. 2)
Item Quantity Designation Reference number
1 1 Adapter plate (with or without offset) -
2 1 Torx offset screwdriver 709S51=T8
Single-component pack, consisting of: 4X305
3 1 PE solid rod (PE sinter filter) -
4 1 TPU insert for 5R2 (thin) -

TPU insert for TEC plate (thick)

5 1 Alternative connection for valve plate -

6 1 O-ring -

7 1 Locking screw -

8 4 M6x38 mm screw -

9 4 M6x35 mm screw -
Spare part Compatible product Reference number
O-ring set (3 pieces) for suction connec- | Vacuum pump from serial number: | 4X315
tion of the vacuum pump SN201714001

Vacuum pump with older serial number | 4X316

5 Preparing the product for use

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Use of powder (e.g. baby powder or talcum)

Skin irritation on the residual limb and loss of function of prosthetic components due to clogging
with particles or deprivation of lubricant

» Keep the product away from powders.

5.1 Preparing the Vacuum Pump

/A CAUTION

Contact with defective electrical components
Risk of injury due to electric shock
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» Conduct a visual inspection before touching electrical components.
» Do not use damaged electrical components.

5.1.1 Inserting or Changing Batteries

The vacuum pump is operated with 2 rechargeable NiMH batteries, size AA. Operation with the

supplied batteries is recommended by the manufacturer. Alternatively the product can be oper-

ated with non-rechargeable batteries.

> Required materials: Torx T8 screwdriver, 2 batteries (size AA), torque wrench adjustable to
0.5 Nm

> Prerequisite: Battery charger is disconnected

1) Pull out the offset screwdriver on the side of the vacuum pump (see fig. 3).

2) Pull the vacuum pump off the adapter plate and loosen the outlet hose (see fig. 4, see fig. 5).

3) Loosen the four screws on the battery compartment (see fig. 6) and remove the battery com-
partment cover.

4) Remove the old batteries if necessary.

5) Insert two batteries into the compartment, making sure to observe the correct polarity (see
fig. 7).

6) Reinstall the battery compartment cover with the screws (tightening torque: 0.5 Nm).

7) Connect the outlet hose and attach the vacuum pump to the adapter plate.

8) Insert the offset screwdriver into the opening on the side of the vacuum pump.

5.1.2 Charging the Batteries

NoTice.

Charging non-chargeable batteries
Damage to the product due to battery leakage
» Only connect the product to the battery charger when you are using rechargeable batteries.

INFORMATION

Rechargeable batteries lose capacity over the course of repeated charging cycles. This is a nor-
mal process.
» Replace the batteries when the operating time of the product decreases noticeably.

Depending on the performance of the batteries, the vacuum level and patient activity, the battery
capacity of the vacuum pump is 2 to 3 days. The manufacturer recommends charging the batter-
ies daily. A complete charging cycle takes 4 to 6 hours. Remove the vacuum pump from the
product or take off the prosthesis during the charging process. The battery charge level is indic-
ated by signals shown in the table.

Assembling the Battery Charger

1) Connect the chosen adapter plug to the power supply (see fig. 8).

2) Ensure that the adapter plug engages in the power supply (see fig. 9).

3) Connect the USB plug of the charging cable to the power supply (see fig. 10).
— The battery charger is assembled.

Charging the batteries

> Only charge the batteries with the battery compartment cover in place.

1) Set the selector switch to standby mode.

2) While wearing the prosthesis: Pull the vacuum pump off the adapter plate. Remove the out-
let hose from the vacuum pump if necessary.

3) Open the charging receptacle cover.

4) Insert the battery charger plug into the charging receptacle (see fig. 11); a signal indicates
that the charging process has started.
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5) After the charging process is complete, disconnect the plug from the charging receptacle and
close the charging receptacle cover.

6) Disconnect the battery charger plug from the outlet.

7) If necessary: Connect the outlet hose and attach the vacuum pump to the adapter plate.

Light Signal Audible Signal Status
LEDs 1 and 2 flash alternating yellow Signal tone ringing (1 x) Batteries almost drained, remaining
(until automatic shutdown) capacity<1h
LEDs 1 and 2 flash alternating red (until Signal tone ringing (3 x) Batteries drained, device shuts
automatic shutdown) down
LEDs 1 and 2 flash alternating green - Charger plugged in, connection
established
LEDs 1 and 2 flash alternating green, - Batteries are being charged
brightness dimmed
LEDs 1 and 2 illuminated green, bright- - Batteries fully charged
ness dimmed
LEDs 1 and 2 illuminated turquoise, - Batteries fully charged, reduced
brightness dimmed battery performance; we recom-

mend replacing the batteries

5.2 Installing the Adapter Plate

The adapter plate for connecting the vacuum pump is installed between the prosthetic socket and
the distal components of the modular prosthesis. It is mounted together with the socket adapter.
The adapter plate has two connectors for generating a vacuum in the socket and one connector
for connecting to the vacuum pump. The adapter plate is additionally equipped with a PE sinter
filter to protect the vacuum pump against dirt, and a non-return valve that maintains the vacuum
when the pump is disconnected.

/\ CAUTION

Using a wrong prosthetic socket

Contusions and pressure sores due to wrong socket fit

» Use the vacuum pump only in combination with a prosthetic socket made with Harmony
technology.

5.2.1 Preparing the Adapter Plate
A vacuum can be generated in the socket either via the proximal or the lateral connector of the
adapter plate.

INFORMATION

Using the proximal connector of the adapter plate is recommended only when using a 5R2 lam-
ination disc or the 4A94=3 TEC plate (with TPU insert respectively). The lateral connector for
the intake hose can be recognised by the internal thread for the hose connector.

Using the proximally located connector

INFORMATION

To ensure an optimum sealed connection to the socket, the following approach is recommen-
ded:

» Drill the distal socket bore with a 6 mm bit.

» Apply PU adhesive inside the bore and insert the included hose piece (see fig. 12).

» Remove excess adhesive and allow the adhesive to set.

» Trim the hose piece flush on both ends.




> Required tools and materials:
Torque wrench, M12x1.5 locking screw, TPU insert (thin) for 5R2 or TPU insert (thick) for
TEC plate, PE solid rod (PE sinter filter)

1) Screw the locking screw into the lateral connector of the adapter plate and tighten (mounting
torque: 3 Nm) (see fig. 13).

2) Press the PE solid rod into the TPU insert to the stop (see fig. 14).

3) Slide the TPU insert with the PE solid rod into the connector on the proximal side of the
adapter plate (see fig. 15).

Using the lateral connector

> Required tools and materials:
Torque wrench, 2 mm Allen wrench, M12x1.5 locking screw, PE solid rod (PE sinter filter), O-
ring for hose connector, hose connector

1) Screw the locking screw into the proximal connector of the adapter plate and tighten (mount-
ing torque: 3 Nm) (see fig. 16).

2) Press the PE solid rod into the lateral connector of the adapter plate up to the stop (see
fig. 16).

3) Insert the O-ring into the groove of the hose connector.

4) Use the Allen wrench to screw the hose connector into the lateral connector and tighten
(installation torque: 1 Nm) (see fig. 16).

5.2.2 Installing the Adapter Plate

/\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

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

| INFORMATION

Note the position of the Harmony E2 vacuum pump in the prosthesis. The vacuum pump must
not bump against the prosthesis or project beyond the flexed prosthetic knee joint. Use the
4R153=1 adapter plate with offset if you require greater lateral clearance (see fig. 23, see
fig. 24).

Selection table for countersunk head screws

Chosen socket adapter Screws to be used
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 5015128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Required tools and materials:
710D4 Torque Wrench, 636K 13 Loctite® 241

1) Position the adapter plate on the lamination disc with the desired alignment (see fig. 17).

2) Set the chosen socket adapter onto the adapter plate (see fig. 18).

3) INFORMATION: Secure the screws with Loctite®.
Insert the screws through the socket adapter and the adapter plate into the lamination disc
and, in diagonal sequence, tighten them using a torque wrench (mounting torque: 12 Nm)
(see fig. 19).
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5.3 Installing the Hoses

5.3.1 Optional: Installing the Intake Hose

An intake hose only needs to be installed if the lateral connector of the adapter plate will be used.
1) Connect the intake hose to the lateral connector of the adapter plate.

2) Run the intake hose to the intended connector of the prosthetic socket and connect it.

5.3.2 Installing the Outlet Hose

The suctioned air and fluids are drained through the outlet hose. Fluids must not be drained onto
metal components of the modular prosthesis. Increasing the length of the outlet hose lowers the
noise level of the vacuum pump.

/\ CAUTION

Improper installation of the outlet hose

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

» Run the outlet hose in such a way that the hose opening is not directed towards parts of the
body or into the cosmetic cover.

1) Connect the outlet hose to the corresponding connector on the vacuum pump (see fig. 5).

2) If a cosmetic foam cover is used: Make an opening and route the outlet hose through the
cosmetic foam cover to the outside.

3) If no cosmetic cover is used: Route the outlet hose along the prosthesis to the prosthetic
foot and secure it.

4) Trim any excess outlet hose.

6 Usage

6.1 Installing the Vacuum Pump

Slide the vacuum pump onto the adapter plate. The connector for generating the vacuum is

plugged into the adapter plate. The vacuum pump is secured with the Torx offset screwdriver to

prevent it from being inadvertently pulled out.

1) If the outlet hose is attached to the prosthesis: Connect the vacuum pump with the outlet
hose.

2) Set the vacuum pump onto the guide rails of the adapter plate diagonally from above, and
slide it on horizontally to the stop (see fig. 20).

3) Insert the offset screwdriver into the opening on the side of the vacuum pump (see fig. 21).

6.2 Operating the Vacuum Pump

The vacuum pump offers several modes for selection by the user. It is operated via a selector
switch on the housing. There is an automatic mode, 4 constant vacuum modes and a reverse
mode. In automatic mode, the activity level is determined based on the pressure fluctuations with-
in the system. The vacuum pump adjusts the vacuum dynamically in order to ensure optimum
adhesion and comfort. In reverse mode, the vacuum pump conveys air into the socket. This func-
tion serves as the flushing mode and can be used to assist removal. The various modes are listed
in the table:

Symbol on select- Selected mode
or switch
[a] Automatic mode
a Constant vacuum, level 1 to 4, indicated by circles of increasing size
@]
@]
a
R| Reverse mode
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Symbol on select- Selected mode
or switch
Standby mode
» NOTICE! Only use the vacuum pump when it is installed on the adapter plate.
Use the selector switch to choose the desired mode. The vacuum pump reports certain oper-
ating states with signals.

Light signal Audible signal Status
LEDs 1 and 2 flash white Signal tone rising (1x) Restart of the device
LEDs 1 and 2 illuminated red Signal tone falling (1x) Device switching to standby mode
- Click sound Selector switch operated, mode
change
LEDs 1 and 2 flash blue - Pump running (forwards or in
reverse)
LEDs 1 and 2 flash green, every 10 s Device is powered up and working
without leaks
LEDs 1 and 2 flash alternating blue - Leak warning (see information)
and red, every 10 s
LEDs 1 and 2 flash red Signal tone, like siren (1x) System error

Leak warning information

The leak warning indicates that the desired vacuum cannot be achieved or maintained. The vacu-
um pump continues running. The leak warning is output under the following conditions:

* The vacuum pump operates continuously for more than 3 minutes

* Less than 2 minutes elapse between several pump intervals

The leak warning deactivates itself automatically when there is no problem for 10 minutes. It can
also be deactivated by briefly activating the vacuum pump standby mode.

6.3 Flushing the Vacuum Pump

A reduced vacuum indicates contamination. In case of contamination, the system has to be
flushed to clean it. This flushes the vacuum pump and the filter in the adapter plate. The reverse
mode of the vacuum pump is used for flushing. The flushing process can also help if the system is

plugged.

/A CAUTION

Improper cleaning
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Clean the product regularly.

> Required materials:
Vessel with 30 ml to 60 ml distilled water, one collecting vessel
Preparations required:
Vacuum pump installed on adapter plate and in standby mode, prosthesis taken off the leg

1) Dip the outlet hose into the vessel with distilled water.

2) Hold the socket in such a way that the water runs into the collecting vessel during flushing.
3) Set the selector switch to reverse mode.

4) Allow the vacuum pump to run until the water has been pumped through the entire system.
5) Allow the pump to dry run for 15 s in order to pump out any remaining water.

6) Set the selector switch to standby mode.

7) Clean the interior surface of the socket.

7 Maintenance
» A visual inspection and functional test of the prosthetic components should be performed
after the first 30 days of use.
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» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.
» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsorted
household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of your country

=== may have a detrimental impact on health and the environment. Please observe the
instructions of your national authority pertaining to return and collection.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

The product meets the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and electronic devices.

10 Technical data

Reference number 4R152* Harmony 4R153 adapter 4R153=1 adapter
E2 plate plate with offset
Weight [g] 185 125 160
System height [mm] 95 22 22
Material - Aluminium Aluminium
Max. body weight [kg] - 150 150
Battery charger operating voltage [V] 100 to 240 - -
Battery charger operating frequency 50 to 60 - -
[Hz]
Battery charging temperature [°C] Oto 40 - -
Battery charging temperature [°F] 32 to 104 - -
1 Description du produit Frangais
INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-07-16

» 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, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.
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» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

La pompe a dépression électrique Harmony E2 4R152 fait partie du systeme Harmony et permet
de générer une dépression élevée dans I'emboiture de la prothése. Cette pompe a dépression
peut étre combinée a une emboiture de prothése fabriquée a I'aide de la technologie Harmony.
Ensemble, elles forment une unité fonctionnelle pour les prothéses fémorales et tibiales. La forte
dépression produite permet d’améliorer I'adhérence du moignon a la prothése.

La pompe a dépression se monte sur la plaque d'ajustement 4R153 ou la plaque d'ajustement
avec décalage 4R153=1. Vous pouvez utiliser la plaque d'ajustement avec décalage si vous avez
besoin d'un écart latéral plus grand par rapport a la prothése de genou prothétique ou au pied
prothétique.

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire Ottobock. Le fonctionne-
ment avec des composants d'autres fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles
n'a pas été testé.

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application
* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre consacré aux caractéris-
tiques techniques (consulter la page 34).

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

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

2.4 Durée d'utilisation

Pompe a dépression

Le fabricant a testé la pompe a dépression Harmony E2 en la faisant fonctionner 400 heures. Le
fonctionnement de la pompe a dépression est soumis a différents intervalles qui dépendent du
mode configuré, du degré d'activité du patient et de |'étanchéité du systéme complet, y compris
de I'emboiture de la prothése. La durée d'utilisation de I'appareil est donc comprise entre 3 et 5
ans.

Plaque d’ajustement

Le fabricant contrdle tous ses adaptateurs modulaires en les soumettant a 3 millions de cycles de
charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité du patient, a une durée d'utilisation de
3a5ans.
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3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures

graves.
/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Utilisation de la pompe a dépression dans des piéces explosibles

Risque d'explosion en cas de formation d’étincelles

» N'utilisez jamais la pompe a dépression dans des piéces explosibles.

» Retirez la pompe a dépression de la prothése avant de pénétrer dans des pieces explo-
sibles. N'’emmenez jamais la pompe a dépression dans des piéces explosibles.

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéeces porteuses
» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué (consulter la page 25).

/\ 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 a des conditions d’environnement non autorisées.

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

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

Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement,
contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

vy

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

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.
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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, remplacement, contréle par
le service apres-vente du fabricant, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation
Une modification de la démarche, un changement du positionnement des composants prothé-
tiques les uns par rapport aux autres ainsi que I'émission de bruits constituent des exemples de
signes qui confirment des modifications de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Harmony E2 4R152* (voir ill. 1)

1. Pos. Quantité Désignation Référence
1 1 1 Pompe a dépression Harmony E2 -
2 - 1 Kit pour plaque d’ajustement 4R153 ou 4R153=1
1 2 1 Flexible pour le trou de I'emboiture |-
1 3 1 Flexible pour I'évacuation 4X220
1 4 1 Prise pour adaptateur (US) 7567S7=US
1 5 1 Prise pour adaptateur (EU) 757S7=EU
1 6 1 Bloc d’'alimentation 757L2
1 7 1 Prise de charge USB 4X269
1 8 1 Jeu de joints toriques pour raccord | 4X315
d’aspiration de la pompe a dépres-
sion
1 9 Tournevis Torx T8 -
1 10 2 Batterie, rechargeable, AA 625B13
Plaque d’ajustement 4R153* (voir ill. 2)
Pos. Quantité Désignation Référence
1 1 Plaque d'ajustement (avec ou sans décalage) -
2 1 Tournevis coudé Torx 709S51=T8
Jeu de piéces détachées comprenant les éléments suivants : 4X305

3 1 Tige pleine PE f(filtre fritté PE) -

1 Insert TPU pour 5R2 (mince) -

Insert TPU pour plaque TEC (épais)

5 1 Raccord alternatif de plaque de soupape -
6 1 Joint torique -
7 1 Vis de fermeture -
8 4 Vis M6x38 mm -
9 4 Vis M6x35 mm -
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Piéce de rechange Produit compatible Référence
Jeu de joints toriques (3 piéces) pour rac- | Pompe a dépression a partir du numé- | 4X315
cord d’aspiration de la pompe a dépres- | ro de série : SN201714001

sion Pompe a dépression affichant un nu- | 4X316
méro de série antérieur

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect
Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endommagés
» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

/\ PRUDENCE

Utilisation de poudre (par ex. poudre pour bébé, talc)

Irritations cutanées au niveau du moignon et perte de fonctionnalité des composants de la pro-
thése occasionnées par une obturation due aux particules ou a I'élimination de lubrifiant

» Tenez le produit éloigné de la poudre.

5.1 Préparation de la pompe a dépression

Contact avec des composants électriques défectueux

Risque de blessure provoquée par une décharge électrique

» Avant de toucher des composants électriques, effectuez un contréle visuel de ces compo-
sants.

» N'utilisez pas les composants électriques s'ils sont défectueux.

5.1.1 Mettre en place ou changer les batteries

La pompe a dépression fonctionne a I'aide de 2 batteries rechargeables NiMH AA. Le fabricant

conseille d'utiliser le produit avec les batteries fournies. Vous pouvez également utiliser des bat-

teries non rechargeables.

> Matériel requis: tournevis Torx T8, 2 batteries (AA), clé dynamométrique réglable sur
0,5Nm

> Pré-requis : le produit est débranché du chargeur.

1) Sortez le tournevis coudé placé sur le c6té de la pompe a dépression (voir ill. 3).

2) Détachez la pompe a dépression de la plaque d'ajustement et retirez le flexible d'évacuation
(voir ill. 4, voir ill. 5).

3) Desserrez les 4 vis du casier des batteries (voir ill. 6) et retirez le couvercle du casier.

4) Si besoin, retirez les anciennes batteries.

5) Placez deux batteries dans le casier en respectant la polarité (voir ill. 7).

6) Revissez le couvercle du casier (couple de serrage : 0,5 Nm).

7) Connectez a nouveau le flexible d'évacuation et accrochez la pompe a dépression sur la
plaque d'ajustement.

8) Replacez le tournevis coudé dans I'ouverture latérale de la pompe a dépression.

5.1.2 Recharger les batteries

AVIS |

Recharger des batteries non rechargeables
Dégradations du produit provoquées par la fuite des batteries
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| » Ne connectez le produit au chargeur que si vous utilisez des batteries rechargeables.

| INFORMATION

Plus le nombre de cycles de charge est important, plus la puissance des batteries rechar-
geables diminue. Il s'agit d'un phénomene normal.
» Remplacez les batteries si la durée d'utilisation du produit diminue sensiblement.

En fonction de la puissance des batteries, du niveau de dépression et du degré d'activité, la du-
rée de fonctionnement des batteries de la pompe a dépression est comprise entre 2 et 3 jours. Le
fabricant recommande un chargement quotidien des batteries. Une recharge compléte dure envi-
ron 4 a 6 heures. Pendant la recharge, retirez la pompe a dépression du produit ou enlevez la
prothése. Différents signaux vous informent du niveau de charge des batteries ; ces signaux sont
expliqués dans le tableau ci-dessous.

Assemblage du chargeur

1) Posez la prise pour adaptateur de votre choix sur le bloc d'alimentation (voir ill. 8).
2) Encliquetez la prise pour adaptateur sur le bloc d'alimentation (voir ill. 9).

3) Connectez la prise USB du cable de chargement au bloc d'alimentation (voir ill. 10).
— Le chargeur est alors assemblé.

Recharger les batteries

> Les batteries peuvent étre rechargées uniquement si le couvercle du casier des batteries est
monté.

1) Placez I'interrupteur de sélection sur le mode veille.

2) Si l'utilisateur porte la prothése: détachez la pompe a dépression de la plaque
d’'ajustement. Si nécessaire, déconnectez le flexible d'évacuation de la pompe a dépression.

3) Ouvrez la protection de la prise chargeur.

4) Connectez la prise chargeur a la prise femelle (voir ill. 11), un signal indique alors que la re-
charge commence.

5) Une fois la recharge terminée, retirez la prise chargeur de la prise femelle et refermez cette
derniére.

6) Débranchez la prise secteur du chargeur.

7) Si besoin: connectez le flexible d'évacuation et accrochez la pompe a dépression a la
plagque d'ajustement.

Signal lumineux Signal sonore Etat
Les LEDs 1 et 2 clignotent a tour de réle Sonnerie (1 fois) Batteries presque vides, temps res-
en jaune (jusqu'a |'arrét automatique) tant<1h
Les LEDs 1 et 2 clignotent a tour de role Sonnerie (3 fois) Batteries vides, |'appareil s'éteint
en rouge (jusqu'a I'arrét automatique)
Les LEDs 1 et 2 clignotent a tour de réle - Chargeur connecté, connexion éta-
en vert blie
Les LEDs 1 et 2 clignotent a tour de réle - La recharge des batteries est en
en vert, leur intensité lumineuse est ré- cours
duite
Les LEDs 1 et 2 sont allumées et vertes, - Les batteries sont complétement re-
leur intensité lumineuse est réduite chargées
Les LEDs 1 et 2 sont allumées et bleu - Les batteries sont complétement re-
turquoise, leur intensité lumineuse est chargées, leur puissance est ré-
réduite duite, le changement des batteries
est recommandé

5.2 Montage de la plaque d'ajustement
La plaque d'ajustement permettant de raccorder la pompe a dépression doit étre montée entre
I'emboiture de la prothése et les composants distaux de la prothése modulaire. La plaque d'ajus-
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tement doit étre montée avec |'adaptateur de I'emboiture. La plaque d'ajustement comprend deux
raccords qui produisent la dépression dans |'emboiture et un raccord la connectant a la pompe a
dépression. En outre, elle dispose d'un filtre fritté PE qui protege la pompe a dépression contre
les salissures ainsi que d'une soupape antiretour qui retient la dépression lorsque |'utilisateur re-
tire la pompe.

Utilisation d'une emboiture de prothése inappropriée

Ecchymoses et zones de pression provoquées par une emboiture a la forme non appropriée

» Utilisez la pompe a dépression uniquement avec une emboiture de prothese fabriquée a
I'aide de la technologie Harmony.

5.2.1 Préparation de la plaque d'ajustement
La dépression peut étre générée dans |'emboiture au moyen du raccord proximal ou du raccord
latéral de la plaque d'ajustement.

INFORMATION

Le raccord proximal de la plaque d'ajustement est recommandé uniquement si la rondelle a
couler 5R2 ou la plaque TEC 4A94=3 (chacune avec un insert TPU) est utilisée. Le raccord laté-
ral destiné au flexible d’aspiration est reconnaissable a son filet intérieur, dans lequel I'attache
pour flexible vient se loger.

Utiliser le raccord proximal

INFORMATION

Nous vous recommandons d'appliquer le procédé suivant qui permet de garantir un raccord en-
tierement étanche avec I'emboiture :

» Effectuez un percage distal dans I'emboiture avec un foret de 6 mm.

» FEtalez de la colle PU sur le trou et posez le flexible fourni (voir ill. 12).

» Retirez tout excés de colle et laissez durcir la colle.

» Coupez les deux extrémités du flexible en veillant a ce qu'elles soient plates.

> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique, vis de fermeture M12x1,5, insert TPU (mince) pour 5R2 ou insert TPU
(épais) pour plaque TEC, tige pleine PE (filtre fritté PE)

1) Posez et serrez la vis de fermeture dans le raccord latéral de la plaque d'ajustement (couple
de serrage pour le montage : 3 Nm) (voir ill. 13).

2) Insérez la tige pleine PE jusqu’'a la butée dans I'insert TPU (voir ill. 14).

3) Placez l'insert TPU et la tige pleine PE dans le raccord proximal de la plaque d'ajustement
(voir ill. 15).

Utiliser le raccord latéral

> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique, clé Allen 2 mm, vis de fermeture M12x1,5, tige pleine PE (filtre fritté),
joint torique pour raccord de flexible, raccord de flexible

1) Posez et serrez la vis de fermeture dans le raccord proximal de la plaque d'ajustement
(couple de serrage pour le montage : 3 Nm) (voir ill. 16).

2) Placez la tige pleine PE jusqu'a la butée dans le raccord latéral de la plaque d'ajustement
(voir ill. 16).

3) Placez le joint torique dans la rainure de I'attache pour flexible.

4) A I'aide de la clé Allen, posez et serrez I'attache pour flexible dans le raccord latéral (couple
de serrage pour le montage : 1 Nm) (voir ill. 16).
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5.2.2 Monter la plaque d’ajustement

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des raccords vissés
» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blocage des vis.

INFORMATION |

Vérifiez la position de la pompe a dépression Harmony E2 dans la prothése. La pompe a dé-
pression ne doit ni buter contre la prothése ni dépasser I'articulation du genou prothétique flé-
chie. Utilisez la plaque d’ajustement avec décalage 4R153=1 si vous avez besoin de plus de
place sur le coté (voir ill. 23, voir ill. 24).

Tableau de sélection des vis a téte fraisée

Adaptateur d’emboiture utilisé Vis a utiliser
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 5015128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Placer la plaque d'ajustement sur la rondelle a couler dans la position de votre choix (voir
ill. 17).

2) Posez |'adaptateur d'emboiture de votre choix sur la plaque d'ajustement (voir ill. 18).

3) INFORMATION: Bloquez les vis avec de la Loctite®.
A l'aide d'une clé dynamométrique, serrez les vis en diagonale dans la rondelle & couler & tra-
vers |'adaptateur de I'emboiture et la plaque d'ajustement (couple de serrage pour le mon-
tage : 12 Nm) (voir ill. 19).

5.3 Montage des flexibles

5.3.1 Facultatif : poser un flexible d'aspiration

Vous devez poser un flexible d'aspiration uniquement si vous utilisez le raccord latéral de la

plaque d'ajustement.

1) Accrochez le flexible d'aspiration au raccord latéral de la plaque d'ajustement.

2) Posez le flexible d'aspiration sur le raccord prévu a cet effet de I'emboiture de la prothése et
raccordez-le.

5.3.2 Poser le flexible d'évacuation

Le flexible d'évacuation permet d'expulser |'air aspiré et le liquide. Le liquide ne doit pas étre éva-
cué sur les pieces métalliques de la prothése modulaire. Plus le flexible d'évacuation est long,
plus le niveau d'émissions sonores de la pompe a dépression est faible.

/\ PRUDENCE

Pose inappropriée du flexible d'évacuation

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par

germes

» Posez le flexible d'évacuation de telle sorte que I'ouverture du flexible ne soit pas dirigée
vers les membres du corps ou dans les composants esthétiques.

1) Connectez le flexible d'évacuation au raccord correspondant de la pompe a dépression (voir
ill. 5).
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2) Si vous utilisez un revétement esthétique en mousse : effectuez une ouverture et faites
passer et sortir le flexible d'évacuation du revétement esthétique en mousse.

3) Si vous n'utilisez aucun revétement esthétique en mousse : posez le flexible d'évacua-
tion le long de la prothése jusqu'au pied prothétique et fixez-le.

4) Coupez la partie du flexible d'évacuation qui dépasse.

6 Utilisation

6.1 Monter la pompe a dépression

Pour monter la pompe a dépression, il faut la glisser sur la plaque d'ajustement. Le raccord gé-

nérant la dépression est alors inséré dans la plaque d'ajustement. La pompe a dépression est en-

suite bloquée a I'aide du tournevis coudé torx qui sert de boulon de verrouillage et qui évite tout

retrait involontaire de la pompe a dépression.

1) Si le flexible d'évacuation est fixé a la prothése : reliez la pompe a dépression au flexible
d'évacuation.

2) Penchez la pompe a dépression et placez sa partie supérieure sur les glissieres de la plaque
d'ajustement, puis faites glisser la pompe a dépression a |'horizontale jusqu'a la butée (voir
ill. 20).

3) Placez le tournevis coudé dans I'ouverture latérale de la pompe a dépression (voir ill. 21).

6.2 Utiliser la pompe a dépression

La pompe a dépression dispose de plusieurs modes que I'utilisateur peut sélectionner. Un inter-
rupteur de sélection placé sur le boitier permet d'utiliser la pompe a dépression. L'utilisateur peut
sélectionner un mode automatique, 4 niveaux constants de dépression et un mode retour. En
mode automatique, le degré d'activité est déterminé a |'aide des variations de la pression dans le
systeme. La pompe a dépression ajuste la dépression de facon dynamique afin de garantir un
maintien et un confort optimaux. En mode retour, la pompe a dépression refoule de |'air dans
I'emboiture. Ce mode permet le ringage de la pompe et peut aider I'utilisateur a retirer son em-
boiture. Chaque mode est expliqué dans le tableau suivant :

Symboles sur l'in- Mode sélectionné
terrupteur
[@a] Mode automatique
a Niveau de dépression constant de force 1 a 4, représenté par des cercles de plus en
[o] plus grands
0]
@)
R} Mode retour
Mode veille

» AVIS! Utilisez la pompe a dépression uniquement si elle est montée sur la plaque
d'ajustement.
Réglez le mode de votre choix en utilisant I'interrupteur de sélection. La pompe a dépression
émet différents signaux qui indiquent son état de fonctionnement.

Signal lumineux Signal sonore Etat
Les LEDs 1 et 2 clignotent en blanc | Signal sonore croissant (1 fois) L'appareil redémarre
Les LEDs 1 et 2 sont allumées et Signal sonore décroissant L'appareil passe en mode veille
rouges (1 fois)
- Clic Position de I'interrupteur de sélec-

tion modifiée, changement de mode

Les LEDs 1 et 2 clignotent en bleu - La pompe fonctionne (circulation
en avant ou en arriére)
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Signal lumineux Signal sonore Etat
Les LEDs 1 et 2 clignotent en vert L'appareil est allumé et fonctionne
toutes les 10 secondes sans fuite
Les LEDs 1 et 2 clignotent a tour de - Alerte fuite (voir information ci-des-
réle en bleu et rouge, toutes les 10 sous)
secondes
Les LEDs 1 et 2 clignotent en rouge | Signal sonore semblable a une Erreur systéeme
siréne (1 fois)

Information sur I'alerte fuite

L'alerte fuite signale que la dépression de votre choix n'est pas atteinte ou ne peut étre mainte-
nue. La pompe a dépression continue quand méme de fonctionner. L'alerte fuite est déclenchée
dans les conditions suivantes :

* La pompe a dépression pompe plus de 3 minutes sans interruption

e L'écart entre plusieurs intervalles de pompage est de moins de 2 minutes

L'alerte fuite se désactive automatiquement si aucun probléme ne survient pendant 10 minutes.
Vous pouvez également la désactiver en activant brievement le mode veille de la pompe a dépres-
sion.

6.3 Rincer la pompe a dépression

Une dépression réduite indique la présence de salissures. En cas de salissures, le systéme (plus
précisément la pompe a dépression et le filtre dans la plaque d'ajustement) doit étre rincé afin
d'étre nettoyé. Le mode retour permet de lancer le ringage de la pompe a dépression. Le proces-
sus de ringage peut également étre utile en cas de colmatage du systéme.

/\ PRUDENCE

Nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

> Matériel nécessaire :
Un récipient contenant 30 a 60 ml d'eau distillée, un récipient de récupération
Préparations requises :
Placez la pompe a dépression sur la plague d'ajustement et réglez le mode veille, retirez la
prothése de la jambe

1) Plongez le flexible d'évacuation dans le récipient rempli d'eau distillée.

2) Tenez |I'emboiture de telle sorte que I'eau s'écoule dans le récipient de récupération pendant
le rincage.

3) Placez l'interrupteur de sélection sur le mode retour.

4) Faites fonctionner la pompe a dépression jusqu'a ce que |'eau soit pompée dans |'ensemble
du systéme.

5) Faites fonctionner la pompe 15 secondes sans eau afin de pomper toute eau résiduelle.

6) Placez I'interrupteur de sélection sur le mode veille.

7) Nettoyez I'intérieur de I'emboiture.

7 Maintenance

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

» Controlez la présence de traces d'usure sur |'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.
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8 Mise au rebut
Il est interdit d’éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non triées.
ﬁ Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut avoir des
= effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des auto-
rités compétentes de votre pays concernant les procédures de collecte et de retour des
déchets.

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limita-
tion de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et

électroniques (« RoHS »).

10 Caractéristiques techniques

Référence Harmony E2 Plaque Plaque
4R152* d’ajustement d’ajustement avec
4R153 décalage 4R153=1
Poids [g] 185 125 160
Hauteur du systéme [mm] 95 22 22
Matériau - Aluminium Aluminium
Poids max. du patient [kg] - 150 150
Tension de service du chargeur [V] de 100 a 240 - -
Fréquence de service du chargeur [Hz] de 50 a 60 - -
Température de charge des batteries de 0 a 40 - -
[°C]

1 Descrizione del prodotto

Italiano

INFORMAZIONE

dicazioni per la sicurezza.

di salute.
» Conservare il presente documento.

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-07-16
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
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1.1 Costruzione e funzionamento

La pompa elettronica di depressione Harmony E2 4R152 € un componente del sistema Harmony
per la produzione di una depressione elevata nell'invasatura della protesi. La pompa di depres-
sione e un'invasatura protesica realizzata con la tecnologia Harmony costituiscono un'unita fun-
zionale per protesi transtibiali e transfemorali. Grazie all'elevata depressione, il collegamento tra
la protesi e il moncone viene migliorato.

La pompa di depressione viene infilata sulla piastra di attacco 4R153 o sulla piastra di attacco
con scorrimento 4R153=1. La piastra di attacco con scorrimento puo essere utilizzata quando si
rende necessaria una distanza laterale maggiore alla protesi di ginocchio o al piede protesico.

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego
* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v. pagina 44).

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

Pompa di depressione

La pompa di depressione Harmony E2 ¢ stata controllata dal produttore dopo 400 ore d'esercizio
di pompaggio. La pompa di depressione funziona a diversi intervalli che dipendono dalla modalita
impostata, dal grado di attivita del paziente e dalla densita dell'intero sistema, inclusa invasatura
protesica. In base a cio, la durata di utilizzo dell'apparecchio € compresa tra 3 e 5 anni.

Piastra di attacco

Essenzialmente, tutti gli attacchi modulari vengono sottoposti dal produttore a test con 3 milioni di
cicli di carico. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di uti-
lizzo di 3 - 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVWERTENZA | Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
|AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Utilizzo della pompa di depressione in ambienti a rischio di esplosione

Pericolo di esplosione causato da formazione di scintille

» Non utilizzare mai la pompa di depressione in ambienti a rischio di esplosione.

» Togliere la pompa di depressione dalla protesi prima di accedere ad ambienti a rischio di
esplosione. Non portare mai la pompa di depressione in ambienti a rischio di esplosione.

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v. pagina 35).

/\ CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti protesici, se possono es-
sere combinati tra di loro.

/\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

vy

vy

/\ CAUTELA

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

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

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere "Segni
di cambiamento o perdita di funzionalita durante |'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).
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Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso un'alterazione dell'andatura, un
diverso posizionamento dei componenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura

4R152* Harmony E2 (v. fig. 1)
Fig. Pos. Quantita Denominazione Codice
1 1 1 Pompa di depressione Harmony E2 |-
2 - 1 Kit piastra di attacco 4R153 0 4R153=1
1 2 1 Elemento tubolare per foro invasatu- |-
ra
1 3 1 Elemento tubolare per scarico 4X220
1 4 1 Adattatore (USA) 757S7=US
1 5 1 Adattatore (UE) 757S7=EU
1 6 1 Alimentatore 757L2
1 7 1 Connettore di carica USB 4X269
1 8 1 Set O-ring per attacco di aspirazione | 4X315
della pompa di depressione
1 9 1 Cacciavite TorxT8 -
1 10 Batteria AA, ricaricabile 625B13
4R153* Piastra di attacco (v. fig. 2)
Pos. Quantita Denominazione Codice
1 1 Piastra di attacco (con o senza scorrimento) -
2 1 Cacciavite ad angolo Torx 709S51=T8
Kit componenti singoli, composto da: 4X305
3 1 Asta in PE (filtro sinterizzato in PE) -
4 1 Inserto in TPU per 5R2 (sottile) -
Inserto in TPU per piastra TEC (spesso)
5 1 Attacco alternativo piastra valvola -
6 1 O-ring -
7 1 Vite di chiusura -
8 4 Vite M6x38 mm -
9 4 Vite M6x35 mm -
Pezzo di ricambio Prodotto compatibile Codice
Set O-ring (3 pezzi) per attacco di aspira- | Pompa di depressione da n. di serie: | 4X315
zione della pompa di depressione SN201714001
Pompa di depressione con n. di serie | 4X316
precedente

5 Preparazione all'uso

/\ CAUTELA

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

Utilizzo di prodotti in polvere (ad es. talco per bambini o talco)

Irritazioni della pelle del moncone e perdita di funzionalita dei componenti della protesi dovuta a
ostruzione con particelle di polvere o assorbimento del lubrificante

» Non esporre il prodotto alla polvere.

5.1 Preparazione della pompa di depressione

/\ CAUTELA

Contatto con i componenti elettrici difettosi

Lesioni dovute a scossa elettrica

» Prima di toccare i componenti elettrici, eseguire un controllo visivo.
» Non utilizzare componenti elettrici danneggiati.

5.1.1 Inserimento o sostituzione delle batterie

La pompa di depressione funziona con 2 batterie NiMH ricaricabili di dimensioni AA. Il produttore

raccomanda il funzionamento con le batterie fornite in dotazione. In alternativa € possibile il fun-

zionamento con batterie non ricaricabili.

> Materiale necessario: cacciavite Torx T8, 2 Batterie (AA), chiave dinamometrica regolabile a
0,5Nm

> Condizione preliminare: collegamento a caricabatteria staccato

1) Estrarre il cacciavite ad angolo al lato della pompa di depressione (v. fig. 3).

2) Estrarre la pompa di depressione dalla piastra di attacco e staccare il tubo di scarico (v.
fig. 4, v. fig. 5).

3) Svitare le 4 viti del comparto batteria (v. fig. 6) e rimuovere il coperchio del comparto batteria.

4) Se necessario, rimuovere le batterie usate.

5) Inserire due batterie nel comparto tenendo conto della loro polarita (v. fig. 7).

6) Quindi riavvitare il coperchio del comparto batteria (coppia di serraggio: 0,5 Nm).

7) Collegare il tubo di scarico e posizionare la pompa di depressione sulla piastra di attacco.

8) Inserire il cacciavite ad angolo nel foro sul lato della pompa di depressione.

5.1.2 Caricamento delle batterie

AVVISO |

Caricamento di batterie non ricaricabili
Danni al prodotto a seguito di perdita di liquido dalle batterie
» Collegare il prodotto al caricabatteria solo se si utilizzano batterie ricaricabili.

INFORMAZIONE

Le batterie ricaricabili perdono potenza con |'aumentare dei cicli di carica. Si tratta di un pro-
cesso normale.
» Sostituire le batterie se la durata di funzionamento del prodotto si riduce notevolmente.

La durata delle batterie della pompa di depressione, a seconda della potenza delle batterie, del li-
vello di depressione e del grado di attivita, & di 2-3 giorni. |l produttore consiglia di ricaricare le
batterie almeno una volta al giorno. Un ciclo di ricarica completo dura circa 4-6 h. Durante il cari-
camento, staccare la pompa di depressione dal prodotto o togliere la protesi. Lo stato di carica
delle batterie & rappresentato da segnali che possono essere consultati nella tabella.

Assemblaggio del caricabatteria
1) Applicare I'adattatore scelto all'alimentatore (v. fig. 8).
2) Far incastrare |'adattatore sull'alimentatore (v. fig. 9).
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3) Inserire la spina USB del cavo di ricarica nell'alimentatore (v. fig. 10).
— |l caricabatteria & assemblato.

Caricamento delle batterie

> Caricare le batterie solo con il coperchio del comparto batterie montato.

1) Impostare il selettore in modalita di stand-by.

2) Se siindossa la protesi: staccare la pompa di depressione dalla piastra di attacco. Stacca-
re il tubo di scarico dalla pompa di depressione, se necessario.

3) Aprire il coperchio della presa di carica.

4) Inserire il connettore del caricabatteria nella presa di carica (v. fig. 11), l'inizio del processo
di carica viene indicato da un segnale.

5) Alla fine del processo di carica, staccare il connettore dalla presa di carica e chiudere que-
st'ultima.

6) Staccare la spina del caricabatteria dalla presa elettrica.

7) Se necessario: collegare il tubo di scarico e posizionare la pompa di depressione sulla pia-
stra di attacco.

Segnale luminoso Segnale acustico Stato
| LED 1 e 2 lampeggiano ad alternanza | Segnale acustico che suona | Batterie quasi scariche, durata resi-
di colore giallo (fino allo spegnimento (1 volta) duas<1lh
automatico)
I LED 1 e 2 lampeggiano ad alternanza | Segnale acustico che suona | Batterie scariche, il dispositivo si
di colore rosso (fino allo spegnimento (3 volte) spegne
automatico)
I LED 1 e 2 lampeggiano ad alternanza - Caricabatteria inserito, collegamen-
di colore verde to stabilito
I LED 1 e 2 lampeggiano ad alternanza - Le batterie vengono caricate
di colore verde, luminosita debole
I LED 1 e 2 si illuminano di colore verde, - Batterie completamente cariche
luminosita debole
I LED 1 e 2 si illuminano di colore tur- - Batterie completamente cariche, la
chese, luminosita debole potenza delle batterie € ridotta, si
consigli la sostituzione

5.2 Montaggio della piastra di attacco

La piastra di attacco per il collegamento della pompa di depressione viene montata tra |'invasatu-
ra della protesi e i componenti distali della protesi modulare. Essa viene montata insieme all'at-
tacco dell'invasatura. La piastra di attacco possiede due raccordi per la produzione di depressio-
ne nell'invasatura e un raccordo per il collegamento alla pompa di depressione. Inoltre, la piastra
di attacco dispone di un filtro sinterizzato in PE per la protezione della pompa di depressione dal-
la sporcizia e di una valvola di non ritorno che mantiene la depressione, se la pompa viene stac-
cata.

/\ CAUTELA

Utilizzo di un'invasatura della protesi non appropriata

Schiacciamenti e punti di pressione dovuti ad una forma non appropriata dell'invasatura

» Combinare la pompa di depressione esclusivamente con un'invasatura di protesi prodotta
con tecnologia Harmony.

5.2.1 Preparazione della piastra di attacco
La depressione nell'invasatura pud essere generata attraverso il raccordo prossimale o quello la-
terale della piastra di attacco.
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| INFORMAZIONE

L'utilizzo del raccordo prossimale della piastra di attacco € raccomandato solo in caso di utilizzo
di una rondella di laminazione 5R2 o della piastra TEC 4A94=3 (in entrambi i casi con inserto in
TPU). Il raccordo laterale del tubo di aspirazione é riconoscibile dalla filettatura interna per il
raccordo del tubo.

Utilizzo del raccordo prossimale

| INFORMAZIONE

Per garantire un raccordo a tenuta dell'invasatura, si raccomanda di procedere come segue:
» Creare il foro dell'invasatura distale con un trapano da 6 mm.

» Cospargere il foro con colla PU ed inserire il pezzo di tubo fornito in dotazione (v. fig. 12).
» Rimuovere la colla in eccesso e far asciugare quella restante.

» Tagliare il pezzo di tubo su entrambe le estremita in piano.

> Utensili e materiali necessari:
Chiave dinamometrica, vite di chiusura M12x1.5, inserto in TPU (sottile) per 5R2 o inserto in
TPU (spesso) per piastra TEC, asta in PE (filtro sinterizzato in PE)

1) Avvitare la vite di chiusura nel raccordo laterale della piastra di attacco e serrarla (coppia di
serraggio: 3 Nm) (v. fig. 13).

2) Spingere |'asta in PE fino alla battuta nell'inserto in TPU (v. fig. 14).

3) Inserire l'inserto in TPU con |'asta in PE nel raccordo prossimale della piastra di attacco (v.
fig. 15).

Utilizzo del raccordo laterale

> Utensili e materiali necessari:
Chiave dinamometrica, chiave a brugola da 2 mm, vite di chiusura M12x1.5, asta in PE (filtro
sinterizzato in PE), O-ring per raccordo tubo flessibile, tubo flessibile

1) Avvitare la vite di chiusura nel raccordo prossimale della piastra di attacco e serrarla (coppia
di serraggio: 3 Nm) (v. fig. 16).

2) Spingere I'asta in PE fino in battuta nel raccordo laterale della piastra di attacco (v. fig. 16).

3) Inserire I'O-ring nella scanalatura del raccordo del tubo flessibile.

4) Awvitare il raccordo del tubo flessibile con la chiave a brugola nel raccordo laterale e serrare
(coppia di serraggio: 1 Nm) (v. fig. 16).

5.2.2 Montaggio della piastra di attacco

/\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

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

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

INFORMAZIONE |

Verificare la posizione della pompa di depressione Harmony E2 nella protesi. La pompa di de-
pressione non deve entrare in contatto con la protesi e non deve sporgere al di fuori della prote-
si di ginocchio flessa. Se si ha bisogno di piu spazio lateralmente, utilizzare la piastra di attacco
con scorrimento 4R153=1 (v. fig. 23, v. fig. 24).
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Tabella per la scelta di viti a testa svasata
Attacco dell'invasatura utilizzato Viti da utilizzare
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 501S5128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 501S5128=M6X38

> Utensili e materiali necessari:
Chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Posizionare la piastra di attacco secondo |'orientamento desiderato sulla rondella di lamina-
zione (v. fig. 17).

2) Applicare |'attacco dell'invasatura scelto sulla piastra di attacco (v. fig. 18).

3) INFORMAZIONE: Fissare le viti con Loctite®.
Avvitare le viti attraverso |'attacco dell'invasatura e la piastra di attacco nella rondella di lami-
nazione e stringere in sequenza diagonale con una chiave dinamometrica (coppia di serraggio
di montaggio: 12 Nm) (v. fig. 19).

5.3 Montaggio dei tubi

5.3.1 Opzionale: posa del tubo di aspirazione

La posa di un tubo di aspirazione & necessaria solo in caso di utilizzo del raccordo laterale della
piastra di attacco.

1) Inserire il tubo di aspirazione nel raccordo laterale della piastra di attacco.

2) Posare il tubo di aspirazione e collegare al raccordo previsto dell'invasatura della protesi.

5.3.2 Posa del tubo di scarico

Attraverso il tubo di scarico viene scaricata |'aria aspirata e il liquido. Il liquido non pud essere
scaricato su componenti di metallo della protesi modulare. Il tubo di scarico riduce le emissioni
acustiche della pompa di depressione con |'aumentare della lunghezza.

/\ CAUTELA

Posa inadeguata del tubo di scarico

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

» Posare il tubo di scarico in modo che il foro del tubo non sia orientato verso parti del corpo
o verso il rivestimento cosmetico.

1) Applicare il tubo di scarico sul raccordo corrispondente della pompa di depressione (v.
fig. B).

2) Se si utilizza un rivestimento cosmetico in schiuma: creare un foro e condurre il tubo di
scarico fuori dal rivestimento di schiuma.

3) Se non si utilizza alcun rivestimento cosmetico: portare in basso il tubo di scarico sulla
protesi fino al piede della stessa e fissare.

4) Tagliare il tubo di scarico sporgente.

6 Uso

6.1 Applicazione della pompa di depressione

La pompa di depressione viene spinta sulla piastra di attacco. Il raccordo per la produzione di

depressione viene in questo caso inserito nella piastra di attacco. La pompa di depressione viene

fissata con il cacciavite ad angolo Torx come bullone di blocco contro I'estrazione inavvertita.

1) Se il tubo di scarico é fissato alla protesi: collegare la pompa di depressione al tubo di
scarico.

2) Applicare la pompa di depressione obliquamente dall'alto sulle guide della piastra di attacco
e spingere orizzontalmente fino in battuta d'arresto (v. fig. 20).

3) Inserire il cacciavite ad angolo nel foro sul lato della pompa di depressione (v. fig. 21).
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6.2 Utilizzo della pompa di depressione

La pompa di depressione dispone di diverse modalita, tra cui puo scegliere |'operatore. L'utilizzo
della pompa di depressione avviene mediante un selettore sull'involucro. E presente una modalita
automatica, 4 livelli di depressione costante e una modalita per tornare indietro. Nella modalita
automatica si rileva il grado di attivita in base alle oscillazioni di pressione all'interno del sistema.
La pompa di depressione adatta la depressione dinamicamente, per garantire un'aderenza e un
comfort ottimali. In modalita indietro, la pompa di depressione convoglia I'aria nell'invasatura.
Questa funzione serve come modalita di lavaggio e pud essere utilizzata come aiuto di espulsio-
ne. Le singole modalita sono elencate nella tabella:

Simbolo sul selet- Modalita selezionata

tore

A&} Modalita automatica

a Livello di depressione costante di intensita da 1 a 4, rappresentato da un cerchio che
[o] si allarga

@]

@)

R} Modalita indietro

Modalita di stand-by

» AVVISO! Utilizzare la pompa di depressione solo se é applicata la piastra di attacco.
Con il selettore, impostare la modalita selezionata. La pompa di depressione segnala determi-
nati stati d'esercizio mediante segnali.

Segnale luminoso Segnale acustico Stato
I LED 1 e 2 lampeggiano di colore Segnale acustico crescente (1 L'apparecchio si riavvia
bianco volta)
I LED 1 e 2 si accendono di colore | Segnale acustico decrescente | L'apparecchio passa in modalita di
rosso (1 volta) stand-by
- Segnale di clic Selettore commutato, cambio di
modalita
| LED 1 e 2 lampeggiano di colore - La pompa funziona (in avanti o in-
blu dietro)
I LED 1 e 2 lampeggiano di colore Il dispositivo & acceso e funziona
verde, ogni 10 s senza perdite
I LED 1 e 2 lampeggiano ad alternan- - Allarme di perdita (vedere informa-
za di colore blu e rosso, ogni 10 s zioni)
I LED 1 e 2 lampeggiano di colore | Segnale acustico tipo sirena (1 Errore di sistema
rosso volta)

Informazioni sull'allarme di perdita

L'allarme di perdita segnala che la depressione desiderata non puo essere raggiunta oppure
mantenuta. In tal caso, la pompa di depressione continua a funzionare. L'allarme di perdita viene
azionato nelle seguenti condizioni:

* La pompa di depressione pompa continuamente per oltre 3 minuti

* Tra piu intervalli di pompaggio trascorrono meno di 2 minuti

L'allarme di perdita si disattiva automaticamente se per 10 minuti non si presenta nessun proble-
ma. Esso puo essere disattivato anche mediante attivazione breve della modalita di stand-by.

6.3 Lavaggio della pompa di depressione

Una depressione ridotta € sintomo di presenza di sporcizia. In caso di sporcizia, il sistema deve
essere lavato ai fini della pulizia. La pompa di depressione e il filtro vengono lavati nella piastra di
attacco. Per lavare, si utilizza la modalita indietro della pompa di depressione. La procedura di la-
vaggio puo aiutare anche in caso di intasamento del sistema.
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/\ CAUTELA

Pulizia scarsa
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Pulire il prodotto regolarmente.

> Materiali necessari:
Recipiente con 30 ml fino a 60 ml di acqua distillata, una vaschetta di raccolta
Operazioni preliminari necessarie:
Pompa di depressione posizionata sulla piastra di attacco e in modalita di stand-by, protesi ri-
mossa dalla gamba

1) Immergere il tubo di scarico nel contenitore di acqua distillata.

2) Tenere l'invasatura in modo che I'acqua defluisca nella vaschetta di raccolta durante il lavag-
gio.

3) Impostare il selettore in modalita Indietro.

4) Far funzionare la pompa di depressione, fino a quando |'acqua viene pompata attraverso I'in-
tero sistema.

5) Lasciare funzionare a secco la pompa per 15 sec per asportare pompando fuori eventuale ac-
qua residua presente.

6) Impostare il selettore in modalita di stand-by.

7) Pulire la superficie interna dell'invasatura.

7 Manutenzione

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della protesi a un controllo visivo e a
un controllo del funzionamento.

» In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di usura dell'intera pro-
tesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno
ﬁ smaltimento non conforme alle norme del Paese puo avere ripercussioni sull'ambiente e
= sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali competenti relative alla restitu-
zione e alla raccolta.

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE pu0 essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.
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10 Dati tecnici

Codice Harmony E2 Piastra di attacco | Piastra di attacco

4R152* 4R153 con scorrimento
4R153=1

Peso [g] 185 125 160

Altezza del sistema [mm] 95 22 22

Materiale - Alluminio Alluminio

Peso corporeo max. [kg] - 150 150

Tensione di esercizio caricabatteria da 100 a 240 - -

vVl

Frequenza di esercizio caricabatteria da 50 a 60 - -

[Hz]

Temperatura di carica batterie [°C] da0 a40 - -

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-07-16

» 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.

» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto 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 es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

La bomba de vacio electrénica Harmony E2 4R152 forma parte del sistema Harmony para la
creacién de un vacio elevado en el encaje protésico. La bomba de vacio y un encaje protésico fa-
bricado con la técnica Harmony forman una unidad funcional para prétesis femorales o tibiales.
Gracias al aumento del vacio, se mejora la conexién entre la prétesis y el mufién.

La bomba de vacio se encaja sobre la placa adaptadora 4R153 o la placa adaptadora asimétrica
4R153=1. La placa adaptadora asimétrica se puede utilizar cuando se requiera una mayor distan-
cia lateral respecto de la articulacién de rodilla protésica o del pie protésico.

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha proba-
do la funcionalidad con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de cone-
xion modulares compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

2.2 Campo de aplicacion
* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técnicos (véase la pagina 53).
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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 condensacién

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 atil

Bomba de vacio

La bomba de vacio Harmony E2 ha sido probada por el fabricante para 400 horas de funciona-
miento. La bomba de vacio se pone en marcha a diferentes intervalos que dependen del modo
configurado, el grado de actividad del paciente y la hermeticidad de todo el sistema incluido el
encaje protésico. Asi pues, la vida util del aparato es de 3 a 5 afos.

Placa adaptadora

En general, el fabricante certifica todos los adaptadores modulares para 3 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida util de 3 a 5 afios dependiendo del grado de actividad del pacien-
te.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Uso de la bomba de vacio en habitaciones con riesgo de explosién

Peligro de explosion debido a la formacion de chispas

» No utilice nunca la bomba de vacio en habitaciones con riesgo de explosién.

» Antes de entrar en habitaciones con riesgo de explosion, retire la bomba de vacio de la pro-
tesis. No introduzca la bomba de vacio en las habitaciones con riesgo de explosion.

| A PRECAUCION

Sobrecarga del producto
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» Utilice el producto conforme al campo de aplicacion indicado (véase la pagina 44).

| A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autorizados para tal fin.

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

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

| A PRECAUCION |

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizacion en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el producto
» Procure no exceder el tiempo de utilizacién comprobado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION |

Daio 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 funcio-
namiento (véase el apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso" en este capitulo).

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en forma de, p. ej., un mo-
delo de marcha distinto, un posicionamiento distinto de los componentes protésicos entre si, asi
como la aparicion de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

4R152* Harmony E2 (véase fig. 1)
Fig. Pos. Cantidad Denominacion Referencia

1 1 1 Bomba de vacio Harmony E2 -
2 - 1 Juego de placa adaptadora 4R153 0 4R153=1
1 2 1 Tubo para orificio del encaje -
1 3 1 Tubo de salida 4X220
1 4 1 Enchufe del adaptador (EE. UU.) 757S7=US
1 5 1 Enchufe del adaptador (UE) 757S7=EU
1 6 1 Fuente de alimentacién 757L2
1 7 1 Clavija de carga USB 4X269
1 8 1 Juego de anillos téricos para cone- | 4X315

xion de aspiracion de la bomba de

vacio
1 9 1 Destornillador Torx T8 -
1 10 2 Bateria recargable de tamafo AA 625B13

46



Placa adaptadora 4R153* (véase fig. 2)

Pos. Cantidad Denominacién Referencia
1 1 Placa adaptadora (con o sin asimetria) -
2 1 Destornillador acodado Torx 709S51=T8
Kit de componentes, formado por: 4X305
3 1 Varilla de PE (filtro sinterizado de PE) -
4 1 Pieza de TPU para 5R2 (delgada) -

Pieza de TPU para placa TEC (gruesa)

5 1 Conexidn alternativa para placa de véalvula -
6 1 Anillo térico -
7 1 Tapon roscado -
8 4 Tornillo M6x38 mm -
9 4 Tornillo M6x35 mm -
Pieza de repuesto Producto compatible Referencia

Juego de anillos téricos (3 unidades) para | Bomba de vacio a partir del nimero de | 4X315
conexion de aspiracion de la bomba de | serie: SN201714001

vacio Bomba de vacio con numero de serie | 4X316
anterior

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION |

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

Irritaciones cutdneas en el mufién y pérdida de funcionalidad de los componentes de la prétesis
por obstruccion con particulas o por desaparicion del lubricante

» Mantenga el producto alejado de cualquier tipo de polvo.

5.1 Preparacion de la bomba de vacio

| A PRECAUCION

Contacto con componentes eléctricos defectuosos

Lesiones por descarga eléctrica

» Realice un examen visual antes de tocar cualquier componente eléctrico.
» No utilice componentes eléctricos dafados.

5.1.1 Colocacion o sustitucion de las baterias

La bomba de vacio funciona con 2 baterias recargables de NiMH de tamafio AA. El fabricante re-

comienda la utilizacién de las baterias suministradas. También es posible utilizar baterias no re-

cargables.

> Materiales necesarios: destornillador Torx T8, 2 baterias (tamano AA), llave dinamométrica
ajustable a 0,5 Nm

> Condicion previa: sin conexion con el cargador

1) Saque el destornillador acodado del lateral de la bomba de vacio (véase fig. 3).

2) Retire la bomba de vacio de la placa adaptadora y suelte el tubo flexible de descarga (véase
fig. 4, véase fig. 5).
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3) Afloje los 4 tornillos del compartimento para las baterias (véase fig. 6) y retire la tapa del com-
partimento.

4) Sies necesario, retire las baterias usadas.

5) Coloque dos baterias en el compartimento teniendo en cuenta la polaridad (véase fig. 7).

6) Atornille de nuevo la tapa del compartimento para las baterias (par de apriete: 0,5 Nm).

7) Conecte el tubo flexible de descarga e inserte la bomba de vacio en la placa adaptadora.

8) Introduzca el destornillador acodado en el orificio del lateral de la bomba de vacio.

5.1.2 Carga de las baterias

AVISO |

Carga de baterias no recargables
Danos en el producto debido a la descarga de las baterias
» Conecte el producto al cargador solo si esta utilizando baterias recargables.

INFORMACION

Las baterias recargables van perdiendo capacidad al ir aumentando el nimero de ciclos de car-

ga. Este proceso es normal.

» Sustituya las baterias cuando el tiempo de funcionamiento del producto disminuya notable-
mente.

La duracién de la bateria de la bomba de vacio es de 2 a 3 dias segun la capacidad de las bate-
rias, el nivel de vacio y el grado de actividad. El fabricante recomienda recargar las baterias una
vez al dia. El proceso completo de carga tarda de 4 a 6 horas. Durante la carga debe retirar la
bomba de vacio del producto o retirar la prétesis. El estado de carga de las baterias se indica
mediante las sefiales descritas en la tabla.

Montaje del cargador

1) Colocar el enchufe del adaptador seleccionado en la fuente de alimentacion (véase fig. 8 ).
2) Encajar el enchufe del adaptador en la fuente de alimentacion (véase fig. 9).

3) Conectar la clavija USB del cable de carga a la fuente de alimentacion (véase fig. 10).

— El cargador estd montado.

Carga de las baterias

> Las baterias solo deben cargarse con la tapa del compartimento de las baterias puesta.

1) Coloque el conmutador de seleccion en el modo standby.

2) Si se lleva puesta la proétesis: retire la bomba de vacio de la placa adaptadora. Si fuera ne-
cesario, suelte el tubo flexible de descarga de la bomba de vacio.

3) Abra la tapa de la toma de alimentacion.

4) Introduzca el enchufe del cargador en la toma de alimentacién (véase fig. 11), el inicio del
proceso de carga se indica mediante una sefal.

5) Tras finalizar el proceso de carga, retire el enchufe de la toma de alimentacién y cierre la to-
ma de alimentacion.

6) Desconecte el enchufe del cargador.

7) Si es necesario: conecte el tubo flexible de descarga y coloque la bomba de vacio en la pla-
ca adaptadora.

Seial luminosa Senal acustica Estado
Los LED 1y 2 parpadean alternativa- Sefal acUstica a modo de | Baterias casi vacias, duracion res-
mente en amarillo (hasta la desconexion timbre (1 vez) tante<1h
automatica)
Los LED 1y 2 parpadean alternativa- Sefal acUstica a modo de | Baterias vacias, el aparato se des-
mente en rojo (hasta la desconexién au- timbre (3 veces) conecta
tomatica)
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Seial luminosa Senal acustica Estado

Los LED 1y 2 parpadean alternativa- - Cargador conectado, conexion es-

mente en verde tablecida
Los LED 1y 2 parpadean alternativa- - Carga de las baterias en proceso

mente en verde, brillo atenuado
Los LED 1y 2 se iluminan en verde, bri- - Baterias completamente cargadas
llo atenuado
Los LED 1y 2 se iluminan en turquesa, - Baterias completamente cargadas,
brillo atenuado la capacidad de las baterias es re-
ducida, se recomienda su sustitu-
cion.

5.2 Montaje de la placa adaptadora

La placa adaptadora para la conexién de la bomba de vacio se monta entre el encaje protésico y
los componentes distales de la prétesis modular. Se monta junto con el adaptador de encaje. La
placa adaptadora tiene dos conexiones para la creacién del vacio en el encaje y una conexion pa-
ra conectarla con la bomba de vacio. Ademas, la placa adaptadora dispone de un filtro sinteriza-
do de PE para proteger la bomba de vacio de la suciedad y de una vélvula de retencién que man-
tiene el vacio cuando se retira la bomba.

| A PRECAUCION

Utilizacion de un encaje protésico inadecuado

Aplastamientos y zonas de presion por un ajuste inadecuado del encaje

» Combine la bomba de vacio exclusivamente con un encaje protésico fabricado con la técni-
ca Harmony.

5.2.1 Preparacion de la placa adaptadora
El vacio del encaje se puede generar mediante la conexién proximal o lateral de la placa adapta-
dora.

| INFORMACION

La utilizacion de la conexion proximal de la placa adaptadora solo se recomienda si se utiliza el
disco para laminar 5R2 o la placa TEC 4A94=3 (cada uno con la pieza de TPU correspondien-
te). La conexidn lateral para el tubo flexible de aspiracion se puede identificar en la rosca inte-
rior para el conector del tubo.

Utilizacion de la conexién proximal

| INFORMACION

Para garantizar una conexién perfectamente hermética con el encaje se recomienda el siguiente
procedimiento:

» Hacer el orificio distal del encaje con un taladro de 6°mm.

» Extender pegamento de PU por el orificio e introducir el tubo suministrado (véase fig. 12).

» Retirar el pegamento sobrante y dejar que se endurezca.

» Cortar el tubo por ambos extremos en linea recta.

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica, tapén roscado M12x1.5, pieza de TPU (delgada) para 5R2 o pieza de
TPU (gruesa) para placa TEC, varilla de PE (filtro sinterizado de PE)

1) Enrosque el tap6n roscado en la conexion lateral de la placa adaptadora y apriételo (par de
apriete de montaje: 3 Nm) (véase fig. 13).

2) Apriete la varilla de PE en la pieza de TPU hasta el tope (véase fig. 14).
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3) Coloque la pieza de TPU con la varilla de PE en la conexién proximal de la placa adaptadora
(véase fig. 15).

Utilizacion de la conexién lateral

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica, llave Allen de 2 mm, tap6n roscado M12x1.5, varilla de PE (filtro sinteri-
zado de PE), anillo térico para conexion de tubo flexible, conexién de tubo flexible

1) Enrosque el tapdn roscado en la conexion proximal de la placa adaptadora y apriételo (par de
apriete de montaje: 3 Nm) (véase fig. 16).

2) Presione la varilla de PE en la conexion lateral de la placa adaptadora hasta el tope (véase
fig. 16).

3) Coloque el anillo térico en la ranura del conector del tubo.

4) Enrosque el conector del tubo en la conexion lateral con la llave Allen y apriételo (par de
apriete de montaje: 1 Nm) (véase fig. 16).

5.2.2 Montaje de la placa adaptadora

| A PRECAUCION |

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

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

| INFORMACION

Tenga en cuenta la posiciéon de la bomba de vacio Harmony E2 en la prétesis. Esta no debe
chocar con la prétesis ni sobresalir de la articulacién de rodilla protésica flexionada. Si necesita
mas espacio lateralmente, utilice la placa adaptadora asimétrica 4R153=1 (véase fig. 23, véase
fig. 24).

Tabla de seleccion para tornillos avellanados

Adaptador de encaje empleado Tornillos a utilizar
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 5015128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Colocar la placa adaptadora en el disco para laminar con la orientacién deseada (véase
fig. 17).

2) Colocar el adaptador de encaje seleccionado en la placa adaptadora (véase fig. 18).

3) INFORMACION: Fijar los tornillos con Loctite®.
Atornillar los tornillos a través del adaptador de encaje y la placa adaptadora en el disco para
laminar y apretar en orden diagonal con una llave dinamométrica (par de apriete de montaje:
12 Nm) (véase fig. 19).

5.3 Montaje de los tubos

5.3.1 Opcional: colocacion del tubo flexible de aspiracién

La colocacién de un tubo flexible de aspiracion solo es necesaria si se utiliza la conexién lateral
de la placa adaptadora.

1) Conectar el tubo flexible de aspiracion en la conexién lateral de la placa adaptadora.

2) Colocar el tubo flexible de aspiracion hasta la conexion del encaje protésico y conectarlo.
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5.3.2 Colocacion del tubo flexible de descarga

Por el tubo flexible de descarga se eliminan el aire y el liquido aspirados. El liquido no debe elimi-
narse sobre piezas metélicas de la proétesis modular. El tubo flexible de descarga baja el nivel de
ruido de la bomba de vacio con una longitud creciente.

| A PRECAUCION

Colocacién inadecuada del tubo flexible de descarga

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

gérmenes

» Coloque el tubo flexible de descarga de forma que la apertura del tubo no esté dirigida ha-
cia partes del cuerpo o por dentro de la funda cosmética.

1) Conectar el tubo flexible de descarga a la correspondiente conexion de la bomba de vacio
(véase fig. 5).

2) Si se utiliza una funda cosmética de espuma: haga un orificio por el que sacar el tubo fle-
xible de descarga por fuera de la funda.

3) Si no se utiliza ninguna funda cosmética: llevar el tubo flexible de descarga de la proétesis
hasta el pie protésico y fijarlo.

4) Cortar el tubo flexible de descarga que sobresale.

6 Uso

6.1 Colocacion de la bomba de vacio

La bomba de vacio se desliza sobre la placa adaptadora. De esta forma, la conexién para la ge-

neracién del vacio se introduce en la placa adaptadora. La bomba de vacio se asegura con el

destornillador acodado Torx como perno de bloqueo para evitar que se salga accidentalmente.

1) Si el tubo flexible de descarga esta fijado a la protesis: conectar la bomba de vacio con
el tubo flexible de descarga.

2) Colocar la bomba de vacio de forma inclinada desde arriba sobre los rieles de guia de la pla-
ca adaptadora e insertarla horizontalmente hasta el tope (véase fig. 20).

3) Introducir el destornillador acodado en el orificio lateral de la bomba de vacio (véase fig. 21).

6.2 Manejo de la bomba de vacio

La bomba de vacio dispone de varios modos entre los que el usuario puede elegir. El manejo de
la bomba de vacio se realiza mediante un conmutador de seleccion en la carcasa. Existe un modo
automatico, 4 niveles de vacio constantes y un modo de retroceso. En el modo automatico, el
grado de actividad se determina segun las fluctuaciones de presion dentro del sistema. La bom-
ba de vacio adapta el vacio de forma dindmica para garantizar una sujecioén y una comodidad 6p-
timas. En el modo inverso, la bomba de vacio introduce aire en el encaje. Esta funcién sirve como
modo de aclarado y se puede utilizar como ayuda para la expulsién. En la tabla se muestran los
diferentes modos:

Simbolos del con- Modo seleccionado
mutador de selec-
cion
@&} Modo automatico
a Nivel de vacio constante de intensidad 1 a 4, representado por circulos de tamafo cre-
[o] ciente.
0]
@)
R} Modo inverso
Modo standby
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» ;AVISO! Utilizar la bomba de vacio solo cuando esté encajada en la placa adaptadora.
Seleccionar el modo deseado con el conmutador de seleccién. La bomba de vacio indica de-
terminados estados de servicio mediante senales.

Seiial luminosa Senal acustica Estado
Los LED 1y 2 parpadean en blanco | Sefial acustica ascendente (1 Reinicio del aparato
vez)
Los LED 1y 2 se iluminan en rojo | Sefal acUstica descendente (1 | El aparato pasa al modo standby
vez)
- Sonido de clic Conmutador de seleccién cambia-
do, cambio de modo
Los LED 1y 2 parpadean en azul - Funcionamiento de la bomba (hacia
adelante y hacia atras)
Los LED 1y 2 parpadean en verde, El aparato esta conectado y funcio-
cada 10 seg na sin escapes
Los LED 1y 2 parpadean en azul y - Advertencia de escapes (véase In-
rojo alternativamente, cada 10 s formacion)
Los LED 1y 2 parpadean en rojo Sefal acustica tipo sirena (1 Error del sistema
vez)

Informacion sobre la advertencia de escapes

La advertencia de escapes sefializa que no se puede alcanzar o mantener el vacio deseado. En
ese caso, la bomba de vacio continla trabajando. La advertencia de escapes se produce en las
siguientes circunstancias:

* Labomba de vacio lleva mas de 3 minutos bombeando de forma continua.

* Entre los intervalos de bombeo pasan menos de 2 minutos.

La advertencia de escapes se desactiva automaticamente si no aparece ningin problema durante
10 minutos. También se puede desactivar activando brevemente el modo standby de la bomba de
vacio.

6.3 Enjuague de la bomba de vacio

Un menor vacio es un signo de suciedad. En caso de suciedad, debe enjuagarse el sistema para
su limpieza. Para ello, se enjuagan la bomba de vacio y el filtro en la placa adaptadora. Para en-
juagar se utiliza el modo inverso de la bomba de vacio. El proceso de enjuague también puede
ser Util en caso de obstruccion del sistema.

| A PRECAUCION

Limpieza insuficiente

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

» Limpie el producto con cierta frecuencia.

> Materiales necesarios:
Recipiente con 30 ml a 60 ml de agua destilada, un recipiente colector
Preparaciones necesarias:
Bomba de vacio encajada en la placa adaptadora y en modo standby, prétesis retirada de la
pierna.

1) Introducir el tubo flexible de descarga en el recipiente de agua destilada.

2) Mantener el encaje de forma que el agua caiga en el recipiente colector durante el enjuague.
3) Colocar el conmutador de seleccion en el modo inverso.

4) Dejar funcionar la bomba de vacio hasta que el agua se haya bombeado por todo el sistema.
5) Dejar que la bomba funcione en seco durante 15 s para eliminar posibles restos de agua.

6) Colocar el conmutador de seleccién en el modo standby.

7) Limpiar la superficie interior del encaje.



7 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a una inspeccién visual y de funcionamiento.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

X

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica.
Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de su pais
en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuencias negativas para el me-
dio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que respete las advertencias que la
administracion de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva de deshe-
chos.

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacion

de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

10 Datos técnicos

Referencia Harmony E2 Placa adaptadora | Placa adaptadora
4R152* 4R153 asimétrica

4R153=1

Peso [g] 185 125 160

Altura del sistema [mm] 95 22 22

Material - Aluminio Aluminio

Peso max. del usuario [kg] - 150 150

Tension de servicio del cargador [V] 100 hasta 240 - -

Frecuencia de servicio del cargador 50 hasta 60 - -

[Hz]

Temperatura de carga de las baterias 0 hasta 40 - -

[°C]

1 Descricdo do produto Portugués

| INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-07-16

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-

guranga.
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» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A bomba de subpressao eletrénica Harmony E2 4R152 é um componente do sistema Harmony
para gerar uma subpressao elevada no encaixe da prétese. A bomba de subpressdo e um encai-
xe de prétese construidos na tecnologia Harmony formam uma unidade funcional para proteses
da coxa e da panturrilha. Devido a subpressao elevada, a ligagao entre a prétese e o membro re-
sidual foi melhorada.

A bomba de subpressao é encaixada na placa adaptadora 4R153 ou na placa adaptadora com
dispositivo de deslocamento 4R153=1. A placa adaptadora com dispositivo de deslocamento po-
de ser usada, se houver a necessidade de um espago lateral maior entre a articulagéo de joelho
protética o pé protético.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacao
* O peso corporal maximo permitido estd especificado nos Dados técnicos (consulte a
pagina 63).

2.3 Condicoes ambientais

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

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

Condicoes ambientais inadmissiveis
Vibragbes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida atil

Bomba de subpressao

A bomba de subpressao Harmony E2 foi testada pelo fabricante por 400 horas em operacao de
bombeamento. A bomba de subpressdo roda em diferentes intervalos, que dependem do modo
de ajuste, do grau de atividade do paciente e da vedagao de todo o sistema, incluindo o encaixe
da prétese. Por conseguinte, a vida Util do aparelho é de 3 a 5 anos.

Placa adaptadora

Como regra geral, todos os adaptadores modulares séo testados pelo fabricante com 3 milhdes
de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o grau de atividade do paciente, a uma vida
util de 3 a 5 anos.
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3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Uso da bomba de subpressao em areas com perigo de explosao

Perigo de exploséo devido a formagao de faiscas

» Nunca use a bomba de subpressao em areas com perigo de explosao.

» Antes de entrar em areas com perigo de explosao, remova a bomba de subpressao da proé-
tese. Nao leve a bomba de subpressao para dentro das areas com perigo de explosao.

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesGes devido a quebra de pegas de suporte
» Utilize o produto conforme a area de aplicagdo especificada (consulte a pagina 54).

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autorizados para este fim.

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

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis
Risco de lesdes devido a danificagoes do produto

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢ées ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presencga de danos.

» Na divida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o produto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicao, revisdo

pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

/\ CUIDADO

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

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto
Risco de lesGes devido a alteragdo ou perda da fungéao
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Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteracées ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, reviséo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

vvyy

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

As alteragoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através de um padrao de
marcha alterado, um posicionamento alterado dos componentes da prétese entre si, assim como
através do aparecimento de ruidos.

4 Material fornecido

4R152* Harmony E2 (veja a fig. 1)

Fig. Pos. Qtde. Denominacao Codigo
1 1 1 Bomba de subpressdo Harmony E2 |-
2 - 1 Kit de placa adaptadora 4R153 ou 4R153=1
1 2 1 Mangueira para o orificio do encaixe |-
1 3 1 Mangueira para o escoamento 4X220
1 4 1 Plugue do adaptador (EUA) 757S7=EUA
1 5 1 Plugue do adaptador (UE) 757S7=UE
1 6 1 Transformador 757L2
1 7 1 Plugue de carga USB 4X269
1 8 1 Conjunto de anéis téricos para a co- | 4X315
nexao de sucgédo da bomba de sub-
pressao
1 9 1 Chave de fenda Torx T8 -
1 10 2 Pilha, recarregavel, tamanho AA 625B13
Placa adaptadora 4R153* (veja a fig. 2)
Pos. Qtde. Denominacao Cédigo
1 1 Placa adaptadora (com ou sem dispositivo de |-
deslocamento)
2 1 Chave de parafusos angular Torx 709S51=T8
Conjunto de pecas individuais, composto de: 4X305
3 1 Haste de polietileno macica (filtro sinterizado de | -
polietileno)
4 1 Base TPU para 5R2 (fina) -

Base TPU para placa TEC (espessa)

5 1 Conexao alternativa da placa de vélvulas -
6 1 Anel térico -
7 1 Parafuso de fecho -
8 4 Parafuso M6x38 mm -
9 4 Parafuso M6x35 mm -
Peca de reposicao Produto compativel Codigo

Conjunto de anéis téricos (3 unidades) | Bomba de subpressdo a partir do nu- | 4X315
para a conexdo de succdo da bomba de | mero de série: SN201714001
subpressao Bomba de subpressdo com nlimero de | 4X316
série mais antigo
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5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

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

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

» Mantenha o produto longe de pos.

5.1 Preparacao da bomba de subpressao

/\ CUIDADO

Contato com componentes elétricos defeituosos

Lesdes devido a choque elétrico

» Antes de tocar os componentes elétricos, efetue uma inspegao visual.
» Nao utilize componentes elétricos danificados.

5.1.1 Colocar ou trocar as pilhas

A bomba de subpressao é operada com 2 pilhas NiMH recarregaveis do tamanho AA. O fabri-

cante recomenda a operacdo com as pilhas fornecidas. Como alternativa, também é possivel a

operagao com pilhas ndo-recarregaveis.

> Materiais necessarios: chave de fenda Torx T8, 2 pilhas (tamanho AA), chave dinamométri-
ca ajustavel para 0,5 Nm

> Requisito: a conexao com o carregador esta desligada

1) Remover a chave de parafusos angular da lateral da bomba de subpressao (veja a fig. 3).

2) Retirar a bomba de subpressdo da placa adaptadora e soltar a mangueira de escoamento
(veja a fig. 4, veja a fig. 5).

3) Soltar os 4 parafusos do compartimento das pilhas (veja a fig. 6) e remover a tampa do com-
partimento da pilha.

4) Se necessario, retirar as pilhas antigas.

5) Inserir duas pilhas no compartimento de acordo com as respectivas polaridades (veja a
fig. 7).

6) Aparafusar novamente a tampa do compartimento da pilha (torque de aperto: 0,5 Nm).

7) Conectar a mangueira de escoamento e colocar a bomba de subpresséo sobre a placa adap-
tadora.

8) Inserir a chave de parafusos angular na abertura lateral da bomba de subpressao.

5.1.2 Carregar as pilhas

| INDICACAO

Carregamento de pilhas nao recarregaveis
Danificagdes do produto devido ao vazamento das pilhas
» So6 conecte o produto ao carregador, se vocé usar pilhas recarregaveis.

INFORMAGAO |

As pilhas recarregaveis perdem a sua capacidade de poténcia de acordo com o aumento do nu-
mero de ciclos de recarga. Este é um processo normal.
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» Troque as pilhas, assim que a duragao de funcionamento do produto diminuir visivelmente.

O tempo de operagdo da pilha da bomba de subpressao dura, de acordo com a poténcia das pi-
Ihas, nivel de subpresséo e grau de atividade, de 2 a 3 dias. O fabricante recomenda a recarre-
gar as pilhas uma vez por dia. Um carregamento completo dura cerca de 4 a 6 horas. Durante o
carregamento, retirar a bomba de subpressdo do produto ou remover a prétese. O estado da
carga da pilha é representado por sinais, que podem ser consultados na tabela.

Montagem do carregador

1) Conectar o plugue do adaptador selecionado no transformador (veja a fig. 8).
2) Engatar o plugue do adaptador no transformador (veja a fig. 9).

3) Colocar o plugue USB do cabo de carga no transformador (veja a fig. 10).

— O carregador esta montado.

Carregar as pilhas

> Carregar as pilhas somente com tampa do compartimento das pilhas ja montada.

1) Comutar a chave seletora para o modo de espera.

2) Se a protese for utilizada: Retirar a bomba de subpresséo da placa adaptadora. Desconec-
tar a mangueira de escoamento da bomba de subpressao, se necessario.

3) Abrir a tampa da tomada de carga.

4) Inserir o plugue do carregador na tomada de carga (veja a fig. 11), o inicio do carregamento
é indicado por um sinal.

5) Apds a conclusdo do carregamento, puxar o plugue da tomada de carga e fechar a tomada
de carga.

6) Retirar o plugue do carregador da tomada.

7) Se necessario: Conectar a mangueira de escoamento e colocar a bomba de subpresséo so-
bre a placa adaptadora.

Sinal luminoso Sinal acustico Estado
LEDs 1 e 2 piscam alternadamente ama- | Sinal acUstico tilintando (1 | Pilhas quase vazias, tempo operaci-
relos (até o desligamento automatico) vez) onal restante =1 h
LEDs 1 e 2 piscam alternadamente ver- | Sinal acustico tilintando (3 Pilha vazia, o aparelho desliga
melhos (até o desligamento automaético) vezes)
LEDs 1 e 2 piscam alternadamente ver- - Carregador ligado, conexao esta-
des belecida
LEDs 1 e 2 piscam alternadamente ver- - As pilhas estdo sendo carregadas
des, luminosidade baixa
LEDs 1 e 2 brilham verdes, luminosida- - As pilhas estdao completamente car-
de baixa regadas
LEDs 1 e 2 brilham azul turquesa, lumi- - As pilhas estao totalmente carrega-
nosidade baixa das, a poténcia das pilhas esta re-

duzida, é recomendado trocar

5.2 Montagem da placa adaptadora

A placa adaptadora, para a ligagdo da bomba de subpressao, é montada entre o encaixe da pro-
tese e os componentes distais da prétese modular. Ela € montada junto com o adaptador de en-
caixe. A placa adaptadora tem duas conexdes para gerar a subpressao no encaixe e uma cone-
xao para ligagao a bomba de subpressao. Além disso, a placa adaptadora possui um filtro sinteri-
zado PE para proteger a bomba de subpressao contra contaminagdes e uma valvula de retencéo
que mantém a subpressao quando a bomba é retirada.

/\ CUIDADO

Utilizar um encaixe de protese incorreto
Esmagamentos e contusdes causados por adaptagao incorreta do encaixe
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» Combinar a bomba de subpressédo exclusivamente com um encaixe de prétese fabricado
com a tecnologia Harmony.

5.2.1 Preparacao da placa adaptadora
A subpressao no encaixe pode ser gerada ou através da conex@o proximal ou da conexao lateral
da placa adaptadora.

| INFORMAGAO |

O uso da conexdo localizada proximalmente a placa adaptadora é recomendado somente em
caso de utilizagdo do disco de moldagem 5R2 ou da placa TEC 4A94=3 (sempre com base
TPU). A conexao lateral para a mangueira de sucgao pode ser reconhecida através de sua ros-
ca interna para o conector de mangueira.

Utilizacao da conexao localizada proximalmente

| INFORMAGAO |

Para garantir uma conexdo perfeitamente vedada ao encaixe, recomenda-se o seguinte procedi-
mento:

» Efetuar o orificio distal do encaixe com uma broca de 6 mm.

» Passar uma cola PU no orificio e colocar a unido de mangueira fornecida (veja a fig. 12).

» Retirar o excesso de cola e deixar a cola endurecer.

» Cortar ambas as extremidades da unido de mangueira de forma uniforme.

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica, parafuso de fecho M12x1.5, base TPU (fina) para 5R2 ou base TPU
(espessa) para placa TEC, haste PE macica (filtro sinterizado PE)

1) Aparafusar e apertar o parafuso de fecho na conexdo lateral da placa adaptadora (torque de
montagem: 3 Nm) (veja a fig. 13).

2) Pressionar a haste PE macica até o encosto na base TPU (veja a fig. 14).

3) Colocar a base TPU com a haste PE maciga na conexao localizada proximalmente a placa
adaptadora (veja a fig. 15).

Utilizacao da conexao lateral

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica, chave Allen 2 mm, parafuso de fecho M12x1.5, haste PE macica (filtro
sinterizado PE), anel térico para o conector de mangueira, conector de mangueira

1) Aparafusar e apertar o parafuso de fecho na conexdo localizada proximalmente a placa adap-
tadora (torque de montagem: 3 Nm) (veja a fig. 16).

2) Pressionar a haste PE macica até o encosto na conexdo lateral da placa adaptadora (veja a
fig. 16).

3) Inserir o anel térico na ranhura do conector de mangueira.

4) Aparafusar e apertar o conector de mangueira com a chave Allen na conexao lateral da placa
adaptadora (torque de montagem: 1 Nm) (veja a fig. 16).

5.2.2 Montar a placa adaptadora

/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

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

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

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

Observe a posicao da bomba de vacuo Harmony E2 na prétese. A bomba de vacuo nao pode
bater na prétese ou projetar-se acima da articulagao de joelho protética flexionada. Utilize a pla-
ca adaptadora 4R153=1 com dispositivo de deslocamento se vocé precisar de mais espago na
lateral (veja a fig. 23, veja a fig. 24).

Tabela de selecao para parafusos escareados

Adaptador de encaixe utilizado Parafusos a utilizar
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 501S5128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Posicionar a placa adaptadora no alinhamento desejado junto ao disco de moldagem (veja a
fig. 17).

2) Colocar o adaptador de encaixe selecionado na placa adaptadora (veja a fig. 18).

3) INFORMACADO: Fixar os parafusos com Loctite®.
Aparafusar os parafusos no disco de moldagem através do adaptador de encaixe e da placa
adaptadora e apertar em uma sequéncia diagonal com uma chave dinamométrica (torque de
montagem: 12 Nm) (veja a fig. 19).

5.3 Montagem das mangueiras

5.3.1 Opcional: Instalar a mangueira de succao

A colocacédo de uma mangueira de succéo so6 é necessdria, quando se utiliza a conexéo lateral da
placa adaptadora.

1) Encaixar a mangueira de sucgdo na conexao lateral da placa adaptadora.

2) Instalar e conectar a mangueira de sucgao na conexdo apropriada do encaixe da prétese.

5.3.2 Instalacao da mangueira de escoamento

O liquido e o ar aspirados sdo escoados através da mangueira de escoamento. O liquido ndo de-
ve ser escoado pelas partes metdlicas da préotese modular. A mangueira de escoamento diminui
com o aumento do comprimento do nivel de ruido da bomba de subpressao.

/\ CUIDADO

Instalacao incorreta da mangueira de escoamento

Irritagbes cutaneas, formacgao de eczemas ou infecgoes por contaminagéo microbiana

» Instale a mangueira de escoamento de tal modo, que a abertura da mangueira ndo esteja
voltada para as partes do corpo ou areas cosméticas.

1) Inserir a mangueira de escoamento na conexdo correspondente da bomba de subpressao
(veja a fig. B).

2) Se uma espuma cosmética for utilizada: Fazer uma abertura e trazer a mangueira de es-
coamento para fora da espuma cosmeética.

3) Se uma espuma cosmética nao for utilizada: Conduzir a mangueira de escoamento pela
protese até o pé protético e fixa-la la.

4) Cortar a mangueira de escoamento em excesso.

6 Uso

6.1 Colocacao da bomba de subpressao
A bomba de subpressao é empurrada sobre a placa adaptadora. A conexao para a geracao de
subpressao ¢ inserida, neste caso, na placa adaptadora. A bomba de subpressao é presa com a
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chave de parafusos angular Torx como pinos de travamento para proteger contra desconexao aci-

dental.

1) Se a mangueira de escoamento estiver fixada na prétese: Prender a bomba de subpre-
sdo com a mangueira de escoamento.

2) Colocar a bomba de subpresséo inclinada de cima para baixo sobre os trilhos de guia da pla-
ca adaptadora e empurrar horizontalmente até o encosto (veja a fig. 20).

3) Inserir a chave de parafusos angular na abertura lateral da bomba de subpressao (veja a
fig. 21).

6.2 Manuseio da bomba de subpressao

A bomba de subpressao possui varios modos, entre os quais o usudrio pode escolher. O manu-
seio da bomba de subpressao é efetuado através de uma chave seletora na carcaga. Ha um mo-
do automatico, 4 niveis constantes de subpressao e um modo reverso. No modo automatico, o
grau de atividade é determinado pelas flutuagoes de pressao dentro do sistema. A bomba de
subpressao se ajusta dinamicamente a subpressao, de modo a assegurar uma firmeza e um con-
forto 6timos. No modo reverso, a bomba de subpressao transporta o ar para o encaixe. Esta fun-
¢ao serve como modo de lavagem e pode ser usada como ajuda de descarga. Os modos indivi-
duais estao listados na tabela seguinte:

Simbolo na chave Modo selecionado
seletora
[a] Modo automatico
a Nivel de subpressao constante com uma espessura de 1 a 4, representada por circu-
[o] los crescentes
a
a
R| Modo reverso
Modo de espera

» INDICACAO! Usar a bomba de subpressido somente, quando ela estiver encaixada na
placa de adaptadora.
Comutar com a chave seletora para o modo desejado. A bomba de subpressao relata sobre
determinados estados operacionais através de sinais.

Sinal luminoso Sinal acustico Estado
LEDs 1 e 2 piscam brancos Som de sinal crescente (1 vez) O aparelho é reinicializado
LEDs 1 e 2 brilham vermelho Som de sinal decrescente (1 | Aparelho muda para o modo de es-
vez) pera
- Som de clique Chave seletora comutada, mudan-
¢a de modo
LEDs 1 e 2 piscam azul - A bomba roda (para a frente ou pa-
ra tras)
LEDs 1 e 2 brilham verde, a cada O aparelho esté ligado e trabalha
10s. sem vazamentos
LEDs 1 e 2 piscam alternadamente - Adverténcia de vazamento (ver a in-
azul e vermelho, a cada 10 s. formagao)
LEDs 1 e 2 piscam vermelho Som de sinal tipo sirene (1 vez) Erro de sistema

Informacao sobre a adverténcia de vazamento

A adverténcia de vazamento avisa, que a subpressao desejada nao pode ser alcangada ou manti-
da. No entanto, a bomba de subpressdo continua a funcionar. A adverténcia de vazamento é aci-
onada nas seguintes circunstancias:

* A bomba de subpressdao bombeia continuamente por mais de 3 minutos

* Entre varios intervalos de bombeamento decorrem menos de 2 minutos
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A adverténcia de vazamento se desativa automaticamente ap6s 10 minutos, caso nao haja mais
problemas. Ela também pode ser desativada por ativagdo curta do modo de espera da bomba de
subpressao.

6.3 Lavagem da bomba de subpressao

Subpresséo reduzida é uma indicagdo de sujeira. Em caso de sujeira, o sistema deve ser lavado
para limpeza. Neste caso, a bomba de subpressao e o filtro podem ser lavados na placa adapta-
dora. Para lavar, utiliza-se o modo reverso da bomba de subpressdo. O processo de lavagem
também pode ajudar em caso de entupimento do sistema.

/\ CUIDADO

Limpeza deficiente
Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgoes por contaminagdo microbiana
» Limpe o produto regularmente.

> Materiais necessarios:

Recipiente com 30 ml a 60 ml de dgua destilada, um recipiente coletor

Preparacoes necessarias:

Bomba de subpressao encaixada sobre a placa adaptadora no modo de espera, protese re-

movida da perna

Mergulhar o tubo de escoamento dentro do recipiente com a agua destilada.

Segurar o encaixe de tal modo, que a agua flua pelo recipiente coletor durante a lavagem.

Comutar a chave seletora para o modo reverso.

Deixar a bomba de subpressao rodar, até que a agua tenha sido bombeada pelo sistema in-

teiro.

5) Deixar a bomba funcionar a seco por 15 s., para que ela possa bombear toda a 4gua residual
eventualmente ainda presente.

6) Comutar a chave seletora para o modo de espera.

7) Limpar a superficie interna do encaixe.

2o E

7 Manutencao

» Apo6s os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspecao visu-
al e a um teste de funcionamento.

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

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

tivo. Uma eliminagao contraria as respectivas disposi¢gdes nacionais pode ter consequén-
=== Cias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indicagdes dos érgaos naci-
onais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.

E Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico ndo sele-

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

9.1 Responsabilidade

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

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricao do uso de de-

terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletrénicos.

10 Dados técnicos

1 Productbeschrijving

Codigo Harmony E2 Placa adaptadora | Placa adaptadora
4R152* 4R153 com dispositivo
de deslocamento
4R153=1

Peso [g] 185 125 160

Altura do sistema [mm] 95 22 22

Material - Aluminio Aluminio

Peso corporal max. [kg] - 150 150

Tensao de servico do carregador [V] 100 a 240 - -

Frequéncia de funcionamento do car- 50 a 60 - -

regador [Hz]

Temperatura de carga das pilhas [°C] 0a40 - -

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-07-16

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies 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 werking

De elektronische vacuimpomp Harmony E2 4R152 is een bestanddeel van het Harmony systeem
voor het genereren van verhoogde onderdruk in de prothesekoker. De vacuimpomp en een met
de Harmony techniek vervaardigde prothesekoker vormen een functionele eenheid voor boven- of
onderbeenprothesen. Door de verhoogde onderdruk wordt de verbinding tussen de prothese en
de stomp verbeterd.

De vaculimpomp wordt op de adapterplaat 4R153 of de adapterplaat met verzet 4R153=1
geplaatst. De adapterplaat met verzet kan worden gebruikt wanneer er aan de zijkant een grotere
afstand tot het prothesekniegewricht of de prothesevoet noodzakelijk is.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van Ottobock. De functionali-
teit in combinatie met componenten van andere fabrikanten die beschikken over compatibele
modulaire verbindingselementen, is niet getest.
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2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied
* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de technische gegevens (zie
pagina 72).

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

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

Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.4 Gebruiksduur

Vacuiimpomp

De fabrikant heeft de vacuimpomp Harmony E2 met 400 bedrijfsuren getest. De vaciimpomp
draait met bepaalde tussenpozen, die afhankelijk zijn van de ingestelde modus, de mate van acti-
viteit van de patiént en de dichtheid van het systeem als geheel met inbegrip van de protheseko-
ker. Op basis hiervan bedraagt de gebruiksduur van het apparaat drie tot vijf jaar.

Adapterplaat

Alle modulaire adapters worden door de fabrikant principieel getest met drie miljoen belastings-
cycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur
van drie tot vijf jaar.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Gebruik van de vacuiimpomp in explosiegevaarlijke ruimtes

Explosiegevaar door vonkvorming

» Gebruik de vaculimpomp nooit in ruimtes waar explosiegevaar bestaat.

» Haal voér het betreden van explosiegevaarlijke ruimtes de vacuiimpomp van de prothese af.
Neem de vacuiimpomp nooit mee naar binnen in de explosiegevaarlijke ruimtes.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
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| » Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsgebied (zie pagina 64).

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit is toegestaan.

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

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

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

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

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

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verandering van het gang-
beeld, een verandering van de positionering van de prothesecomponenten ten opzichte van
elkaar en geluidsontwikkeling.

4 Inhoud van de levering

Harmony E2 4R152* (zie afb. 1)

Afb. Pos. Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 1 1 vaculimpomp Harmony E2 -
2 - 1 adapterplaat set 4R153 of 4R153=1
1 2 1 slangstuk voor kokerboorgat -
1 3 1 slangstuk voor luchtafvoer 4X220
1 4 1 adapterstekker (US) 757S7=US
1 5 1 adapterstekker (EU) 757S7=EU
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Harmony E2 4R152* (zie afb. 1)

Afb. Pos. Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 6 1 netvoeding 757L2
1 7 1 laadstekker USB 4X269
1 8 1 set O-ringen voor de zuigaansluiting | 4X315
van de vacuimpomp
1 9 1 schroevendraaier torx T8 -
1 10 2 batterij, oplaadbaar, type AA 625B13
Adapterplaat 4R153* (zie afb. 2)
Pos. Aantal Omschrijving ArtikelInummer
1 1 adapterplaat (met of zonder verspringing) -
2 1 torxsleutel 709S51=T8
Onderdelenpakket, bestaande uit: 4X305
3 1 massief PE-staafje (PE-sinterfilter) -
4 1 TPU-inzetstuk voor 5R2 (dun) -

TPU-inzetstuk voor TEC-plaat (dik)

5 1 alternatieve aansluiting ventielplaat -

6 1 O-ring -

7 1 sluitschroef -

8 4 bout M6x38 mm -

9 4 bout M6x35 mm -
Reserve-onderdeel Compatibel product Artikelnummer
Set O-ringen (3 stuks) voor de zuigaan- |vacuimpomp vanaf serienummer: | 4X315
sluiting van de vacuiimpomp SN201714001

vacuiimpomp met ouder serienummer | 4X316

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

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

| A VOORZICHTIG

Gebruik van poeder (bijv. babypoeder of talkpoeder)

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

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

5.1 Vacuiimpomp voorbereiden

| A VOORZICHTIG

Aanraking van defecte elektrische componenten

Verwondingen door stroomschok

» Voer voordat u elektrische componenten aanraakt, een visuele controle uit.
» Gebruik geen elektrische componenten die beschadigd zijn.
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5.1.1 Batterijen plaatsen of vervangen

De vacuiimpomp werkt op twee oplaadbare NiMH-batterijen type AA. De fabrikant adviseert de

meegeleverde batterijen te gebruiken. In plaats hiervan kunnen er ook niet-oplaadbare batterijen

worden gebruikt.

> Benodigde materialen: torxschroevendraaier T8, 2 batterijen (type AA), momentsleutel,
instelbaar op 0,5 Nm

> Voorwaarde: de acculader moet losgekoppeld zijn

1) Trek de torxsleutel aan de zijkant van de vaculimpomp los (zie afb. 3).

2) Haal de vaculiimpomp van de adapterplaat af en verwijder de afvoerslang (zie afb. 4, zie

afb. 5).

Draai de vier bouten van het batterijvak los (zie afb. 6) en haal het deksel van het batterijvak

af.

Verwijder zo nodig de oude batterijen.

Plaats twee batterijen in het vak. Let daarbij op de polariteit (zie afb. 7).

Schroef het deksel van het batterijvak weer vast (aanhaalmoment: 0,5 Nm).

Sluit de afvoerslang aan en bevestig de vacuimpomp aan de adapterplaat.

Steek de torxsleutel in de opening aan de zijkant van de vacuimpomp.

Lyegr &

()

5.1.2 Batterijen opladen

LETOP.

Niet-oplaadbare batterijen opladen
Beschadiging van het product door uitlopen van de batterijen
» Sluit het product alleen aan op de acculader, als u oplaadbare batterijen gebruikt.

INFORMATIE

Oplaadbare batterijen verliezen capaciteit naarmate het aantal laadcycli toeneemt. Dit is een
normaal proces.
» Vervang de batterijen, wanneer de gebruiksduur van het product merkbaar afneemt.

De tijd waarna de batterijen van de vacuiimpomp moeten worden opgeladen, bedraagt afhankelijk
van de capaciteit van de batterijen, het onderdrukniveau en de mate van activiteit van de patiént
twee tot drie dagen. De fabrikant adviseert de batterijen eenmaal per dag op te laden. Het duurt
vier tot zes uur, voordat ze helemaal opgeladen zijn. Haal de vacuimpomp tijdens het laden van
het product af of doe de prothese af. De laadtoestand van de batterijen wordt aangegeven door
middel van signalen. Een overzicht hiervan is te vinden in de onderstaande tabel.

Acculader monteren

1) Zet de gekozen adapterstekker tegen de voeding aan (zie afb. 8).

2) Klik de adapterstekker vast aan de netvoeding (zie afb. 9).

3) Steek de USB-stekker van de laadkabel in de netvoeding (zie afb. 10).
— De acculader is gemonteerd.

Batterijen opladen

> Tijdens het opladen van de batterijen moet het deksel altijd op het batterijvak gemonteerd zijn.

1) Stel de keuzeschakelaar in op de stand-bymodus.

2) Wanneer de prothese wordt gedragen: haal de vacuimpomp van de adapterplaat af. Kop-
pel de afvoerslang van de vacuimpomp zo nodig los.

3) Open de afdekking van de laadbus.

4) Steek de stekker van de acculader in de laadbus (zie afb. 11). Er klinkt een geluidssignaal dat
aangeeft dat het opladen begint.

5) Haal na het opladen de stekker uit de laadbus en dek de laadbus weer af.

6) Haal de stekker van de acculader uit het stopcontact.

7) Indien nodig: sluit de afvoerslang aan en bevestig de vaculimpomp aan de adapterplaat.
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Lichtsignaal Geluidssignaal Status

Led 1 en 2 knipperen afwisselend geel belsignaal (1 x) batterijen bijna leeg, resterende
(tot ze automatisch worden uitgescha- gebruikstijd < 1 uur
keld)
Led 1 en 2 knipperen afwisselend rood belsignaal (3 x) batterijen leeg, apparaat wordt uit-
(tot ze automatisch worden uitgescha- geschakeld
keld)
Led 1 en 2 knipperen afwisselend groen - acculader aangesloten, verbinding
tot stand gebracht
Led 1 en 2 knipperen afwisselend - batterijen worden geladen
groen, helderheid gedimd
Led 1 en 2 lichten groen op, helderheid - batterijen helemaal geladen
gedimd
Led 1 en 2 lichten turquoise op, helder- - batterijen helemaal geladen, capa-
heid gedimd citeit van de batterijen is vermin-

derd, vervanging wordt aanbevolen

5.2 Adapterplaat monteren

De adapterplaat waarmee de vaculimpomp wordt aangesloten, wordt gemonteerd tussen de pro-
thesekoker en de distale componenten van de modulaire prothese. Deze plaat en de kokeradap-
ter worden samen gemonteerd. De adapterplaat heeft twee aansluitingen voor het genereren van
de onderdruk in de koker en één aansluiting voor het verbinden van de plaat met de vaculim-
pomp. Daarnaast is de adapterplaat uitgerust met een PE-sinterfilter ter bescherming van de
vaculimpomp tegen verontreiniging en met een terugslagventiel dat de onderdruk in stand houdt,
wanneer de pomp van de plaat wordt afgehaald.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van een verkeerde prothesekoker

Knelpunten en drukplekken door een verkeede pasvorm van de koker

» Combineer de vaculimpomp uitsluitend met een prothesekoker die is vervaardigd met de
Harmony techniek.

5.2.1 Adapterplaat voorbereiden
De onderdruk in de koker kan zowel worden gegenereerd via de proximale aansluiting als via de
aansluiting aan de zijkant van de adapterplaat.

INFORMATIE

Uitsluitend bij gebruik van de ingietring 5R2 of de TEC-plaat 4A94=3 (steeds met TPU-inzet-
deel) wordt geadviseerd de onderdruk te genereren via de proximale aansluiting van de adapter-
plaat. De aansluiting aan de zijkant voor de aanzuigslang is herkenbaar aan de binnendraad
voor de slangkoppeling.

Gebruik van de proximale aansluiting

INFORMATIE

Om te waarborgen dat de aansluiting met de koker optimaal is afgedicht, verdient het aanbeve-

ling als volgt te werk te gaan:

» Boor het distale boorgat in de koker met een 6 mm boor.

» Bestrijk het boorgat met PU-lijm en steek het meegeleverde slangstuk in het gat (zie
afb. 12).

» Verwijder de overtollige lijm en laat de lijm uitharden.

» Snijd of knip het slangstuk aan beide uiteinden vlak af.
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> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel, sluitschroef M12x1.5, TPU-inzetstuk (dun) voor 5R2 of TPU-inzetstuk (dik)
voor TEC-plaat, massief PE-staafje (PE-sinterfilter)

1) Schroef de sluitschroef in de aansluiting aan de zijkant van de adapterplaat en draai de
schroef aan (aanhaalmoment: 3 Nm) (zie afb. 13).

2) Druk het massieve PE-staafje tot de aanslag in het TPU-inzetstuk (zie afb. 14).

3) Plaats het TPU-inzetstuk met het massieve PE-staafje in de proximale aansluiting van de adap-
terplaat (zie afb. 15).

Gebruik van de aansluiting aan de zijkant

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel, inbussleutel 2 mm, sluitschroef M12x1.5, massief PE-staafje (PE-sinterfilter),
O-ring voor slangaansluiting, slangaansluiting

1) Schroef de sluitschroef in de proximale aansluiting van de adapterplaat en draai de schroef
aan (aanhaalmoment: 3 Nm) (zie afb. 16).

2) Druk het massieve PE-staafje tot de aanslag in de aansluiting aan de zijkant van de adapter-
plaat (zie afb. 16).

3) Plaats de O-ring in de groef in de slangkoppeling.

4) Schroef de slangkoppeling met de inbussleutel in de aansluiting aan de zijkant van de adap-
terplaat en draai de slangkoppeling aan (aanhaalmoment: 1 Nm) (zie afb. 16).

5.2.2 Adapterplaat monteren

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd eerst de schroefdraad reinigen.
» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen ervan in acht.

INFORMATIE

Neem de positie van de Harmony E2 vaculimpomp in de prothese in acht. De vaculimpomp mag
niet tegen de prothese stoten of buiten het geflecteerde prothesekniegewricht uitsteken.
Gebruik de adapterplaat met verzet 4R153=1, wanneer u aan de zijkant meer ruimte nodig heeft
(zie afb. 23, zie afb. 24).

Keuzetabel voor platverzonken bouten

Gebruikte kokeradapter Te gebruiken bouten
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 501S5128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Zet de adapterplaat in de gewenste stand tegen de ingietring aan (zie afb. 17).

2) Zet de gekozen kokeradapter tegen de adapterplaat aan (zie afb. 18).

3) INFORMATIE: Borg de bouten met Loctite®.
Schroef de bouten door de kokeradapter en de adapterplaat heen in de ingietring en draai ze
met een momentsleutel kruislings één voor één aan (aanhaalmoment: 12 Nm) (zie afb. 19).

5.3 Slangen monteren

5.3.1 Optioneel: aanzuigslang installeren
Het installeren van een aanzuigslang is alleen nodig bij gebruik van de aansluiting aan de zijkant
van de adapterplaat.
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1) Sluit de aanzuigslang aan op de aansluiting aan de zijkant van de adapterplaat.
2) Leid de aanzuigslang naar de daarvoor bestemde aansluiting van de prothesekoker en sluit
hem aan.

5.3.2 Afvoerslang installeren

Door de afvoerslang worden de aangezogen lucht en vloeistof afgevoerd. De vloeistof mag niet
worden afgevoerd via metalen delen van de modulaire prothese. Hoe langer de afvoerslang is,
hoe sterker deze het geluidsniveau van de vaculimpomp doet afnemen.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd installeren van de afvoerslang

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kiemen

» Installeer de afvoerslang zo, dat de slangopening niet is gericht op lichaamsdelen of in de
richting van de cosmetische overtrek.

1) Sluit de afvoerslang aan op de daarvoor bedoelde aansluiting van de vacuimpomp (zie
afb. 5).

2) Wanneer er een cosmetische schuimovertrek wordt gebruikt: maak een opening in de
cosmetische schuimovertrek en leid de afvoerslang door deze opening naar buiten.

3) Wanneer er geen cosmetische overtrek wordt gebruikt: leid de afvoerslang langs de pro-
these omlaag tot aan de prothesevoet en zet de slang vast.

4) Snijd of knip het uitstekende gedeelte van de afvoerslang af.

6 Gebruik

6.1 Vacuiimpomp installeren

De vaculiimpomp wordt op de adapterplaat geschoven. De aansluiting voor het genereren van de

onderdruk wordt daarbij in de adapterplaat gestoken. De vaculiimpomp wordt met de torxsleutel

als vergrendelingspen vastgezet, zodat de pomp niet per ongeluk kan worden losgetrokken.

1) Wanneer de afvoerslang aan de prothese is bevestigd: verbind de vacuimpomp met de
afvoerslang.

2) Zet de vaculimpomp schuin van boven af op de geleidestangen van de adapterplaat en schuif
de pomp horizontaal door tot de aanslag (zie afb. 20).

3) Steek de torxsleutel in de opening aan de zijkant van de vacuimpomp (zie afb. 21).

6.2 Vacuiimpomp bedienen

De vaculimpomp kan door de gebruiker worden ingesteld op verschillende modi. De vacuim-
pomp wordt bediend met een keuzeschakelaar die zich op de behuizing van de pomp bevindt.
Naast een automatische modus zijn er vier constante onderdrukniveaus en een retourmodus. In
de automatische modus wordt de mate van activiteit bepaald aan de hand van de drukschomme-
lingen in het systeem. De vacuimpomp past de onderdruk dynamisch aan om een optimum aan
houvast en comfort te waarborgen. In de retourmodus wordt er door de vacuiimpomp lucht in de
koker gepompt. Deze modus dient als spoelmodus en kan ook worden gebruikt om eventuele
ongerechtigheden uit het systeem te verwijderen. Een overzicht van de verschillende modi is te
vinden in de onderstaande tabel:

Symbool op de Geselecteerde modus
keuzeschakelaar

Automatische modus

Constante onderdrukniveaus 1 t/m 4, weergegeven door cirkels die groter zijn naarma-
te er meer onderdruk wordt gegenereerd

zl[el{elle]l ]IS

Retourmodus
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Symbool op de Geselecteerde modus
keuzeschakelaar

Stand-bymodus
» LET OP! Gebruik de vacuiimpomp alleen, wanneer deze is bevestigd aan de adapter-
plaat.

Stel met de keuzeschakelaar de gewenste modus in. De vacuimpomp meldt bepaalde opera-
tionele toestanden door middel van signalen.

Lichtsignaal Geluidssignaal Status
Led 1 en 2 knipperen wit hoger wordend geluidssignaal apparaat start opnieuw
(1x)
Led 1 en 2 lichten rood op lager wordend geluidssignaal apparaat schakelt over naar de
(1x) stand-bymodus
- klikgeluid keuzeschakelaar omgezet, over-
gang naar een andere modus
Led 1 en 2 knipperen blauw - pomp draait (vooruit of achteruit)
Led 1 en 2 knipperen groen, elke apparaat is ingeschakeld en werkt
10s lekkagevrij
Led 1 en 2 knipperen afwisselend - lekkagewaarschuwing (zie de infor-
blauw en rood, elke 10 s matie)
Led 1 en 2 knipperen rood op een sirene lijkend geluids- systeemfout
signaal (1 x)

Informatie over lekkagewaarschuwingen

Een lekkagewaarschuwing geeft aan dat de gewenste onderdruk niet kan worden gegenereerd of
vastgehouden. De vacuiimpomp blijft hierbij wel werken. Lekkagewaarschuwingen worden gege-
ven in de volgende situaties:

* De vacuimpomp blijft langer dan drie minuten ononderbroken pompen.

* De tijd tussen twee pompintervallen is korter dan twee minuten.

Wanneer zich tien minuten lang geen probleem voordoet, wordt de lekkagewaarschuwing auto-
matisch gedeactiveerd. De waarschuwing kan ook worden gedeactiveerd door kort activeren van
de stand-bymodus van de vacuimpomp.

6.3 Vacuiimpomp spoelen

Verminderde onderdruk is een teken dat er vuil in het systeem zit. In dit geval moet het systeem
worden gereinigd door middel van spoelen. Hierbij wordt zowel de vacuimpomp als het filter in
de adapterplaat gespoeld. Voor het spoelen wordt de retourmodus van de vacuimpomp gebruikt.
Spoelen kan ook helpen bij verstopping van het systeem.

| A VOORZICHTIG

Slechte reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kiemen
» Reinig het product regelmatig.

> Benodigd materiaal:
bakje met 30 ml tot 60 ml gedestilleerd water, opvangbakje
Noodzakelijke voorbereidingen:
de vaculimpomp moet bevestigd zijn aan de adapterplaat en op stand-by staan; de prothese
moet van het been afgehaald zijn.

1) Steek de afvoerslang in het bakje met gedestilleerd water.

2) Houd de koker zo, dat het water bij het spoelen in het opvangbakje loopt.

3) Stel de keuzeschakelaar in op de retourmodus.

4) Laat de vacuimpomp draaien tot het water door het gehele systeem is gepompt.

5) Laat de pomp 15 s droog draaien om eventueel aanwezig restwater weg te pompen.
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6) Stel de keuzeschakelaar in op de stand-bymodus.
7) Reinig de binnenkant van de koker.

7 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.

8 Afvalverwerking

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval.
ﬁ Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende voor-
== schriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem
de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en inzamelproce-
dures in acht.

9 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

10 Technische gegevens

ArtikelInummer Harmony E2 Adapterplaat Adapterplaat met
4R152* 4R153 verzet 4R153=1

Gewicht [g] 185 125 160
Systeemhoogte [mm] 95 22 22
Materiaal - aluminium aluminium
Max. lichaamsgewicht [kg] - 150 150
Bedrijfsspanning acculader [V] 100 tot 240 - -
Bedrijfsfrequentie acculader [Hz] 50 tot 60 - -
Laadtemperatuur batterijen [°C] 0 tot 40 - -

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-07-16

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

72



» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Den elektroniska vakuumpumpen Harmony E2 4R152 ingar i Harmony System och anvéands for att
skapa hojt vakuum i proteshylsan. Vakuumpumpen och en proteshylsa som tillverkats med Har-
mony-teknik bildar en funktionell enhet for lar- och underbensproteser. Tack vare det hojda vakuu-
met forbéattras forbindelsen mellan protesen och stumpen.

Vakuumpumpen satts fast pa adapterplattan 4R153 eller adapterplattan med férskjutning
4R153=1. Adapterplattan med forskjutning kan anvandas om det ar nédvéandigt med ett storre av-
stand pa sidan mot protesknaleden eller protesfoten.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning
Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

2.2 Anvindningsomrade
» Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se sida 81).

2.3 Omgivningsfoérhallanden

Tillatna omgivningsforhallanden
Omgivningstemperatur vid anvéndning -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 livsldangd

Vakuumpump

Vakuumpump Harmony E2 har kontrollerats av tillverkaren med 400 timmars pumpdrift. Vakuum-
pumpen kan anvandas i olika intervaller, som beror pa det instéllda laget, brukarens aktivitetsniva
och hela systemets téthet, inklusive proteshylsa. | enlighet med detta ligger apparatens livslangd
pa 3 till 6 ar.

Adapterplatta

Generellt testas alla modulara adaptrar fran tillverkaren med 3 miljoner belastningscykler. Det
motsvarar en livslangd pa 3 till 5 &r, beroende pa patientens aktivitetsniva.

3 Sikerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

| Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
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Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

[ ANVISNING | Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Anvdndning av vakuumpumpen i explosionsfarliga lokaler

Explosionsrisk till féljd av gnistbildning

» Anvénd aldrig vakuumpumpen i explosionsfarliga lokaler.

» Ta bort vakuumpumpen fran protesen innan du gar in i explosionsfarliga lokaler. Ta aldrig
med vakuumpumpen in i explosionsfarliga lokaler.

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sonder
» Anvénd produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 73).

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkants for detta.

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

| A OBSERVERA

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad och sé vidare).

| A OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en annan brukare
Risk fér personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten

» Se till att den godkanda anvéndningstiden inte dverskrids.

» Anvénd produkten till endast en brukare.

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk fér personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsférlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Anvind inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt férlorade (se
"Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvéandning” i det har kapitlet).
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tjanst och sa vidare).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-

Tecken pa férdndrad eller forlorad funktion vid anvandning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis férandrad gangbild, férandrad
positionering av proteskomponenter i férhallande till varandra och férandrade ljud under anvand-

ning.

4 | leveransen

4R152* Harmony E2 (se bild 1)

Bild Pos. Kvantitet Benamning Artikelnummer

1 1 1 Vakuumpump Harmony E2 -

2 - 1 Adapterplatta, sats 4R153 eller 4R153=1

1 2 1 Slangstycke for hylsborrhal -

1 3 1 Slangstycke for utlopp 4X220

1 4 1 Adapterkontakt (USA) 7567S7=US

1 5 1 Adapterkontakt (EU) 757S7=EU

1 6 1 Natdel 757L2

1 7 1 Laddningskontakt USB 4X269

1 8 1 O-ringssats for vakuumpumpens su- | 4X315
ganslutning

1 9 1 Skruvmejsel Torx T8 -

1 10 Batteri, uppladdningsbart, storlek | 625B13
AA

4R153* Adapterplatta (se bild 2)

Pos. Kvantitet Benidmning Artikelnummer
1 1 Adapterplatta (med eller utan forskjutning) -
2 1 Torx-vinkelskruvmejsel 709S51=T8
Férpackning med flera exemplar av samma del, bestar av: 4X305
3 1 PE-pinne (PE-sinterfilter) -
4 1 TPU-insats f6r 5R2 (tunn) -

TPU-insats for TEC Plate (tjock)

5 1 Alternativanslutning ventilplatta -
6 1 O-ring -
7 1 Lasskruv -
8 4 Skruv M6x38 mm -
9 4 Skruv M6x35 mm -
Reservdel Kompatibel produkt Artikelnummer

O-ringssats (3 delar) for vakuumpumpens
suganslutning

Vakuumpump fr.o.m. serienummer: | 4X315
SN201714001

Vakuumpump med &ldre serienummer |4X316

5 Gora klart for anvandning

| A OBSERVERA
Felaktig inriktning eller montering

Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.
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| A OBSERVERA |

Anvindning av puder (t.ex. babypuder eller talk)

Hudirritationer pa stumpen, funktionsforlust hos proteskomponenter pa grund av att partiklar
tapper till eller att smorjmedel foérsvinner

» Undvik att produkten kommer i kontakt med puder.

5.1 Forbereda vakuumpumpen

| A OBSERVERA

Kontakt med defekta elektriska komponenter

Skador till foljd av elektrisk stot

» Genomfor en visuell kontroll innan elektriska komponenter vidrors.
» Anvénd inga skadade elektriska komponenter.

5.1.1 Lidgga i eller byta batterier

Vakuumpumpen drivs med tva uppladdningsbara NiMH-batterier i storlek AA. Tillverkaren rekom-

menderar drift med de medlevererade batterierna. Alternativt ar drift med icke uppladdningsbara

batterier mojligt.

> Verktyg som behdvs: Torx-skruvmejsel T8, 2 batterier (storlek AA), momentnyckel som kan
stéllas in pa 0,5 Nm

> Villkor: Férbindelsen till laddaren &r bruten

1) Ta ut vinkelskruvmejseln pa sidan av vakuumpumpen (se bild 3).

2) Ta av vakuumpumpen fran adapterplattan och lossa témningsslangen (se bild 4, se bild 5).
3) Lossa de 4 skruvarna pa batterifacket (se bild 6) och ta av locket till batterifacket.

4) Ta eventuellt ut gamla batterier.

5) L&agg i tva batterier med polerna at ratt hall (se bild 7).

6) Skruva fast locket till batterifacket igen (atdragningsmoment: 0,5 Nm).

7) Anslut témningsslangen och sétt fast vakuumpumpen pa adapterplattan.

8) Stick in vinkelskruvmejseln i dppningen pa sidan av vakuumpumpen.

5.1.2 Ladda batterierna

| ANVISNING |

Uppladdning av icke uppladdningsbara batterier
Skador pa produkten till foljd av att batterierna borjar lacka
» Anslut endast produkten till laddaren nar du anvénder uppladdningsbara batterier.

INFORMATION

Uppladdningsbara batterier tappar i kapacitet med tilltagande antal laddningscykler. Det &r nor-
malt.
» Byt ut batterierna om produktens driftlangd forkortas patagligt.

Vakuumpumpens batterier haller i tva till tre dagar, beroende pa batteriernas kapacitet, vakuumni-
va och aktivitetsniva. Tillverkaren rekommenderar att batterierna laddas varje dag. En fullstandig
uppladdning tar ca fyra till sex timmar. Under laddningen ska vakuumpumpen tas av fran produk-
ten eller protesen tas av. Batteriets laddningstillstand framstélls med signaler, som finns i tabel-
len.

Montera laddaren

1) Sattiden utvalda adapterkontakten i natdelen (se bild 8).

2) Lat adapterkontakten haka i natdelen (se bild 9).

3) Stick in laddningskabelns USB-kontakt i natdelen (se bild 10).
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— Laddaren ar nu monterad.

Ladda batterierna

> Ladda endast batterierna nér locket till batterifacket ar monterat.

1) Stall in valjaromkopplaren pa standbyléget.

2) Om protesen anviands: Ta av vakuumpumpen fran adapterplattan. Lossa vid behov t6m-
ningsslangen fran vakuumpumpen.

3) Oppna kapan till laddningsdosan.

4) Stick in laddarens kontakt i laddningsanslutningen (se bild 11), en signal talar om att ladd-
ningen startar.

5) Dra ut kontakten ur laddningsanslutningen och stang laddningsanslutningen efter det att ladd-
ningen har avslutats.

6) Ta ut laddarens kontakt ur vdgguttaget.

7) Om noédvandigt: Anslut tomningsslangen och satt fast vakuumpumpen pa adapterplattan.

Ljussignal Ljudsignal Status
LED 1 och 2 blinkar omvaxlande gult Ringande signalljud (en Batterierna nastan tomma, atersta-
(t.0.m. automatisk avstangning) gang) ende funktionstid <1 h
LED 1 och 2 blinkar omvaxlande rott Ringande signalljud (tre Batterierna tomma, apparaten
(t.0.m. automatisk avstangning) ganger) stangs av
LED 1 och 2 blinkar omvaxlande gront - Laddaren ansluten, forbindelse
upprattad
LED 1 och 2 blinkar omvaxlande grént, - Batterierna laddas
ljusstyrka avblandad
LED 1 och 2 lyser gront, ljusstyrkan - Batterierna ar fullstandigt laddade
minskad
LED 1 och 2 lyser turkost, ljusstyrkan - Batterierna helt laddade, batterier-
minskad nas kapacitet reducerad, byte re-
kommenderas

5.2 Montera adapterplattan

Adapterplattan fér anslutning av vakuumpumpen monteras mellan proteshylsan och den moduléra
protesens distala komponenter. Den monteras tillsammans med hylsadaptern. Adapterplattan har
tva anslutningar for att skapa vakuum i hylsan och en anslutning for att ansluta till vakuumpumpen.
Dessutom foérfogar adapterplattan 6ver ett PE-sinterfilter, som skyddar vakuumpumpen mot
smuts, och en backventil, som haller vakuumet nar pumpen &r utdragen.

| A OBSERVERA

Anviandning av en felaktig proteshylsa
Klamningar och marken efter tryck till foljd av felaktig passform pa hylsan
» Kombinera endast vakuumpumpen med en proteshylsa tillverkad med Harmony-teknik.

5.2.1 Forbereda adapterplattan
Vakuumet i hylsan kan antingen skapas via den proximala anslutningen eller anslutningen pé si-
dan av adapterplattan.

INFORMATION

Anvandning av den proximalt liggande anslutningen pa adapterplattan rekommenderas endast
vid anvandning av gjutskiva 5R2 eller TEC Plate 4A94=3 (vardera med TPU-insats). Anslutning-
en fran sidan for insugningsslangen kanns igen pa den invandiga géangan for slangkopplet.
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Anvidnda den proximalt liggande anslutningen

INFORMATION

For att skapa en anslutning till hylsan som ar optimalt tatad rekommenderas féljande tillvaga-
gangssatt:

» Borra det distala hylsborrhélet med en 6 mm borr.

» Stryk 6ver borrhalet med PU-lim och satt i det medlevererade slangstycket (se bild 12).

» Avlagsna 6verskottslimmet och Iat limmet harda.

» Klipp av slangstycket pa bada dndarna.

> Verktyg och material som behovs:
Momentnyckel, lasskruv M12x1.5, TPU-insats (tunn) fér 5R2 eller TPU-insats (tjock) for TEC
Plate, PE-pinne (PE-sinterfilter)

1) Skruva in lasskruven i anslutningen pa sidan av adapterplattan och dra at (atdragningsmo-
ment for montering: 3 Nm) (se bild 13).

2) Tryck in PE-pinnen i TPU-insatsen &nda till anslaget (se bild 14).

3) Satt i TPU-insatsen med PE-pinnen i den proximalt liggande anslutningen pa adapterplattan
(se bild 15).

Anvanda anslutningen pa sidan

> Verktyg och material som behovs:
Momentnyckel, insexnyckel 2 mm, lasskruv M12x1.5, PE-pinne (PE-sinterfilter), O-ring for
slanganslutning, slanganslutning

1) Skruva in lasskruven i den proximalt liggande anslutningen pa adapterplattan och dra at (at-
dragningsmoment fér montering 3 Nm) (se bild 16).

2) Tryck in PE-pinnen i anslutningen pa sidan av adapterplattan &dnda till anslaget (se bild 16).

3) Satti O-ringen i sparet for slangkopplet.

4) Skruva in slangkopplet i anslutningen pa sidan med insexnyckel och dra at (atdragningsmo-
ment for montering: 1 Nm) (se bild 16).

5.2.2 Montera adapterplattan

| A OBSERVERA |

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de féreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

INFORMATION

Observera positionen for vakuumpumpen Harmony E2 i protesen. Vakuumpumpen far inte stota
mot protesen eller skjuta ut Over den flekterade protesknédleden. Anvand adapterplattan
4R153=1 med forskjutning om du behover mer plats pa sidan (se bild 23, se bild 24).

Urvalstabell for skruvar med forsénkt huvud

Hylsadapter som anvands Skruvar som ska anvandas
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 5015128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Verktyg och material som behovs:

Momentnyckel 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Placera adapterplattan i 6nskad riktning pa gjutskivan (se bild 17).
2) Satt den utvalda hylsadaptern pa adapterplattan (se bild 18).
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3) INFORMATION: Sikra skruvarna med Loctite®.
Skruva in skruvarna i gjutskivan genom hylsadaptern och adapterplattan och dra at med en
momentnyckel (atdragningsmoment fér montering: 12 Nm) (se bild 19) i diagonal ordnings-
foljd.

5.3 Montera slangar

5.3.1 Alternativ: Dra insugningsslangen

Insugningsslangen behdver enbart dras om anslutningen pa sidan av adaptern anvénds.
1) Anslut insugningsslangen till anslutningen pa sidan av adapterplattan.

2) Dra insugningsslangen till avsedd anslutning pa proteshylsan och anslut slangen.

5.3.2 Dra tomningsslangen

Med hjélp av témningsslangen avleds den insugna luften och vétskan. Vatskan far inte avledas till
metalldelar i den modulara protesen. Téomningsslangen sanker vakuumpumpens ljudniva ju langre
slangen ar.

| A OBSERVERA

Otillaten dragning av témningsslangen
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakterietillvaxt
» Dra tdmningsslangen sa att slangéppningen inte riktas mot kroppsdelar eller in i kosmetiken.

1) Anslut tdmningsslangen till avsedd anslutning pa vakuumpumpen (se bild 5).

2) Om en skumkosmetik anvands: Gor en 6ppning och for ut témningsslangen ur skumkos-
metiken.

3) Om ingen kosmetik anvands: For ner tdmningsslangen langs protesen anda till protesfoten
och fixera.

4) Klipp av 6verbliven tdmningsslang.

6 Anviandning

6.1 Placera vakuumpumpen

Vakuumpumpen skjuts fast pa adapterplattan. Anslutningen for att skapa vakuum sticks da in i ad-

apterplattan. Vakuumpumpen sékras med Torx vinkelskruvmejsel som lasbult mot oavsiktlig ut-

dragning.

1) Om témningsslangen sitter fast pa protesen: Férbind vakuumpumpen med témnings-
slangen.

2) Satt pa vakuumpumpen pa styrskenorna pa adapterplattan snett uppifran och skjut pa den
vagratt anda till anslaget (se bild 20).

3) Stick in vinkelskruvmejseln i dppningen pa sidan av vakuumpumpen (se bild 21).

6.2 Manovrera vakuumpumpen

Vakuumpumpen férfogar éver flera lagen som anvéndaren kan vélja mellan. Mandévreringen av va-
kuumpumpen sker via en véljaromkopplare pa huset. Det finns ett automatiskt lage, fyra konstanta
vakuumnivaer och ett baklangeslage. | automatiskt lage berdknas aktivitetsnivan med hjélp av
tryckvariationer inom systemet. Vakuumpumpen anpassar vakuumet dynamiskt for att garantera
optimal hallning och komfort. | baklangeslaget matar vakuumpumpen in luft in i hylsan. Denna
funktion anvands som spolldge och kan anvéndas som utstétningshjalp. De enskilda lagena finns
uppréknade i tabellen:

Symbol pa vilja- Valt lige
romkopplaren
[@A&] Automatiskt lage
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Symbol pa vilja- Valt lige
romkopplaren

Konstant vakuumniva med en styrka fran 1 till 4, visas med cirklar som blir allt storre

Baklangeslage

Cl{zllejje]le]le]

Standbylage

» ANVISNING! Anvind endast vakuumpumpen om den sitter fast pa adapterplattan.
Stéll in onskat lage med véljaromkopplaren. Vakuumpumpen anvénder signaler for att infor-
mera om olika drifttillstand.

Ljussignal Ljudsignal Status
LED 1 och 2 blinkar vitt Signalljudet hojs (en gang) Apparaten startar om
LED 1 och 2 lyser rott Signalljudet sénks (en gang) Apparaten vaxlar till standbylaget
- Klickljud Valjaromkopplaren omkopplad, l&-
gesbyte
LED 1 och 2 blinkar blatt - Pumpen igang (framat eller bakat)
LED 1 och 2 blinkar gront, var tionde Apparaten &r paslagen och arbetar
sekund lackagefritt
LED 1 och 2 blinkar omvéaxlande blatt - Lackagevarning (se information)
och rétt, var tionde sekund
LED 1 och 2 blinkar rott Signalen ljuder som en siren Systemfel
(en géng)

Information om lackagevarning

Lackagevarningen signalerar att det vakuum som énskades inte kan uppnas eller hallas. Vakuum-
pumpen fortsatter da att arbeta. Lackagevarningen utléses under foljande villkor:

*  Vakuumpumpen pumpar mer &n tre minuter genomgaende

* Mellan flera pumpintervaller &r det mindre &n tva minuter

Lackagevarningen avaktiveras automatiskt om inget problem férekommer under tio minuter. Den
kan aven avaktiveras genom att man kort aktiverar standbylaget fér vakuumpumpen.

6.3 Spola vakuumpumpen

Minskat vakuum &r ett tecken pa smuts. Vid smuts maste systemet rengdras genom spolning. Un-
der spolningen spolas vakuumpumpen och filtret i adapterplattan. For att spola anvands vakuum-
pumpens baklangeslage. Spolningen kan &ven anvandas om systemet ar tilltappt.

| A OBSERVERA

Otillracklig rengoring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakterietillvaxt
» Rengor produkten regelbundet.

> Material som behovs:
Karl med 30 ml till 60 ml destillerat vatten, ett uppsamlingskarl
No6dvandiga forberedelser:
Vakuumpumpen sitter pa adapterplattan och ar i standbylaget, protesen har tagits av fran be-
net

1) Séank ner tdomningsslangen i kérlet med destillerat vatten.

2) Hall hylsan sa att vattnet rinner ner i uppsamlingskérlet under spolningen.

3) Stéll in valjaromkopplaren pa baklangeslaget.

4) Lat vakuumpumpen vara igang tills vattnet har pumpats igenom hela systemet.
5) Lat pumpen ga pa torrgang i 15 sekunder for att pumpa bort ev. restvatten.



6) Stall in valjaromkopplaren pa standbyléaget.
7) Rengor insidan av hylsan.

7 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvand-
ning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Den hér produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En av-
fallshantering som inte motsvarar bestammelserna som galler i ditt land kan ha en skadlig

== inverkan pa miljé och hélsa. Fo6lj de anvisningar som géller fér avfallshantering och ater-
vinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

9 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfor
variera.

9.1 Ansvar
Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-

kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begransning av anvéndning av vissa
farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

10 Tekniska uppgifter

ArtikelInummer Harmony E2 Adapterplatta Adapterplatta med
4R152* 4R153 forskjutning

4R153=1

Vikt [g] 185 125 160

Systemhdjd [mm] 95 22 22

Material - Aluminium Aluminium

Maximal kroppsvikt [kg] - 150 150

Driftspanning laddare [V] 100 till 240 - -

Driftfrekvens laddare [Hz] 50 till 60 - -

Laddningstemperatur batterier [°C] 0 till 40 - -

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-07-16

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.
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» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Den elektroniske undertrykspumpe Harmony E2 4R152 er en bestanddel af Harmony systemet og
har til formal at oprette et eget undertryk i protesehylsteret. Undertrykspumpen og et protesehyl-
ster, som er udfeerdiget i henhold til Harmony-teknikken, danner en funktionel enhed for lar- eller
underbensproteser. Grundet det egede undertryk forbedres forbindelsen mellem protesen og
benstumpen.

Undertrykspumpen skydes péa adapterpladen 4R153 eller pa adapterpladen med forskydning
4R153=1. Adapterpladen med forskydning kan anvendes, hvis det er nedvendigt med en storre
sideveerts afstand i forhold til proteseknzeleddet eller protesefoden.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system. Funktionen blev ikke
testet med komponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelsese-
lementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data (se side 90).

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

2.4 Brugstid

Undertrykspumpe

Undertrykspumpen Harmony E2 er blevet kontrolleret af producenten med 400 timers pumpedrift.
Undertrykspumpen kerer i forskellige intervaller, som er afhaengige af den indstillede modus, pa-
tientens aktivitetsgrad og hele systemets teethed inklusive protesehylsteret. Atheengig heraf er ap-
paratets brugstid 3 til 5 ar.

Adapterplade
Principielt afprever producenten alle modulopbyggede adaptere med 3 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.
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3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Brug af undertrykspumpen i eksplosiv atmosfaere

Eksplosionsfare pa grund af gnistdannelse

» Undertrykspumpen ma aldrig anvendes i eksplosiv atmosfeere.

» Fjern undertrykspumpen fra protesen, inden du gar ind i lokaler med eksplosiv atmosfeere.
Tag ikke undertrykspumpen med ind i lokaler med eksplosiv atmosfeere.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele
» Produktet méa kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesomrade (se side 82).

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

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

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

Udsaet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

vy

vy

/\ 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
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Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
tionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

vvyy

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Funktionszendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et eendret gangmenster, en sendret positione-
ring af protesekomponenterne i forhold til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

4R152* Harmony E2 (se ill. 1)
1. Pos. Maengde Betegnelse Identifikation
1 1 1 Undertrykspumpe Harmony E2 -
2 - 1 Adapterplade seet 4R153 eller 4R153=1
1 2 1 Slangestykke til hylsterets udboring |-
1 3 1 Slangestykke til udledning 4X220
1 4 1 Adapterstik (US) 757S7=US
1 5 1 Adapterstik (EU) 757S7=EU
1 6 1 Stremforsyning 757L2
1 7 1 Ladestik USB 4X269
1 8 1 Seet med O-ringe til indsugningstil- | 4X315
slutningen pa undertrykspumpen
1 9 1 Torx-skruetreekker T8 -
1 10 2 Batteri, opladeligt, sterrelse AA 625B13
Adapterplade 4R153* (se ill. 2)
Pos. Mangde Betegnelse Identifikation
1 1 Adapterplade (med eller uden forskydning) -
2 1 Torx-vinkelskruetreekker 709S51=T8
Komponentpakke, bestaende af: 4X305
3 1 Massiv PE-stang (PE-sinterfilter) -
4 1 TPU-indsats til 5R2 (tynd) -
TPU-indsats til TEC Plate (tyk)
5 1 Alternativ tilslutning til ventilplade -
6 1 O-ring -
7 1 Laseskrue -
8 4 Skrue M6x38 mm -
9 4 Skrue M6x35 mm -
Reservedel Kompatibelt produkt Identifikation
Saet med O-ringe (3 stk.) til indsugnings- | Undertrykspumpe fra serienummer: | 4X315
tilslutningen pa undertrykspumpen SN201714001
Undertrykspumpe med zldre serie- | 4X316
nummer
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5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Hudirritationer pa stumpen og funktionstab af protesekomponenter pa grund af tilstoppelse med
partikler, eller fordi de er draenet for smeringsolie

» Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.

5.1 Forberedelse af undertrykspumpe

/\ FORSIGTIG

Beroring af defekte spandingsferende komponenter

Personskade pa grund af elektrisk stad

» Gennemfer en visuel kontrol inden de spaendingsferende komponenter berores.
» Anvend ingen beskadigede spaendingsferende komponenter.

5.1.1 Iseetning eller udskiftning af batterier

Undertrykspumpen fungerer med 2 genopladelige NiMH-batterier af storrelsen AA. Producenten
anbefaler, at de medleverede batterier anvendes. Som et alternativ kan der anvendes batterier,
der ikke kan genoplades.

> Nodvendige materialer: Torx-skruetreekker T8, 2 batterier (storrelse AA), momentnegle, der
kan indstilles til 0,5 Nm

Forudsaetning: Forbindelse til opladeren er afbrudt

Treek vinkelskruetreekkeren ud, der sidder pa siden af undertrykspumpen (se ill. 3).

Treek undertrykspumpen fra adapterpladen og tag udledningsslangen ud (se ill. 4, se ill. 5).
De 4 skruer til batterirummet lasnes (se ill. 6), og laget til batterirummet tages af.

Safremt det er nedvendigt, fiernes de gamle batterier.

Der iseettes to batterier under hensyntagen til den rigtige polaritet i batterirummet (se ill. 7).
Laget til batterirummet skrues fast igen (tilspeendingsmoment: 0,5 Nm).

Udledningsslangen tilsluttes, og undertrykspumpen seettes pa adapterpladen.
Vinkelskruetraekkeren stikkes ind i &bningen pa siden af undertrykspumpen.

Ly3egLrNEYV

5.1.2 Opladning af batterier

 BEMAERK

Opladning af ikke-genopladelige batterier
Skader pa produktet grundet batterier, der leekker
» Produktet ma kun tilsluttes opladeren, nar du anvender genopladelige batterier.

INFORMATION

Genopladelige batterier mister effekt med tiltagende antal opladninger. Dette er helt normalt.
» Udskift batterierne, nar produktets driftstid aftager betydeligt.

Batterierne til undertrykspumpen holder i 2 til 3 dage afhaengig af batteriernes kapacitet, under-
tryksniveau og aktivitetsgrad. Producenten anbefaler at oplade batterierne en gang om dagen. En
fuldstaendig opladning varer ca. 4 til 6 timer. Under opladningen skal undertrykspumpen traekkes
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ud af produktet eller protesen. Batteriernes lade-status vises ved de signaler, der fremgar af ta-
bellen.

Samling af opladeren

1) Det valgte adapterstik tilsluttes stramforsyningen (se ill. 8).

2) Indseet adapterstikket i stramforsyningen, sa det gar i hak (se ill. 9).
3) Ladekablets USB-stik seettes i stramforsyningen (se ill. 10).

— Opladeren er samlet.

Opladning af batterier

> Batterierne ma kun oplades, nar laget til batterirummet er monteret.

1) Omskiftekontakten seettes pa standby.

2) Nar protesen sidder pa: Undertrykspumpen treekkes af adapterpladen. Lesn udlednings-
slangen fra undertrykspumpen, om nadvendigt.

3) Abn afdaekningen pa ladebesningen.

4) Opladerens stik seettes i ladebgsningen (se ill. 11), opladningens start demonstreres ved et
signal.

5) Nar opladningen er afsluttet, treekkes stikket ud af ladebesningen, og ladebasningen lukkes
til.

6) Opladerens stik treekkes ud af stikkontakten.

7) Safremt det er nedvendigt: Udledningsslangen tilsluttes, og undertrykspumpen szettes pa
adapterpladen.

Lyssignal Lydsignal Status
LED 1 og 2 blinker skiftevist gult (indtil Signal ringende (1 gang) | Batterier neesten tomme, restlobetid
der slukkes automatisk) <1h

LED 1 og 2 blinker skiftevis radt (indtil Signal ringende (3 gange) | Batterier tomme, apparatet slukker
der slukkes automatisk)

LED 1 og 2 blinker skiftevist grent - Opladeren er tilsluttet, forbindelsen
er oprettet
LED 1 og 2 blinker skiftevist grent, - Batterierne oplades
deempet lys
LED 1 og 2 lyser grent, deempet lys - Batterierne er fuldsteendigt opladet
LED 1 og 2 lyser turkist, deempet lys - Batterierne er fuldsteendig opladet,

batteriernes effekt er reduceret, ud-
skiftning anbefales

5.2 Montering af adapterplade

Adapterpladen til tilslutning af undertrykspumpen monteres mellem protesehylsteret og de distale
komponenter pa den modulopbyggede protese. Den monteres sammen med hylsteradapteren.
Adapterpladen har to tilslutninger til oprettelse af undertrykket i hylsteret og en tilslutning til un-
dertrykspumpen. Ydermere har adapterpladen et PE-sinterfilter for at beskytte undertrykspumpen
mod snavs, og den har en tilbageslagsventil, som opretholder undertrykket, nar pumpen traekkes
af.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af et forkert protesehylster

Kontusion og tryksteder grundet forkert pasform pa hylsteret

» Undertrykspumpen ma kun kombineres med et protesehylster, der er fremstillet i henhold til
Harmony-teknik.

5.2.1 Forberedelse af adapterplade
Undertrykket i hylsteret kan enten oprettes via den proksimale tilslutning eller tilslutningen pa si-
den af adapterpladen.
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INFORMATION
Anvendelse af den proksimalt anbragte tilslutning pa adapterpladen anbefales kun, nar der an-
vendes en lamineringsskive 5R2 eller TEC Plate 4A94=3 (begge med TPU-indsats). Tilslutnin-
gen i siden til indsugningsslangen kan genkendes pa det indvendige gevind til slangekonnekto-
ren.

Anvendelse af den proksimalt placerede tilslutning

INFORMATION

For at kunne garantere en optimal teet tilslutning til hylsteret anbefales det at benytte felgende
fremgangsmade:

» Der laves en distal udboring i hylsteret med et 6 mm bor.

» Der paferes PU-lim pa udboringen, og de medleverede slangestykker iszettes (se ill. 12).

» Fjern den overskydende lim og lad limen haerde.

» Slangestykket skeeres lige af i begge ender.

> Nedvendigt veerktej og materialer:
Momentnagle, laseskrue M12x1.5, TPU-indsats (tynd) til 5R2 eller TPU-indsats (tyk) til TEC
Plate, massiv PE-stang (PE-sinterfilter)

1) Laseskruen skrues i tilslutningen pa siden af adapterpladen og fastspesendes (tilspaendings-
veerdi for montering: 3 Nm) (se ill. 13).

2) PE-stangen trykkes helt i bund i TPU-indsatsen (se ill. 14).

3) TPU-indsatsen med PE-stangen seettes i den proksimalt placerede tilslutning pa adapterpla-
den (se ill. 15).

Anvendelse af tilslutningen pa siden

> Nedvendigt veerktej og materialer:
Momentnagle, unbrakonegle 2 mm, laseskrue M12x1.5, massiv PE-stang (PE-sinterfilter), O-
ring til slange-konnektor, slange-konnektor

1) Laseskruen i den proksimalt placerede tilslutning pa adapterpladen skrues i og fastspsendes
(tilspeendingsveerdi for montering: 3 Nm) (se ill. 16).

2) PE-stangen trykkes helt ind i tilslutningen pa siden af adapterpladen (se ill. 16).

3) O-ringen iseettes i slange-konnektorens not.

4) Slange-konnektoren skrues i tilslutningen i siden vha. unbrakoneglen og fastspzendes (til-
spaendingsveerdi for montering: 1 Nm) (se ill. 16).

5.2.2 Montering af adapterplade

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lasning af skrueforbindelserne
» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

INFORMATION

Veer opmeerksom pé undertrykspumpen, Harmony E2's position i protesen. Undertrykspumpen
ma ikke stede pa protesen eller rage ud over det bejede proteseknaeled. Anvend adapterpladen
med forskydning 4R153=1, hvis du har brug for mere plads pa siden (se ill. 23, se ill. 24).
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Tabel til valg af undersankskruer
Anvendt hylsteradapter Skruer, der skal anvendes
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 501S5128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 501S5128=M6X38

> Nedvendigt veerktej og materialer:
Momentnagle 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Adapterpladen placeres i den rigtige position pa lamineringsskiven (se ill. 17).

2) Den valgte hylsteradapter szettes pa adapterpladen (se ill. 18).

3) INFORMATION: Skruerne sikres med Loctite®.
Skruerne feres igennem hylsteradapteren og adapterpladen og ssettes ind i lamineringsskiven
og fastspeendes i diagonal reekkefelge med en momentnegle (tilspeendingsveerdi for monte-
ring: 12 Nm) (se ill. 19).

5.3 Montering af slangerne

5.3.1 Tilbehor: Iseetning af indsugningsslange

Iseetning af en indsugningsslange er kun nedvendig, nar tilslutningen pa siden af adapterpladen

anvendes.

1) Indsugningsslangen seettes i tilslutningen pa siden af adapterpladen.

2) Indsugningsslangen lzegges hen til den foreskrevne tilslutning pa protesehylsteret og tilslut-
tes.

5.3.2 Iseetning af udledningsslange

Udledningsslangen bortleder den opsugede luft og veeske. Veesken ma ikke komme i berering
med metaldele pa den modulopbyggede protese. Udledningsslangen reducerer undertrykspum-
pens stajniveau, jo leengere den er.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt placering af udledningsslangen

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af smitte med patogener

» Leaeg udledningsslangen saledes, at slangens abning ikke er rettet mod legemsdele eller
kosmetikken.

1) Udledningsslangen stikkes i den tilsvarende tilslutning pa undertrykspumpen (se ill. 5).

2) Safremt der anvendes skumkosmetik: Lav en abning og fer udledningsslangen ud gennem
skumkosmetikken.

3) Safremt der ikke anvendes skumkosmetik: Udledningsslangen feres ned langs protesen
til protesefoden og fikseres.

4) Den overskydende del af udledningsslangen skeeres af.

6 Anvendelse

6.1 Anbringelse af undertrykspumpe

Undertrykspumpen skydes pa adapterpladen. Tilslutningen til oprettelse af undertrykket stikkes

samtidig ind i adapterpladen. Undertrykspumpen sikres med Torx-vinkelskruetraekkeren som en

laseskrue, sa den sikres mod at falde af.

1) Safremt udledningsslangen er fastgjort pa protesen: Undertrykspumpen forbindes med
udledningsslangen.

2) Undertrykspumpen seettes skrat pa for oven pa adapterpladens styreskinner og trykkes van-
dret helt i bund (se ill. 20).

3) Vinkelskruetraekkeren stikkes ind i abningen pa siden af undertrykspumpen (se ill. 21).
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6.2 Betjening af undertrykspumpen

Undertrykspumpen har flere modi, som brugeren kan veelge imellem. Betjeningen af undertryks-
pumpen har en omskiftekontakt pa kabinettet. Der er en automatik-modus, 4 konstante under-
tryksniveauer og en returmodus. | automatik-modus udregnes aktivitetsgraden ved hjeelp af
trykeendringer i systemet. Undertrykspumpen tilpasser undertrykket dynamisk for at garantere en
optimal tilslutning og komfort. | returmodus transporterer undertrykspumpen luft ind i hylsteret.
Denne funktion anvendes som skyllemodus og kan benyttes som hjeelp til udledning. De enkelte
modi er opfert i tabellen:

Symbol pa om- Valgt modus
skiftekontakten
[a] Automatik-modus
a Konstant undertryksniveau i styrken 1 til 4, vist ved cirkler, der bliver sterre og sterre
o]
@]
a
R| Retur-modus
Standby-modus

» BEMAERK! Undertrykspumpen ma kun anvendes, hvis den er sat pa adapterpladen.
Med omskiftekontakten indstilles den enskede modus. Undertrykspumpen giver signaler ved
bestemte driftstilstande.

Lyssignal Lydsignal Status
LED 1 og 2 blinker hvidt Lydsignalet stigende (1 gang) Apparatet genstarter
LED 1 og 2 lyser redt Lydsignal faldende (1 gang) Apparatet skifter over til standby-
modus
- Kliklyd Omskiftekontakt har skiftet modus,
modusskift
LED 1 og 2 blinker blat - Pumpe kerer (fremad eller tilbage)
LED 1 og 2 blinker grent, hvert 10. Apparatet er teendt og arbejder
sekund uden lekage
LED 1 og 2 blinker skiftevis blat og - Advarsel om leekage (se informa-
redt hvert 10. sekund tion)
LED 1 og 2 blinker redt Lydsignal sireneagtig (1 gang) Systemfejl

Information om laekageadvarsel

Leekageadvarslen signalerer, at det enskede undertryk ikke er naet eller ikke kan opretholdes.
Samtidig arbejder undertrykspumpen videre. Leekageadvarslen udleses i felgende tilfeelde:

* Undertrykspumpen pumper i mere end 3 minutter gennemgaende

* Mellem flere pumpeintervaller er der gaet mindre end 2 minutter

Leekageadvarslen deaktiveres af sig selv, hvis der ikke opstar problemer i lebet af 10 minutter.
Den kan ogséa deaktiveres ved kort at aktivere standby-modus pé undertrykspumpen.

6.3 Skylning af undertrykspumpen

Reduceret undertryk er et tegn pa snavs. | tilfeelde af snavs skal systemet gennemskylles, sa det
bliver rent. Samtidig gennemskylles undertrykspumpen og filteret i adapterpladen. Ved skylning
anvendes returmodus pa undertrykspumpen. Skylleproceduren kan ogsa have en hjeelpende ef-
fekt ved tilstopning af systemet.

FORSIGTIG

Mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af smitte med patogener
» Renger produktet jeevnligt.
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> Nedvendige materialer:
Beholder med 30 ml eller op til 60 ml destilleret vand, en opsamlingsbeholder
Nodvendige forberedelser:
Undertrykspumpen stikkes pa adapterpladen og indstilles pa standby-modus; protesen er ta-
get af benet

1) Udledningsslangen lzegges i beholderen med det destillerede vand.

2) Hylsteret holdes saledes, at vandet leber ned i opsamlingsbeholderen, nar der skylles.

3) Omskiftekontakten indstilles pa retur-modus.

4) Undertrykspumpen skal kere, indtil vandet er blevet pumpet igennem hele systemet.

5) Pumpen keres i 15 sekunder uden vand for eventuelt at kunne udpumpe det resterende vand.
6) Omskiftekontakten seettes pa standby.

7) Indersiden af hylsteret rengeres.

7 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekomponenterne efter de
forste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bort-
skaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan skade mil-

== joet og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om retur-
nering og indsamling.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
Produktet opfylder kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begreensning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

10 Tekniske data

Identifikation Harmony E2 Adapterplade Adapterplade med
4R152* 4R153 forskydning
4R153=1
Vaegt [g] 185 125 160
Systemhgjde [mm] 95 22 22
Materiale - Aluminium Aluminium
Maks. kropsvaegt [kg] - 150 150
Driftsspaending oplader [V] 100 til 240 - -
Driftsfrekvens oplader [Hz] 50 til 60 - -
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Identifikation Harmony E2 Adapterplade Adapterplade med
4R152* 4R153 forskydning
4R153=1
Opladnings-temperatur batterier [°C] 0 til 40 - -
1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2020-07-16

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Den elektroniske vakuumpumpen Harmony E2 4R152 er en del av Harmony-systemet for genere-
ring av ekt vakuum i protesehylsen. Vakuumpumpen og en protesehylse produsert med Harmony-
teknologi utgjer en funksjonell enhet for proteser for lar og legger. Ved hjelp av det gkte vakuum-
nivaet blir forbindelsen mellom protesen og protesestumpen forbedret.

Vakuumpumpen skyves pa adapterplaten 4R153 eller adapterplaten med forskyvning 4R153=1.
Adapterplaten med forskyvning kan brukes dersom det er behov for en sterre avstand pa siden for
protesekneleddet eller protesefoten.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem. Funksjonaliteten med
komponenter fra andre produsenter, som har kompatible modulere forbindelseselementer, er
ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade
* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene (se side 99).

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

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)
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2.4 Brukstid

Vakuumpumpe

Vakuumpumpen Harmony E2 ble testet av produsenten med 400 timer pumpedrift. Vakuumpum-
pen kjorer i forskjellige intervaller, disse er avhengige av den innstilte modus, aktivitetsgraden for
pasienten og tettheten pa hele systemet, inkludert protesehylsen. Dermed er levetiden for enheten
3 til 5 ar.

Adapterplate
Alle modulzere adaptere testes i prinsippet av produsenten med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Bruk av vakuumpumpen i eksplosjonsfarlige omrader

Eksplosjonsfare pa grunn av gnistdannelse

» Bruk aldri vakuumpumpen i eksplosjonsfarlige omrader.

» Fjern vakuumpumpen fra protesen fer du gar inn i et eksplosjonsfarlig omrade. lkke ta med
vakuumpumpen inn i et eksplosjonsfarlig omrade.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pé grunn av brudd i baerende deler
» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se side 91).

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om de ogsa kan kombi-
neres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.
Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

\AA A 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.

>
>
>

>

/\ 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 funk-

sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

Om nedvendig méa du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av

produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en forandring av protesekompo-
nentenes posisjon i forhold til hverandre, samt ved steyutvikling.

4 Leveringsomfang

4R152* Harmony E2 (se fig. 1)

Fig. Pos. Antall Betegnelse Merking
1 1 1 Vakuumpumpe Harmony E2 -
2 - 1 Adapterplate-sett 4R153 eller 4R153=1
1 2 1 Slange til hylsehull -
1 3 1 Slange til utlep 4X220
1 4 1 Adapterplugg (USA) 757S7=US
1 5 1 Adapterplugg (EU) 757S7=EU
1 6 1 Nettadapter 757L2
1 7 1 Ladeplugg USB 4X269
1 8 1 O-ringsett til vakuumpumpens suge- | 4X315
tilkobling
1 9 1 Torxtrekker T8 -
1 10 2 Batteri, oppladbart, sterrelse AA 625B13
4R153* adapterplate (se fig. 2)
Pos. Antall Betegnelse Merking
1 1 Adapterplate (med eller uten forskyvning) -
2 1 Torx-vinkelskrutrekker 709S51=T8
Enkeltdelspakke, som bestar av: 4X305

3

1

Massiv PE-stang (sintret PE-filter)

4

1

TPU-innsats til 5R2 (tynn)

TPU-innsats til TEC-plate (tykk)

Alternativ tilkobling ventilplate

O-ring

Laseskrue

Skrue M6x38 mm

[CoR e R IENE NN NG|

EN N N

Skrue M6x35 mm
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Reservedel Kompatibelt produkt Merking
O-ringsett (3 stk) til vakuumpumpens | Vakuumpumpe f.o.m. serienummer: |4X315
sugetilkobling SN201714001

Vakuumpumpe med eldre serienum-|4X316
mer

5 Klargjoring til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

/\ FORSIKTIG

Bruk av pudder (f.eks. babypudder eller talkum)

Fare for hudirritasjoner pa stumpen og funksjonstap for protesekomponenter pa grunn av tetting
med partikler eller fijerning av smeremiddel

» Hold produktet unna pudder.

5.1 Klargjering av vakuumpumpen

/\ FORSIKTIG

Bergring av defekte elektriske komponenter

Fare for skader som felge av elektrisk stot

» Inspiser de elektriske komponentene visuelt fer du bererer dem.
» Bruk aldri skadde elektriske komponenter.

5.1.1 Sette inn eller bytte batterier

Vakuumpumpen drives av 2 oppladbare NiMH-batterier med AA-sterrelse. Produsenten anbefaler
at enheten drives av batteriene som leveres med enheten. Alternativt er det mulig & drive enheten
med ikke-oppladbare batterier.

> Neodvendige materialer: Torxtrekker T8, 2 batterier (sterrelse AA), momentnekkel som kan
stilles inn pa 0,5 Nm

Forutsetning: Forbindelsen til laderen er frakoblet

Trekk ut vinkelskrutrekkeren pa siden av vakuumpumpen (se fig. 3).

Trekk vakuumpumpen av adapterplaten og lesne utlepsslangen (se fig. 4, se fig. 5).

Lesne de 4 skruene til batterihuset (se fig. 6) og ta av batteridekselet.

Ta ut de gamle batteriene ved behov.

Sett to batterier inn i batterihuset, pass pa polariteten (se fig. 7).

Skru fast batteridekselet igjen (tiltrekkingsmoment: 0,5 Nm).

Koble til utlepsslangen og fest vakuumpumpen pa adapterplaten igjen.

Fest vinkelskrutrekkeren i &pningen pa siden av vakuumpumpen igjen.

LyegLrLNEY

5.1.2 Lading av batteriene

|LES DETTE.

Lading av ikke-oppladbare batterier
Fare for skader pa produktet grunnet lekkasjer fra batteriene
» Produktet skal bare kobles til laderen nar du bruker oppladbare batterier.
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INFORMASION

Oppladbare batterier taper ladekapasitet med ekende antall ladesykluser. Dette er en normal
prosess.
» Bytt ut batteriene nar driftstiden for enheten reduseres merkbart.

Batterilevetiden for vakuumpumpen er, avhengig av batterilading, vakuumniva og aktivitetsniva, 2
til 3 dager. Produsenten anbefaler daglig lading av batteriene. En full ladesyklus tar cirka 4 t til
6 t. Ta vakuumpumpen av produktet eller ta av protesen under ladeprosessen. Batterienes ladetil-
stand vises ved hjelp av signaler som kan sammenlignes med tabellen.

Montering av laderen

1) Stikk den valgte adapterpluggen i nettdelen (se fig. 8).

2) La adapterpluggen lases pa plass i nettdelen (se fig. 9).

3) Stikk USB-pluggen pa laderledningen i nettdelen (se fig. 10).
— Laderen er na montert.

Lading av batteriene

> Batteriene ma kun lades med montert batterideksel.

1) Still valgbryteren pa ventemodus.

2) Nar protesen brukes: Trekk vakuumpumpen av adapterplaten. Lesne utlepsslangen fra va-
kuumpumpen om nedvendig.

3) Apne dekselet pa ladekontakten.

4) Stikk laderpluggen inn i ladekontakten (se fig. 11), oppstart av ladeprosessen angis med et
signal.

5) Nar ladeprosessen er fullfart, trekker du pluggen ut av ladekontakten og lukker ladekontakten.

6) Trekk laderpluggen ut av stikkontakten.

7) Ved behov: Koble til utlepsslangen og fest vakuumpumpen pé adapterplaten igjen.

Lyssignal Lydsignal Status
LED 1 og 2 blinker vekselvis gult (til Pipetone heres (1 gang) Batteriene er nesten tomme, reste-
automatisk frakobling) rende batteritid < 1t
LED 1 og 2 blinker vekselvis redt (il Pipetone heres (3 ganger) | Batteriene er tomme, enheten slas
automatisk frakobling) av
LED 1 og 2 blinker vekselvis gront - Laderen er koblet til stikkontakten,
tilkobling opprettet
LED 1 og 2 blinker vekselvis grent, med - Batteriene lades
nedsatt lysstyrke
LED 1 og 2 lyser grent, med nedsatt lys- - Batteriene er fulladet
styrke
LED 1 og 2 lyser turkis, med nedsatt lys- - Batteriene er fulladet, batteriets
styrke evne til & holde ladning er redusert,

utskiftning anbefales

5.2 Montering av adapterplaten

Adapterplaten for tilkopling av vakuumpumpen er montert mellom protesehylsen og den distale
komponenten pa den modulzere protesen. Den monteres samtidig med hylseadapteren. Adapter-
platen har to porter for generering av vakuum i hylsen og en port for tilkobling til vakuumpumpen.
Adapterplaten har i tillegg et PE-sintret filter for beskyttelse av vakuumpumpen mot smuss og en
tilbakeslagsventil som opprettholder vakuumet nar pumpen fiernes.

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil protesehylse
Blamerker og trykkpunkter pa grunn av feil passform for hylsen
» Bruk kun vakuumpumpen med en protesehylse produsert med Harmony-teknologi.
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5.2.1 Klargjering av adapterplaten
Vakuumet i hylsen kan genereres enten via den proksimale eller den laterale adapterplateporten.

INFORMASIJON
Bruken av den proksimalt plasserte porten pa adapterplaten anbefales kun ved bruk av stepeski-
ven 5R2 eller TEC-platen 4A94=3 (hver med TPU-innsats). Sideporten for sugeslangen kan
gjenkjennes ved hjelp av slangetilkoblingens innvendige gjenger.

Bruk av den proksimalt plasserte porten

INFORMASION

For & sikre en optimalt forseglet tilkobling til hylsen, anbefaler vi falgende prosedyre:
» Utfer den distale hylseboringen med et 6 mm bor.

» Pafer polyuretan-lim i hullet og sett inn det leverte slangestykket (se fig. 12).

» Fjern overfledig lim og la limet herdes.

» Kutt slangen jevnt pa begge ender.

> Nedvendig verktey og materialer:
Momentnekkel, laseskrue M12x1,5, TPU-innsats (tynn) til 5R2 eller TPU-innsats (tykk) til TEC-
plate, massiv PE-stang (sintret PE-filter)

1) Skru inn laseskruen i sidetilkoblingen péa adapterplaten og trekk til (tiltrekkingsmoment ved
montering: 3 Nm) (se fig. 13).

2) Trykk den massive PE-stangen inn til anslaget i TPU-innsatsen (se fig. 14).

3) Sett TPU-innsatsen med den massive PE-stangen inn i den proksimalt plasserte tilkoblingen
pa adapterplaten (se fig. 15).

Bruk av sidetilkoblingen

> Nedvendig verktey og materialer:
Momentnekkel, unbrakongkkel 2 mm, laseskrue M12x1,5, massiv PE-stang (sintret PE-filter),
o-ring til slangetilkobling, slangetilkobling

1) Skru inn laseskruen i den proksimalt plasserte tilkoblingen pa adapterplaten og trekk til (til-
trekkingsmoment ved montering: 3 Nm) (se fig. 16).

2) Trykk den massive PE-stangen inn til anslaget i sidetilkoblingen pa adapterplaten (se fig. 16).

3) Sett O-ringen inn i sporet pa slangekoblingen.

4) Skru slangekoblingen inn i sidetilkoblingen og trekk til (tiltrekkingsmoment ved montering
1 Nm) (se fig. 16).

5.2.2 Montering av adapterplaten

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lesner eller brekker

» Rengjoer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

INFORMASIJON
Veer obs pa posisjonen til Harmony E2 vakuumpumpen i protesen. Vakuumpumpen ma ikke ste-
te mot protesen eller stikke ut over protesekneleddet nar dette er beyd. Bruk adapterplaten
4R153=1 med forskyvning nar det er behov for mer plass pa siden (se fig. 23, se fig. 24).
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Valgtabell for senkeskruer
Anvendt hylseadapter Skruer som skal brukes
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 501S5128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 501S5128=M6X38

> Nedvendig verktoy og materialer:
Momentnekkel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Plasser adapterplaten i ensket retning pa stepeskiven (se fig. 17).

2) Sett den valgte hylseadapteren pa adapterplaten (se fig. 18).

3) INFORMASION: Sikre skruene med Loctite®.
Skru skruene gjennom hylseadapteren og adapterplaten inn i stepeskiven, og stram dem til i
diagonal rekkefelge med en momentnekkel (strammemoment ved montering 12 Nm) (se
fig. 19).

5.3 Montering av slangen

5.3.1 Valgfritt: Installasjon av sugeslangen

Installasjon av en sugeslange er bare nedvendig ved bruk av sidetilkoblingen pa adapterplaten.
1) Stikk sugeslangen pa sidetilkoblingen pa adapterplaten.

2) Installer sugeslangen frem til den planlagte tilkoblingen pa protesehylsen og koble den til.

5.3.2 Installasjon av avigpsslangen

Luft og veeske som suges ut, vil feres bort gjennom avlgpsslangen. Vaesken ma ikke ledes til me-
talldeler i den moduleere protesen. Avlgpsslangen reduserer steynivaet pa vakuumpumpen ved
okende lengde.

/\ FORSIKTIG

Feil installasjon av avigpsslangen

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier

» Installer aviepsslangen slik at slangens apning ikke er rettet mot kroppsdeler eller kosmetis-
ke deler.

1) Plugg avlepsslangen til riktig tilkobling pa vakuumpumpen (se fig. 5).

2) Nar kosmetisk skumstoff brukes: Lag en &pning og fer avlepsslangen gjennom det kosme-
tiske skumstoffet.

3) Nar det ikke brukes kosmetisk stoff: For avlepsslangen langs protesen til protesefoten og
fest den.

4) Kutt av overfledig avlepsslange.

6 Bruk

6.1 Start av vakuumpumpen

Vakuumpumpen skyves pa adapterplaten. Tilkoblingen for generering av vakuumtrykket blir koblet

til adapterplaten. Vakuumpumpen sikres mot utilsiktet fjerning ved at torx-vinkelskrutrekkeren fun-

gerer som en lasepinne.

1) Nar avlepsslangen er festet til protesen: Koble avlgpsslangen til vakuumpumpen.

2) Sett vakuumpumpen i vinkel fra toppen av styreskinnen pa adapterplaten og skyv den inn hori-
sontalt til anslaget (se fig. 20).

3) Fest vinkelskrutrekkeren i &pningen pa siden av vakuumpumpen igjen (se fig. 21).

6.2 Betjening av vakuumpumpen

Vakuumpumpen har flere driftsmoduser som brukeren kan velge blant. Betjening av vakuumpum-
pen skjer ved hjelp av en valgbryter pa pumpehuset. Det finnes en automatikk-modus, 4 konstante
vakuumnivéer og en revers-modus. | automatisk modus bestemmes aktivitetsnivaet av trykksving-
ninger i systemet. Vakuumpumpen tilpasser vakuumet dynamisk for & sikre en optimal stette og

97



komfort. | revers-modus ferer vakuumpumpen luft inn i hylsen. Denne funksjonen tjener som
skyllemodus og kan brukes som utstatingshjelp. De enkelte diftsmodusene er oppfert i tabellen:

Symboler pa valg- Valgt modus
bryteren
A&} Automatikk-modus
a Konstant vakuumniva med styrke 1 til 4, representert av sirkler i gkende sterrelse.
a
0]
a
R} Revers-modus
Ventemodus

» LES DETTE! Vakuumpumpen skal kun brukes nar den er festet pa adapterplaten.
Still til ensket modus ved hjelp av valgbryteren. Vakuumpumpen gir beskjed om spesifikke
driftstilstander ved hjelp av signaler.

Lyssignal Lydsignal Status
LED 1 og 2 blinker hvitt QDkende pipetone (1 gang) Enheten starter pa nytt
LED 1 og 2 lyser rodt Fallende pipetone (1 gang) Enheten gar inn i ventemodus
- Klikkelyd Valgbryteren kobles om, modus-
endring
LED 1 og 2 blinker blatt - Pumpen gar (forover eller i revers)
LED 1 og 2 blinker grent hvert Enheten er slatt pa og fungerer
10. sek uten lekkasje
LED 1 og 2 blinker vekselvis blatt og - Lekkasjeadvarsel (se Informasjon)
redt hvert 10. sek
LED 1 og 2 blinker redt Pipetone som en sirene (1 Systemfeil
gang)

Informasjon om lekkasjeadvarsel

Lekkasjeadvarselen signaliserer at det enskede vakuumtrykket ikke kan oppnas eller oppretthol-
des. Dermed fortsetter vakuumpumpen & arbeide. Lekkasjeadvarselen utleses under felgende
omstendigheter:

*  Vakuumpumpen pumper kontinuerlig lenger enn 3 minutter.

* Det er en kortere periode enn 2 minutter mellom pumpeintervallene.

Lekkasjeadvarselen deaktiveres av seg selv dersom det ikke oppstar noen problemer innen 10 mi-

nutter. Den kan ogsa deaktiveres ved & aktivere ventemodus pa vakuumpumpen i en kort periode.

6.3 Skylling av vakuumpumpen

Redusert vakuum er et tegn pa tilsmussing. Ved tilsmussing ma systemet spyles for & rengjeres.
Vakuumpumpen og filteret i adapterplaten blir da spylt. For slik spyling brukes revers-modusen
pa vakuumpumpen. Spyleprosessen kan ogsa brukes ved tilstopping i systemet.

/\ FORSIKTIG

Mangelfull rengjering
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Rengjoer produktet regelmessig.

> Neodvendige materialer:

Beholder med 30-60 ml destillert vann, en oppsamlingsbeholder

Nodvendige forberedelser:

Fest vakuumpumpen pa adapterplaten og sett den i ventemodus, ta protesen av benet.
1) Dypp avlepsslangen i beholderen med destillert vann.
2) Hold hylsen slik at det spylte vannet renner ned i oppsamlingsbeholderen.



3) Still valgbryteren til revers-modus.

4) La vakuumpumpen kjere til vannet har blitt pumpet gjennom hele systemet.
5) La pumpen kjere torr i 15 sek, for & pumpe ut eventuelt restvann.

6) Still valgbryteren til ventemodus.

7) Rengjer innsiden av hylsen.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter de ferste 30 dagene
med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Avfallsbe-
handling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade milje og helse.
=== Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsamling.

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar

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

Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i bruken av visse farli-
ge stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

10 Tekniske data

Merking Harmony E2 Adapterplate Adapterplate med
4R152* 4R153 forskyvning
4R153=1

Vekt [g] 185 125 160
Systemhoyde [mm] 95 22 22
Materiale - Aluminium Aluminium
Maks. kroppsvekt [kg] - 150 150
Driftsspenning for lader [V] 100 til 240 - -
Driftsfrekvens for lader [Hz] 50 til 60 - -
Ladetemperatur for batterier [°C] 0til 40 - -
1 Tuotteen kuvaus Suomi
Viimeisimman paivityksen paivdmaara: 2020-07-16

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.
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» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» llmoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tdmé asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Séhkoinen alipainepumppu Harmony E2 4R152 kuuluu Harmony-jarjestelméén ja saa aikaan kor-
keamman alipaineen proteesiholkissa. Alipainepumppu ja Harmony-tekniikalla valmistettu protee-
siholkki muodostavat toiminnallisen kokonaisuuden reisi- tai séariproteeseille. Korkeampi alipaine
parantaa proteesin ja tyngan kiinnittymista toisiinsa.

Alipainepumppu asetetaan adapterilevylle 4R153 tai ulokkeella varustetulle adapterilevylle
4R153=1. Ulokkeella varustettua adapterilevya voi kayttda, kun tarvitaan isompi sivuttainen etai-
syys proteesin polviniveleen tai proteesin jalkateraan.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelman kanssa. Toiminnalli-
suutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavisséa yhteensopivilla modulaarisilla liitososil-
la, ei ole testattu.

2 Maardystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue
» Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisisséa tiedoissa (katso sivu 108).

2.3 Ympiristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttolampaétila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistéolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika

Alipainepumppu

Valmistaja on tehnyt Harmony E2-alipainepumpulle 400 tunnin kayttokoestuksen. Alipainepumppu
kaynnistyy eri vaiheissa, jotka riippuvat saddetysté tilasta, potilaan aktiivisuustasosta ja kokonais-
jarjestelman tiiviydesta proteesiholkki mukaan lukien. Néin ollen laitteen kayttdika on 3-5 vuotta.
Adapterilevy

Kaikki modulaariset adapterit testataan aina valmistajan toimesta 3 miljoonalla kuormitussyklilla.
Potilaan aktiivisuustasosta riippuen tama vastaa 3-5 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

| Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
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Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[T 77] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Alipainepumpun kaytto rajahdysvaarallisissa tiloissa

Kipinéinnin aiheuttama réjahdysvaara

» Ala koskaan kayta alipainepumppua réjihdysvaarallisissa tilissa.

» Poista alipainepumppu ennen ennen kuin menet proteesin kannalta rajahdysvaarallisiin tiloi-
hin. Al ota alipainepumppua mukaan rajiahdysvaarallisiin tiloihin.

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kaéyta tuotetta ilmoitetun kayttdalueen mukaisesti (katso sivu 100).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vadantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sallittuja.
» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos keskenaan.

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille.

Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistoolosuhteille, tarkista, onko tuote karsinyt vaurioita.
Ala kéyta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.

Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puhdistus, korjaus, korvaami-
nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

vvyy

v

/A HUOMIO

Kayttéian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen sekéa vaurioitumisen seurauksena
» Huolehdi siitd, etté testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso tdmén luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kaytén yhteydessa").
Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

vvyy

v
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Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa
Toimivuuden muutokset voivat ilmetéd esim. siten, ettd kdvelymalli muuttuu, proteesin komponent-
tien asennot muuttuvat toisiinsa nahden seka havaitaan aanien muodostumista.

4 Toimituspaketti
4R152* Harmony E2 (katso Kuva 1)
Kuva Kohta Maara Nimi Koodi
1 1 1 Alipainepumppu Harmony E2 -
2 - 1 Adapterilevysarja 4R153 tai 4R153=1
1 2 1 Letku holkin reikaa varten -
1 3 1 Letku tyhjennysté varten 4X220
1 4 1 Adapterin pistoke (US) 757S7=US
1 5 1 Adapterin pistoke (EU) 757S7=EU
1 6 1 Verkkolaite 757L2
1 7 1 USB-latauspistoke 4X269
1 8 1 O-rengassarja alipainepumpun imu- | 4X315
litdntaan
1 9 1 Ruuviavain Torx T8 -
1 10 2 Akku, ladattava, koko AA 625B13
Adapterilevy 4R153* (katso Kuva 2)
Kohta Maara Nimi Koodi
1 1 Adapterilevy (ilman uloketta tai ulokkeen kans- |-
sa)
2 1 Torx-kulmaruuvitaltta 709S51=T8
Yksittdisosapakkaus, koostuen seuraavista: 4X305
3 1 PE-umpisauva (sintrattu PE-suodatin) -
4 1 TPU-osa 5R2:lle (ohut) -
TPU-osa TEC-levylle (paksu)
5 1 Vaihtoehtoliitanta venttiililevy -
6 1 O-rengas -
7 1 Sulkuruuvi _
8 4 Ruuvi M6x38 mm -
9 4 Ruuvi M6x35 mm -
Varaosa Yhteensopiva tuote Koodi
O-rengassarja (3 kappaletta) alipaine- | Alipainepumppu alkaen sarjanumeros- | 4X315
pumpun imuliitdntdan ta: SN201714001
Alipainepumppu vanhemmalla sarjanu- | 4X316
merolla
5 Saattaminen kayttokuntoon
Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.
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/A HUOMIO

Puuterin (esim. vauvapuuterin, talkin) kaytté

lhoarsytykset tyngdsséa seka proteesin osien heikentynyt toiminta hiukkasten aiheuttaman tukkeu-
tumisen tai voiteluaineen poistamisen seurauksena

» Pida tuote loitolla puuterista.

5.1 Alipainepumpun valmistelu

Viallisiin sihkokomponentteihin koskeminen

Sahkoiskusta johtuvat vammat

» Tarkista sahkokomponentit silméamaaraisesti ennen kuin kosket niihin.
» Ala kayta vaurioituneita sahkdkomponentteja.

5.1.1 Akkujen asettaminen paikoilleen tai vaihtaminen

Alipainepumppu toimii kahdella uudelleenladattavalla AA-kokoisella NiMH-akulla. Valmistaja suo-

sittelee kayttdmaan toimitukseen siséltyvid akkuja. Vaihtoehtoisesti on mahdollista kéayttad akkuja,

joita ei voi uudelleen ladata.

> Tarvittavat materiaalit: Torx-ruuviavain T8, 2 akut (koko AA), momenttiavain 0,5 Nm:lle ase-
teltava

> Edellytys: Laturi on kytketty irti

1) Veda kulmaruuvitaltta alipainepumpun sivulta ulos (katso Kuva 3).

2) Veda alipainepumppu irti adapterilevysta ja irrota poistoletku (katso Kuva 4, katso Kuva 5).
3) lIrrota 4 akkulokeron ruuvia (katso Kuva 6) ja poista akkukotelon kansi.

4) Mikali tarpeellista, poista vanhat akut.

5) Aseta kaksi akkua koteloon, huomioi oikea napaisuus (katso Kuva 7).

6) Ruuvaa akkukotelon kansi uudestaan kiinni (kiristysmomentti: 0,5 Nm).

7) Yhdista poistoletku ja kiinnita alipainepumppu adapterilevyyn.

8) Pista kulmaruuvitaltta alipainepumpun sivussa olevaan aukkoon.

5.1.2 Akkujen lataaminen

| HUOMAUTUS

Ei-ladattavien akkujen lataaminen
Tuotteen vauriot akkujen nestevuodon seurauksena
» Liita tuote laturiin vain, jos kaytat ladattavia akkuja.

Uudelleenladattavien akkujen teho heikkenee latauskertojen méérén kasvaessa. Tdmé on nor-
maalia.
» Vaihda akut, kun tuotteen kayttdaika laskee huomattavasti.

Alipainepumpun akkujen kayttdika on akkujen tehosta, alipaineen tasosta ja aktiivisuustasosta riip-
puen 2-3 paivaa. Valmistajaa suosittelee lataamaan akut kerran paivéssa. Lataustoimenpide kes-
taa kokonaisuudessaan noin 4-6 tuntia. Alipainepumppu irrotetaan tuotteesta tai proteesi riisutaan
latauksen ajaksi. Akkujen lataustila ilmaistaan valo- tai &dnimerkein, jotka on esitelty taulukossa.

Laturin kokoaminen

1) Liita valitsemasi adapterin pistoke verkkolaitteeseen (katso Kuva 8).

2) Adapterin pistokkeen tulee lukkiutua paikalleen verkkolaitteeseen (katso Kuva 9).
3) Liita latauskaapelin USB-liitin verkkolaitteeseen (katso Kuva 10).

— Laturi on koottu.
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Akkujen lataaminen

> Lataa akut vain akkukotelon kannen ollessa asennettuna paikalleen.

1) Aseta valintakytkin Standby-valmiustilaan.

2) Kun proteesi on puettuna paalle: irrota alipainepumppu adapterilevysta. Irrota alipaine-
pumppu poistoletkusta tarpeen vaatiessa.

3) Avaa latauskoskettimen suojus.

4) Liita laturin pistoke latauskoskettimeen (katso Kuva 11), latauksen alkaminen ilmoitetaan valo-
merkilla.

5) Irrota latauksen jalkeen pistoke latauskoskettimesta ja sulje latauskosketin.

6) Irrota laturin pistoke pistorasiasta.

7) Tarpeen vaatiessa: yhdista poistoletku ja kiinnita alipainepumppu adapterilevyyn.

Valomerkki Aznimerkki Tila
LED-valot 1 ja 2 vilkkuvat vuorotellen kel- | Ainimerkki soi tasaisesti (1 | Akut ovat lahes tyhjat, jaljelld oleva
taisina (automaattiseen sammutukseen kerran) kayttéaika < 1 h
saakka)

LED-valot 1 ja 2 vilkkuvat vuorotellen Aanimerkki soi tasaisesti (3 | Akut ovat tyhjat, laite kytkeytyy pois
punaisina (automaattiseen sammutuk- kertaa) paalta
seen saakka)

LED-valot 1 ja 2 vilkkuvat vuorotellen vih- - Laturi on liitettyna, yhteys luotu
reina
LED-valot 1 ja 2 vilkkuvat vuorotellen - Akkuja ladataan
himmennetyn vihreina
LED-valot 1 ja 2 loistavat himmennetyn - Akut on taysin ladattu
vihreina

LED-valot 1 ja 2 loistavat himmennetyn - Akut on taysin ladattu, akkujen teho

turkooseina on heikentynyt, vaihto suositeltavaa

5.2 Adapterilevyn asennus

Alipainepumpun liittdmiseen tarkoitettu adapterilevy asennetaan proteesiholkin ja modulaaripro-
teesin distaalisten komponenttien valiin. Se asennetaan yhdessa holkkiadapterin kanssa. Adapte-
rilevyssa on kaksi liitantapistettd alipaineen muodostamiseksi holkissa ja yksi liitantapiste alipaine-
pumpun liittdmiseksi. Liséksi adapterilevyssa on yksi sintrattu PE-suodatin, joka suojelee alipaine-
pumppua likaantumiselta, ja takaiskuventtiili, joka pitda ylla alipainetta, kun pumppu vedetdan
pois.

/A HUOMIO

Vaaran proteesiholkin kdyttaminen
Puristumisia ja painaumia huonosti istuvan holkin seurauksena
» Kéyta alipainepumppua vain yhdessa Harmony-tekniikalla valmistetun proteesiholkin kanssa.

5.2.1 Adapterilevyn valmistelu
Holkin alipaine voidaan muodostaa joko adapterilevyn proksimaalisen tai sivuttaisen liitdnnan avul-
la.

Adapterilevyn proksimaalisen liitAntapisteen kayttda suositellaan vain holkin valulaattaa 5R2 tai
TEC-levya 4A94=3 kaytettdessd (kummassakin TPU-osa). Imuputken sivuttainen liitdnta on tun-
nistettavissa letkunliittimen sisakierteista.

104



Proksimaalisen liitdnnan kaytto

Jotta saataisiin mahdollisimman tiivis holkin liitdnta, suositellaan seuraavaa toimintatapaa:
» Poraa distaalinen holkin reika kokoa 6 mm olevalla poralla.

» Sivele reikdan PU-liimaa ja liita toimitukseen sisaltyva letku (katso Kuva 12).

» Poista ylimaarainen liima ja anna liiman kovettua.

» Leikkaa letku molemmista paista tasaiseksi.

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain, sulkuruuvi M12x1.5, TPU-osa (ohut) 5R2:lle tai TPU-osa (paksu) TEC-levylle,
PE-umpisauva (sintrattu PE-suodatin)

1) Ruuvaa sulkuruuvi adapterilevyn sivulla olevaan liitdntapisteeseen ja kirista se (asennuksen
kiristysmomentti: 3 Nm) (katso Kuva 13).

2) Paina PE-umpisauva TPU-osan sisdan vasteeseen saakka (katso Kuva 14).

3) Aseta TPU-osa yhdessd PE-umpisauvan kanssa adapterilevyn proksimaaliseen liitantépistee-
seen (katso Kuva 15).

Sivuttaisen liitdnnan kaytto

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain, kuusiokoloavain 2 mm, sulkuruuvi M12x1.5, PE-umpisauva (sintrattu PE-suo-
datin), O-rengas letkuliitantaan, letkuliitanta

1) Ruuvaa sulkuruuvi adapterilevyn proksimaaliseen liitantépisteesen ja kiristd se (asennuksen
kiristysmomentti: 3 Nm) (katso Kuva 16).

2) Paina PE-umpisauva adapterilevyn sivuttaisen liitintapisteen sisdan vasteeseen saakka (katso
Kuva 16).

3) Aseta O-rengas letkunliittimen uraan.

4) Ruuvaa letkunliitin kuusiokoloavaimella sivuttaiseen liitantapisteeseen ja kiristd se (asennuk-
sen kiristysmomentti: 1 Nm) (katso Kuva 16).

5.2.2 Adapterilevyn asennus

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuviliitosten murtumisen tai |16ystymisen seurauksena
» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

Ota huomioon Harmony E2 -alipainepumpun paikka proteesissa. Alipainepumppu ei saa iskey-
tya proteesiin tai ulottua proteesin koukistetun polvinivelen yli. Kéyta ulokkeella varustettua adap-
terilevya 4R153=1, jos tarvitset enemman tilaa sivulla (katso Kuva 23, katso Kuva 24).

Uppokantaruuvien valintataulukko

Kaytetty holkkiadapteri Kaytettévat ruuvit
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 5015128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Momenttiavain 710D4, Loctite® 241 636K13.
1) Asemoi adapterilevy haluamallasi tavalla valulaatalle (katso Kuva 17).
2) Aseta valitsemasi holkkiadapteri adapterilevylle (katso Kuva 18).
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3) TIEDOT: Varmista ruuvit Loctite®-kierrelukitteella.
Ruuvaa ruuvit holkkiadapterin ja adapterilevyn lapi valulaattaan ja kiristd ne diagonaalisessa
jarjestyksessa momenttiavaimella (asennuksen kiristysmomentti: 12 Nm) (katso Kuva 19).

5.3 Letkujen asennus

5.3.1 Vaihtoehtoisesti: imuletkun asennus

Imuletkun asentaminen on tarpeellista vain adapterilevyn sivuttaista liitntépistetta kaytettdessa.
1) Liitd imuletku adapterilevyn sivuttaiseen liitdntapisteeseen.

2) Asenna imuletku haluamaasi proteesiholkin liitintapisteeseen ja liita se.

5.3.2 Poistoletkun asennus
Poistoletkun kautta johdetaan imetty ilma ja neste pois. Nestettéd ei saa johtaa pois modulaaripro-
teesin metalliosiin. Mita pidempi letku, sitd matalampi on alipainepumpun melutaso.

/A HUOMIO

Epaasianmukainen poistoletkun asennus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen

» Asenna poistoletku siten, ettd letkunpaa ei osoita kohti ruumiinosia tai proteesin kosmetiik-
kaa.

1) Liita poistoletku alipainepumpun vastaavaan liitantapisteeseen (katso Kuva 5).

2) Mikali kaytetaan vaahtomuovikosmetiikkaa: tee vaahtomuovikosmetiikkaan aukko ja ohjaa
poistoputki siita ulos.

3) Mikali kosmetiikkaa ei kayteta: ohjaa poistoletku proteesia pitkin jalkaterdan asti ja kiinnita
se paikoilleen.

4) Ylimeneva poistoletku leikataan.

6 Kaytto

6.1 Alipainepumpun asennus

Tyonna alipainepumppu adapterilevylle. Alipaineen muodostamiseen tarkoitettu liitdnta pistetdan

talléin adapterilevyn sisédan. Alipainepumppu varmistetaan kayttamalla Torx-kulmaruuvitalttaa luki-

tuspulttina, jotta estetdan yllattava irtoaminen.

1) Kun poistoletku on kiinnitettyna proteesiin: yhdisté alipainepumppu poistoletkuun.

2) Sijoita alipainepumppu ylapuolelta vinottain adapterilevyn ohjauskiskoille ja tydnna se vaaka-
suoraan paalle vasteeseen saakka (katso Kuva 20).

3) Kiinnita kulmaruuvitaltta alipainepumpun sivussa olevaan aukkoon (katso Kuva 21).

6.2 Alipainepumpun kaytto

Alipainepumpussa on useampia tiloja, joita kayttdja voi valita. Alipainepumppua kaytetédan kotelolla
olevan valintakytkimen avulla. Kéytettavana on automaattitila, 4 pysyvaa alipainetasoa ja yksi vasta-
virtatila. Automaattitilassa aktiivisuustaso saadaan selville jarjestelman sisdisten paineenvaihtelu-
jen perusteella. Alipainepumppu sovittaa alipaineen dynaamisesti, jotta saataisiin aikaan optimaa-
linen pito ja kayttémukavuus. Vastavirtatilassa alipainepumppu syéttdd holkkiin ilmaa. Tama toi-
minto on huuhtelutila ja sitd voidaan kayttda poistotoimintona. Yksittéiset tilat on esitetty taulukos-
sa:

Valintakytkimen Valittu tila
symboli
[@A&] Automaattitila
a Pysyva alipainetaso, voimakkuustasot 1-4, esitetdén laajenevina ympyréina
@]
@]
a
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Valintakytkimen Valittu tila
symboli
R| Vastavirtatila
Standby-valmiustila

» HUOMAUTUS! Kayta alipainepumppua vain sen ollessa kiinnitettyna adapterilevyyn.
Saada haluamasi tila valintakytkimella. Alipainepumppu ilmoittaa kayttotilasta valo- ja déanimer-

kein.
Valomerkki Aanimerkki Tila
LED-valot 1 ja 2 vilkkuvat valkoisina | Nouseva danimerkki (1 kerran) Laite kéynnistyy uudestaan
LED-valot 1 ja 2 palavat punaisina Laskeva aanimerkki (1 kerran) | Laite vaihtaa Standby-valmiustilaan
- Naksahdus Valintakytkimen kytkentaa vaihdettu,
tilanvaihto
LED-valot 1 ja 2 vilkkuvat sinisin& - Pumppu on kaynnissa (myotavirta
tai vastavirta)
LED-valot 1 ja 2 vilkkuvat vihreind Laite on kytketty paélle ja toimii
10 sekunnin valein ilman vuotoja
LED-valot 1 ja 2 vilkkuvat vuorotellen - Vuotovaroitus (katso tiedot)
sinisind ja punaisina 10 sekunnin
vélein
LED-valot 1 ja 2 vilkkuvat punaisina | Aanimerkki muistuttaa sireenin Jarjestelmévirhe
aanta (1 kerran)

Vuotovaroituksen tiedot

Vuotovaroitus ilmoittaa, ettd haluttua alipainetta ei voida saavuttaa tai pitaa ylla. Alipainepumppu
jatkaa talléin toimintaansa. Vuotovaroituksen laukaisevat seuraavat olosuhteet:

* Alipainepumppu pumppaa katkeamattomasti kauemmin kuin 3 minuutta.

* Useampien pumppausvaiheiden vélinen aika on alle 2 minuuttia.

Vuotovaroitus kytkeytyy pois paélta itsendisesti, mikali 10 minuutin kuluessa ei ilmene ongelmia.
Vuotovaroitus voidaan kytked pois paalta aktivoimalla lyhyesti alipainepumpun Standby-valmiusti-
la.

6.3 Alipainepumpun huuhtelu

Alentunut alipaine on osoitus likaantumisesta. Likaantunut jarjestelma on puhdistettava huuhtele-
malla. Talléin huuhdellaan alipainepumppu ja adapterilevyn suodatin. Huuhteluun kaytetaan alipai-
nepumpun vastavirtatilaa. Huuhtelutoimenpide voi auttaa myos jarjestelman tukkeutuessa.

/A HUOMIO

Puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Puhdista tuote saannodllisesti.

> Tarvittavat materiaalit:
Astia, jossa on 30 —60 ml tislattua vettd, kerdysastia
Tarvittavat valmistelut:
Adapterilevyyn liitetty ja Standby-valmiustilassa oleva alipainepumppu, proteesi on riisuttu.

1) Upota poistoletku astiassa olevaan tislattuun veteen.

2) Pida holkkia siten, etta vesi virtaa huuhdeltaessa keraysastiaan.

3) Aseta valintakytkin vastavirtatilaan.

4) Anna alipainepumpun kaydé niin kauan, kunnes vettd on pumpattu koko jarjestelmén lapi.
5) Anna pumpun kayda 15 sekuntia kuivana, jotta mahdollinen jadnnésvesi pumppautuu ulos.
6) Aseta valintakytkin Standby-valmiustilaan.

7) Puhdista holkin sisapinta.
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7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaéaréisesti ja niiden toimintoihin nahden ensimmaisten
30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessd mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos
havitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maarayksia, silla voi olla haitallisia vai-

= kutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomaisten antamia ohjeita
koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté 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.

Tuote on tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta séahko- ja elektroniikkalaitteissa anne-
tun RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen.

10 Tekniset tiedot

Koodi Harmony E2 Adapterilevy Ulokkeella varus-
4R152* 4R153 tettu adapterilevy
4R153=1
Paino [g] 185 125 160
Jarjestelmakorkeus [mm] 95 22 22
Materiaali - Alumiini Alumiini
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] - 150 150
Laturin kayttojannite [V] 100-240 - -
Laturin kayttétaajuus [Hz] 50-60 - -
Akkujen latauslampétila [°C] 0-40 - -
1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2020-07-16

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin glivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Ureticiye
danisin.
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» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de sagdlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak (retici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.
» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Elektronik vakum pompasi Harmony E2 4R152, protez soketinde vakumun yiikselmesine neden
olan Harmony sisteminin bir parcasidir. Vakum pompasi ve Harmony teknigine 6zel yapilan protez
soketi diz Ustl ve diz alti protezi i¢in fonksiyonel bir Unitedir. Yikselen vakum sayesinde protez ve
gudik arasindaki baglanti giclendirilir.

Vakum pompasi 4R153 adaptér plakasina ya da 4R153=1 offsetiyle birlikte adaptor plakasina itil-
melidir. Adaptor plakasi offseti, protez diz eklemi ya da protez ayak i¢in daha uzun bir yan mesafe
gerektiginde kullanilabilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Bagka ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
*  Maksimum onayli viicut agirhi@i teknik veriler kapsaminda belirtilmistir (bkz. Sayfa 117).

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlan
Kullanim sicakhgr alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagsmasiz

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

Vakum pompasi
Vakum pompasi Harmony E2 iretici tarafindan 400 saat pompa isletimi ile kontrol edilmistir.
Vakum pompasi, ayarlanmis mod, kullanicinin aktivite dlizeyi ve protez soketi dahil tim sistemin
hava yalitimi durumuna goére farkli araliklarla devreye girer. Buna gore cihazin kullanim siresi
3ile 5 yil arasidir.

Adaptor plakasi
Prensip olarak tim moduler adaptorler Uretici tarafindan 3 milyon yik siklist ile kontrol edilmekte-
dir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore 3 ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.
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3.2 Genel giivenlik uyarilan

Tehlikeli alanlarda vakum pompasinin kullanimi

Kivilcim olusumu nedeni ile patlama tehlikesi

» Vakum pompasini asla tehlikeli alanlarda kullanmayin.

» Vakum pompasini tehlikeli alanlara girmeden énce protezden cikarin. Vakum pompasiyla teh-
likeli alanlara girmeyin.

/\ DIKKAT

Uriiniin agin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Urlnd, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz. Sayfa 109).

/A DIKKAT

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 kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.

/\ DIKKAT

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim
Urinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinl uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorllur hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griindi kullanmaya devam etmeyi-
niz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici veya yetkili atolye

tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

/\ DIKKAT

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siiresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

Urinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

Hasarli bir Grant fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

Urtint, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bélimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

vvy I

v
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Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, érn. ylrime seklinin bozulmasi, protez pargalarinin birbirlerine olan
konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

4R152* Harmony E2 (bkz. Sek. 1)

SI

Sek. Poz. Miktar Tanimlama Uriin kodu
1 1 1 Vakum pompasi Harmony E2 -
2 - 1 Adaptor plaka seti 4R153 ya da 4R153=1
1 2 1 Soket deligi icin hortum parcasi -
1 3 1 Tahliye i¢in hortum parcasi 4X220
1 4 1 Adaptor fisi (ABD) 757S7=US
1 5 1 Adaptor fisi (AV) 757S7=EU
1 6 1 Adaptor parcasi 757L2
1 7 1 USB sarj fisi 4X269
1 8 1 Vakum pompasinin emme baglantisi | 4X315
icin O halkasi seti
1 9 1 Torx T8 tornavida -
1 10 2 Pil, sarj edilebilir, ebat AA 625B13
4R153* adaptor plakasi (bkz. Sek. 2)
Poz. Miktar Tanimlama Uriin kodu
1 1 Adaptor plakasi (offsetli ya da offsetsiz) -
2 1 Torx agih tornavida 709S51=T8
Yedek parca paketi sunlardan olusur: 4X305
3 1 PE cubuk (PE gozenekli filtre) -
1 5R2 icin TPU pargasi (ince) -
TEC Plate igin TPU pargasi (kalin)
5 1 Valf plakasi alternatif baglantisi -
6 1 O-Halkasi -
7 1 Kapak vidasi -
8 4 Vida M6x38 mm -
9 4 Vida M6x35 mm -
Yedek parca Uyumlu iiriin Uriin kodu
O halkasi seti (3 adet) vakum pompasinin | Seri numarasi: SN201714001 itibariyle | 4X315
emme baglantisi icin vakum pompasi
Daha eski seri numarali vakum pompa- | 4X316

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.
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Pudra kullanimi (6rn. bebek pudrasi veya talkum)

Partikillerin tikamasindan veya yaglama maddesinin gekilmesinden dolayi, gudikte cilt tahrisi
bunun yani sira protez bilesenlerinde fonksiyon kaybi

» Uriini pudradan uzak tutun.

5.1 Vakum pompasini hazirlama

Anzali elektrikli yapi parcalari ile temas

Elektrik carpmasi sonucu yaralanma

» Elektrikli yapi parcalari ile temas 6ncesi gézle kontrol edilmelidir.
» Hatali elektrikli yapi parcalari kullaniimamalidir.

5.1.1 Pillerin yerlestirilmesi veya degistirilmesi

Vakum pompasi yeniden sarj edilebilir AA ebatindaki 2 NiMH pil ile galistirilir. Uretici Giriiniin bera-

berinde verilen piller ile calistirilmasini 6nerir. Alternatif olarak tekrar sarj edilemeyen piller ile ¢al-

istirma mimkanddr.

> Gerekli materyaller: Torx tornavida T8, 2 pil (ebat AA), tork anahtari 0,6 Nm olarak ayarlana-
bilir

> Kosul: Sarj cihazi baglantisi kesik

1) Vakum pompasinin yan tarafindaki acili tornavida ¢ekilmelidir (bkz. Sek. 3).

2) Vakum pompasi adaptor plakasindan gekilmeli ve ¢ikis hortumu cikarilmahdir (bkz. Sek. 4,
bkz. Sek. 5).

3) Pil bélmesinin 4 vidasini ¢ézin (bkz. Sek. 6) ve pil bdlmesi kapagini ¢ikarin.

4) Gerekirse eski piller ¢ikariimalidir.

5) Her iki pil polarite géz 6niinde bulundurularak béimeye yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 7).
6) Pil bolmesi kapagini tekrar vidalayin (sikma momenti: 0,5 Nm).

7) Cikis hortumu baglanmali ve vakum pompasi adaptér plakasina takiimalidir.

8) Aclli tornavida vakum pompasinin yan tarafindaki araliga sokulmalidir.

5.1.2 Pilleri sarj etmek

| DUYURU

Sarj edilemeyen pilleri sarj etmek
Sizinti yapan pillerden dolayi Grlinde hasarlar
» Uriind sarj cihazina sadece, yeniden sarj edilebilir piller kullaniyorsaniz baglayin.

Yeniden sarj edilebilir piller artan sarj periyodlari ile performans kaybeder. Bu normal bir siirec-
tir.
» Uriiniin galisma siiresi belirgin sekilde gerilemeye basladiysa pilleri degistiriniz.

Vakum pompasinin pil kullanim siiresi pillerin performansina, vakum seviyesine ve aktivite dizeyi-
ne gore 2 ile 3 giin arasindir. Uretici pillerin giinde bir kere sarj edilmesini énerir. Tam sarj islemi
yaklasik 4 s ile 6 s arasi slrlyor, dolum esnasinda Uriiniin vakum pompasi veya protez ¢ikariimali-
dir. Pillerin sarj durumlari tabloda belirtilen sinyaller ile gosterilir.
Sarj cihazinin montaji
1) Segcilen adaptor fisine, sarj pargasina yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 8).
2) Adaptor fisine sarj parcasina yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 9).

Sarj kablosunun USB soketi sarj pargasina takilmalidir (bkz. Sek. 10).
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— Sarj cihazi monte edilmistir.

Pilleri sarj etmek

> Piller sadece monte edilmis pil bélme kapaginda sarj edilmelidir.

1) Secim salterinden bekleme moduna ayarlanmalidir.

2) Protez takildiginda: Vakum pompasi adaptor plakasindan cekilmelidir. Gerekliyse tahliye
hortumunu vakum pompasindan ¢ézin.

3) Sarj kovaninin kapagini agin.

4) Sarj cihazinin soketini sarj yatagina takin (bkz. Sek. 11), sarj isleminin baslangici bir sinyal ile
gosterilir.

5) Sarj isleminin tamamlanmasindan sonra soket sarj yuvasindan ¢ekilmeli ve sarj kapagi kapatil-
malidir.

6) Sarj cihazinin fisi pirizden ¢ekilmelidir.

7) Eger gerekli ise: Cikis hortumu baglanmali ve vakum pompasi adaptdr plakasina takilmalidir.

Isik sinyali Ses sinyali Durum
LED 1 ve 2 degisken bir sekilde sari ola- | Sinyal sesi calarak (1 defa) | Piller neredeyse bos, kalan ¢alisma
rak yanip séner (otomatik kapatmaya sliresi < 1 saat
kadar)
LED 1 ve 2 degisken bir sekilde kirmizi | Sinyal sesi galarak (3 defa) Piller bos, cihaz kapanir
olarak yanip séner (otomatik kapatmaya
kadar)
LED 1 ve 2 degismeli olarak yesil yanip - Sarj cihazi takili, baglanti olusturul-
sonuyor du
LED 1 ve 2 degismeli olarak yesil yanip - Piller sarj ediliyor
soniyor, parlakhgr azalmis
LED 1 ve 2 yesil yanip sonuyor, parlakl- - Piller tam sarj edilmis
191 azalmig
LED 1 ve 2 turkuaz yanip soniyor, par- - Piller tam sarj edilmis, akdlerin
lakhgr azalmig glict disikse degistirme oneril-
mektedir

5.2 Adaptor plakasi montaji

Vakum pompasi baglantisi igin olan adaptér plakasi, protez soketi ve modiiler protezin distal kom-
ponentleri arasina monte edilir. Soket adaptori ile beraber monte edilir. Adaptor plakasi sokette
vakum olusturma icin iki baglantiya ve vakum pompasina baglanti icin bir baglantiya sahiptir.
Adaptor plakasi ilave olarak vakum pompasini kirlenmeye karsi korumak igin bir PE g6zenekli filt-
reye ve pompa cekildiginde algak basinci sabit tutan tek yénli bir valfe sahiptir.

Yanlis bir protez soketinin kullanimi
Soketin yanlis oturmasindan dolayi baski izleri ve ezilmeler
» Vakum pompasini sadece bir Harmony teknigi ile Uretilmis protez soketi ile kombine edin.

5.2.1 Adaptor plakasinin hazirhigi
Soketteki vakum ya proksimal baglanti ya da adaptor plakasindaki yan baglantilardan olusturulabi-
lir.

Adaptér plakasinda proksimal baglanti kullanimi sadece 5R2 laminasyon halkasinin ya da
4A94=3 TEC plakasinin (her biri TPU parcasi ile) kullaniminda dnerilmektedir. Emme hortumu-
nun yan baglantisi i¢ vida disinin hortum baglantisindan taninir.
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Proksimal baglantinin kullanimi

Sokete optimum izolasyonlu bir baglanti igin su prosediir énerilir:

» Distal soket deligi 6 mm'lik bir matkap ucu ile delinmelidir.

» Delige PU yapistiricisi siriin ve beraberinde teslim edilen hortum parcasini yerlestirin (bkz.
Sek. 12).

Fazlalik yapistiriclyl temizleyin ve yapistiricinin sertlesmesini saglayin.

Hortum pargasini her iki ucundan diz bir sekilde kesin.

>
>

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari, vidah kapak M12x1.5, 5R2 i¢in TPU parcasi (ince) ya da TEC Plate igin TPU
parcasi (kalin), PE kalin cubuk (PE gbzenekli filtre)

1) Vidali kapagi adaptor plakasinin yan baglantilarina vidalayin ve sikin (Montaj sikma momenti:
3 Nm) (bkz. Sek. 13).

2) PE-kalin gubuk sonuna kadar TPU-parcasi igine itilmelidir (bkz. Sek. 14).

3) TPU-Pargasi PE-kalin cubuk ile adaptor plakasinin proksimal duran tarafina takilmalidir (bkz.
Sek. 15).

Lateral baglantinin kullanimi

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Tork anahtari, i¢ alti kose anahtar 2 mm, vidali kapak M12x1.5, PE kalin gubuk (PE go6zenekli
filtre), hortum baglantisi icin O halkasi, hortum baglantisi

1) Vidali kapagi adaptor plakasinin proksimal baglantilarina vidalayin ve sikin (Montaj sikma
momenti: 3 Nm) (bkz. Sek. 16).

2) PE-kalin ¢ubuk, adaptér plakasinin yan baglantilarindaki dayanaga kadar itilmelidir (bkz.
Sek. 16).

3) O-Halkasi hortum baglayici girintisine yerlestirilmelidir.

4) Hortum baglayici i¢ alti kdse anahtar ile lateral baglantiya vidalanmalidir ve sikilmalidir (Montaj
sikma momenti: 1 Nm) (bkz. Sek. 16).

5.2.2 Adaptor plakasi montaji

Civata baglantilarinin hatali montaiji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan énce temizleyiniz.

» Verilmis olan stkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate aliniz.

Protezin icindeki Vakum pompasi Harmony E2'nin konumuna dikkat edin. Vakum pompasi, pro-
tezle cakismamali veya cekilen protez diz ekleminden ¢ikmamalidir. Yan tarafta daha fazla yere
ihtiyagc duyuldugunda adaptoér plakasini 4R153=1 offsetiyle kullanin (bkz. Sek. 23, bkz. Sek. 24).

Gomme vidalar icin secim tablosu

Kullanilan soket adaptorii Kullanilmasi gereken vidalar
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 5015128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Gerekli aletler ve malzemeler:

Tork anahtari 710D4, Loctite® 241 636K13
1) Adaptor plakasi, lamnasyon halkasinda istenen yénde pozisyonlanmalidir (bkz. Sek. 17).
2) Segcilen soket adaptoriini adaptor plakasina yerlestirin (bkz. Sek. 18).
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3) BILGI: Vidalar Loctite® ile emniyete alinmaldir.
Vidalar soket adaptoérlii ve adaptér plakasindan gecerek laminasyon halkasina vidalanmali,
capraz siralama baz alinarak tork anahtari ile sikilmalidir (montaj-sikma momenti: 12 Nm) (bkz.
Sek. 19).

5.3 Hortumlarin montaji

5.3.1 Opsiyonel: Emme hortumunun yerlestirilmesi

Emme hortumunun yerlestiriimesi ancak adaptoér plakasinin lateral baglantilarinin kullaniminda
gereklidir.

1) Emme hortumu, adaptdr plakasinin lateral baglantisina takilmahdir.

2) Emme hortumunu protez soketinin én goérilen baglantisina yerlestirin ve baglayin.

5.3.2 Cikis hortumunun yerlestirilmesi
Cikis hortumu yardimiyla emilen hava ve sivi aktarilir. Bu sivi modiiler protezin metal parcalarina
aktarilmamalidir. Cikis hortumu, vakum pompasinin artan ses seviyesi uzunlugu ile alcalir.

Cikis hortumunun usule uygun olmayan sekilde yerlestirilmesi

Bakteri bulasmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu

» Cikis hortumunu, hortum acikhgr vicudun bélimlerine veya kozmetik bolimiine gelmeyecek
sekilde yerlestirmeye dikkat edin.

1) Cikis hortumunu vakum pompasinin ilgili baglantisina takin (bkz. Sek. 5).

2) Eger kozmetik siinger kullaniliyorsa: Bir delik acin ve ¢ikis hortumunu kozmetik siingerden
disari dogru ¢ikarin.

3) Eger hicbir kozmetik kullanilmiyorsa: Cikis hortumu protezde protez ayagina kadar asagi-
ya dogru uzatilmali ve sabitlenmelidir.

4) Artan cikis hortumu kismi kesilmelidir.

6 Kullanim

6.1 Vakum pompasini baslatmak

Vakum pompasi adaptdr plakasina itilmelidir. Vakumun tretim baglantisi adaptor plakasina yerles-

tirilmelidir. Kazara baglantinin kesilmesini dnlemek igin vakum pompasi kilitteme pimi olarak torx

acih tornavida ile emniyete alinir.

1) Eger cikis hortumu proteze sabitlendiyse: Vakum pompasi ¢ikis hortumu ile baglanmalidir.

2) Vakum pompasi egik olarak yukaridan adaptor plakasinin kilavuz rayina oturtulmali ve yatay bir
sekilde dayanaga kadar itilmelidir. (bkz. Sek. 20).

3) Acil tornavida vakum pompasinin yan tarafindaki araliga takilmalidir. (bkz. Sek. 21).

6.2 Vakum pompasinin kullanimi

Vakum pompasi kullanicinin secim yapabilecegi bir cok moda sahiptir. Vakum pompasinin kullani-
mi gévdedeki secim salteri lizerinden gergeklesir. Bir otomatik mod, 4 sabit vakum seviyesi ve bir
geri mod bulunur. Otomatik modda, aktiflestirme derecesi sistemdeki basing dalgalanmalarina
gore aktarilir. Vakum pompasi optimum bir durus ve konfor saglamak icin vakumu dinamik olarak
ayarlar. Vakum pompasi geri modda sokete hava génderir. Bu fonksiyon ylkama modu olarak
bulunur ve c¢ikis yardimi iginde kullanilir. Modlar asagidaki tabloda gdsterilir:

Secim salterinde- Secilen mod
ki sembol

[(a] Otomatik mod
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Secim salterinde- Secilen mod
ki sembol
a Sabit vakum gl seviyesi 1 ile 4 arasi, blyuyen dairelerle gosterilir
@]
@]
a
R Geri mod
Bekleme modu

» DUYURU! Vakum pompasi sadece adaptor plakasina takili ise kullanilmalidir.
Secim salteri ile istenen mod ayarlanmalidir. Vakum pompasi belirli calisma durumlarini sinyal-

lerle bildirir.
Isik sinyali Ses sinyali Durum
LED 1 ve 2 beyaz yanip soénlyor Artan sinyal sesi (1 defa9 Cihaz yeniden baslatiliyor
LED 1 ve 2 kirmiz1 yaniyor Azalan sinyal sesi (1 defa) Cihaz bekleme moduna gegiyor
- Klik sesi Secim salteri degistirilmis, mod
degisikligi
LED 1 ve 2 mavi yanip séniyor - Pompa calisiyor (ileri veya geri)
LED 1 ve 2 yesil yanip sénlyor, hepsi Cihaz agik ve kagak olmadan calisi-
10s yor
LED 1 ve 2 doénlistimli olarak mavi ve - Kacgak uyarisi (bakiniz bilgi)
kirmizi yanip soniyor, hepsi 10 s
LED 1 ve 2 kirmizi yanip sonlyor Sinyal sesi siren sesi gibi Sistem hatasi
(1 defa)

Kacak uyarisi hakkinda bilgi

Kagak uyarisi, istenen vakuma ulasiimadigini veya vakumun tutulamadigini sinyalle bildirir. Bu
esnada vakum pompasi ¢alismaya devam eder. Kagak uyarisi asagidaki durumlarda devreye girer:
* Vakum pompasi araliksiz 3 dakikadan fazla pompaliyor

* Pompalama araliklari 2 dakikadan az ise

10 dakika icinde bir problem ¢ikmadiginda kagak uyarisi kendiliginden devre digi kalir. Vakum
pompasi bekleme modunun kisa aktivasyonunda da devre digi kalir.

6.3 Vakum pompasinin ytkanmasi

Vakumun azalmasi kirlenmenin bir isaretidir. Kirlenmede sistem temizlenmek Uzere yikanmalidir.
Vakum pompasi ve adaptdr plakasindaki filtre yikanmalidir. Yikama islemi icin vakum pompasinin
geri modu kullanilir. Yikama islemi tikanan sistemin agilmasinda da yardimci olur.

Yetersiz temizlik
Bakteri bulagsmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Urlini dizenli olarak temizleyiniz.

> Gerekli malzemeler:

30 ml ile 60 ml aras!i bir kap saf su, bir kap

Onemli hazirliklar:

Vakum pompasi adaptor plakasinda takili ve bekleme modunda, protez bacaktan ¢ikartiimal
Cikis hortumu saf suyun bulundugu kaba daldiriimalidir.

Soket yikanirken suyun kaba akacagi sekilde tutulmalidir.

Secim salteri geri moda ayarlanmalidir.

Su sistemin tamamina pompalanana kadar vakum pompasi, ¢alistiriimalidir.

Olasi suyun bosaltiimast i¢cin pompa 15 s kuru galistiriimalidir.

Secim salterinden bekleme moduna ayarlanmalidir.

arNE
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7) Soketin i¢ ylzeyi temizlenmelidir.

7 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra goézle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapilmalidir.

» Tum protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 imha etme

kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli
= durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yontemleri konusunda tlkenizin yetkili
makamlarinin kurallarini litfen dikkate alin.

K Bu riin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin imha

9 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Ulkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhk
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk
Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve

Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk agiklamasi

Uriin, medikal riinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

Bu Griin, RoHS 2011/65/EU yonergesi uyarinca, elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli madde-
lerin kullanimi ile ilgili sinirlamalarin kosullarini yerine getirmektedir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu Harmony E2 Adaptor plakasi Offsetli adaptor
4R152* 4R153 plakasi 4R153=1

Agirlik [g] 185 125 160

Sistem yiiksekligi [mm] 95 22 22
Malzeme - Aliminyum Aliminyum
Maks. viicut agirhgi [kg] - 150 150

Sarj cihazi isletme gerilimi [V] 100 ile 240 arasi - -

Sarj cihazi calisma frekansi [Hz] 50 ile 60 arasi - -

Pil sarj sicakhgi [°C] 0 ile 40 arasi - -
1 OnucaHue nsgenus Pycckuii

| MFHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2020-07-16

> I'Iepep. ncnonb3oBaHneMm uUspenna cnepyetr BHMMatesnbHO Nnpo4ectb ,D,aHHbII;I OOKYMEHT n co-

GH}OJZI,aTb YKa3aHuna no TexHnke 6e3onacHocTu.

» [lpoBeauTte NoONbL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro NoNb30BaHMs.
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» Ecnuy Bac BO3HMKIM NPOGIeMbl UM BOMPOCHI KacaTeNibHO n3aenus, obpaliantecb K npouns-
BOAUTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3AENVNEM, B YACTHOCTU 06 yXyALueHUn
COCTOSIHUSI 300POBbsi, coobLiariTe NPOU3BOAUTENIO N KOMMNETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

1.1 KoHCTpyKuUs U GYHKLUMU

OneKTPOHHbIV BakyyMHbI Hacoc Harmony E2 4R152 sBnsietcs KoMnoHeHTOM cuctembl Harmony
W CRYXUT /19 CO3AaHMNs NMOBbILLEHHOrO pa3pexXeHunsi B ruyib3e npotesa. BakyymHbin Hacoc v uaro-
TOBJIEHHas No TexHosorun Harmony runb3sa npotesa 06pasytoT GyHKLMOHANbHBIV y3en AN npoTe-
30B 6eapa v roneHn. MoBbileHHOE pa3pexeHue ynyylaeT coefHeHne Mexay NpoTe3oM U KyJb-
Tewn.

BakyyMHbIli Hacoc HacaxuBaeTcs Ha coefduHWTeNnbHyl nnactuHy 4R153 wnn coepuHuTtenbHyio
nnactuHy ¢ BbicTynom 4R153=1. CoeanHuTeNnbHasa niacTMHa C BbICTYNOM UCMOMb3yeTCs B TOM Chy-
4yae, ec/iM NpU MOHTaxe BaKyyMHOro Hacoca Heobxonumo 6osblue CBOGOAHOrO MPOCTPaHCTBA Ha
60OKOBOWN CTOPOHE NMPOTE3HOrO KOJIEHHOTO LWapHUpa uUan CTombl.

1.2 Bo3MOXHOCT KOMBGMHUPOBaHUSA U3penus

[aHHbI NpOTe3HbIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MogaynbHow cuctemon Ottobock. ®PyHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMW ApYyrux NpousBoAuTENeN, UMEeIoLLMX COBMECTVMbIE COeAVHUTENbHbIE MO-
LynbHbIe 3NIEMEHTbI, HE TECTUPOBANAaCh.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

2.1 HasHauyeHue
Vlsp,enwe NCNOoNb3yeTCca NCKNIYUTENIbHO A9 3K30MPOTE3NPOBaHUA HUXHUX KOHe‘-iHOCTeVI.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus
* MakcumanbHO gonycTumas mMacca Tena ykasaHa B pasgene "TexHu4eckue xapakTepuctuku'
(cm. cTp. 127).

2.3 YcnoBus npUMeHeHus nuspenus

JonycTtumblie ycnoBusi NpUMeHEHUs uspenms
[vanasoH Temneparyp npumeHenus ot -10°C go +60°C

[Jonyctumas oTHocuTenbHas BnaxHocTb Bo3ayxa ot 0 % 0 90 %, 6e3 KoHAeHCHMpoBaHus

Heponyctumble ycnoeus npumeHeHus nsaenms
MexaHuyeckas BuGpaLms unu yaapsi

I'Iona,u.aHme norta, Mo4u, I'IpeCHOI;I nnun MOpCKOI‘/‘I BOAbl, KNCNOT

MonapaHwe nbinu, Nnecka, rMrpocKoONUYecknx YacTu, (Hanpumep, Tanbka)

2.4 Cpok akcnnyaTauum

BakyymHbI# Hacoc

BakyymHblin Hacoc Harmony E2 nowen nposepky B TedeHne 400 qacos akcnnyatauuun. Bakyym-
HbI HACOC BKJIIOYAETCS C PAas/IMYHON MEePUOANYHOCTLIO, 3aBUCSLLEN OT HACTPOEHHOrO pexuma,
CTeneHn akTUBHOCTW NaLueHTa 1 NIOTHOCTU BCel cucTeMbl, BKIoYas runb3y npotesa. VMcxoas us
aTOro, CPoK Cryx6bl ycTpoiicTa coctaensiet ot 3 fo 5 ner.

CoepuHuTenbHas nNiacTtuHa

B uenom Bce mMoaynbHble agantepbl NPOBEPSIOTCS NPOU3BOAUTENEM B XOAE 3 MUIIMOHOB LMKIOB
Harpysku. B 3aBMCUMMOCTM OT ypOBHS aKTMBHOCTU NaLMeEHTa 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNyXO6bl 13-
nenvs ot 3 go 5 ner.
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3 besonacHocTb
3.1 3HaueHue npeaynpexpaaloLWwmnux CUMBOJIOB

/A OCTOPOXHO | [lpenynpexaeHusi 0 BO3MOXHOW OMACHOCTU BO3HUKHOBEHWS HECYAaCTHOro
cnyyas UM NonyvyeHus TpaBM C TSXKENbIMU NOCNEACTBUAMU.

/A BHAMAHUE I'Ipe,u,ynpe)K,u,eHme 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HeCHYacTHOro cny4aqa unn nony4ye-
HUA TPaBM.

| YBELOMANEHME | MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX.

3.2 O6wmMe yka3aHUA NO TeEXHUKe 6e3onacHOCTU

| A OCTOPOXHO |

ﬂpumeuel-me BaKyyMHOro Hacoca BO B3pblBOOMACHbIX MOMeLLeHUusxX

OnacHocTb B3pblBa BCeacTBue VICKpOO6pa3OBaHVIF|

» Hukorpa He I'IOJ'Ib3yPITer BaKyyMHbIM HACOCOM BO B3PbIBOOMNACHbIX MOMELLEeHUSAX.

» I'Iepep, BXO40M BO B3pblBOOMACHbIE MOMELLEHNA CHUMamnTe ¢ nporesa BaKyyMHbIVI Hacoc. Hu-
Korga He 6epV|Te c co6owm BaKyyMHbIPI HaCcoOC BO B3pblBOONACHbIE MOMeELLEeHNA.

| A BHUMAHUE

Meperpy3ka npopykra
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLUEHUs HecyLLux AeTanemn
» cnonbayiite ns3pgenve B COOTBETCTBUU C yKa3aHHOW obnacTtbio npumeHeHus (cm. ctp. 118).

| A BHUMAHME

Heponyctumas komGrHaLusi KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHWUS BCIEACTBME paspyLUeHUst unn gepopmauum Npoaykra

» KomG6uHMpynTe mM3genve ToNbKO C TaKMMK KOMMOHEHTaMu MpoTesa, KoTopble paspeluaercs
KOMBUHNPOBATb C AAHHBLIM U3AENNeMm.

» lcnonb3yiite pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPY NPOBEPKE BO3MOXHOCTU KOMOUHMPOBaHMSA
KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApYr C APYroMm.

| A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHune uspenusa B HeA0NYCTUMbIX YCIOBUSAX

OnacHoCTb TPaBMVPOBaHWS B pe3ysibTaTe NoJoMKU U3aenus

» He vcnonb3yiite nsnenne B HEAONYCTUMbIX YCIOBUSIX.

» Ecnu nspenve ucnonbsoBanocb B HeJOMYyCTUMbIX YCIOBWSIX, ClefyeT NPOKOHTPONMpoBaTb
€ro Ha Ha/m4ne NoBPEeXAEeHNN.

» He vcnonbayiite nsgenve npu HaIMYUM BUAUMBIX NOBPEXAEHWUIN NN B CIlyHae COMHEHWUN.

» B cnyyae Heob6xoAMMOCTU crefyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanmpumep, O4UCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NpPoBepKa NPON3BOAUTENEM WU B MACTEPCKOMN U Np.).

| A BHUMAHME

MpeBbileHWe CPOKOB IKCIIyaTaLUM U MOBTOPHOE UCNOJIb3OBaHNe U3AeNnus Apyrum na-

LLUEHTOM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE yTpaThl GYHKLWIN 1 MOBPEXAEHUS U3[enus

» Cnepyet obpalatb BHYUMaHWe Ha TO, 4TOObl MPOBEPEHHbIN CPOK 3KCMJyaTaLun He npeBbl-
wancs.

» [NponyKT paspeLleH K NCNob30BaHMIO TOIbKO OAHWM NaLUeHTOM.
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| A BHUMAHUE

MexaHuyeckoe noepexaeHue usaenus

OnacHocTb TpPaBMMPOBaHUS B pe3yNibTaTe U3MEHEeHWs UNK yTpaTbl GyHKLUIA

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3nenmem.

» CrepyeT NpOKOHTPONMPOBaTb NOBPEXAEHHOE Uusfenve Ha QYHKLMOHAIbHOCTb W BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHMUS.

» He npumeHsiTe usgenme npu U3MeHeHUN unu ytpate ¢yHkumini (cm. "MpusHaku nameHeHus
UnK yTpaTbl GYHKLMUM Npu aKCnnyatauum" B JaHHOM pasperne).

» B cnyyae Heo6xoOMMOCTU NMPUMMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAMUTENS U NP.).

MpusHaku nsmeHeHust unm yTpatbl GyHKLUIA NPU 3KCNAyaTaLum
M3meHeHnsi GyHKLMIA MOTYT NMPOABASATLCS, HAMP., B BUAE U3MEHEHUS KAPTUHbI MOXOAKW, U3MEHEe-
HWs1 pa3MeLLeHnst KOMMOHEHTOB NpoTe3a Mo OTHOLLEHWIO APYT K APYTy, & TakXe NosBIeHUs LWyMOB.

4 O6bem nocTaBKMu

4R152* Harmony E2 (cm. puc. 1)
Puc. Mos. KonunuectBo HaumeHoBaHue ApTukyn
1 1 1 BakyymHbIn Hacoc Harmony E2 -
2 - 1 4R153 unun 4R153=1

Komnnekr coeauvHuTensHOW nnactu-
Hbl

KoHHekTOp Ans oTBEpPCTUS B rub3e | —
4X220
757S7=US

KoHHekTop ans Bbinycka

Bunka-nepexogtuk (CLLA)

Bunka-nepexoptuk (EC)

757S7=EU

Bnok nutaHuns

757L2

3apsagHon pasbem USB

4X269

RiRr|R[(Rr|R[R|R

N[O~ WO|N

RlRrlr[Rr|Rr[Rr|[R

YnnoTHUTENbHOE KOMbLO  KPYr/ioro
ceyeHusl B KOMMJIEKTE Afs BcacbiBa-
tolero natpybka BakyyMHOro Hacoca

4X315

1 Ortseptka Torx T8

10

2 AKKyMynaTop, 3apsikaemblil, pasmep
AA

625B13

4R153* CoepuHuTenbHas nnactuHa (cm. puc. 2)

Mos.

KonuuectBo

HaunmeHoBaHue

ApTtukyn

1

CoeanHntenbHass nnactmHa (C BbICTynom wmu | —
6e3 BbiCTyMa)

2

1

TopueBon ko4 "3Be3pouka’

709S51=T8

B KOMNNEKT OTAEeNbHbIX AeTanein BXOAAT:

4X305

3

1

MonuatuneHoBbIV cTepxeHb (punbTp M3 cne- |-
YEHHOrO NoNNaTUIEHa)

Bcraska u3 TIY ana 5R2 (toHkasn) -

Bcraeka n3 TMY gna TEC Plate (toncras)

AJ'IbTepHaTI/IBHOe noakn4YeHne naacTtuHbl Kna- | —
naHa

YnnotHutensHoe KONbLO Kpyrsioro ce4eHua -

3anopHblin BUHT -

BuHT M6x38 MM -

|||

FNJIFN) IR PN

BuHT M6x35 MM -
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3anacHas peTtanb CoBmecTumoe usgenue ApTtukyn
YnnoTHUTEeNnbHOE KONbLO Kpyrnoro ceue- | BakyymHbil Hacoc, HauuHasi ¢ cepuit- | 4X315

HUS B KomnnekTe (3 wr.) Ans BcacbiBalo- | Horo Homepa: SN201714001
wero naTtpy6ka BakyyMHOro Hacoca BakyymHbili Hacoc ¢ Gonee crapbimMu | 4X316
CepUiiHbIMK HOMepamu

5 anBep,eHue B COCTOSIHUE FOTOBHOCTMU K 3KCcnnyaTaunm

| A BHUMAHME

HenpaBunbHasi c6opka unm MoHTaXx
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3synbTaTe AedpeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» O6palyaiite BHUMaHNe Ha MHCTPYKLMK NO YCTAHOBKE M MOHTaXy.

| A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue nygpbl (Hanp., AeTcKas nyapa wiu Tanbk)

Pa3/:|,pa)KeHV|e KOXW KynbTU, a TakXxe yTparta ¢yHKLI,MOHaJ'|bHOCTI/I KOMNOHEeHTa npoTe3a B pe3ysb-
TaTe 3aCopeHuqa 4actmuamm nnu yoaneHna cMmasku

» He ncnonbayiite nyapy.

5.1 NMNoaroTroBka BaKyyMHOro Hacoca

| A BHUMAHUE

KacaHue HeucnpaBHbIX 3/IeKTPUHECKUX I/IEMEHTOB

TpaBMbl B pe3y/ibTate NopaxeHns TOKOM

» BusyanbHo nposepbTe 3eKTpUHECKMe KOMMOHEHTbI, MpeX/ie YeM KacaTbCs WX.
» He ncnonb3yiite NOBpexXAeHHbIe 3IEKTPUHECKNE KOMMOHEHTbI.

5.1.1 YcTtaHOBKa unu 3ameHa Gatapen

BakyymHbI Hacoc pabotaet ot 2 3apsixaembix NiMH-akkymynstopos pasmepa AA. Npoussoau-

TeNnb PeKOMeHAyeT aKCrlyaTaLuio CO BXOASALLUVMMM B KOMMIEKT MOCTaBKW akKymynstopamu. Takxe

BO3MOXHa 3KCMyaTauus ¢ HesapsbkaeMbiMu Gatapesmu.

> Tpebyemble maTepuanbi: otBeptka Torx T8, 2 akkymynstopa (pasmep AA), aguHamomertpuye-
CKUM KoY, perynupyemsliii Ha 0,5 Hm

> Ycnoeue: 3apsiiHoe yCTPOMNCTBO OTCOEAUHEHO

1) BbITsiHMTe yrnosol ko4 c60Ky BakyyMHOro Hacoca (cM. puc. 3).

2) CHvMUTE BaKyyMHbI HACOC C COEAMHUTENBHON MNACTUHLI U OTCOEAMHWUTE OTBOLHOW LUNaHr
(cm. puc. 4, cm. puc. b).

3) OTBUHTUTE 4 BUHTaA OTCEKA ANS aKKYMYNATOPOB (CM. pUC. 6) 1 CHUMUTE KPBbILLKY OTCEKa.

4) TMpu Heob6X0AMMOCTU U3BNEKUTE CTapble akKyMYNsTOpPbI.

5) BcraBbTe B oTcek ABa akkymynsitopa, ob6paTvB BHUMaHWE Ha MpaBUIIbHYIO MOJNIIPHOCTb (CM.
puc. 7).

6) BHOBb MPOYHO MPUKPYTUTE BUHTAMMW KPbILIKY OTCEeKa AJIsSi aKKyMynsiTOpOB. (MOMEHT 3aTsXKU:
0,5 Hm).

7) [NopcoennHWTe OTBOAHOW LUAHT U YCTAHOBUTE BaKyyMHbI HACOC HAa COEAMNHUTENIbHYIO MiacTu-
Hy.

8) BcraBbTe yrnoBow koY B 0TBEPCTE COOKY BaKyyMHOro Hacoca.
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5.1.2 3apspKa akKKyMyNisiTOpOB

3apsapaka He3apskaeMbix 6GaTapen

MoBpexaeHune n3penus B pesynbrate B pe3y/bTarte yTeuku XUAKOCTU 13 aKKyMyIsSTOPOB

» [MopcoeauHsiite nagenue K 3apsgHOMy yCTPOMCTBY TOMbKO B TOM Cyvae, eCciu UCMosb3yoT-
csi 3apsixaemble batapeu.

MNHOOPMALMS |

C yBenn4eHnem 4ncna UMkKnoB 3apaakn eMKOCTb 3apsaXaeMblX aKKyMynatopoB CHUXaeTCs. 310

ABNSAETCS 0ObIYHbIM npoueccom.

» 3amenute AKKYMynATOpPbl, €CNn UX NPOAOJIXUTENIbHOCTb 3KCnyataunn 3aMeTHO COoKpallaeT-
cAa.

Bpewmsi paboTbl BakyyMHOro Hacoca OT akKyMy/IsiTOpOB COCTaB/isieT, B 3aBUCUMOCTU OT EMKOCTM akK-
KyMYJIITOPOB 1 CTEMEHW aKTUBHOCTU, OT 2 Ao 3 AHen. [TponsBoauTens pekomMeHayeT 3apsixaTb ak-
KyMynsiTopbl exefnHeBHo. [pouecc nonHon s3apsaky 3aHumaet oT 4 Ao 6 yacos. Bo Bpewms 3apsaa-
KM CHUMUTE BaKyyMHbI HACOC C U3genus unu cHummute npotes. CoctosHue 3apsifa akKymynsTo-
poB 0603HavaeTCs MHANKATOPaMm, 3Ha4eHne KOTOpbIX NpuBeAeHo B Tabnuue.

C6opka 3apsaHOro ycTponcrea

1) BcraBbTe BbIGpaHHYyO BUIIKY-NEPEXOAHMK B BJIOK NUTaHus (cM. puc. 8).
2) 3adukcupynte ee B 6noke nutaHus (cM. puc. 9).

3) Bcrasbte wrekep USB 3apsgHoro kabens B 6510k nutalus (cm. puc. 10).
— Co6opka 3apsigHOro ycTpolicTa 3aBeplueHa.

3apsaka aKKyMmynsiTopos

> 3apskanTe akKyMynsTopbl TOJIbKO NMPW YCTAHOBMIEHHOW KPbILLKE OTCeKa /151 aKKyMYJIiTOPOB.

1) MMepeBepuTe NepekntoyaTesib PEXUMOB B PEXUM OXUAAHNUS.

2) MMpu HoweHUM NpoTesa: CHUMKUTE BaKyyMHbI HACOC C COEAUHUTENBHON NnactuHbl. Mpu He-
06X0MMOCTN OTCOEANHUTE OTBOLHON LUMAHT OT BAKYyMHOro Hacoca.

3) OTKpbITb KPBILLKY FHE3AA AN 3aPSAKH.

4) BcraBbTe WTEKEP 3apSAHOrO YCTPOWCTBA B 3apsfaHoe rHesno (cm. puc. 11), 6yaet otobpaxeH
curHan Havana 3apsiaku.

5) [Mo 3aBepLueHNN 3apsSAKN U3BNEKUTE LUTEKEP M3 3aPSAHOIO rHe3aa 1 3aKpONTe ero KpbILWKOW.

6) Vl3BnekuTe Wrekep 3apsLHOro yCTPOMCTBA U3 PO3ETKY.

7) Mpu Heo6Xo0AMMOCTU: NOACOEAMHNTE OTBOGHON LUNAHM WM YCTAHOBUTE BaKyyMHbI HAcOC Ha
COELMHUTENbHYIO NNACTUHY.

CBeToBOI curHan 3BYKOBOW CUrHan CocrosiHue

Csetoaunopsl 1 v 2 nonepemeHHo mura- | CurHanbHbii 3B0HOK (1 pas) | AKKYMynsiTOpbl MOYTU pPa3psikeHbl,
10T XENTbIM LLBETOM (A0 aBTOMATU4ECKOrO ocTaBLieecs Bpems paboTbl < 14
BbIKJTIOYEHNA)

Csetoaunopbl 1 1 2 nonepemeHHo mura- | CurHanbHblii 3BOHOK (3 pa- |  AKKYMynsTop paspsikeH, yCTpoui-
10T KPACHbIM LIBETOM ([0 aBTOMaTUHeCcKo- 3a) CTBO OTK/Il04aeTcs
ro BbIK/IOYEHUS)
Csetoaunoppl 1 v 2 nonepemMeHHo mMura- - 3apsiaHOe YCTPOMCTBO NOAKNIOYE-
10T 3e/IEHbIM LIBETOM HO, COEIMHEHWE YyCTAHOBNEHO
Ceetoaunopbl 1 1 2 nonepemMeHHo mMura- - AKKYMySITOPbI 3apsiXkatoTcst
10T 3€/IeHbIM LBETOM, IPKOCTb YMEHbLUe-
Ha
Csetoavoapl 1 1 2 ropsT 3eneHbIM Lge- - AKKYMy/ISITOPbI MOTHOCTbIO 3apsixe-
TOM, SIPKOCTb yMeHblUeHa Hbl
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CeeToBOM CUrHan 3BYKOBOW CUrHan Cocrosinue
CseToaunoppl 1 v 2 ropar 6upro30BbIM - AKKYMYnATOPbI NMOSIHOCTBIO 3apsixe-
LBETOM, APKOCTb YMEHbLUEeHa Hbl, EMKOCTb aKKyMYyATOPOB HU3-
Kasi, PeKOMeH/yeTCs 3amMeHa

5.2 MoHTaX coeaUHUTENbHOMN NAACTUHbBI

CoefvHuTeNbHAsA NnacTMHa ANs NOAKIOYEHUS BaKyyMHOrO Hacoca MOHTUPYETCS Mexay rib3oin
npoTtesa u AWUCTanbHbIMW KOMMNOHEHTaMn MoaynbHoro npotesa. OHa MOHTMpyeTCst BMecTe C nepe-
XOAHUKOM runb3bl. CoeguHuTenbHas nnacTuHa UMeeT 4Ba pa3bema AJis CO3AaHUs pPa3pexeHus u
OAVH pasbeM A5 NOAKNOYEHUs BaKyyMHOro Hacoca. Kpome Toro, oHa umeeT GpuinbTp U3 crneyeH-
HOro MONMaTUIeHa A 3alLUTbl BAKYYMHOrO Hacoca OT 3arpsisHeHWUs 1 obpatHbIi KnanaH, yaepxw-
BalOLLMIN paspexeHune npu CHATUK Hacoca.

| A BHUMAHME

MpumeHeHne HeHaanexallen runb3bl NpoTesa
YWeMneHnsa n CUHSKN BCNEACTBUE HENPABUIIbHON GOPMbI b3kl

» Vicrnonb3yinte BakyyMHbIi HACOC TOJIbKO C r/b30M NpPOTe3a, U3roTOB/EHHON MO TEXHONOrMK
Harmony.

5.2.1 MNoproTtoBka coeANHUTENIbHOMN NJACTUHbI

Paspe)KeHMe B r'mnb3e MOXEeT co3faBaTbCsa 4Yepe3 I'IpOKCVIMaJ'IbeII;I nnn 4epes 6okoBOW pa3bem
COG,EI,VIHVITeJ'IbHOFI NNacTUHbI.

MHOOPMALLUS |

MpuMeHeHre NPOKCHMMANbHOrO pasbema COEAVMHUTESIbHOW MIaCTUHbI PEKOMEHAYeTCs TOJNbKO
npu ncnonsb3osaHum wanbsl 5R2 unu TEC Plate 4A94=3 (Bcerpa co BctaBkon TI1Y). Bokosow
pa3beM [/15 BCACbIBAIOLLEro LWIaHra MOXHO y3HaTb Mo pe3bbe A/s WiaHroBOro COeanHEHNS.

Ucnonb3oBaHne NpoKCMManbHOro pasbema

| MHOOPMALMS |

[ns obecneyeHns onTMManbHOM repMeTUHHOCTU COeAVMHEHWS C TMb30 PEKOMEHAYETCS crneny-

towumi obpas fencTBUiA:

» Cpenaiite guctanbHOe OTBEPCTME A4J1F MU/b3bl CBEPSIOM 6 MM.

» HamaxbTe oTBepCTME K/€eM [/ NMONMypeTaHa U BCTaBbTe BXOAALLMI B KOMMIEKT MOCTaBKU
KOHHekTop (cM. puc. 12).

»  Ypanute M3nuLIKKn KNes v ante ocTaBLUEMYCS KIE 3acCTbiTb.

» PoOBHO OTpexbTe KOHHEKTOP C 0GOMX KOHLLOB.

> Heo6xoaumMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
OunHamomeTpuyeckunin ko4, 3anopHbivi BUHT M12x1.5, Bctaska ns TI1Y (toHkas) ana 5R2 wnu
BctaBka us TIY (toncras) ans TEC Plate, nonuatuneHoBbIn cTepxeHb (GUNbLTP U3 CnevYeHHo-
ro NonnaTuneHa)

1) BkpyTute 3anopHbIii BUHT B GOKOBOW pasbeM COEAMHWUTENbHOW NNACTUHBI U 3aTaHWUTe ero (Mo-
MeHT 3atsxkku: 3 Hm) (cm. puc. 13).

2) BpaBuTe NOANITUNEHOBLIN CTepPXeHb A0 ynopa Bo Bctasky u3 TIY (cm. puc. 14).

3) YcraHosute Bctasky U3 TIY ¢ NonnatnneHoOBbIM CTEPXHEM B MPOKCHMMasbHbIN pasbeM Coeau-
HWUTENbHOM NNacTuHbl (CM. puc. 15).
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Ucnonb3oBaHue 60KOBOro pasbema

> Heo6xoaumble MHCTPYMEHTbl U MaTepuanbl:
JVHaMOMEeTpUYeCKMn KoY, KoY C BHYTPEHHVM LUECTUIPAHHUKOM 2 MM, 3anOpHbIA BUHT
M12x1.5, NoNM3TUNEHOBLIN CTepXeHb (GUALTP U3 CNEeYEHHOro NOAU3TUNEHA) ANS LINaHFOBOro
MOAKJTIOYEHUS, LWAHIOBOE MOAKITIOYEHNE

1) BkpyTuTe 3anopHblii BUHT B MPOKCUMaSIbHbIA pasdbeM COeAVHWUTENBHOW NAACTUHbI U 3aTSHWUTE
ero (MomeHT 3atsxku: 3 Hm) (cm. puc. 16).

2) BpaBuTe NONM3TUNEHOBLIM CTEPXEHb [0 ynopa B GOKOBON pasbeM COeAUHUTENIbHON MNacTuHbI
(cm. puc. 16).

3) BcraBbTe ynnoTHUTENBHOE KOMbLO B Na3 LWIAHTOBOIrO COEAVHEHNS.

4) BkpytuTe wnaHrosoe coefvHeHve B GOKOBOW pa3beM Mpu MOMOLLM K04 C BHYTPEHHUM
LECTUrPaHHUKOM U 3aTsaHWUTe ero (MoMmeHT 3atsxxku: 1 Hm) (cm. puc. 16).

5.2.2 MoHTaX coeauHUTEeNbHON NaCTUHDI

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHblii MOHTaX pe3b6OBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMMPOBaHNSA BCNIEACTBUE NMOMOMKU UK PacKpydnBaHus pe3bboBbIX COeAMHEHNI
»  Kaxpapblll pa3 nepes MOHTAXOM CleayeT o4uLiate pe3bby.

» CobGntofaiTe yCTaHOBNEHHbBIE MOMEHTbI 3aTSXKKM NMPU MOHTaXe.

» Ob6palianiTe BHUMaHVe Ha yKasaHusi No AJIMHE BUHTOB U puKcaLMn pe3bboBbIX COEANHEHUN.

MH®OPMALLUS |

O6paluaiiTe BHMMaHWe Ha MecTo pasMellleHus BakyymHoro Hacoca Harmony E2 B npotese. Ba-
KYYMHbI/i HACOC He A0MKeH GUTbCH O NPOTe3 WKW BbICTyNaTb Haf, Cr1baloLLMMCS NPOTE3HbLIM KO-
NeHHbIM WwapHupoM. Ecnu npu moHTaxe Heobxonumo Gonblie cBO6OAHOrO NpocTpaHcTea Ha 6o-
KOBOI CTOPOHE KOHCTPYKLMW NpoTesa, ClieayeT UCMO/b30BaTh COEANHUTESNbHYIO NNACTUHY C Bbl-
ctynom 4R153=1 (cm. puc. 23, cm. puc. 24).

Ta6nuua BbiGopa 601TOB C NOTaHOMN rosIOBKOM

MpumeHsiemMbIi rMNb30BbLIN apganTep BonTbl, noanexaiimne npuMeHeHUIo
4R22, 4R23, 4R54, 4R55, 4R73=A, 4R73=D, 4R74, 4R95 5015128=M6X35
4R37, 4R51, 4R77 5015128=M6X38

> Heo6xoaumblie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
OvHamomeTpudeckun ko 710D4, repmeTuk ans pesbboBbix coefvHenunn Loctite® 241
636K13

1) Pa3mecTuTe coefvHUTENbHYIO MIACTMHY B HEOOXOAVMOM NONOXeHU Ha wanbe (cM. puc. 17).

2) [Mpunoxute BbIGPaHHbIN NEPEXOAHUK Mb3bl K COEANHUTENBHON NnacTuHe (cM. puc. 18).

3) UHOOPMALMUSA: 3akpenuTte BUHTbI ¢ nomowblo Loctite®.
BBuHTUTE BUHTBLI B Wanby Yepes NepexofHVK rib3bl Y COeAMHUTENbHYIO NIACTUHY, 3aTaHUTe
BUHTbI B IMaroHasbHOW MOCNEA0BaTeNIbHOCTU NPU MOMOLLM JUHAMOMETPUYECKOrO Kitoya (Mo-
MeHT 3aTtsxkkn: 12 Hm) (cm. puc. 19).

5.3 MoHTaX WnaHros

5.3.1 OnuuoHanbHO: yKNaaKa BCacbiBaloLLEro LLaHra

Yknagka BcacblBaloLero wnaHra Tpebyetcs TonbKO Npu MCMonb30BaHUM GOKOBOro pasbema Co-

€0MHUTENIbHON NNACTUHBI.

1) lMNopcoenuHuTe BCcachiBalLWM WNaHr K 60KOBOMY pa3bemMy COEAUHUTENBHON MNACTUHBI.

2) TlponoxuTe BcacbiBaloWWI LWAHT K COOTBETCTBYIOLLEMY PasbeMy Ha runib3e npoTesa W Noaco-
eAuHuTE ero.
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5.3.2 YknagKka OTBOAHOIO LWIaHra

‘-Iepes 0TBOLI,HOI7I LwsiaHr oTBOAATCA BCOCaHHbIe BO3p,yX N XNOKOCTb. )KI/ILI,KOCTb Henb34 OTBOAUTb K
MeTalIMYecKnM YacTaM npotesa. Yem AnMHHee OTBOAHON LUNAHT, TEM HWXE YPOBEHb LUyMa Baky-
YMHOro Hacoca.

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas npoknaaka oTBOAHOrO LWIaHra

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHWE 3K3eM uu MHbEKLUUN BCAeACTBME 3apaxeHns MUKpoopra-

HU3Mammn

» VYknagbiBanTe OTBOAHOW LUNAHT Tak, 4ToObl OTBEPCTUE LNaHra He Gblfo HanpaBeHo Ha 4acTu
Tena UM KOCMeTu4eckme 3/1eMeHTHI.

1) BcTaBbTe OTBOAHOW LUAHT B COOTBETCTBYIOLLMI pasbeM BakyyMHOro Hacoca (cM. puc. 5).

2) Mpu ucnonb3oBaHUU KOCMETUYECKUX CPEACTB U3 MEHUCTOro Marepuana: npogenante
OTBEPCTHE U BbIBEANTE BbIMYCKHOW LUMAHF U3 KOCMETUYECKOro cpeacTsa.

3) Ecnu kocMmeTU4YecKue CpeacTBa He UCMONb3YIOTCA: NPOBEAUTE BbINYCKHON LUMAHT 4O CTO-
Mbl NpoTe3a n 3adpuKcupymnTe ero.

4) O6pexbTe BbICTYNaKLWMIN KOHEL, LUaHra.

6 dkcnnyaTtauus

6.1 YcTaHOBKa BaKyyMHOIro Hacoca

BakyyMHbIli Hacoc HacaxuBaeTcsl Ha COeAMHUTENbHY nnacTuHy. Pasbem ana cospaHus paspe-

XKEHUS1 BCTABMSIETCS MPU 3TOM B COMHUTENbHYIO MnacTuHy. BakyymHbIi Hacoc ¢ukcupyetcs ans

3aLUMTBI OT CMy4YaHOrO CHATWS NMPW MOMOLUM K/to4a CO 3BEe3[04KON, UCMOb3YEMOro B KayecTBe

6nokupartopa.

1) Ecnu oTBOAHON LUNAHI 3aKpen/eH Ha NpoTese: CoeMHNTE OTBOAHOW LUMAHT C BaKyyMHbIM
Hacocom.

2) Hacagute BakyyMHbIVi HACOC MOA, YI/IOM CBEPXY Ha HanpaBAsioLe COeUHUTENbHON NNacTuHBbI
1 HaJBMHbTE Er0 rOPM30HTaNbHO A0 ynopa (cM. puc. 20).

3) BcraBsbTe yrnosow ko4 B oTBepcTve 60Ky BakyyMHOro Hacoca (cM. puc. 21).

6.2 YnpaBneHue BaKyyMHbIM Hacocom

BaKyyMHbIl;I HacoC MOXeT pa60TaTb B HECKOJIbKUX BbI6Mpa6MbIX nosnb3oBaTtenemMm pexumax. ﬂ,J‘IH
ynpaeneHnsa HaCOCOM CNYXUT nepeksitoyvareslib Pexnmos, paCI‘IOJ‘IO)KeHHbII;I Ha ero Kkopnyce. Cyu.l,e-
cTByet aBTOMaTUYeCKUmn pexunm, 4 pexnma co3gaHnda NOCTOAHHOIoO paspexeHna U pexum 06paT-
HbIN PEeXnNM. B aBTomaTtnyeckom pexnmMme ypoBeHb akKTMBHOCTU Oonpeaendaerca Ha OCHOBaHUN Kone-
6aHumn AaBneHnda BHYTPU CUCTEMBbI. BaKyyMHbII;I HacoC AMHaMW4YHO ajanTupyet pas3pexeHue anda
obecneyeHns onNTManbHON NOAAEPXKKM U KoMdopTa. B o6paTtHoM pexnmMe Hacoc nojaer Bo3ayx B
rMnb3y. Ora ¢yHKLI,I/IF| CNYXUT ANna NpoAayBKU U MOXET TakXe MCNosib3oBaTbCAa ANnA obrneryeHus Bbl-
TankmsaHusa. B Ta6m/|u,e NpuUBOOATCA PEXUMBbI pa6OTbI Hacoca:

CumBon Ha nepe- BbiGpaHHbIi pexum
Kno4artene

[a] ABTOMaTUHECKUI PEXUM
a [MocTosHHbIN ypoBeHb pa3pexeHus cunbl 1-4, otobpaxaeTcs B BUAE KPYroB yBenuyu-
[o] BaloLlerocs pasmepa
a
a
R| QO6partHbIit pexum
Pexum oxuganus

125



» YBEAOMJIEHUE Ucnonb3yinTe BaKyyMHbIA HACOC, TONIbKO €C/I OH YCTaHOBJIEH Ha CO-
eAVHUTENbHON NNacTuHe.
Bbibepute Heo6Xx0ANMbBIN PEXUM NPU MOMOLLM NepekntoyaTtens. BakyyMHbIi Hacoc curHanusm-
pyeT 06 onpeaeneHHbIX IKCNyaTaLMOHHbIX PexXnMax NPy NOMOLLM CUTHANOB.

CBeTOBOM CUrHan 3BYKOBOW cUrHan Cocrosinue
Caetoavoabl 1 1 2 muratot 6enbiM | Ycunusatowmincs akyctuieckui YcTpolcTBO nepesarpyxaeTcs
LBETOM curHan (1 pas)
Csetoavopsl 1 1 2 ropst KpacHbIM 3atuxaioLmin akycTM4ecKui YCTPONCTBO NepexoauT B pexum
LBETOM curHan (1 pas) oXungaHusa
- LLlenkatowwmin 3Byk MepeknioyeHune nepekntoyatens,
cMeHa pexuma
Cgetoanoabl 1 v 2 MUralT CUHUM - Hacoc pa6oTtaert (B npsmMom unu
LBETOM 0o6paTtHOM pexume)
Csetoguoabl 1 1 2 MuratoT 3eneHbim YCTponcTBO BKItOYEHO 1 paboTaeT
useToMm, yactota 10 ¢ 6e3 yTeuek
Csetoavnoppl 1 1 2 nonepemMeHHo Mu- - MpepynpexaeHne o6 yTeuke (cm.
raloT CUHWUM 1 KPaCHbIM LBETOM, Ya- Takxe MHdpopmaLmio)
crota 10 ¢
Csetoavoasl 1 1 2 muratot KpacHbiM | TPeBOXHbIN aKyCTUYECKUIA CUT- CucrtemHas owmnbka
LBETOM Han (1 pas)

Undopmauus o npeaynpexpeHun ob yreuke

MpenynpexaeHve 06 yTeuke cUrHanusnpyeT o ToM, 4To Tpebyemoe paspexeHune He MOXET ObiTb
[LOCTUrHYTO MUNn yaepxaHo. MNpu 3ToM BakyyMHbIN Hacoc npogomkaet pabotats. [penynpexaeHve
06 yTeuke BblAaeTCs B CNEAYOLLMX ClyYasx:

* BakyyMHbIl Hacoc HenpepbiBHO paboTtaeT 6onee 3 MUHYT

*  Mexay nHtepsanamu paboTbl Hacoca NPOLLIO MEHEE 2 MUHYT

MpepynpexaeHne o6 yTeuke BbIK/IIOYAETC aBTOMATUYeCcku, eciv B TedyeHne 10 mMuHyT npobnema
He Habniopaetcs. Ero takxe MOXHO OTKNOHYUTb, HEHAAOJIO NEPEKIOYNB BaKyyMHbI HAcoc B pe-
XUM OXUAAHUS.

6.3 NMpombiBKa BaKyyMHOro Hacoca

CHuxXeHne paspexeHns sBnseTcs nNpuaHakom 3arpssHeHus. MNpu 3arpsisHeHUn cuctemy Heobxo-
OVMMO MpOoMbITb. [Mpu 3TOM NpoMbIBAETCS BaKyyMHbIN HACOC M GUIILTP COEAMHUTENIbHOW MNAaCTUHBI.
[ns npombIBKM MCMNONb3yeTcs pexum obpaTtHoro xopa Hacoca. [1pombiBka MOXET MOMOYb W Mpu
3akyrnopvBaHWM CUCTEMBI.

| A BHUMAHME

HepocratouHas ouncrka

PasppaxeHune koxu, BO3HUKHOBEHME 3K3eM WMIIM UHPEKLMN BCIeACTBME 3apaXxeHusl Mukpoopra-
HM3Mamu

» PerynspHo unuctute nsgenve.

> HeobGxoaumbie maTepuansi:

Cocyg ¢ 30-60 MA AUCTUNNMPOBAHHON BOAbI, MPUEMHbIN COCYL,

Tpebyemble noaroToBUTeNnbHbIE PaGoThI:

BakyyMHbI HAaCOC yCTAHOBMIEH HA COEAMHUTENIbHOW MIACTUHE N HaXOAWTCS B PEXUME OXuAa-
HWs1, NPOTe3 CHAT C HOTU

MorpysnTe 0TBOAHOM LUNAHT B COCYA, C AUCTUTIMPOBAHHOWN BOAOW.

HepxuTe runb3y Takum ob6pasom, 4To6bl BoAa Npu NPOMbIBKE CTeKana B MPUEMHbIV COCYA,
MepeBenunTe nepeknioyatenb PeXnMoB B 06PaTHbLIN PEXUM.

[Hante Hacocy nopabotatb, Noka Boga He ByaeT npokayaHa Yepes BClo CUCTEMY.

[Haiite Hacocy nopa6otaTb 15 ¢ BCyxyto, 4ToBbl OTKa4aTb BO3MOXHbIE OCTATKW BOABI.

grenNE
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6) [lepeBepuTe NepeknoyaTeslb PEXMMOB B PEXMM OXMAAHUS.
7) OuncTnTe BHYTPEHHIOI NOBEPXHOCTb MMb3bl.

7 TexHn4yeckoe obcnyxXuBaHume

» Yepes nepsble 30 AHEN UCMONb30BaHUS CeAyeT MPOU3BECTU BU3YasibHYI0 U GYHKLMOHABHYIO
NpoBepKy KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

» Bo Bpema 0BbIYHBbIX KOHCyJ'IbTaLI,I/I[/II cnepyet npoBepuTb BeCb NpPOTE3 Ha Hann4dne npusHakos
Nn3HOCa.

| 4 HeO6XO,EI.VIMO €XerogHo nNnpon3BoanTb NPOBEPKY N3[ena Ha HaaeXHoCTb pa6OTbI.

8 YTunusauus

X

YTunusauus LaHHOTO U3AENns BMECTe C HECOPTUPOBAHHbIMU GbITOBLIMU OTXOAaMW paspe-
LeHa He BO BCEX CTpaHax. YTUnausaums nsnenus, Kotopasl BbINOSIHAETCS He B COOTBET-
CTBUW C NPeAnuCcaHnsmMu, AeNCTBYIOLMMU B Ballei CTpaHe, MOXET oka3aTb HeraTuBHoe
B/IVSIHME Ha OKPYXaloLLylo cpelly U 340poBbe Yenoseka. Heobxogumo cobntogatsb ykasa-
HWS COOTBETCTBYIOLLIMX KOMMETEHTHBIX OPraHoB Ballel CTpaHbl O MOpsiAKe caadn u cbopa
U30envin Ha yTUamn3aumio.

9 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
Aenvie, No3ToMy 3TU yKasaHnAa MOryT BapbupoBaTb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

[MpovsBoauTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, eCnv usfgenve WUCNosb3yetcsi B COOTBET-
CTBMU C OMUCAHUSAMU U yKa3aHUSIMW, NPUBELEHHbIMU B AAHHOM AoKymeHTe. [lpousBoauTens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yliep6, BO3HUKLINI BCNeAcTBMe npeHebpexeHnst NoNoXeHUsMN JaH-
HOro JOKYMEeHTa, B 0COBEHHOCTU MpU HeHaaJiexalleM MCMonb30BaHWN UMM HEeCaHKLMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHWUN U3aenus.

9.2 CooTBeTcTBMe cTaHpapTam EC

[aHHoe nspgenue otBevaeT TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeAMLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpysuTb Ha caiTe Npon3BOAUTENS.

[aHHoe uspenve otBevaeT TpeboBaHusam Adupektnesl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuyeHumn uc-
NoSib30BaHUS ONpPefeneHHbIX ONacHbIX BELLLECTB B 3NEKTPUHECKUX U 3NIEKTPOHHbIX YCTPOMCTBAX.

10 TexHU4YeCKMe xapaKTepUCTUKH

ApTtukyn Cucrtema Harmony | CoepuHutenbHaa | CoepuHutenbHas
E2 4R152* nnactuHa 4R153 | nnacTuHa c BbiCTy-
nom 4R153=1
Bec [r] 185 125 160
CucremHas BbicoTta [Mm] 95 22 22
Martepuan - AntomMnHumn AntoMnHun
Makc. Bec Tena [kr] - 150 150

PaGouee HanpsixeHue
ycTpouncTia [B]

3apsgHoOro

ot 100 no 240

[°C]

AKcnnyaTauMoOHHasi YacToTa 3apsifHO- ot 50 no 60 - -
ro yctpouctsa [Mu]
Temnepartypa 3apsfAKU aKKyMyNIsiTOPOB ot 0 go 40 - -
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