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Harmony e Instructions for Use

1.0 Application

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

For Patient Weights of 50 to 100 kg. (110 to 220 Ibs.)

e Harmony 4R133 Pump for use in some prosthetic feet (Fig. 5)

e Harmony 4R134 34mm Tube Clamp Adapter (Fig. 3)

® Harmony 4R135 Female Pyramid Receiver Adapter (Fig. 4)

¢ Harmony 4R144 Integrated Male Pyramid Connector and 30 mm Distal Tube Clamp Adapter (Fig. 1)

For Patient Weights of 100 to 150 kg. (220 — 330 Ib.s)
® Harmony 4R150 Female Pyramid Receiver Adapter (Fig. 2)

1.1 Safety Considerations

® The Harmony Pump should be examined for proper function during routine check-ups by qualified personnel.

¢ The Harmony Pump may only be opened and repaired by an authorized Otto Bock Technician.

® The patient should be properly instructed in the use of the Harmony Pump and Harmony System as outlined
in the Patient Information Section.

1.2 Patient Information

¢ Handle the Harmony Pump carefully and examine often for any signs of damage.

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

¢ Read section 8.0 of this manual to understand how to perform basic system checks in case of loss of
the vacuum.

IMPORTANT: Proper maintenance and care require flushing 1 to 2 ounces of distilled water (about 5 to 10 pumps)
through the Harmony® system after contact with salt water or perspiration.

2.0 Components

The Harmony 4R144 and 4R150 pumps are delivered with the following components

1. Harmony Pump

2. Vacuum Gauge Assembly

3. Vacuum Line, Neoprene Boot, (2) Tube Collars and (1) Straight- and (1) 90™-Barbed Stainless Steel Socket
Connectors

4. Instructions for Use SL=2900-4005

The Harmony 4R133, 4R134, 4R135 pumps are delivered with the following Components

1. Harmony Pump

2. Hand Pump

3. Tube Collar and (1) Straight- and (1) 90°-Barbed Stainless Steel Socket Connectors
4. Instructions for Use SL=2900-4005

) Otto Bock HealthCare



Harmony e Instructions for Use

2.1 Replacement Parts and Accessories

Harmony components can be ordered individually from Otto Bock using the following information.

Pc. Description Otto Bock TEC Part No.
1 Air Spring Pump Kit (forall units) . ... o 4Y352
1 Vacuum Line, B feet (forallunits) . . ... ..o 4Y309
10pk Tube Collars (for all UnitS) . . v v e 4Y310
1 Tube Clamp Bar (for 4R134) . . ..o 4Y323
1 Tube Clamp Screw, Mb x 22 Grade 12.9 (for 4R144) . ....... ... ... ... ... .. 501Z22=Mb5X22
1 34-30 mm reducing Split spacer (for 4R134). ... .. ... 4Y324
1 Valve Kit (for 4R134, 4R13D) . . . oot 4R138=5
5pk Valve Kit, rubber air valves (for 4R144, 4R150) . . . ..o i e 4Y351-5
1 Elastomer Rod, 90 shore A, yellow (for 4R150) .. ... ... . 4Y348
1 Elastomer Rod, 80 shore Ared (for 4R144). . . . ... . . 4Y347
1 Intake Valve with screen (for 4R144, 4R150) (Fig. 1, Pos.1) .. ... ... ... . 4Y346
1 Expulsion Valve (for 4R144, 4R150) (Fig.1, Pos.2) . .. .. ..o 4Y345
1 1/8" Barbed Socket Connector/Filter (all units) .. ..o oo e 4Y344
1 1/8" Barbed Socket Connector 90° Elbow Connector/Filter (all units) . .................. 4Y350
3pk Harmony Protective Boot (for 4R144, 4R150). . .. ... .. o 4Y319=3
3pk Harmony Protective Boot (for 4R134, 4R1358) . . .. .. ... 4Y319
3pk Harmony Protective Boot (for 4R133) . . ... ... 4Y320
1 Harmony Complete Installation Kit (4R133, 4R134, 4R135). ... .. .. ..o 4R130
1 Harmony Testing Kit, 4R133, 4R134, 4R135 . . . . .. ... o 4R131
1 Harmony 4R144, 4R150 Service Kit

3.0 Description

The Otto Bock Harmony Pump combines the function of a vacuum pump and the function of a damping shock
absorber in one unit. The 4R144 and 4R150 include the additional features of axial rotation and torsional shock
absorption.

Function of the Vacuum Pump

The Harmony Pump is designed to generate an elevated vacuum to increase the linkage between user and
prosthesis, and requires a sealed environment between the user’s leg/liner, the socket, and the sealing sleeve.
Once the environment is sealed, the Harmony Pump, which is compressed and released during normal walking,
draws air from the socket through one-way valves and evacuates it through the pump. After multiple cycles of
compression an elevated vacuum of 15-25 in. Hg. (508-847 millibars) is created in the sealed socket environment.

The Harmony Elevated Vacuum Socket System:

* Improves fluid exchange in the residual limb and helps to control daily volume fluctuations
® |ncreases proprioception

® Increases suspension to improve gait and overall function

® Reduces forces to the residual limb and liner

® Reduces moisture buildup on the residual limb

Function of the Shock Absorber

The Harmony shock absorption functions helps to reduce vertical and torsional forces in the extremities during
walking. The result is an improvement for both the function and loading situation of the prosthesis wearer.

Otto Bock HealthCare
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Vertical and Rotational Shock Absorption in the 4R144 and 4R150

Vertical shock absorption can be adjusted by the prosthetist by increasing or decreasing the compression of the
elastomer rod. Rotational shock absorption is made possible by elastomer plates, which are not field serviceable.

Vertical Shock Absorption in the 4R133, 4R134 and 4R135 can be adjusted by increasing or decreasing the
amount of air pressure in the unit.

4.0 Installing the Harmony 4R134, 4R135, 4R144 and 4R150

Note: Failure to use the Harmony with a properly fitting Harmony socket system can compromise the limb, liner,
and the Harmony pump.

4.1 Installing the Barbed Socket Connector

Note: To fabricate an airtight, laminated socket, blister-form a 3 mm PETG plastic sheet (575=1) as the first layer
in the definitive socket lay-up.

To ensure an airtight system you must create an airtight channel between the Barbed Socket Connector and the
interior of the socket. We recommend the following technique.

Prepare a channel in the socket by drilling a 3/8" (10 mm) hole in either the distal end or the posterior socket wall.
Fill with five minute epoxy. Once epoxy has hardened, drill a 7/32 (5.5 mm) hole through the middle of the epoxy

(Fig. 6). Use the Barbed Socket Connector to tap the hole, then remove and apply 5 minute epoxy to the threads,
reinsert and hand tighten.

4.2 Attaching Socket and Adapter to Harmony
Pyramid Adapter style: Harmony 4R144

Tighten the set screws of the receiver onto pyramid and torque to 15NM (or to the manufacturer’s specification if
not an Otto Bock component). Use Loctite® 242 on screws for final adjustment.

4-Bolt Pattern Style: Harmony 4R134, 4R135 and 4R150

The Harmony 4R134, 4R135 and 4R150 pumps have a 4-bolt pattern on top for connecting the appropriate male
or female adapters to the socket (i.e. 4R77, 4R23 or 4R51). Use the provided Cap Head Screws and connect the
adapter to the Harmony. For final adjustment, apply Loctite® 242 to screws and torque to 115 in—lbs (13NM).

4.3 Attaching Pylon to Harmony

30mm Tube Clamp (4R144): Insert the 2R2 pylon into tube completely. Torque the tube clamp screw to 88 in-lbs
(10 Nm) for the final adjustment.

Female Pyramid Receiver Style (4R135 and 4R150): Tighten the set screws of the pyramid receiver onto the
attachment and torque to 133 in-lbs (16Nm.). Use Loctite® 242 on screws for final adjustment.

34mm Tube Clamp (4R134): Insert 2R76 pylon into tube clamp completely. Torque the tube clamp screw to 44
in-lbs (5 Nm) for the final adjustment.

4.4 Connecting the Vacuum Line

To connect the Vacuum Line to the socket, cut line to length proximally, moisten end of line, slide Retention Collar
over Line, attach Line to Barbed Socket Connector, and slide Retention Collar into place (Fig. 7).

5.0 Installing the Harmony 4R133

5.1 To remove original shock, remove the cap head screw from the housing of the foot with a 4mm Allen wrench.

5.2 Push the pin through the shock and remove shock.

5.3 Repeat steps 5.1 and 5.2 for the other end of the shock.
5.4 Remove the original shock from the housing of the foot.
5.5 Remove the washers from the original shock.

4 Otto Bock HealthCare
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5.6 Remove the bushings from the original shock and insert bushings in the Harmony 4R133.

5.7 Re-use the original washers on the proximal end of the Harmony 4R133.

5.8 Place provided washers supplied with Harmony 4R133 on both sides of the distal bushings.
5.9 Install the Harmony 4R133 in the foot housing.

5.10 Push the pins through the bushings.

5.11 Reinstall the cap head screws in the pin and tighten with a 4 mm Allen wrench.

5.12 To connect the Vacuum Line to the socket, see section 4.4.

6.0 Adjusting the Harmony 4R144 and 4R150 Elastomer Rod Shock Absorber —
PRACTITIONERS ONLY

The preload on the elastomer rod in these units can be adjusted to accommodate different patient weights. This
function should be adjusted for the patient’s normal gait. In order for the vacuum pump to function properly, the
Harmony 4R144 and 4R150 must be adjusted so that the shaft extends completely when unweighted (with no air
pressure in the air chamber), and so that it compresses between 5 and 7 mm when weighted.

To replace the Elastomer Rod:

1. Locate Blue Cup inside shaft (Fig. 8). Screw in completely using a 3/8” (10mm) Allen wrench

2. To set Elastomer Rod tension, release pressure on the Rod by backing out the Blue Cup. See suggested
starting points below. Because the resistance of the elastomer rods can change slightly over time, we
recommend it be readjusted during routine checkups.

4R144 only (Red Elastomer Rod)

Patient Weight (Ibs / kgs) # of turns out (counterclockwise) from fully inset position

120 1b. / BOKG: « v vveeeee e 4.5
140 1b. / B0 KG. + . oo eeee e 4.0
160 1D, / TOKG. + . v eee e e 3.5
180D, / 80 KG. + . v eee e 3.0
200 b, / QO KG. . . e eeee e 2.5
220 b, / TOOKG .+ v eeeee ool 2.0

4R150 only (Yellow Elastomer Rod)
Patient Weight (Ibs / kgs) # of turns out (counterclockwise) from fully inset position

920 1b. / 100KG. .+« v oo 45
Q40 10, / 110KG. + oo 4.0
960 1b. / 120 KG. v v oo vee e 3.5
98010, / 130 KG. + v v oo e 3.0
30010, / 140 KG. + oo 25
32010, / 150KG. oo 2.0

Important: Do not unscrew more than 5 turns, as this may prevent the shaft from extending completely and
compromise the vacuum pump function.

7.0 Adjusting the Air Shock in the 4R133, 4R134, 4R135 — USERS AND PRACTITIONERS

Resistance in the Air Shock can be modified with a hand pump when high-level activities are encountered (Fig. 9).
Please be aware that increased resistance in the Air Shock may limit the travel of the pump piston, requiring more
compression cycles for you to attain the desired elevated vacuum during normal walking.

Note: When adjusting pressure in the Air Shock, we recommend that you begin at O psi as a starting point. Please
see section 9.0 for recommended air pressure.

Otto Bock HealthCare
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8.0 Monitoring the Elevated Vacuum Environment
A Vacuum Gauge Assembly is included with the 4R144 and 4R150 Pumps.

We recommend purchasing the 4R130 Harmony Complete Installation Kit, or the 4R131 Harmony Testing Kit for
monitoring and repair needs for the 4R133, 4R134, 4R135 units.

To verify that the Harmony System can maintain an elevated vacuum environment, it is necessary to temporarily
install a vacuum gauge. To do this, remove the Vacuum Line from the Harmony Intake Valve (Fig. 10). Next, take
the Vacuum Gauge Assembly and attach the Vacuum Line (short side) to the Inlet Valve (Fig.1, Pos. 1) and
connect the socket-side Vacuum Line to the open barb on Vacuum Gauge Assembly (Fig.11).

While the patient is standing and wearing the properly fitting Harmony System, cycle the Harmony Pump to
generate a vacuum between 15-25 in. Hg. (508-847 millibars). Stop cycling the pump and verify that the vacuum is
maintained when it is not being cycled. If the vacuum is maintained, the system is functioning correctly. If vacuum
loss does occur, it will be necessary to check the system as shown in Section 8.1.

8.1 Verifying the System if Vacuum Loss Occurs — See Flow-Chart
To determine if the vacuum loss exists in Zone 1, 2 or 3 (Fig. 12) install gauge as described in section 8.0 (Fig. 11).

Cover the hole on the inside of the socket with a piece of tape that is not air-permeable (such as PVC tape). Cycle
the pump to reach 15-25 in. Hg. (5608-847 millibars). Check to see if vacuum level is maintained when the pump is
not being cycled.

Continue to the Flow-Chart

6 Otto Bock HealthCare
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FLOW CHART

Vacuum maintained Vacuum NOT maintained
means Zone 2 and 3 are OK

7 Y

Problem exists in Zone 2 or Zone 3

Examine Zone 1 (socket and sleeve)
for any leaks or damage. l

With T-Connector removed, attach gauge directly to socket side of intake valve (Fig.13) and cycle pump until 15-25 in.
Hg. (608-847 millibars) is reached. Determine if vacuum level is maintained when the pump is not being cycled.

Y Y

Vacuum maintained means Zone 3 is OK Vacuum NOT maintained

Y Y

Intake valve is OK. Problem is probably in Zone 2
(barbed fitting on socket, line, or channel in socket).
Examine for leaks or damage.

Problem exists in intake Valve, line to Harmony pump, or in
Harmony Pump.

Exchange Intake Valve and check again.

Y Y

Vacuum maintained. Replace valve. Vacuum NOT maintained
Replace Tubing and test again by cycling pump until 15-25 in. Hg. (608-847 millibars) is reached. Determine if vacuum
level is maintained when the pump is not being cycled.

Y Y

Vacuum maintained. Replace tubing. Vacuum NOT maintained

Y

Problem with Harmony Pump. Please call Otto Bock support Staff.

Note: To clean the Barbed Socket Connector: Disconnect the tubing from the Barbed Socket Connector and gently
blow air through the fitting back into the socket.

Otto Bock HealthCare
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9.0 Technical Data

Harmony-4R133

Weight: .68 Ibs/309 grams
Weight Limit: 220 Ibs/100 kgs

Air spring operating psi: 40-120 psi/1.35-4.06 bar

Material: Aluminum
Harmony-4R134

A

Weight: 1.6 Ibs/726 grams

Height: 5 /8 in/130 mm

Diameter: 3.2 in/81mm

Weight Range: 110-220 Ibs/50-100 kgs

Air spring operating psi: 0-20 psi/0-.68 bar
Tube clamp screw: 44 in/lbs (5 Nm)
Adapter 4-Hole pattern: 120 in/lbs (13 Nm)
Material: Aluminum/Titanium

Harmony-4R135

K
v [

e

&
s

Weight: 1.6 Ibs/726 grams

Height: 4 %5 in/117 mm

Diameter: 3.2 in/81mm

Weight Range: 110-220 lbs/50-100 kgs

Air spring operating psi: 0-20 psi/0-.68 bar
Receiver Set Screw Torque: 133 in/Ibs (15 Nm)
Adapter 4-Hole pattern: 120 in/Ibs (13 Nm)
Material: Aluminum/Titanium

Harmony-4R144

ape

Weight: 1.1 Ibs/520 grams

Height: 5 /5 in/130.6 mm

Weight Range: 110-220 Ibs/50-100 kgs

Tube Clamp Screw Torque: 88 in/lbs (10 Nm)
Air spring operating psi: 0-20 psi/0-.68 bar
Material: Aluminum/Stainless Steel

Harmony-4R150

o

Weight: 1.4 Ibs/640 grams

Height: 5.0 in/127 mm

Weight Range: 220-330 Ibs/100-150 kgs
Receiver Set Screw: 133 in/Ibs (15 Nm)
Adapter 4-Hole pattern: 120 in/lbs (13 Nm)

Air spring operating pressure: 0-40 psi/0-1.36 bar

Material: Aluminum/Stainless Steel

10.00 LIMITED WARRANTY

“

A
i, A,

G
%

Otto Bock HealthCare (Otto Bock) warrants all of its products, to the original purchaser, to be free from defects in
materials and workmanship. This warranty applies, subject to normal wear and tear, when the products are used as
intended, without unapproved modifications, following all Otto Bock instructions and requirements; and when they
are fitted by or under the direct supervision of certified/licensed practitioners who meet all Otto Bock product-
specific training requirements for a given product.

8 Otto Bock HealthCare
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The duration of our Limited Warranties varies by product, but all are effective from the date of fitting to a patient.
The duration of the Limited Warranty for some components may be doubled when incorporated into a finished
device in which all of the components are manufactured by Otto Bock and installed in conformance with all Otto
Bock recommendations. Otto Bock's sole obligation under this Limited Warranty shall be to repair or replace at no
charge or to refund the cost of the system or component thereof to the original purchaser, at Otto Bock’s sole
discretion.

The Limited Warranty for the Harmony P2 is 12 months, and qualifies for extension to 24 months when in finished
devices utilizing all Otto Bock components.

THE EXPRESS WARRANTIES SET FORTH HEREINABOVE ARE IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WITHOUT LIMITATION, ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, AND ALL SUCH OTHER WARRANTIES ARE HEREBY DISCLAIMED
AND EXCLUDED BY OTTO BOCK.

IN'NO EVENT SHALL OTTO BOCK'S LIABILITY OF ANY KIND INCLUDE ANY SPECIAL, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES, EVEN IF OTTO BOCK SHALL HAVE BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH POTENTIAL LOSS OR DAMAGE.

Some states do not allow the exclusion or limitation of incidental or consequential damages, so the above limitation
may not apply to you.

Otto Bock HealthCare
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1.0 Verwendungszweck

Die Harmony-Pumpe ist Bestandteil des Harmony-Systems fir erhéhtes Vakuum. Zu diesem System gehéren
auBerdem ein Vollkontaktschaft, eine Polyurethan-Auskleidung, ein Air Wick und eine Kniebandage. Das Harmony-
System ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen.

Fir Patienten mit einem Gewicht von 50 bis 100 kg.

* Harmony-Pumpe 4R133 zur Verwendung mit einigen Prothesenflifen (Abb. 5)

* Harmony-Pumpe 4R134 mit 34mm Rohradapteraufname (Abb. 3)

* Harmony-Pumpe 4R135 mit Justierschrauben (Abb. 4)

e Harmony-Pumpe 4R144 mit integriertem JustieranschluB und 30 mm distaler Rohradapteraufnahme (Abb. 1)

Fir Patienten mit einem Gewicht von 100 bis 150 kg.
¢ Harmony-Pumpe 4R150 mit Justierschrauben (Abb. 2)

1.1 Sicherheitshinweise

¢ Die Vakuumpumpe Harmony sollte im Rahmen von regelmdBigen Inspektionen von Fachpersonal auf
einwandfreie Funktion Uberprift werden.

e Das Offnen und Reparieren der Harmony-Pumpe darf nur von einem autorisierten Otto Bock Techniker
vorgenommen werden.

® Der Patient hat entsprechend des Abschnittes ,Informationen fir den Patienten' eine ordnungsgemdBe
Einweisung in den Gebrauch der Harmony-Pumpe und des Harmony-Systems zu erhalten.

1.2 Informationen fiir den Patienten

e Seien Sie vorsichtig im Umgang mit der Harmony-Vakuumpumpe und untersuchen Sie die Pumpe oft auf
sichtbare Beschddigungen.

e Arbeiten Sie mir Inrem Orthopddietechniker zusammen um um sicherzugehen, daB Sie verstehen wie es sich
anflhlt, wenn das Harmony-System richtig funktioniert oder wenn ein Vakuumverlust auftritt, und wie sich
das Erzeugen eines erhdhten Vakuums insgesamt auf den Stumpf auswirkt.

* Lesen Sie Kapitel 8.0 dieser Bedienungsanleitung um fiir den Fall, dass das Vakuum nicht aufrecht erhalten
bleibt zu erfahren, wie Sie grundlegende Systemchecks durchfiihren kénnen

WICHTIG: Im Rahmen angemessener Wartung und Pflege ist es erforderlich das Harmony®system nach Kontakt
mit Salzwasser oder Schweif mit 30 - 60ml distilliertem Wasser auszuspllen.

2.0 Bauteile
Lieferumfang der Harmony-Vakuumpumpen 4R144 und 4R150:

1. Harmony-Pumpe

2. Manometermontage

3. Vakuumverbindung, Neoprenstiefel, (2) Schlauchschutzhtilsen und (1) gerades und (1) rechtwinkliges
Edelstahl SchaftanschluBstiick

4. Bedienungsanleitung SL=2900-4005

Lieferumfang der Harmony Vakuumpumpen 4R133, 4R124 und 4R13b:

1. Harmony-Pumpe
2. Handpumpe

3. Schlauchschutzhiilse und (1) gerades und (1) rechtwinkliges Edelstahl SchaftanschluBstiick
4. Bedienungsanleitung SL=2900-4005

Otto Bock HealthCare 11
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2.1 Ersatzteile und Zubehér

Harmony-Bauteile kénnen bei Otto Bock einzeln bestellt werden (siehe unten stehende Tabelle).

Stiick Bezeichnung Otto Bock TEC Artikelnummer
1 Pneumatischer StoBdédmpfer-Pumpenbausatz (fur alle Einheiten). . . ............ .. ... .. 4Y3562
1 Schlauch 90 Cm ..o 4Y309
10 Pckg. Schlauchschutzhilsen (fur alle Einheiten). . .. ... oo 4Y310
1 Innensechskant fur die Fixierschraube (fir 4R134) . .. ... .. .. . . . e 4Y323
1 Fixierschraube (Zylinderschraube mit Innensechskant 42323),

MB x 22 Grad 12.9 (fir 4R144). . . . .o e 501Z2=M5X22
1 Geteiltes Reduzierstuick fur 34-30 mm Rohradapter (fur 4R134) ... .. ......... ... . ... 4Y324

Ventilsatz (fir 4R134, 4R135) . . ..o oo 4R138=b
5 Pckg. Ventilsatz, Gummiventile (fir 4R144, 4R150) . . . ... .o 4Y351-5
1 Elastomerstab, 90 Stltze A, gelb (fir 4R180) . .. ... . 4Y348
1 Elastomerstab, 80 Stitze A rot (fir 4R144) . .. . .. .. o 4Y347
1 Eingangsventil mit Schutzsieb (fir 4R14, 4R150) (Abb. 1, Pos. 1) . ....... ... ... ... ... 4Y346
1 Ausgangsventil (fir 4R144, 4R150) (Abb. 1, Pos. 2) . ... ... o 4Y345
1 1/8 SchlauchanschluBstick/Filter (fur alle Einheiten) . ... ... ... .. . . 4Y344
1 1/8 SchlauchanschluBsttick rechtwinkliger EllebogenanschluB/Filter (fir alle Einheiten) .. . . .. 4Y350
3 Pckg. Harmony Lycra Schutzmanschetten (fir 4R144, 4R150) . ... ... ... . oo 4Y319=3
3 Pckg.  Harmony Lycra Schutzmanschetten (fir 4R134, 4R135) . ... .. .. ... i 4Y319
3 Pckg.  Harmony Lycra Schutzmanschetten (fur 4R133) ... ... ... . o 4Y320
1 Harmony Kompletteinbaukit (4R133, 4R134, 4R135) .. ... ... ... i 4R130
1 Harmony Testkit 4R133, 4R134, 4R135 . . . ... . 4R131
1 Harmony 4R144, 4R150 Servicekit

3.0 Beschreibung

Die Otto Bock Harmony-Pumpe vereint die Funktion einer Vakuumpumpe und die Funktion eines StoBddmpfers in
einer Einheit. Die Modelle 4R144 und 4R150 werden zusétzlich durch die Achsenrotation und die
Korperschockaufnahme charakterisiert.

Funktion der Vakuumpumpe

Die Harmonypumpe verstdrkt durch das von ihr erzeugte erhéhte Vakuum die Verbindung zwischen Patienten und
Prothese und bedarf einer dichten Verbindung zwischen dem Bein des Prothesentrégers/b.z.w. dem Liner, dem
Schaft und der Kniebandage. Sobald dieser abgedichtete Bereich vorhanden ist, entzieht die Harmony-Pumpe, die
beim normalen Gehen komprimiert und wieder entlastet wird, Luft aus dem Schaftinneren durch ein Einwege-Ventil
und 1&Bt sie durch die Pumpe ab. Nach mehreren Kompressionszyklen ist ein erhdhtes Vakuum von 380-635 mm
Hg im abgedichteten Schaftbereich erreicht

Das Harmony-Schaftsystem fiir erh6htes Vakuum:

* Verbessert Flussigkeitsaustausch im verbleibenden GliedmaR und sorgt dadurch fur den Ausgleich der Gber
den Tag auftretende Volumenschwankungen.
* Verbesserte Propriozeption
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e Erhohte Haftung fir besseres Gangbild und Komfort insgesamt
¢ Verringert die auf Stumpf und Liner wirkenden Krdfte
¢ Reduziert die Bildung von Feuchtigkeit am verbleibenden Stumpf

StoBdampferfunktion

Das Otto Bock Harmony-System tréigt dazu bei die vertikalen und torsionalen beim Gehen auf die Extremitéten
wirkenden Kréfte zu reduzieren.Das Ergebnis ist eine Verbesserung sowohl des Komforts als auch der
Belastungssituation des Prothesentrégers.

Vertikale und RotationsstoBddmpferfunktion der Modelle 4R144 und 4R150

Die vertikale StoRddmpfung kann vom Prothesentrdger durch Verstdrken oder Herabsetzen des Druckes auf den
Elastomerstab eingestellt werden. Die RotationsstoBddmpfung entsteht aufgrund der Elastomerscheiben, die nicht
austauschbar sind.

In den Modellen 4R133, 4R134 und 4R135 kann die vertikale StoBddmpfung durch Verstdrken oder Nachlassen
des Luftdruckes in der Einheit eingestellt werden.

4.0 Einbau der Harmony-Pumpe 4R134, 4R135, 4R144 und 4R150

Hinweis: Verwendung der Harmony-Pumpe mit einem nicht richtig sitzendem Harmony Schaftsystem kann zu
Beeintrachtigungen des Stumpfes, des Liners und der Harmony-Pumpe fiihren.

4.1 Einbau des Schaftanschlusses

Hinweis: Um sicherzustellen, dass man einen luftdichten GieBharzschacht erhdlt, ist zum Tiefziehen als erste Lage
des endgtiltigen Schaftes 3 mm PETG (5675=1) zu verwenden.

Um sicherzustellen, dass man ein luftdichtes System erhdlt, empfehlen wir die folgende Vorgehensweise fir die
Herstellung des Vollkontaktschaftes und den Einbau des Schlauchanschlusssticks. Bei Verwendung von
luftdurchlgssigen Materialien (Schaumstoff oder Holz) oder Laminaten muss ein luftdichter Kanal zwischen dem
Schlauchanschlussstick und dem Schaftinneren geschaffen werden. Dazu zundchst entweder im distalen Ende oder
in der dahinterliegenden Schaftwand ein 10 mm Loch ausbohren und anschlieBend mit 5 Minuten Epoxidharz fiillen.
Nach dem Aushdrten des Epoxidharzes ein 5,5 mm Loch durch die Mitte des Harzes bohren (Abb. 6). Zum
Ausklopfen des Loche den SchaftanschluB verwenden, wieder entfernen, 5 Minuten Exposidharz auf das Gewinde
auftragen, wiedereinsetzen und von Hand festziehen.

4.2 Befestigung des Schaftanschlusses und des Adapters
Justierschraubenadapter: Harmony 4R144 (=Pyramid Adapter style: Harmony 4R144)

Anziehen der Einstellschrauben des Empféngers auf der Pyramide und Einstellen des Drehmoments zu 15NM (oder
entsprechend der Herstellerangaben, falls es sich nicht um ein Otto Bock Teil handelt). Zur Endgtiltigen Einstellung
der Schrauben Loctite® 242 verwenden.

Modelle mit 4 Gewindebohrungen: Harmony 4R134, 4R135 und 4R150

Fir den Anschlu des passeneden Modularadapters and den Schaft haben die Harmony-Pumpen 4R134 und
4R13b vier Gewindebohrungen zur Aufnahme von Zylinderschrauben auf der Oberseite. (z.B.: 4R77, 4R23 oder
4R51). Verwenden Sie die im Einbausatz enthaltenen Zylinderschrauben und befestigen Sie den Adapter. Zur
endgtltigen Sicherung tragen Sie Loctite® 242 auf die Schrauben auf und ziehen sie mit einem Drehmoment
von13NM fest.

4.3 Befestigung der Rohradapterschraube

30mm Fixierschraube (4R144): Setzen Sie die 2R2 Rohradapterschraube vollstdndig in das Rohr und ziehen Sie sie
anschlieBend mit einem Drehmoment von 10 NM fest.
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Justierschrauben (4R135 und 4R150): Zylinderschrauben mit einem Drehmoment von 15Nm festziehen und fir die
Endeinstellung mit Loctite® 242 sichern.

34mm Rohradapteraufnahme (4R134): Setzen Sie den 2R76 Rohradapter vollstdndig in die Aufnahme. Ziehen Sie
die Fixierschraube mit einem Drehmoment von 5 Nm abschlieBend an.

4.4 AnschluB der Vakuumverbindung

Zum Anschluf der Unterdruckverbindung Schlauch proximal auf die richtige L&nge zuschneiden, Schlauchende
anfeuchten, Schlauchschutzhilse Uber das Ende schieben, dann den Schlauch an das Schlauchanschlussstiick an
der Schaftwand anschlieBen und die Schlauchschutzhtilse in die richtige Positions schieben (Abb. 7).

5.0 Einbau der Harmony-Pumpe 4R133

5.1 Um den Original-StoBddmpfer zu entfernen, Zylinderschraube mit einem 4 mm Inbusschliissel vom Gehduse des
FuBes abschrauben.

5.2 Bolzen durch den StoBddmpfer driicken und den StoRddmpfer entfernen.

5.3 Fir das andere Ende des StoBddmpfers die Schritte 5.1 und 5.2 wiederholen.

5.4 Original-StoBddmpfer vom Gehduse des FuBes abnehmen.

5.5 Unterlegscheiben vom Original-StoBddmpfer entfernen.

5.6 Buchsen vom Original-StoBdémpfer entfernen und in die Harmony-Pumpe 4R133 einsetzen.
5.7 Original-Unterlegscheiben am proximalen Ende der Harmony-Pumpe 4R133 wieder verwenden.

5.8 Legen Sie die mit dem Einbausatz der Harmony-Pumpe 4R133 mitgelieferten Unterlegscheiben auf beide
Seiten der distalen Buchsen.

5.9 Harmony-Pumpe 4R133 in das Gehduse des FuBes einbauen.

5.10 Schieben Sie die Stifte durch die Buchsen.

5.11 Setzen Sie die Zylinderschrauben wieder in die Stifte und ziehen Sie sie mit dem 4 mm Inbusschlissel an.
5.12 AnschluB der Vakuumverbindung an den Schaft wird in 4.4 beschrieben.

6.0 Einstellung der Harmony-Pumpe 4R144 und des ElastomerstabstoBdampfer -
NUR FUR ORTHOPAEDIETECHNIKER

Die Vorbelastung des Elastomerstabes in diesen Modellen ist zur Anpassung an verschiedene Patientengewichte
einstellbar. Diese Funktion sollte auf die normale Gangart des Patienten eingestellt werden. Zur ordnungsgemdBen
Funktion der Vakuumpumpe mussen die Harmony-Pumpen 4R144 und 4R150 so eingestellt werden, dass das
Ende des Schafts unbelastet (wenn in der Druckkammer kein Druck vorhanden ist) vollkommen ausgedehnt ist, und
bei Belastung auf 5 bis 7 mm komprimiert wird.

Zum Wechseln des Elastomerstabes:

1. Machen Sie die blaue Schale im Schaft ausfindig (Abb. 8), und ziehen Sie sie mit einem 10 mm
Imbusschlussel vollstdndig an.

2. Zur Einstellung der Elastomerstabspannung den Druck auf den Stab durch Herauslassen der blauen Schale
ablassen. Beachten Sie die unten vorgeschlagenen Ausgangspunkte. Da sich der Widerstand des
Elastomerstabes im Laufe der Zeit verdndern kann wird eine Nachstellung im Rahmen der regelméBigen
Untersuchungen empfohlen.
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4R144 (Roter Elastomerstab)

Patientengewicht (Ibs / kg) Anzahl der Umdrehungen nach auBen (gegen den
Uhrzeigersinn) gezdhlt ab vollstdndig eingesetzter Stellung

BOKG. « o 45

BOKG.. . oo 4.0

TOKG . o 3.5

BOKG. . o oo 3.0

QO KG . o e 2.5

T00Kg oo 2.0

4R150 (Gelber Elastomerstab)

Patientengewicht (Ibs / kg) Anzahl der Umdrehungen nach auBen (gegen den
Uhrzeigersinn) gezdhlt von vollstdndig eingesetzter Stellung

T00KG: + v 45

TT0KG . oo 4.0

1200Kge oo 3.5

180KGe. oo 3.0

TA0 K. o v 2.5

180 KG. . oo 2.0

Wichtig: 5 Umdrehungen dirfen nicht Gberschritten werden, da eine vollstéindige Ausdehnung des Schaftes
dadurch unterbunden und die Vakuumfunktion kompromittiert werden kénnte.

7.0 Einstellung des pneumatischen StoBddampfer in den Harmony-Pumpen 4R133, 4R134 und
4R135 - FUR PROTHESENTRAGER UND PRAKTIKER

Der Ddmpfungswiderstand im pneumatischen Stoddmpfer kann bei Auftritt von hoher Aktivitét mit einer
Handpumpe gedndert werden (Abb. 9). Beachten Sie bitte, dass bei einem erhdhten Widerstande im StoBdampfer
der Hub des Pumpkolbens begrenzt sein kann, so dass der Prothesentréger moglicherweise mehr
Kompressionszyklen bendtigt, um das gewlinschte erhdhte Vakuum beim normalen Gehen zu erhalten.

Hinweis: Es wird empfohlen das Einstellen des Druckes im pneumatischen StoBdémpfer mit O PSI zu beginnen.
Zum empfohlenen Betriebsdruck beachten Sie bitte Kapitel 9.0.

8.0 Uberpriifen des erhohten Vakuums

Die Harmony-Pumpen 4R144 und 4R150 werden mit einer Manometermontage geliefert. Zum Uberpriifen und
Wiederherstellen des Vakuums an den Modellen 4R133, 4R134 und 4R135 wird der Erwerb des Harmony-
Kompletteinbaukit 4R130 oder des Harmony-Testkit 4R131 empfohlen. Zur Uberpriifung, ob das Harmony-System in
der Lage ist ein erhéhtes Vakuum aufrecht zu erhalten, muss vorbergehend ein Manometer angeschlossen werden.
Dazu muss der Vakuumschlauch vom Harmomy-EinlaBventil entfernt werden (Abb. 10). Dann nehmen Sie die
Manometereinheit und befestigen den Vakuumschlauch (kurze Seite) am EinlaBventil (Abb. 1, Pos. 1) und schlieBen
die Schaftseite des Vakuumschlauch and das offene SchlauchanschluBstickteil des Manometers (Abb. 11).

Lassen Sie die Harmony-Pumpe laufen, wdrend der Patient mit korrekt angelegter Harmony-Prothese steht, um ein
Vakuum von 508 — 847 mm Hg aufzubauen. Dann den Pumpenzyklus abbrechen und Gberpriifen, ob das Vakkuum
aufrechterhalten bleibt. Wenn das Vakuum bestehen bleibt, funktioniert das System richtig. Tritt ein Vakuumverlust
auf, muss das System wie im unten stehended Kapitel 8.1 beschrieben tUberprift werden.
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8.1 Uberpriifen des Systems bei Vakuumsverlust — Siehe unten stehender Ablaufplan

Um festzustellen, ob der Vakuumverlust im Bereich 1 oder in den Bereichen 2 oder 3 auftritt (Abb. 12), ist das
Messgerdt wie in Kapitel 8.0 (Abb. 11) aufgefihrt anzuschlieBen.

Loch an der Schachtinnenseite mit luftdichtem Klebeband (z.B. PVC-Band) abdecken. Pumpe betdtigen, bis ein

Vakuum von 508 — 847 mm Hg erreicht ist. Pumpe nicht mehr betdtigen und Uberprifen, ob das Vakuum
erhalten bleibt.

Unten stehendem Ablaufplan folgen.

ABLAUFPLAN

Vakuum bleibt aufrecht erhalten,
was bedeutet, dass die Bereiche 2 und 3 in Ordnung sind.

Vakuum bleibt NICHT aufrechterhalten

Y

Y

Bereich 1 (Schaft und Kniebandage) auf durchldssige
Stellen oder Beschadigungen untersuchen.

Problem befindet sich in Bereich 2 oder 3.

'

Mit abgenommenem T-Stlick das Messgertt direkt an die Schaftseite des EinlaBventils (Abb. 13)
anbringen und die Pumpe betdtigen bis ein Vakuum von 508 — 847 Millibar erreicht ist.
Pumpe nicht mehr betdtigen und Uberprifen, ob das Vakuum erhalten bleibt.

Y

Y

Vakuum bleibt aufrechterhalten, was bedeutet,
dass der Bereich 3 in Ordnung ist.

Vakuum bleibt NICHT aufrechterhalten

Y

Y

EinlaBventil ist in Ordnung. Das Problem vefindet sich
vermutlich im Bereich 2 (SchlauchanschluBstiick am
Schaft, Schlauch, oder Kanal im Schaft). Auf
durchlgssige Stellen oder Beschddigungen untersuchen.

Das Problem befindet sich im EinlaBventil, im Schlauch zur
Harmony-Pumpe oder in der Harmony-Pumpe selbst.

Y

EinlaBventil ersetzen und Test wiederholen.

Y

Y

Vakuum bleibt aufrecht erhalten.
Ventil ersetzen.

Vakuum bleibt NICHT aufrechterhalten.

Y

Schlauch ersetzen und Test wiederholen, d.h. Pumpe betétigen bis ein Vakuum von 508 — 847 Millebar erreicht ist.
Pumpe nicht mehr betdtigen und Gberpriifen, ob das Vakuum erhalten bleibt.

'

¥

Vakuum bleibt aufrecht erhalten.

Schlauch ersetzen.

Vakuum bleibt NICHT aufrechterhalten.

Y

Das Problem betrifft die Harmony-Pumpe. Bitte wenden Sie sich and den Otto Bock Kundendienst.

Hinweis: Zur Reinigung des SchlauchanschluBstlick: Schlauch vom SchlauchanschluBstiick entfernen und Luft
durch das Verbindungssttick in den Anschlu blasen.

16
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9.0 Technische Daten

Harmony-4R133

Gewicht: 309 g

Max. Kérpergewicht: 100 kg

Betriebsdruck des StoBdampfers: 40-120 PSI
Material: Aluminum

Harmony-4R134

Gewicht: 726 g

Hoéhe: 130 mm

Breite (oben): 81 mm

Korpergewichtsbereich: 50-100 kg

Betriebsdruck des StoBdampfers: 0-20 PSI

Fixierschraube: 5 Nm

4 Zylinderschrauben zur Befestigung des Modularadapters: 13 Nm
Material: Aluminum

Harmony-4R135

Gewicht: 726 g

Hoéhe: 117 mm

Breite (oben): 81 mm

Korpergewichtsbereich: 50-100 kg

Betriebsdruck des StoBddmpfers: 0-20 PSI

Drehmoment des Empfdngersatzes: 15 Nm

4 Zylinderschrauben zur Befestigung des Modularadapters: 13 Nm
Material: Aluminum

Harmony-4R144

Gewicht: 520 g

Hohe: 130,6 mm

Korpergewichtsbereich: 50-100 kgs

Tube Clamp Screw Torque: 88 in/lbs (10 Nm)
Betriebsdruck des StoBdampfers: 0-20 PSI
Material: Aluminum/Edelstahl

Harmony-4R150

Gewicht: 640 g

Hoéhe: 127 mm

Korpergewichtsbereich: 100-150 kg

Drehmoment des Empfdngersatzes: 15 Nm

4 Zylinderschrauben zur Befestigung des Modularadapters: 13 Nm
Betriebsdruck des StoBdampfers: 0-40 PSI

Material: Aluminum/ rostfreier Stahl

A
By

10.00 EINGESCHRANKTE GARANTIE

Otto Bock garantiert dem jeweilig urspriinglichen Kéufer eines jeden Otto Bock Produktes, dass das Produkt frei
von Fehlern im Material oder der Verarbeitung ist. Diese Garantie wird nur dann gewdhrleistet, wenn das Produkt
unter normalen Bedingungen zu den vorgesehenen Zwecken und unter Befolgung aller Anweisungen und
Vorschriften Otto Bocks eingesetzt wird, wenn keine unbefugten Anderungen vorgenommen worden sind, und wenn
die Anpassung durch eine oder unter der Aufsicht einer bevollmdchtigten, zugelassenen Fachperson, die allen von
Otto Bock erforderten produktspezifischen Ausbildungsanforderungen gentigt, erfolgt. Eine Beeintrdchtigung
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aufgrund normalen Gebrauchs und Abnutzung wird nicht gewdhrleistet.

Die Dauer unserer eingeschrdnkten Garantie dndert sich von Produkt zu Produkt und beginnt jeweils mit dem
Datum der Anpassung and den Prothesentrdger. Die Dauer der eingeschrdnkten Garantie kann sich fiir manche
Bauteile verdoppeln, wenn sie in ein System eingesetzt werden, in welchem ausschlieBlich von Otto Bock
hergestellte Bauteile unter Einhaltung der Empfehlungen von Otto Bock eingebaut worden sind. Otto Bocks
Verantwortung aufgrund dieser eingeschrdnkten Garantie beschrdnkt sich nach Otto Bocks Wahl entweder auf die
kostenlose Reparatur oder Ersatz, oder auf eine Rickerstattung des Preises eines Systems oder eines Bauteils
eines Systems an den urspriinglichen Kdufer. Die eingeschrdnkte Garantie fir das P2 Harmony System betragt 12
Monate, und kann bei Einsatz in fertigen Systemen, die ausschlielich Otto Bock Bauteile verwenden, auf 24
Monate verldngert werden.

DIE OBEN AUFGEFUHRTEN GARANTIEN ERSETZEN ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
IMPLIZIERTEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH GARANTIEN BEZUGLICH DER VERKAUFSMOGLICHKEITEN
ODER DER EIGNUNG ZU EINEM BESTIMMTEN ZWECK, UND SAMTLICHE DERARTIGEN GARANTIEN
WERDEN HIERMIT VON OTTO BOCK BESTRITTEN UND AUSGESCHLOSSEN. DIE VERANTWORTUNG OTTO
BOCKS ERSTRECKT SICH IN KEINER WEISE AUF IRGENDWELCHE BESONDEREN MIT DEM GEBRAUCH
VERBUNDENEN ODER ALS FOLGE EINES GEBRAUCHS AUFTRETENDEN SCHADEN, SELBST WENN DIE
MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS ODER VERLUSTS OTTO BOCK ANGEZEIGT WORDEN IST.

Da die Einschrdnkungen oder der Ausschluss der Folgeschdden nicht in allen Bundesstaaten zugelassen ist, kann
es sein, dass die oben aufgefiihrte Einschrdnkung im Einzelfall nicht zutrifft.
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1.0 Application

La pompe Harmony est un composant du Harmony Elevated Vacuum Socket System (systéme d’emboiture a vide
élevé), qui inclut aussi une emboiture de mise en charge de surface totale, une interface en polyuréthane, une
meche d'air et un manchon d'étanchéité. Harmony doit uniquement étre employée pour le réglage prothétique des
membres inférieurs.

Pour les patients dont le poids varie de 50 a 100 kg.

e La pompe Harmony 4R133 pour I'usage sur certaines prothéses de pieds (fig. b)

e Adaptateur de pince pour tuyau de 34 mm Harmony 4R134 (fig. 3)

e Adaptateur de récepteur femelle pyramidal Harmony 4R135 (Fig. 4)

e Connecteur male pyramidal intégré et adaptateur de pince pour tuyau de 30 mm de Harmony 4R144 (fig. 1)

Pour les patients dont le poids varie de 100 a 150 kg.
¢ Adaptateur de récepteur femelle pyramidal Harmony 4R150 (Fig. 2)

1.1 Consignes de sécurité

¢ | e fonctionnement correct de la pompe Harmony doit étre vérifié en faisant faire des contréles réguliers par
un personnel qualifié.

® | .a pompe Harmony ne doit étre ouverte et réparée que par des techniciens agréés Otto Bock.

* | e patient doit &tre correctement averti au sujet de I'utilisation de la pompe Harmony et du systéeme
Harmony décrit dans la section relative a I'information du patient.

1.2 Information du patient

® Manipulez la pompe Harmony avec précaution et vérifiez régulierement s'il existe des signes de dommages.

¢ Coopérez avec votre prothésiste pour étre certain de comprendre comment le systeme Harmony réagit en
fonctionnant correctement, en cas de perte de vide et les effets généraux d'application du vide élevé au membre.

® Lisez la section 8.0 de ce manuel pour comprendre I'exécution des contréles de base du systeme en cas de
perte de vide.

IMPORTANT : pour un bon entretien, il convient de rincer avec 30 a 60 ml d’eau distillée (environ 5 & 10 pompes)
a travers le systeme Harmony® apres un contact avec de 'eau salée ou de la transpiration.

2.0 Composants

Les pompes Harmony 4R144 et 4R150 sont livrées avec les composants suivants

1. Pompe Harmony

2. Ensemble de jauge a vide

3. Circuit & vide, botte en néoprene, (2) colliers a tuyau et (1) connecteur direct et (1) connecteur cannelé
d'emboiture en acier inoxydable coudé a 90°

4. Mode d’emploi SL=2900-4005

Les pompes Harmony 4R133, 4R134, 4R135 sont livrées avec les composants suivants

1. Pompe Harmony

2. Pompe manuelle

3. Colliers a tuyau et (1) connecteur direct et (1) connecteur cannelé d'emboiture en acier inoxydable coudé a 90°
4. Mode d’emploi SL=2900-4005
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2.1 Piéces de rechange et accessoires

Les composants de Harmony peuvent étre commandés séparément & Otto Bock avec les informations suivantes.

Piece Description Réf. de piece Otto Bock TEC
1 Kit pompe ressort pneumatique (pour toutes les unités) . .............. ... ... .. 4Y352
1 Circuit & vide, 1,5 métre (pour toutes les unités). . .. ... ... o i 4Y309
10 pk Colliers a tuyau (pour toutes les UNItéS) . .. .. ..o 4Y310
1 Barre de serrage pour tuyau (pour 4R134). .. ... . 4Y323
1 Vis de serrage pour tuyau, M5 x 22 Grade 12.9 (pour 4R144) ................. 501Z2=MbX22
1 Entretoise fendue de réduction de 34-30 mm (pour 4R134) . ... .. ... i 4Y324
1 Kit clapet (pour 4R134, 4R13B) . . . .. o o 4R138=b
5 pk Kit clapet, valve d'air en caoutchouc (pour 4R144, 4R150) ... ... ... ot 4Y3561-5
1 Tige en élastomere, 90 shore A, jaune (for 4R1B0) . ... .. ..o 4Y348
1 Tige en élastomere, 80 shore A, rouge (for 4R144) . .. ... ... o o 4Y347
1 Soupape d'admission avec écran (pour 4R144, 4R160) (Fig. 1, Pos.1) ......... .. ... ... 4Y346
1 Valve d’expulsion (pour 4R144, 4R150) (Fig. 1, Pos.2) . .. ..o 4Y345
1 Connecteur cannelé d'emboiture / filtre 1/8 “ (foutes les unités) . . . ... ..o oo oottt 4Y344
1 Connecteur cannelé d'emboiture coudée a 90° / filtre 1/8 “ (toutes les unités) . ........... 4Y3560
3 pk Botte de protection Harmony (pour 4R144, 4R150). .. ....... ... oot 4Y319=3
3 pk Botte de protection Harmony (pour 4R134, 4R135). . . .. .. . i 4Y319
3 pk Botte de protection Harmony (pour 4R133) . . . .. oot 4Y320
1 Kit d'installation complet Harmony (4R133, 4R134, 4R135). ... .. .. ... .. oot 4R130
1 Kit de test Harmony, 4R133, 4R134, 4R135 . .. .. .. 4R131
1 Harmony 4R144, Kit d'entretien 4R150

3.0 Description

La pompe Harmony de Otto Bock combine la fonction d'un amortisseur et celle d’'une pompe & vide en une seule
unité. La 4R144 et la 4R150 integrent des dispositifs supplémentaires de rotation axiale et d'amortissement de
choc de torsion.

Fonction de la pompe a vide

Harmony Pump est congue pour produire le vide élevé destiné a augmenter le contact entre I'utilisateur et la
prothése et requiert un environnement étanche entre la cuisse / protection de I'utilisateur, I'emboiture et le manchon
d’étanchéité. Une fois que I'environnement est scellé, la pompe Harmony, comprimée et libérée pendant une
marche normale, aspire de I'air de I'embofture par un clapet anti-retour et I'évacue par la pompe. Aprés plusieurs
cycles de compression, un vide élevé de 508-847 millibars est créé dans I'environnement étanche de I'emboiture.

Le systéme Harmony Elevated Vacuum Socket (emboiture a vide élevé) :

* améliore I'échange de liquide dans le moignon et aide & contréler les fluctuations de volume quotidiennes
® augmente la proprioception

¢ augmente la suspension pour améliorer la marche et le mouvement général

e réduit les forces au moignon et au manchon

e réduit la formation d’humidité sur le moignon
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Fonction d’amortisseur

Les fonctions d’amortissement de Harmony favorisent la réduction des forces verticales et de torsion aux
extrémités pendant la marche. Le résultat en est une amélioration du mouvement et de la situation de la charge
du porteur de prothése.

Amortissement de choc vertical et rotatif sur 4R144 et 4R150

L'amortissement de choc vertical peut étre réglé par le prothésiste en augmentant ou en diminuant la compression
de la tige d'élastomere. L'amortissement de choc de rotation est rendu possible par les plaques d’élastomére qui ne
bénéficient pas de service apres-vente.

L'amortissement de choc vertical sur les modeles 4R133, 4R134 et 4R135 peut étre réglé en augmentant ou en
diminuant la pression de 'air dans l'unité.
4.0 Installation de Harmony 4R134, 4R135, 4R144 et 4R150

Remarque : si Harmony n’est pas employée avec le systeme adapté d’emboiture Harmony, cela peut endommager
le moignon, le manchon et la pompe Harmony.

4.1 Installation du connecteur cannelé d'emboiture
Remarque : pour obtenir une emboiture poncée hermétique, formez une feuille de plastique PETG de 3 mm
(575=1) comme premiere couche dans la disposition du renforcement de I'emboiture définitive.

Pour assurer un systéme hermétique, créez un canal hermétique entre le connecteur cannelé d'emboiture et
I'intérieur de I'emboiture. Nous recommandons de procéder de la fagon suivante.

Préparez un canal dans I'emboiture en pergant un orifice de 10 mm sur I'extrémité distale ou la paroi arriére de
I'emboiture. Remplissez d'époxy pendant cing minutes. Une fois I"époxy durci, percez un trou de 5,5 mm a travers le
milieu de I'époxy (Fig. 6). Utilisez le connecteur cannelé d'emboiture a I'orifice, puis retirez et appliquez de I'époxy
pendant 5 minutes aux raccords filetés, réinsérer et serrer a la main.

4.2 Connexion de I’emboiture et de I'adaptateur @ Harmony.
Style d’adaptateur pyramidal : Harmony 4R144

Serrez les vis de fixation du récepteur sur la pyramide et serrez a 15 NM (ou selon les caractéristiques du fabricant
si ce n'est pas un composant Otto Bock). Employez du Loctite® 242 sur les vis pour I'ajustement final.

Style a 4 boulons : Harmony 4R134, 4R135 et 4R150

Les pompes Harmony 4R134, 4R13b et 4R150 possedent un modele a 4 boulons sur le dessus pour relier les
adaptateurs male et femelle appropriés a I'emboiture (par ex : 4R77, 4R23 ou 4R51). Utilisez les vis a téte fournies
et connectez 'adaptateur & Harmony. Pour I'ajustement final, appliquez Loctite® 242 sur les vis et serrez a un
couple de (13 Nm) .

4.3 Connexion de la bande de jambe a Harmony.

Pince pour tuyau de 30 mm (pour 4R144) : Insérez la bande de jambe 2R2 completement dans le tube. Serrez la
vis de serrage de tuyau @ 10 Nm pour I'ajustement final.

Style récepteur femelle pyramidal (4R135 et 4R150) : Serrez les vis de fixation du récepteur pyramidal sur I'élément
de raccordement a 15 Nm. Employez du Loctite® 242 sur les vis pour I'ajustement final.

Pince pour tuyau de 34 mm (4R134) : Insérez la bande de jambe 2R76 complétement dans la pince pour tuyau.
Serrez la vis de serrage de tuyau a 5 Nm pour I'gjustement final.
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4.4 Branchement du circuit a vide

Pour connecter le circuit & vide & I'emboiture, coupez la ligne a la longueur proximale, humidifiez I'extrémité et faites
glisser le collier de retenue au-dessus de la ligne, puis connectez le tube au raccord cannelé de I'emboiture et faites
glisser le collier de retenue a sa place (Fig. 7).

5.0 Installation de Harmony 4R133

5.1 Pour déposer I'amortisseur d’origine, enlevez la vis & téte du logement du pied a I'aide d'une clé méle de 4 mm.
5.2 Poussez la broche a travers I'amortisseur et retirez I'amortisseur.

5.3 Répéter les étapes 5.1 et 5.2 pour I'autre extrémité de I'amortisseur.

5.4 Retirez 'amortisseur d’origine du logement du pied.

5.5 Retirez les rondelles de I'amortisseur d’origine.

5.6 Retirez les douilles de I'amortisseur d'origine et insérez les douilles dans Harmony 4R133.
5.7 Réutilisez les rondelles d’origine sur I'extrémité proximale de Harmony 4R133.

5.8 Placez les rondelles fournies avec Harmony 4R133 sur les deux cotés des douilles distales.
5.9 Installez Harmony 4R133 dans le logement de pied.

5.10 Poussez les broches & travers les douilles.

5.11 Réinstallez les vis & téte dans la broche et serrez a I'aide d'une clé méle de 4 mm.

5.12 Connexion du circuit a vide a I’emboiture, Voir la section 4.4.

6.0 Réglage de lamortisseur avec tige en élastomére de Harmony 4R144 et 4R150 —
PRATICIENS SEULEMENT

La charge initiale sur la tige d’élastomere de ces unités peut étre ajustée pour étre adaptée aux poids des patients.
Cette fonction doit étre réglée selon la démarche normale du patient. Pour que la pompe & vide fonctionne
correctement, Harmony 4R144 et 4R150 doivent étre ajustés de fagon & ce que I'axe se prolonge completement
quand il n'y a aucun poids (sans pression de I'air dans la chambre & air), et de fagon a ce qu'il comprime entre b et
7 millimetres une fois chargé.

Pour remplacer la tige en élastomeére :

1. Repérez la cuvette bleue a I'intérieur de I'axe (fig. 8). Vissez pour insérer complétement a I'aide d'une clé
madle de 10 mm

2. Pour placer la tension de la tige d’élastomere, reldchez la pression sur la tige en soutenant la cuvette bleue.
Voir les points de départ suggérés ci-dessous. Comme la résistance des tiges d’élastomére peut changer
légérement avec le temps, nous recommandons de la réajuster lors des contrles courants.

4R144 seulement (tige en élastomére)

Poids du patient (kg) nombre de révolutions (sens contraire des
aiguilles d'une montre) de la position d'insertion complete
BOKG.. o oo 4.5
BO K v e 4.0
TOKG e e 3.5
BOKG.. o e 3.0
Q0 K r v e 2.5
TOOKG « o vt 2.0
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4R150 seulement (tige en élastomére jaune)

Poids du patient (kg) nombre de révolutions (sens contraire des
aiguilles d'une montre) de la position d'insertion complete
TOOKG . o v oo 4.5
TTOKG . o e 4.0
120 K. oot 3.5
130 KG . v e 3.0
TAOKG. . o v 2.5
IB0 K . v 2.0

Important : ne dévissez pas plus de b tours, car cela peut empécher I'axe de s’'étendre complétement et géner le
fonctionnement de la pompe & vide.

7.0 Réglage d’Air Shock sur 4R133, 4R134, 4R135 --- UTILISATEURS ET PRATICIENS

La résistance dans I'Air shock peut étre modifiée avec une pompe manuelle en cas d'activité de haut niveau (Fig. 9).
Sachez qu'une augmentation de la résistance dans I'Air shock peut limiter la course du piston de la pompe, ce qui
vous demande plus de cycles de compression pour atteindre le vide élevé souhaité lors d'une démarche normale.

Remarque : lors du réglage de la pression dans I'’Air Shock, nous vous recommandons de commencer a O bar
comme point de départ. Voir la section 9.0 pour la pression d'air recommandée.

8.0 Vérification de I’environnement du vide élevé

Un ensemble de jauge a vide est inclus avec les pompes 4R144 et 4R150.

Nous recommandons d’acquérir le kit d'installation complet Harmony 4R130 ou le kit de test Harmony 4R131 pour
le controle et la réparation des unités 4R133, 4R134 et 4R13b.

Pour vérifier que le systéme Harmony peut maintenir un environnement de vide élevé, il est nécessaire d’installer
provisoirement une jauge & vide. Pour ce faire, retirer la ligne a vide de la soupape d’admission Harmony (fig.10).
Ensuite, prenez I'ensemble de jauge a vide et branchez le circuit & vide (c6té court) a la soupape d’admission (Fig.
1, Pos. 1) et branchez le circuit & vide du c6té emboiture a la barbule ouverte sur I'ensemble de la jauge a vide
(Fig. 11).

Pendant que le patient est debout et porte le systeme Harmony adapté, tournez la pompe Harmony pour générer un
vide entre 508 et 847 millibars. Arréter le cycle de la pompe et vérifiez que le vide est maintenu quand la pompe ne
réalise aucun cycle. Si le vide se maintient, le systeme fonctionne correctement. Si une perte de vide se produit, il
sera nécessaire de vérifier le systtme comme cela est indiqué dans la section 8.1.

8.1 Vérification du systéme en cas de perte de vide - voir schéma

Pour déterminer si la perte de vide se produit dans la zone 1, 2 ou 3 (Fig. 12), installez la jauge comme c'est
indiqué dans la section 8.0 (Fig. 11).

Recouvrez I'orifice sur I'intérieur de I'emboiture & I'aide d'un morceau de ruban qui n’est pas perméable a I'air
(comme un ruban de PVC). Faites un cycle de pompe pour atteindre 508-847 millibars. Vérifiez si le niveau de vide
est maintenu quand la pompe ne réalise aucun cycle.

Continuez au Schéma
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SCHEMA

Vide maintenu
signifie que les zones 2 et 3 sont correctes

Vide NON maintenu

L]

Y

Examinez la zone 1 (emboiture et manchon).
pour vérifier la présence de fuites ou de dommages.

Il existe un probleme dans la zone 2 ou la zone 3

'

Le connecteur en T étant retirée, fixez la jouge directement au cété de I'emboiture du clapet (fig. 13)
et exécutez des cycles de pompe jusqu'a I'obtention de 508-847 miillibars.
Examinez si le niveau de vide est maintenu quand la pompe ne réalise aucun cycle.

Y

Y

Si le vide est maintenu, cela signifie
que la zone 3 est correcte

Vide NON maintenu

Y

Y

Le clapet d'admission est normal. Le probleme se
situe probablement dans la zone 2 (raccord cannelé
sur I'emboiture, ligne ou canal sur I'emboiture).
Vérifier la présence de fuites et de dommages.

Il existe un probléme dans le clapet, la ligne & la pompe
Harmony ou dans la pompe Harmony.

Y

Remplacez le clapet d'admission et vérifiez de nouveau.

Y

Y

Vide maintenu. Replace valve.

Vide NON maintenu

i

Remplacez le tube et réessayez en exécutant des cycles de pompe jusqu’a I'obtention de 508-847 millibars.
Examinez si le niveau de vide est maintenu quand la pompe ne réalise aucun cycle.

Y

Y

Vide maintenu. Remplacez le tube.

Vide NON maintenu

Y

Probleme de la pompe Harmony Appelez le service de support technique Otto Bock.

Remarque : Pour nettoyer le connecteur cannelé d’emboiture : débranchez la tuyauterie du connecteur cannelé
d’emboiture et soufflez doucement I'air par la piéce d'ajustage de nouveau dans I'emboiture.

Otto Bock HealthCare
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9.0 Données techniques

Harmony-4R133
Poids : 309 grammes

Capacité de poids : 100 kg QQPA
Pression de fonctionnement du ressort pneumatique : 40-120 psi/1,35-4,06 bar %
Matiére : aluminium %@@
Harmony-4R134

Poids : 726 grammes

Hauteur : 130 mm

Diametre : 81 mm qp
Echelle de poids : 50-100 kg @ m‘
Pression de fonctionnement du ressort pneumatique : 0-20 psi/0-0,68 bar @W@
Vis de serrage du tube : 5 Nm Q@
Modéle adaptateur 4 trous : 13 Nm

Matiére : aluminium / titane

Harmony-4R135

Poids : 726 grammes

Hauteur : 117 mm

Diameétre : 81 mm

Echelle de poids : 50-100 kg

Pression de fonctionnement du ressort pneumatique : 0-20 psi/0-0,68 bar
Couple de vis de fixation récepteur : 15 Nm

Modéle adaptateur 4 trous : 13 Nm

Matiére : aluminium / titane

Harmony-4R144

Poids : 520 grammes

Hauteur : 130,6 mm

Echelle de poids : 50-100 kg

Couple de vis de serrage du tube : 10 Nm

Pression de fonctionnement du ressort pneumatique : 0-20 psi/0-0,68 bar
Matiere : aluminium / acier inoxydable

Harmony-4R150

Poids : 640 grammes

Hauteur : 127 mm

Echelle de poids : 100-150 kg

Vis de fixation récepteur : 15 Nm

Modéle adaptateur 4 trous : 13 Nm

Pression de fonctionnement du ressort pneumatique : 0-40 psi/0-1,36 bar
Matiére : Aluminium / acier inoxydable

10.00 GARANTIE LIMITEE

Otto Bock Health Care (Otto Bock) garantit a I'acheteur original que tous ses produits n'ont aucun défaut matériel
ni de fabrication. Cette garantie, sujette a I'usure naturelle, s’applique si les produits sont utilisés comme prévu,
sans modification non-approuvée, en suivant toutes les instructions et conditions d’Otto Bock et s'ils sont réglés par
ou sous la surveillance directe des praticiens agréés / autorisés qui répondent a toutes les exigences de formation
particuliere aux produits d'Otto Bock.
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La durée de nos garanties limitées varie en fonction du produit, mais elles sont toutes en vigueur & partir de la date
de I'gjustement & un patient. La durée de la garantie limitée pour certains composants peut étre doublée une fois
qu'ils sont intégrés & un dispositif fini ou tous les composants sont fabriqués par Otto Bock et installés
conformément & toutes les recommandations d'Otto Bock. La seule obligation d’Otto Bock dans le cadre de cette
garantie limitée est de réparer ou de remplacer sans frais ou de rembourser le co(t du systéme ou du composant
mentionné & I'acheteur original, a la seule discrétion d'Otto Bock.

La garantie limitée pour Harmony P2 est de 12 mois, et peut étre prolongée a 24 mois pour des dispositifs finis
employant tous des composants d'Otto Bock.

LES GARANTIES EXPRESSES DETERMINEES DANS LE PRESENT DOCUMENT REMPLACENT TOUTE
AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS NON EXHAUSTIVEMENT, TOUTES LES
GARANTIES DE VALEUR MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.

OTTO BOCK NE SERA EN AUCUN CAS RESPONSABLE DES DOMMAGES ACCIDENTELS OU INDIRECTS,
MEME S'IL A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE DE PERTES OU DE DOMMAGES EVENTUELS.

Certains Etats n’autorisent pas I'exclusion ou la limitation de dommages accidentels ou indirects. La limitation ci-
dessus peut donc ne pas s'appliquer & vous.

Otto Bock HealthCare
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1.0 Applicazione d'uso

La pompa Harmony € un componente del sistema Harmony ad alto vuoto, che comprende anche un bicchiere di
supporto a superficie totale, fodera in poliuretano, un assorbi umiditd e un manicotto sigillante. Il sistema Harmony
deve essere usato unicamente per scopi protesici degli arti inferiori.

Per pazienti di peso compreso tra i 50 e i 100 kg (da 110 a 220 Ibs.)

e La pompa Harmony 4R133 per uso in alcuni piedi protesici (Fig. 5)

e Adattatore stringitubo Harmony 4R134 da 34 mm (Fig. 3)

* Adattatore ricevitore femmina a piramide Harmony 4R135 (Fig. 4)

e Connettore maschio a piramide integrato Harmony 4R144 e adattatore stringitubo distale da 30 mm (Fig. 1)

Per pazienti di peso compreso trai 100 e i 150 kg (da 220 a 330 Ibs.)
¢ Adattatore ricevitore femmina a piramide Harmony 4R150 (Fig. 2)

1.1 Norme di sicurezza

¢ || corretto funzionamento della pompa Harmony deve essere verificato durante regolari controlli da parte di
personale qualificato.

¢ | a pompa Harmony pud essere aperta e riparata unicamente da un tecnico autorizzato da Otto Bock.

¢ || paziente deve esser addestrato correttamente all'uso della pompa e del sistema Harmony, come
specificato nella sezione di "Informazioni per il paziente".

1.2 Informazioni per il paziente

¢ Maneggiare la pompa Harmony con cura, controllando spesso che non vi siano segni di danni.

e Collaborare con il tecnico protesico per conoscere a fondo le reazioni del sistema Harmony durante il corretto
funzionamento, se si verifica una perdita di vuoto e quali sono gli effetti generali dell'applicazione di un alto
vuoto sull'arto.

* Leggere la Sezione 8.0 del manuale per conoscere le modalitd di controllo di base sul sistema, in caso di
perdita del vuoto.

IMPORTANTE: Per una manutenzione e conservazione corrette in seguito a contatto con acqua salata o sudore
sono necessari da 30 a 60 cc (1 o 2 once) di acqua distillata (5-10 pompate) attraverso il sistema Harmony®.

2.0 Componenti

Le pompe Harmony 4R144 e 4R150 vengono consegnate con i seguenti componenti:

1. Pompa Harmony

2. Gruppo vacuometro

3. Tubazione a vuoto, stivaletto in neoprene, (2) anelli tubo e connettori portagomma del bicchiere in acciaio
inossidabile (1) diritti e (1) a 90°,

4. Istruzioni per 'uso SL=2900-4005

Le pompe Harmony 4R133, 4R134, 4R135 vengono consegnate con i seguenti componenti:

1. Pompa Harmony

2. Pompa manuale

3. Anello tubo e connettori portagomma del bicchiere in acciaio inossidabile (1) diritto e (1) a 90°
4. Istruzioni per 'uso SL=2900-4005
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2.1 Parti di ricambio e accessori

E possibile ordinare i componenti Harmony singolarmente presso Otto Bock specificando i dati seguenti:

Articolo Descrizione Codice TEC Otto Bock
1 Kit pompa a molla pneumatica (per tutte le unita) . . ......... .. oo 4Y352
1 1,5 m (5 ft) di tubazione a vuoto (per tutte le unita) . ........ ... oo 4Y309
Pacco da 10 Anelli tubo (per tutte le unita). . .. . ..o 4Y310
1 Barra per stringitubo (per 4R134) . ... ... 4Y323
1 Vite per stringitubo, M5 x 22, Grado 12,9 (per 4R144) .. ............... .. 501Z22=MbX22
1 Spaziatore diviso riduttore da 34 a 30 mm (per 4R134) .. ... ... . 4Y324
1 Kit valvola (per 4R134, 4R13D). . . .. .o 4R138=b
Paccoda b  Kit valvole, valvole di sfiato in gomma (per 4R144, 4R150) . .................... 4Y351-5
1 Asta in elastomero, 90 shore A, gialla (per 4R150) . ... ... i 4Y348
1 Asta in elastomero, 80 shore A, rossa (per 4R144) . ... ... 4Y347
1 Valvola di aspirazione con reticolo (per 4R144, 4R150) (Fig. 1, Pos.1) .............. 4Y346
1 Valvola di espulsione (per 4R144, 4R150) (Fig.1, Pos.2) ........ .. ... it 4Y345
1 Filtro / connettore portagomma da 1/8" del bicchiere (tutte le unitd) . ............... 4Y344
1 Filtro / connettore/ portagomma del bicchiere a gomito, 90°, da 1/8 (tutte le unitd) . . .. 4Y350
Paccoda 3 Stivaletto protettivo Harmony (per 4R144, 4R150) . .. ...t 4Y319=3
Paccoda 3 Stivaletto protettivo Harmony (per 4R134, 4R135) .. ... ... .. o 4Y319
Paccoda 3  Stivaletto protettivo Harmony (per 4R133) ... .. ..o 4Y320
1 Kit completo di installazione Harmony (4R133, 4R134, 4R135). .. ................. 4R130
1 Kit di collaudo Harmony 4R133, 4R134,4R135 .. .. ... .. ... .o 4R131
1 Kit di manutenzione Harmony 4R144, 4R150

3.0 Descrizione

La pompa Harmony Otto Bock combina in una sola unitd la funzione di pompa da vuoto e quella di ammortizzatore.
| sistemi 4R144 e 4R150 comprendono anche le ulteriori caratteristiche di assorbimento della rotazione assiale e
delle sollecitazioni torsionali.

Funzione della pompa da vuoto

La pompa Harmony & stata progettata per generare un vuoto elevato e migliorare il collegamento tra utente e protesi.
Essa richiede un ambiente a tenuta tra la gamba/fodera dell’utente, il bicchiere e il manicotto sigillante. Quando &
creato I'ambiente stagno, la pompa Harmony, premuta e rilasciata durante la normale deambulazione, prende aria dal
bicchiere attraverso le valvole di ritegno a senso unico e |'evacua attraverso la pompa. Dopo un certo numero di
compressioni, si crea un alto vuoto di 507,96-812,73 mb (15-24 in. Hg) nell'ambiente del bicchiere a tenuta stagna.

Il sistema Harmony di bicchiere ad alto vuoto:

* Migliora lo scambio di fluidi nell'arto residuo e aiuta a controllare le variazioni giornaliere di volume.
* Aumenta la propriocezione

* Aumenta |'ammortizzamento, migliorando la deambulazione e la funzionalita generale

* Riduce le forze sull'arto residuo e sulla fodera

* Riduce I'accumulo di umidita sull’arto residuo
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Funzione dell’lammortizzatore

La funzione di assorbimento dell'impatto dell’Harmony serve a ridurre le forze verticali e torsionali nelle estremita
durante la deambulazione. Ne risulta un miglioramento sia della funzionalitd sia della situazione di carico di chi porta
la protesi.

Ammortizzamento dell’impatto verticale e rotazionale nel 4R144 e nel 4R150

L’assorbimento delle sollecitazioni verticali puo essere regolato dal tecnico protesico aumentando o diminuendo la
compressione dell’asta in elastomero. L'assorbimento delle sollecitazioni rotazionali viene reso possibile da placche
in elastomero la cui manutenzione non puo essere effettuata presso il cliente.

L'assorbimento delle sollecitazioni verticali nei sistemi 4R133, 4R134 e 4R135 puo essere regolato aumentando o
diminuendo la quantita di pressione pneumatica dell’unita.
4.0 Installazione di Harmony 4R134, 4R135, 4R144 e 4R150

Nota: Il mancato uso di Harmony con un corretto sistema di attacco Harmony per il bicchiere pud compromettere
I'arto, la fodera e la pompa Harmony.

4.1 Installazione del connettore portagomma del bicchiere

Nota: Per fabbricare un bicchiere laminato a tenuta stagna, formare un blister con un foglio di plastica in PETG da 3
mm (575=1) come primo strato dell'insieme finale del bicchiere.

Per garantire un sistema a tenuta, & necessario creare un canale a tenuta tra il connettore portagomma del
bicchiere e I'interno di quest’ultimo. Consigliamo la tecnica seguente:

Preparare una canaletta nel bicchiere effettuando con il trapano un foro da 3/8" (10 mm) nell’estremita distale o
nella parete posteriore del bicchiere. Riempire con epossidico da cinque minuti. Dopo I'indurimento, effettuare un
foro da 7/32 (5,5 mm) al centro dell'epossidico (Fig. 6). Utilizzare il connettore portagomma del bicchiere per
tappare il foro, quindi rimuovere e applicare epossidico da 5 minuti alla filettatura; reinserire e stringere a mano.

4.2 Fissaggio ad Harmony del bicchiere e dell’adattatore
Modello adattatore a piramide Harmony-4R144

Awvitare le viti di fissaggio del ricevitore sulla piramide e stringere a 15 Nm (o secondo quanto specificato dal
fabbricante, nel caso di un componente non prodotto da Otto Bock). Per la regolazione finale, utilizzare Loctite® 242
sulle viti.

Modello a 4 bulloni: Harmony 4R134, 4R135 e 4R150

Le pompe Harmony 4R134, 4R135 e 4R150 hanno un elemento a 4 bulloni sulla parte superiore per il
collegamento tra gli appropriati adattatori maschio o femmina e il bicchiere (ad es.: 4R77, 4R23 o 4R51). Utilizzare
le viti a testa cilindrica fornite e collegare I'adattatore ad Harmony. Per la regolazione finale, applicare Loctite® 242
alle viti e serrare a 13 Nm (115 in-Ibs).

4.3 Fissaggio del pilone ad Harmony

Serratubo da 30 mm (4R144) Inserire completamente il pilone 2R2 nel tubo. Stringere la vite dello stringitubo a 10
Nm (88 in-Ibs) per la regolazione finale.

Modello a ricevitore a piramide femmina (4R135 e 4R150): Awvitare le viti di fissaggio del ricevitore a piramide
sull'accessorio, stringendo a 5 Nm (133 in-lbs). Per la regolazione finale, utilizzare Loctite® 242 sulle viti.

Serratubo da 34 mm (4R134) Inserire il pilone 2R76 completamente nello stringitubo. Stringere la vite dello
stringitubo a 5 Nm (44 in-Ibs) per la regolazione finale.
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4.4 Collegamento della tubazione a vuoto

Per collegare la tubazione a vuoto al bicchiere, tagliarla prossimalmente di quanto basta, inumidirne I'estremitd, far
scorrere |'anello di ritenzione sulla tubazione, fissare questa al connettore portagomma del bicchiere e far scorrere
I'anello di ritenzione per insediarlo (Fig.7).

5.0 Installazione di Harmony 4R133

5.1 Per rimuovere |I'ammortizzatore originale, svitare la vite a testa cilindrica dal corpo del piede con una chiave a
brugola da 4 mm.

5.2 Spingere il perno attraverso I'ammortizzatore e rimuovere quest'ultimo.

5.3 Ripetere le fasi 5.1 e 5.2 per I'dltra estremita dell'ammortizzatore.

5.4 Rimuovere |'ammortizzatore originale dal corpo del piede.

5.5 Rimuovere le rondelle dall'ammortizzatore.

5.6 Rimuovere le boccole dall'ammortizzatore e inserirle in Harmony 4R133.

5.7 Riutilizzare le rondelle originali sull'estremitd prossimale di Harmony 4R133.

5.8 Collocare le rondelle fornite con Harmony 4R133 su entrambi i lati delle boccole distali.

5.9 Installare Harmony 4R133 nel corpo del piede.

5.10 Spingere i perni attraverso le boccole.

5.11 Reinstallare le viti a testa cilindrica nel perno e stringere con una chiave a brugola da 4 mm.

5.12 Per collegare la tubazione a vuoto al bicchiere, vedere la Sezione 4.4.

6.0 Regolazione del’ammortizzatore ad asta in elastomero di Harmony 4R144 e 4R150
MEDICI UNICAMENTE

Il precarico dell’asta in elastomero di queste unita pud essere regolato per adattarsi a pazienti di peso diverso.
Questa funzione deve essere regolata per la normale deambulazione del paziente. Perché la pompa da vuoto
funzioni correttamente, i sistemi Harmony 4R144 e 4R150 devono essere regolati in modo che I'albero si estenda
completamente quando non caricato (senza pressione d’aria nella camera) e in modo che si comprima traibei7
mm quando viene caricato.

Per sostituire I’'asta in elastomero.

1. Individuare la calotta blu all’interno dell’albero (Fig.8) Awitare completamente usando una chiave a brugola da
3/8" (10 mm)

2. Per impostare la tensione dell’asta in elastomero, allentarne la pressione facendo arretrare la calotta blu. Vedere
qui sotto i punti di partenza consigliati. Dal momento che la resistenza delle aste in elastomero puo variare
leggermente nel tempo, consigliamo di regolarla nuovamente durante i controlli di routine.

Solo 4R144 (Asta in elastomero rossa)

Peso del paziente ((Ibs / kg) N° di giri (in senso antiorario)
dalla posizione di completo avvitamento
1201b. / BOKg. ... 45
140 1b. / BOKG. . ..o 4,0
160 1b. /7 7TOKg. . ... 35
1801b. /7 80Kg.. .. ... 3,0
2001b. 7/ 90Kg.. ... 2,5
2201b. /100 Kg . . oo 2,0
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Solo 4R150 (Asta in elastomero gialla)

Peso del paziente ((Ibs / kg) N° di giri (in senso antiorario)
dalla posizione di completo insediamento
2200b. /100 KG. « oo 4,5
240 1b. / 110 KG. « oo 4,0
260 1b. /120 Kg. « oo 3,5
280 1b. /130 Kkg. « v 3,0
300 1b. /140 kg, « oo 2,5
320 1b. /180 Kg. « v 2,0

Importante: Non svitare per piu di 5 giri, perché questo potrebbe impedire all’albero di allungarsi completamente,
compromettendo la funzione della pompa da vuoto.

7.0 Regolazione del’ammortizzatore pneumatico in 4R133, 4R134, 4R135 -
PER UTENTI E MEDICI

Nei casi di attivitd ad alto livello, & possibile modificare la resistenza negli ammortizzatori pneumatici con una pompa
manuale (Fig.9). E necessario sapere che I'aumento della resistenza nell’ammortizzatore pneumatico pud limitare la
corsa del pistone della pompa, rendendo necessario un numero maggiore di azionamenti da parte dell'utente per
ottenere il livello di alto vuoto desiderato durante la normale deambulazione.

Nota: Per la regolazione della pressione nell’ammortizzatore pneumatico, consigliamo di iniziare con O psi come
punto di awio. Per la pressione pneumatica consigliata, vedere la sezione 9.0.

8.0 Monitoraggio dell'ambiente di alto vuoto

Con le pompe 4R144 e 4R150 e compreso un gruppo di vacuometro.

Consigliamo I'acquisto del kit di installazione completo Harmony 4R130 o del kit di collaudo Harmony 4R131 per le
esigenze di monitoraggio e di riparazione delle unitd 4R133, 4R134, 4R135.

Per verificare il mantenimento di un ambiente ad alto vuoto nel sistema Harmony, & necessario installare
temporaneamente un vacuometro. Per farlo, rimuovere la tubazione a vuoto dalla valvola di aspirazione Harmony
(Fig.10). Quindi, prendere il gruppo del vacuometro e fissare la tubazione a vuoto (lato corto) alla valvola di ingresso
(Fig.1, Pos. 1), quindi collegare la tubazione a vuoto del lato bicchiere al raccordo aperto del gruppo del vacuometro
(Fig.11).

Con il paziente in piedi e che indossa correttamente il sistema Harmony, azionare la pompa Harmony per generare
un vuoto tra 508-847 millibar (15-25 in. Hg.). Interrompere I'azionamento della pompa e verificare se il vuoto viene
mantenuto a pompa ferma. In caso affermativo, il sistema funziona correttamente. Se si verifica una perdita di
vuoto, & necessario controllare il sistema, come viene illustrato nella Sezione 8.1.

8.1 Verifica per eventuali perdite di vuoto nel sistema - Vedere diagramma di flusso

Per individuare una perdita di vuoto nella Zona 1, 2 o 3 (Fig. 12) installare il vacuometro come descritto nella
Sezione 8.0 (Fig.11).

Coprire il foro nella parte interna del bicchiere con un pezzo di nastro impermeabile all'aria (in PVC, ad esempio).
Azionare la pompa fino a raggiungere i 508-847 millibar (15-25 in. Hg.). Controllare se il livello di vuoto viene
mantenuto quando la pompa non viene azionata.

Continuare sul diagramma di flusso
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DIAGRAMMA DI FLUSSO

Vuoto mantenuto
significa che le Zone 2 e 3 vanno bene

Vuoto NON mantenuto

L]

Y

Verificare che nella Zona 1 (bicchiere e manicotto)
non vi siano perdite o danni.

Problema esistente nella Zona 2 0 3

'

Dopo aver rimosso il raccordo a T, fissare il vacuometro direttamente sul lato bicchiere della valvola
di aspirazione (Fig. 13) e azionare la pompa fino a raggiungere 507,96-812,73 mb (15-635,00 mm. Hg).
Controllare se il livello di vuoto viene mantenuto quando la pompa non viene azionata.

Y

Y

Vuoto mantenuto significa che la Zona 3 va bene

Vuoto NON mantenuto

Y

Y

La valvola di aspirazione va bene. |l problema sta
probabilmente nella Zona 2 (bicchiere con raccordo
portagomma, tubo o canaletta nel bicchiere).
Controllare che non vi siano perdite o danni.

Problema con la valvola di aspirazione, la tubazione della
pompa Harmony o nella pompa stessa.

Y

Sostituire la valvola di aspirazione e riprovare.

Y

Y

Vuoto mantenuto. Sostituire valvola. Sostituire valvola.

Vuoto NON mantenuto

Y

Sostituire la tubazione e provare di nuovo azionando la pompa fino a raggiungere 508-847 mb (15-25 in. Hg).
Controllare se il livello di vuoto viene mantenuto quando la pompa non viene azionata.

¥

'

Vuoto mantenuto. Sostituire tubazione.

Vuoto NON mantenuto

Y

Problema con la pompa Harmony. Contattare il personale dell'assistenza Otto Bock.

Nota: Per pulire il raccordo portagomma del bicchiere: Scollegare la tubazione dal connettore portagomma del
bicchiere e soffiare delicatamente un getto d’aria nel raccordo in direzione del bicchiere.
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9.0 Dati tecnici

Harmony-4R133

Peso: 309 grammi (0,68 Ibs)

Limiti di peso: 100 kg /220 Ibs

Bar (PSI) di esercizio della molla pneumatica: 1,35-4,06 bar (40-120 psi)
Materiale: Alluminio

Harmony-4R134

Peso: 726 grammi (1,6 Ibs)

Altezza: 130 mm (5 1/8 in)

Diametro: 81 mm / 3,2 in

Gamma di peso: 50-100 kg / 110-220 Ibs

Bar (PSI) di esercizio della molla pneumatica: 0,68 bar (0-20 psi)
Vite stringitubo: 5 Nm / (44 in/Ibs)

Modello di adattatore a 4 fori: 13 Nm / (120 in/Ibs)

Materiale: alluminio/titanio

Harmony-4R135

Peso: 726 grammi (1,6 Ibs)

Altezza: 117 mm (4 5/8 in)

Diametro: 81 mm / 3,2 in

Gamma di peso: 50-100 kg / 110-220 Ibs

Bar (PSI) di esercizio della molla pneumatica: 0,68 bar (0-20 psi)
Coppia di serraggio delle viti di fissaggio ricevitore: 15 Nm / (133 in/lbs )
Modello di adattatore a 4 fori: 13 Nm / (120 in/lbs)

Materiale: alluminio/titanio

Harmony-4R144

Peso: 520 grammi (1,1 Ibs)

Altezza: 130,6 mm (6 1/8in)

Gamma di peso: 50-100 kg / 110-220 Ibs

Coppia di serraggio vite stringitubo: 10 Nm / (88 in/Ibs)

Bar (PSI) di esercizio della molla pneumatica: 0,68 bar (0-20 psi)
Materiale: Alluminio / accidio inossidabile

Harmony-4R150

Peso: 640 grammi / 1,4 Ibs

Altezza: 127 mm / 5,0 in

Gamma di peso: 100-150 kg / 220-330 Ibs

Coppia di serraggio della vite di fissaggio ricevitore: 15 Nm / (133 in/Ibs)
Modello di adattatore a 4 fori: 13 Nm / (120 in/lbs)

Pressione di esercizio della molla pneumatica: 0-1,36 bar (0-40 psi)
Materiale: Alluminio / acciaio inossidabile
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10.00 GARANZIA LIMITATA

Otto Bock Health Care (Otto Bock) garantisce all’acquirente originale che tutti i suoi prodotti sono esenti da difetti
nei materiali e di fabbricazione. La presente garanzia si applica, tenendo conto dei normali processi di usura e se i
prodotti vengono usati secondo la destinazione appropriata, senza modifiche non autorizzate, seguendo le istruzioni e
i requisiti di Otto Bock, e se vengono indossati o fatti indossare sotto la supervisione diretta di medici in possesso di
certificazione o di licenza, che rispondano ai requisiti indicati da Otto Bock, derivanti da un corretto addestramento
specifico per quel dato prodotto.
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La durata delle nostre garanzie limitate varia da prodotto a prodotto, ma diventa in ogni caso effettiva a partire dalla
data in cui il prodotto viene adattato al paziente. Nel caso di alcuni componenti integrati in un dispositivo finito, tutti
prodotti da Otto Bock ed installati in conformita con tutte le direttive di Otto Bock, la durata della Garanzia limitata
puod essere raddoppiata. L'unico obbligo di Otto Bock, previsto dalla presente Garanzia limitata, & quello di
effettuare la riparazione o la sostituzione senza onere per I'utente, o di rimborsare all’acquirente originale il costo del
sistema o del componente, a sola discrezione di Otto Bock.

La Garanzia limitata di Harmony P2 & di 12 mesi e da diritto ad un’estensione fino a 24 mesi se i dispositivi finiti
utilizzano tutti componenti Otto Bock.

LE GARANZIE ESPRESSE DICHIARATE NEL PRESENTE DOCUMENTO SOSTITUISCONO QUALUNQUE
ALTRA GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSA, MA SENZA LIMITAZIONE, QUALUNQUE GARANZIA DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UNO SCOPO PRECISO, E OTTO BOCK ESCLUDE ED ANNULLA
PERTANTO TALI ALTRE GARANZIE.

IN NESSUN CASO AD OTTO BOCK POTRANNO ESSERE ATTRIBUITE RESPONSABILITA DI NESSUN
GENERE, TRA CUI DANNI PARTICOLARI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI, ANCHE SE OTTO BOCK SARA
STATA AVVISATA DELL'EVENTUALITA DI TALI DANNI O PERDITE POTENZIALI.

Alcuni Stati non consentono I'esclusione o la limitazione dei danni incidentali o consequenziali, per cui i limiti sopra
descritti potrebbero non essere applicabili al caso dell'utente.
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1.0 Aplicacion

La bomba Harmony es un componente del Sistema Harmony de vacio elevado, que incluye también un casquillo de
soporte en toda la superficie, forro de poliuretano, absorbedor de humedad y manga obturadora. El uso de la bomba
Harmony estd destinado solamente para el ajuste protésico de los miembros inferiores.

Para pacientes que pesen entre 50 y 100 Kg. (110 — 220 libras)

e Bomba Harmony 4R133 para uso en algunos pies protésicos (Fig. 5)
e Adaptador de fijacién del tubo de 34mm para la bomba Harmony 4R134 (Fig. 3)
e Adaptador receptor en pirdmide hembra para la bomba Harmony 4R135 (Fig. 4)
¢ Conector integrado en pirdmide macho y adaptador de fijacién del tubo distal de 30 mm para la bomba
Harmony 4R144 (Fig. 1)
Para pacientes que pesen entre 100 y 150 Kg. (220 - 330 libras)

¢ Adaptador receptor en pirdmide hembra para la bomba Harmony 4R150 (Fig. 2)

1.1 Consideraciones de seguridad

¢ En las revisiones periddicas que realice el personal cualificado, deberd comprobarse que la bomba Harmony
funcione correctamente.

® La bomba Harmony sélo puede abrirla y repararla un técnico autorizado de Otto Bock.

e Se debe informar al paciente sobre las instrucciones de uso de la bomba Harmony y del sistema Harmony
segun viene indicado en la seccién Informacién para el paciente.

1.2 Informacion para el paciente

® Manipule la bomba Harmony con cuidado y examinela con frecuencia para comprobar si presenta algin tipo
de dafio.

¢ Consulte a su protésico para asegurarse de que comprende qué debe sentir cuando el sistema Harmony
funciona correctamente, cuando se produce pérdida de vacio y qué efectos se producen al aplicar un vacio
elevado al miembro.

® Lea la seccién 8.0 de este manual para comprender cémo realizar comprobaciones bdsicas del sistema en
caso de pérdida del vacio.

IMPORTANTE: El mantenimiento y cuidado adecuado requiere la inyeccién de 1 a 2 onzas de agua destilada (de 5 a 10
bombeos aproximadamente) por el sistema Harmony® después de haber estado en contacto con agua salada o sudor.

2.0 Componentes

Las bombas Harmony 4R144 y 4R150 vienen con los siguientes componentes

1. Bomba Harmony

2. Unidad de manémetro

3. Linea de vacio, cubierta de neopreno, (2) anillos del tubo, (2) conectores de casquillo de acero inoxidable, uno
recto y otro arponado de 90",

4. Instrucciones de uso SL=2900-4005

Las bombas Harmony 4R133, 4R134 y 4R135 vienen con los siguientes componentes

1. Bomba Harmony
2. Bomba de mano

3. Anillo del tubo y (2) conectores de casquillo de acero inoxidable, uno recto y otro arponado de 90",
4. Instrucciones de uso SL=2900-4005
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2.1 Recambios y accesorios

Los componentes Harmony se pueden pedir por separado a Otto Bock indicando la informacién siguiente.

Unidad Descripcion N° Referencia TEC Otto Bock
1 Kit de bomba con amortiguador neumdtico (para todas las unidades). . .. ............ 4Y3562
1 Linea de vacio, 5 pies (para todas las unidades). . . . ... 4Y309
Paquete de 10 Anillos del tubo (para todas las unidades). . . ... ..o 4Y310
1 Barra de fijacion del tubo (parala 4R134) .. ... oo 4Y323
1 Tornillo de fijacién del tubo, M5 x 22 Grado 12.9 (para la 4R144) . ....... ... 501Z2=M5X22
1 Separador dividido reductor de 34-30 mm (para la 4R134) ... ... ... ... .. 4Y324
1 Kit de vdlvulas (para la 4R134 y 4R13B) . .. .. .o 4R138=b5
Paquete de 5 Kit de vdivulas, vdlvulas de caucho para el aire (para la 4R144 y 4R1560) .......... 4Y351-5
1 Vara de elastémero, 90 Shore A, amarilla (para la 4R150) .. .. .. ..o 4Y348
1 Vara de elastémero, 80 Shore A, roja (parala 4R144) ... .. ... ... ... ... .. ... 4Y347
1 Vélvula de admisién con pantalla (para la 4R144 y 4R150) (Fig. 1, Pos.1) ........... 4Y346
1 Vélvula de expulsion (para la 4R144 y 4R150) (Fig.1,Pos.2) ... ... 4Y345
1 Conector/filtro de casquillo arponado de 1/8 pulg. (todas las unidades). . .. .......... 4Y344
1 Conector/filtro acodado de 90" Conector de casquillo arponado de1/8 pulg.

(todas las unidades) . . ..o 4Y350
Paquete de 3  Cubierta de proteccién Harmony (para la 4R144 y 4R150) .. .................. 4Y319=3
Paquete de 3 Cubierta de protecciéon Harmony (para la 4R134 y 4R135) . . ... .. ..o 4Y319
Paquete de 3  Cubierta de proteccion Harmony (para la 4R133) .. ... ... oo 4Y320
1 Kit completo de instalacién Harmony (4R133, 4R134y 4R135) .. .............. ... 4R130
1 Kit de pruebas Harmony, 4R133, 4R134y4R135. .. ... ... .. i 4R131
1 Kit de servicio Harmony 4R144 y 4R150

3.0 Descripcién

La bomba Harmony de Otto Bock combina en una sola unidad las funciones de un amortiguador neumdtico y de
una bomba de vacio. Las bombas 4R144 y 4R150 incluyen las funciones adicionales de la amortiguacién de torsién
y de rotacion axial.

Funcion de la bomba de vacio

La bomba Harmony estd disefiada para generar un vacio elevado para mejorar el acoplamiento de la proétesis en el
usuario; se requiere crear un ambiente sellado entre el muslo/forro del usuario, el casquillo y la manga obturadora.
En cuanto el ambiente esté sellado, la bomba Harmony, que se comprime y se libera al andar el usuario
normalmente, extrae aire del casquillo por las valvulas de paso Unico y lo expulsa a través de la bomba. Al
completarse muchos ciclos de compresidn, se crea un vacio elevado de 15-25 pulgadas de mercurio (508-847
milibares) en el ambiente de casquillo cerrado.

Sistema de casquillo de vacio elevado Harmony:

* Mejora el intercambio de fluidos en el miembro residual y ayuda a controlar las fluctuaciones de volumen
¢ Aumenta la propriocepcién
* Aumenta la suspensién para mejorar la forma de andar y el funcionamiento en general
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¢ Reduce la presién que se ejerce sobre el miembro residual y el forro
¢ Reduce la acumulacién de humedad en el miembro residual

Funcion del amortiguador

Las funciones del amortiguador Harmony ayudan a reducir la fuerza vertical y de torsién en las extremidades al
andar. Como resultado se obtiene una mejora tanto en el funcionamiento como en la situacién de carga que sufre la
persona con protesis.

Amortiguacion vertical y rotacional de las bombas 4R144 y 4R150

El protésico puede ajustar la amortiguacién vertical mediante el aumento o disminucién de la compresién de la vara
de elastémero. La amortiguacién rotacional es posible mediante el uso de platos de elastémero, los cuales no se
revisan in situ.

La amortiguacion vertical de las bombas 4R133, 4R134 y 4R135 se puede ajustar mediante el aumento o
disminucién de la cantidad de presién de aire en la unidad.
4.0 Instalacién de las bombas Harmony 4R134, 4R135, 4R144 y 4R150

Nota: No usar la bomba Harmony con el sistema de casquillo adecuado puede comprometer el miembro, el forro y
la bomba Harmony.

4.1 Instalacion del conector de casquillo arponado

Nota: Para fabricar un casquillo laminado hermético, forme una envoltura pldstica de PETG (675=1) de 3 mm
como primera ldmina del estratificado estirado definitivo del casquillo.

Para asegurar que el sistema quede hermético, debe crear un canal hermético entre el conector de casquillo
arponado y el interior del casquillo. Recomendamos la siguiente técnica.

Prepare un canal en el casquillo practicando un orificio de 3/8 pulg. (10 mm) en el extremo distal o en la pared
posterior del casquillo. Rellénelo con resina epoxi de b minutos. Una vez endurecida la resina, practique un orificio
de 7/32 pulg. (6.5 mm) en medio de la misma (Fig. 6). Use un conector de casquillo arponado para hacer el
orificio, retirelo y aplique la resina epoxi de 5 minutos a las roscas, vuelva a insertarlo y apriételo con la mano.

4.2 Acoplamiento del casquillo y adaptador a la bomba Harmony
Estilo adaptador en piradmide: Harmony 4R144

Apriete los tomillos del conjunto del receptor en la pirdmide y agjuste la torsion a 15 Nm (o a lo recomendado por el
fabricante si no es componente Otto Bock). Aplique Loctite® 242 a los tomillos para el ajuste final.

Estilo disefio de 4 pestillos: Harmony 4R134, 4R135 y 4R150

Las bombas Harmony 4R134, 4R135 y 4R150 tienen un disefio de 4 pestillos en la parte superior para conectar al
casquillo los adaptadores hembra adecuados (p. €. 4R77, 4R23 6 4Rb51). Use los tornillos de cabeza provistos para
conectar el adaptador. Para el gjuste final, aplique Loctite® 242 a los tornillos y djuste la torsién a 115 pulg.-libras
(13 Nm).

4.3 Acoplamiento del pilon a la bomba Harmony

Adaptador de fijacién del tubo de 30mm (4R144): Inserte el pilén 2R2 en el tubo completamente. Ajuste la torsion
del tornillo del adaptador a 88 pulg.-libras (10 Nm) para el ajuste final.

Estilo receptor hembra en pirdmide (4R135 y 4R150): Apriete los tornillos del receptor en pirdmide en el accesorio y
ajuste la torsién a 133 pulg.-libras (15 Nm). Aplique Loctite® 242 a los tomillos para el ajuste final.

Adaptador de fijacién del tubo de 34mm (4R134): Inserte el pildn 2R76 en el tubo completamente. Ajuste la torsién
del tornillo del adaptador a 44 pulg.-libras (5 Nm) para el gjuste final.
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4.4 Conexion de la linea de vacio

Para conectar la linea de vacio al casquillo, quite el tornillo de cabeza, corte aproximadamente la misma longitud de
linea, humedezca el extremo de la linea, deslice el anillo de retencién sobre la linea, acople la linea al conector de
casquillo arponado y deslice el aro de retencién hasta su sitio (Fig. 7).

5.0 Instalacién de la bomba Harmony 4R133

5.1 Para cambiar el amortiguador original, retire el tomnillo de cabeza de la envuelta del pie con una llave Allen de 4 mm.
5.2 Pase la clavija por el amortiguador y retirelo.

5.3 Repita los pasos 5.1 y 5.2 para el otro extremo del amortiguador.

5.4 Retire el amortiguador original de la envoltura del pie.

5.5 Retire las arandelas del amortiguador original.

5.6 Retire los aisladores de transmisién del amortiguador original e inserte los aisladores en la bomba 4R133.
5.7 Use de nuevo las arandelas originales en el extremo proximal de la bomba Harmony 4R133.

5.8 Coloque las arandelas que vienen con la bomba Harmony 4R133 a ambos lados de los aisladores distales.
5.9 Instale la bomba Harmony 4R133 en la envoltura del pie.

5.10 Pase las clavijas por los aisladores.

5.11 Reinstale los tornillos de cabeza en la clavija y apriételos con una llave Allen de 4 mm.

5.12 Para conectar la linea de vacio al casquillo, consulte la seccién 4.4.

6.0 Ajuste del amortiguador de la vara de elastémero de las bombas Harmony 4R144 y 4R150 —
SOLO PRACTICANTES

La vara de elastémero precargada se puede ajustar para adaptarse al peso del paciente. Esta funcién debe
ajustarse para la forma de andar normal del paciente. Para que la bomba de vacio funcione correctamente, las
bombas Harmony 4R144 y 4R150 se deben ajustar para que el eje se extienda completamente cuando no haya
peso (sin presién de aire en la cdmara de aire), y para que se comprima entre 5y 7 mm cuando tenga peso.

Para cambiar la vara de elastémero:
1. Ubique la Tapa azul en el interior del eje (Fig. 8). Atornille del todo usando una llave Allen de 3/8 pulg. (10mm).
2. Para fijar la tensién de la vara de elastémero, libere presién de la vara sacando hacia fuera la tapa azul.
Vea abagjo los puntos de inicio sugeridos. Debido a que la resistencia de las varas de elastémero puede
variar con el tiempo, recomendamos que se ajuste en las revisiones de rutina.

Bomba 4R144 solamente (Vara de elastémero roja)

Paciente Peso (libras / Kg.) # de vueltas (sentido contrahorario)
desde posicion totalmente insertado

120 libras /BOKG. « oo oo 4.5

140 libras /BOKg. . ..o 4.0

160 libras / TOKG. . oo 35

180 libras /80 Kg. ..o oo 3.0

200 1libras /90 Kg. .. oo 2.5

2201libras /100 Kg. .. .o 2.0
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Bomba 4R150 solamente (Vara de elastémero amarilla)

Paciente Peso (libras / Kg.) # de vueltas (sentido contrahorario)
desde posicion totalmente insertado

220 libras /100 Kg. .. .o 4.5

240 libras / T10Kg. .« oo 4.0

260 libras / 120 Kg. .« oo oo 35

280 libras / 130 Kg. . . oo oo 3.0

3001libras / 140 Kg. .. ..o 2.5

320 libras / 1B0Kg. oo oo 2.0

Importante: No desenrosque mads de 5 vueltas, ya que esto puede impedir que el eje se extienda completamente
comprometiendo el buen funcionamiento de la bomba de vacio.

7.0 Ajuste del amortiguador de aire en las bombas 4R133, 4R134, 4R135 —
USUARIOS Y PRACTICANTES

La resistencia del amortiguador de aire se puede modificar con una bomba de mano cuando se realicen actividades
de alto nivel (Fig. 9). Tenga en cuenta que el aumento de la resistencia del amortiguador de aire puede limitar el
desplazamiento del piston de la bomba, con lo cual se requerird un mayor ndmero de ciclos de compresién para
lograr el vacio elevado deseado para andar con normalidad.

Nota: Al ajustar la presién del amortiguador de aire, recomendamos que empiece con O psi (libras por pulgada
cuadrada) como punto de inicio. Consulte en la seccién 9.0 la presidn de aire recomendada.

8.0 Control del ambiente de vacio elevado

Con las bombas 4R144 y 4R150 se incluye una unidad de mandmetro.

Recomendamos que se compre el kit de instalacién completo de la bomba Harmony 4R130, o bien el kit de
pruebas de la bomba Harmony 4R131 para las necesidades de control y reparacién de las unidades 4R133, 4R134
y 4R135.

Para verificar que el sistema Harmony puede mantener un ambiente de vacio elevado, es necesario instalar
temporalmente un mandmetro. Para ello, retire la linea de vacio de la vdlvula de admision Harmony (Fig. 10). A
continuacién, tome la unidad de mandémetro y acople la linea de vacio (por el lado corto) a la vdlvula de admisién
(Fig.1, Pos. 1) y conecte la linea de vacio por su lado del casquillo al adaptador abierto de la unidad de manémetro
(Fig.11).

Mientras el paciente esté de pie y llevando el sistema Harmony correctamente ajustado, cicle la bomba Harmony
para generar un vacio de entre 15-25 pulg. de mercurio (508-847 milibares). Detenga los ciclos de la bomba y
compruebe que la bomba mantiene el vacio al no ser sometida a los ciclos. Si el vacio se mantiene, el sistema
funciona correctamente. Si se produce pérdida de vacio, habrd que verificar el sistema de la forma que se indica a
continuacién en la seccién 8.1.

8.1 Comprobacion del sistema en caso de pérdida de vacio — Ver diagrama de flujo

Para determinar la pérdida de vacio en la zona 1, 2 6 3 (Fig. 12), instale un manémetro como se muestra en la
seccion 8.0 (Fig. 11).

Cubra el orificio de la parte interior del casquillo con un trozo de cinta que no deje pasar el aire (por €j., cinta PVC).
Cicle la bomba hasta alcanza 15-25 pulg. de mercurio (508-847 milibares). Compruebe que la bomba mantiene el
nivel de vacio al detener los ciclos.

Pasar al diagrama de flujo
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DIAGRAMA DE FLUIO

El vacio se mantiene El vacio NO se mantiene
significa que las zonas 2 y 3 funcionan correctamente

7 Y

Hay un problema en la zona 2 6 3

Examine la zona 1 (casquillo y manga)

para ver si presenta algin escape o dafio. l

Conecte el mandémetro, sin el conector en T, directamente al lado de la vélvula de admision donde
estd el casquillo (Fig.13) y cicle la bomba hasta alcanzar 15-25 pulg. de mercurio (508-847 milibares).
Compruebe que el vacio se mantiene sin necesidad de ciclar la bomba.

Y Y

El vacio se mantiene significa que la

) El vacio NO se mantiene
zona 3 funciona correctamente

Y Y

La vélvula de admisién funciona correctamente. El
problema se encuentra probablemente el la zona 2 (el
accesorio arponado, la linea o el canal del casquillo).
Examinela para ver si presenta algin escape o dafio.

El problema se encuentra en la valvula de admisién,
la linea que conecta con la bomba Harmony o en
la misma bomba Harmony.

Cambie la vdlvula de admisién y pruebe de nuevo.

Y Y

El vacio se mantiene

. El vacio NO se mantiene
Vuelva a colocar la vélvula.

¥

Vuelva a colocar el tubo y pruebe de nuevo ciclando la bomba hasta alcanzar 15-25 pulg. de mercurio
(508-847 milibares). Compruebe que el vacio se mantiene sin necesidad de ciclar la bomba.

Y Y

El vacio se mantiene

El vacio NO se mantiene
Vuelva a colocar el tubo.

Y

El problema estd en la bomba Harmony. Llame al personal de atencién al cliente de Otto Bock.

Nota: Para limpiar el conector de casquillo arponado: Desconecte el tubo del conector del casquillo arponado y
sople con cuidado por la parte posterior del accesorio dentro del casquillo.
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9.0 Datos técnicos

Harmony-4R133

Peso: 0.68 libras/309 gramos

Limite de peso: 220 libras /100 Kg.

PSI del amortiguador neumdtico: 40-120 psi/1.35-4.06 bar
Material: Aluminio

Harmony-4R134

Peso: 1.6 libras /726 gramos

Altura: 5 1/8 pulg./130 mm

Diametro: 3.2 pulg./81mm

Margen de peso: 110-220 libras /50-100 Kg.

PSI del amortiguador neumatico: 0-20 psi/0-.68 bar
Tornillo del tubo de fijacién: 44 pulg./libras (5 Nm)

Disefio de adaptador de 4 orificios: 120 pulg./libras (13 Nm)
Material: Aluminio/titanio

Harmony-4R135

Peso: 1.6 libras /726 gramos
Altura: 4 58 pulg./117 mm
Diametro: 3.2 pulg./81mm

Margen de peso: 110-220 libras /50-100 Kg. @qp‘
PSI del amortiguador neumatico: 0-20 psi/0-.68 bar %
Torsién de los tornillos del conjunto del receptor: 133 pulg./libras (15 Nm) %ﬁ

Disefio de adaptador de 4 orificios: 120 pulg./libras (13 Nm)
Material: Aluminio/titanio

Harmony-4R144

Peso: 1.1 libras /520 gramos

Altura: 5 1/8 pulg./130.6 mm

Margen de peso: 110-220 libras /50-100 Kg.

Torsion de los tornillos del tubo de fijacién: 88 pulg./libras (10 Nm)
Presion de trabajo del amortiguador neumatico: 0-20 psi/0-.68 bar
Material: Aluminio/acero inoxidable

Harmony-4R150

Peso: 1.4 libras /640 gramos

Altura: 5.0 pulg./127 mm

Margen de peso: 220-330 libras /100-150 Kg.

Torsién de los tornillos del conjunto del receptor: 133 pulg./libras (15 Nm) @mllﬁ
Disefio de adaptador de 4 orificios: 120 pulg./libras (13 Nm) Wv
PSI del amortiguador neumatico: 0-40 psi/0-1.36 bar »

Material: Aluminio/acero inoxidable

10.0 GARANTIA LIMITADA

Otto Bock Health Care (Otto Bock) garantiza al comprador original que todos sus productos no presentan defectos
de material ni de fabricacién. Esta garantia se aplica, sujeta al uso y desgaste normal, cuando los productos se
usen correctamente, sin que se les haya hecho ninguna modificacién no autorizada, siguiendo todas los requisitos e
instrucciones de Otto Bock; y cuando se hayan gjustado al paciente por un practicante certificado/con licencia o
bajo su supervision directa que cumpla todos los requisitos de capacitacién de Otto Bock para el producto concreto.
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La duracién de nuestras garantias limitadas varia segun el producto, pero todas tienen vigencia desde la fecha de
adecuacién al paciente. La duracién de la garantia limitada de algunos componentes puede doblarse cuando éstos
formen parte de un dispositivo acabado en el que todos los componentes estén fabricados por Otto e instalados de
acuerdo a todas las recomendaciones de Otto. La Unica obligacién de Otto Bock bajo esta garantia limitada serd
reparar o reemplazar sin cargo alguno o rembolsar el costo del sistema o componente del mismo al comprador
original, a discrecién de Otto Bock.

La garantia limitada del Harmony P2 es de 12 meses, y cdlifica para una ampliacién de hasta 24 meses cuando se
utilicen todos los componentes Otto en los dispositivos acabados.

LAS GARANTIAS EXPLICITAS AQUI EXPUESTAS REEMPLAZAN A CAULESQUIERA OTRAS GARANTIAS
EXPLICITAS O IMPLICITAS, INLUYENDO, SIN RESTRICCIONES, CUALQUIER GARANTIA DE
COMERCIALIZACION O CONVENIENCIA PARA UN FIN DETERMINADO. TODAS ESTAS GARANTIAS QUEDAN
AQUI REHUSADAS Y EXCLUIAS POR OTTO BOCK.

EN NINGUN CASO TENDRA OTTO BOCK RESPONSABILIDAD DE NINGUNA CLASE POR DANOS
ESPECIALES, FORTUITOS O INDIRECTOS, AUN EN EL CASO DE QUE SE HAYA INFORMADO A OTTO BOCK
DE LA POSIBILIDAD POTENCIAL DE SUFRIR TALES DANOS O PERDIDAS.

Algunos estados no permiten la exclusién o limitacién de los dafios fortuitos o indirectos, de modo que es posible
que no se apliquen a usted las limitaciones arriba indicadas.
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1.0 Anvdndningsomrdde

Harmony-pumpen &r en komponent som tillhér Harmony-systemet med férhéjt vakuum, som dven omfattar en hylsa
som dr lastbdrande over hela ytan, ett polyuretanfoder, en luftveke samt en tdtningsmuff. Harmony &r endast avsett
att anvéndas fér inpassning av benproteser.

For patienter som vager mellan 50 och 100 kg. (90 till 250 Ibs.)

e Harmony 4R133 Pumpen fér anvdndning i vissa fotproteser (fig. 5)

* Harmony 4R134 34mm slangkldmadapter (fig. 3)

e Harmony 4R135 adapter for pyramidformade uttag (fig. 4)

e Harmony 4R144 integrerad pyramidformad anslutare och 30 mm distal slangkldémadapter (fig. 1)

For patienter som vdger mellan 100 och 150 kg. (90 - 250 Ibs.)
® Harmony 4R150 adapter for pyramidformade uttag (fig. 2)

1.1 Sdkerhetsinformation

® Harmony-pumpen bor undersékas med avseende pd korrekt funktion, under rutinmdssiga kontroller som
utforts av kvalificerad personal.

® Harmony-pumpen fér endast éppnas och repareras av en auktoriserad tekniker frén Otto Bock.

e Patienten bor ges korrekta anvisningar om hur Harmony-pumpen och Harmony-systemet anvénds, sGsom
beskrivs i avsnittet Patientinformation.

1.2 Patientinformation

® Hantera Harmony-pumpen forsiktigt och undersok den ofta med avseende pd synliga skador.

* Arbeta tillsammans med din protesexpert for att sdkerstdlla att du férstér hur Harmony-systemet kdnns ndr
det fungerar korrekt eller ndr vakuumforlust uppstdr, samt vad de évergripande resultaten av att anvénda
forhéjt vakuum pd benet dr.

® Lds avsnitt 8.0 i denna bruksanvisning fér att Idra dig hur du utfér grundiéggande systemkontroller vid
vakuumforlust.

VIKTIGT: Ratt skétsel kréver spolning av 1 till 0.5 dl. (2 ounces) destillerat vatten (ungefdr 5 till 10 pumpningar)
genom Harmony®-systemet vid kontakt med saltvatten eller svett.

2.0 Komponenter

Harmony 4R144 och 4R150 pumparna levereras med féljande komponenter

1. Harmony-pump
2. Maskindelar till vakuummdtare

3. Vakuumledning, Neoprene-strumpa, (2) slangkragar och (1) rak och (1) 90" réfflad hylsanslutare i rostfritt stdl.
4. Bruksanvisning for SL=2900-4005

Harmony 4R133, 4R134, 4R135 pumparna levereras med féljande komponenter
1. Harmony-pump
2. Handpump

3. Slangkrage och (1) rak och (1) 90° rdfflad hylsanslutare i rostfritt stdl.
4. Bruksanvisning fér SL=2900-4005
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2.1 Reservdelar och tillbehor

Enskilda Harmony-komponenter kan bestdllas frén Otto Bock, med hjdlp av féliande information.

Antal Beskrivning Otto Bock TEC-delnummer
1 Pumpsats med luftfiadring (fér allaenheter) .. .. .. ..o 4Y3562
1 Vakuumledning, [1.63 m] 5 feet (férallaenheter) . ......... .. ... ... ... . L. 4Y309
10-pack Slangkrage (foralla enheter) .. ... ..o 4Y310
1 Slangkldmsstdng (for 4R134) .. .. .. o 4Y323
1 Slangkldmsskruv, M6 x 22 grad 12.9 (for 4R144) .. ........ ... .. .. ..... 50172=M5X22
1 Reducerande spaltmellanldgg, 34-30 mm (for4R134) .. ... .. .o o 4Y324
1 Ventilsats (for 4R134, 4R13D) . . .. o oo 4R138=bH
5-pack Ventilsats, luftventiler i gummi (for 4R144, 4R150) . . ... ... .. oo 4Y351-5
1 Elastomer-stdng, 90 shore A, gul (for 4R150) .. ... i 4Y348
1 Elastomer-stdng, 80 shore A, rod (for 4R180) ... ... .o 4Y347
1 Intagsvalv med skdrm (for 4R144, 4R150) (fig. 1, pos. 1) ..o 4Y346
1 Utdrivningsventil (for 4R144, 4R150) (fig. 1, pos. 2). .« . oo 4Y345
1 1/87[3.2 mm] slangsnabbkoppling/filter (alla enheter) . ........ ... .. ... .. ... ... 4Y344
1 1/8" [3.2 mm] slangsnabbkoppling 90" vinkelanslutare (alla enheter) .. .............. 4Y350
3-pack Harmony skyddsstrumpa (fér 4R144, 4R150) . ........ .. ..o, 4Y319=3
3-pack Harmony skyddsstrumpa (for 4R134, 4R135) .. ... .. i 4Y319
3-pack Harmony skyddsstrumpa (for 4R133). ... .. oo 4Y320
1 Komplett Harmony-installationssats (4R133, 4R134, 4R135) . . .. ................. 4R130
1 Komplett Harmony-testsats 4R133, 4R134, 4R135. .. .. ... ... . i 4R131
1 Harmony 4R144, 4R150 servicesats

3.0 Beskrivning

Harmony-pumpen fran Otto Bock kombinerar funktionerna frén en stétdémpare och en vakuumpump i en och
samma enhet. 4R144 och 4R150 har ytterligare egenskaper for stétddmpning vid axelrotation och vridmoment.

Vakuumpumpens funktion

Harmony-pumpen dr konstruerad med avsikt att skapa ett stérre vakuum fér att dka kopplingen mellan anvéndare
och protes och krdver en lufttdt miljo mellan anvdndarens ben/foder, hylsa och tdtningsmuff. Nar miljén val har
tdtats suger Harmony-pumpen, som trycks ihop och sldpps ut under normal géng, ut luft ur hylsan genom en
envags backventil och evakuerar den genom pumpen. Foérhojt vakuum pé 508-847 millibar (15-25 tum HG) i den
forseglade hylsmiljon skapas efter ett flertal kompressionscykler.

Harmony-systemets miljé med férhéjt vakuum

e Forbgttrar vitskeutbytet i det kvarblivande benet och hjdlper till att reglera dagliga volymférandringar
* Okar proprioceptionen

» Okar fiadringen fér att férbattra géng och allmén funktion

* Minskar pdfrestningarna péa det kvarblivande benet och fodret

® Minskar uppbyggnaden av fukt i det kvarblivande benet
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Stétdamparens funktion

Harmonys stétddmparfunktion hjdlper till att minska vertikala krafter och vridkrafter i benen under géng. Resultatet
blir en forbdttring av béde funktion och belastningssituation for bararen av protesen.

Stétddmpning for vertikala moment och vridmoment | 4R144 och 4R150

Vertikal stétddmpning kan justeras av protesexperten genom att 6ka eller minska kompressionen av
elastomersténgen. Stétddmpning i vridmoment blir méjligt med elastomerplattor, som inte kan justeras ute pd fdlt.

Vertikal stotddmpning | 4R133, 4R134 och 4R13b kan justeras genom att 6ka eller minska mdngden lufttryck i
enheten.

4.0 Installera Harmony 4R134, 4R135, 4R144 och 4R150

OBS: Underldtenhet att anvéinda Harmony-pumpen utan ett korrekt inpassat Harmony-hylssystem kan leda till att
benet, fodret och Harmony-pumpen &ventyras.

4.1 Installera slangsnabbkopplingen

OBS: Sdkerstdll en lufttat laminerad hylsa genom att bubbelforma en 3 mm PETG plastskiva (675=1) som det
forsta skiktet i den slutliga hylsuppldggningen.

For att forsdkra dig om ett lufttatt system mdéste du skapa en lufttat kanal mellan slangsnabbkopplingen och insidan
av hylsan. Vi rekommenderar foljande teknik.

Skapa en kanal i hylsan genom att borra ett 3/8” (10 mm) hdl i antingen den distala dnden eller i den bakre
hylsvdggen. Fyll med fem minuter epoxy. Vdnta tills epoxyn har hérdat och borra sedan ett 5.5 mm (7/32) hdl
genom mitten av epoxyn (fig. 6). Anvdnd slangsnabbkopplingen for att gdnga upp hdlet, ta sedan bort den och
applicera 5 minuter epoxy pd trddarna, sdtt in den pd nytt och dra @t for hand.

4.2 Montera hylsa och adapter till Harmony
Stil pd pyramidformad adapter fér: Harmony 4R144

Dra Gt de satta skruvarna pd honuttaget och spdnn till 15NM (eller enligt tillverkarens specifikation om det inte dr en
Otto Bock komponent). Anvand Loctite® 242 pd skruvarna for slutgiltig justering.

Utférande férHarmony 4R134, 4R135 och 4R150 med 4-bultsmoénster

Pumparna Harmony 4R134, 4R135 och 4R150 har ett ménster med fyra bultar pd éversidan fér montering av de
ratta han- och honuttagen pd hylsan (t.ex. 4R77, 4R23 eller 4R51). Anvdnd de insexskruvar som ingdr i
installationssatsen och fést adaptern till Harmony. Applicera Loctite® 242 pd@ skruvarna for slutgiltig justering och dra
&t skruvarna med en spannkraft pd 13NM (115 in-Ibs).

4.3 Montera stangen pa Harmony

30 mm slangklémma (4R144) Satt in 2R2 stngen helt i slangen. Spdnn slangkldmsskruven till 10 Nm (88 in-lbs)
for slutgiltig justering.

Stil pd honuttaget (4R135 och 4R150): Dra Gt honuttagets skruvar pé tillsatsen och spdnn till 15Nm. (133 in-lbs ).
Anvdnd Loctite® 242 pé skruvarna for slutgiltig justering.

34mm slangkldmma (4R134) Satt in 2R76 stdngen helt i slangkldmman. Spdnn slangkldmsskruven till 5 Nm (44 in-
Ibs) for slutgiltig justering.

4.4 Montera ihop vakuumledningen

For att montering av vakuumledningen pd hylsan, klipp linan till ungefdrlig ldngd, fukta dnden av linan, skjut
fdstkragen 6ver linjen, fdst linjen pd slangsnabbkopplingen, och skjut féstkragen pé plats.
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5.0 Installera Harmony 4R133

5.1 Avldgsna den befintliga stétdémparen genom att skruva ut insexskruven ur fothuset med en 4 mm insexnyckel.
5.2 Tryck ut stiftet genom stétddmparen och tag av stétdémparen

5.3 Upprepa steg 5.1 och 5.2 fér den andra dnden av stétdémparen.

5.4 Ta av den befintliga stétddmparen frén fothuset.

5.5 Ta av brickorna frén den befintliga stétdémparen.

5.6 Tag av bussningarna frdn den befintliga stétddmparen och fér in dem i Harmony 4R133-enheten.

5.7 Ateranvind originalbrickorna p& Harmony 4R133-enhetens proximala dnde.

5.8 Placera de brickor som levereras med installationssatsen till Harmony 4R133 pd bdda sidorna av de distala
bussningarna.

5.9 Installera Harmony 4R133-enheten i fothuset.
5.10 Tryck in stiften genom bussningarna.
5.11 Installera om insexskruvarna i stiftet och dra Gt dem med en 4 mm insexnyckel.

5.12 For att fasta vakuumlinjen till hylsan, se avsnitt 4.4.

6.0 Justera stétdamparstdngen av elastomer fér Harmony 4R144 och 4R150
ENBART FOR YRKESKUNNIGA

Forinstallationen av elastomerstdngen i dessa enheter kan anpassas sé att den rdttar sig efter olika patienters vikt.
Denna funktion bor stdllas in i enlighet med patientens normala géng. Fér att vakuumpumpen skall kunna fungera
ordentligt, mdste Harmony-enheterna 4R144 och 4R150 stdllas in s att skaftet stréicks ut helt ndr det @r obelastat
(utan ndgot lufttryck i luftkammaren), och s@ att det trycks ihop mellan 5 och 7 mm under belastning.

Ersattning av Elastomersténgen:

1. Lokalisera den bld ledskdlen inuti pipan (fig. 8). Skruva fast ordentligt genom att anvénda en 10 mm (3/8")
insexnyckel.

2. For att stdlla in elastomerstdngens spdnning, lossa pd trycket pd stdngen genom att backa ut den blé
ledskdlen. Se foreslagna utgéngspunkter nedan. Darfor att motstédndet pd elastomerstdngen kan férdndras
en aning under tidens gang, rekommenderar vi att man stdller om det under rutinkontroller.

4R144 enbart (R6d Elastomerstang)

Patientens vikt (Ibs / kg) Antal varv ut (motors) frén en helt insatt position
B0kg/ 1200b. .. .o 4.5
60kg./ 14010b.. ... o 4.0
TO0kg/ 16010b. ..o 3.5
80kg/ 1801b. oo 3.0
kg / 20010b. ..o 2.5
100kg/ 220 0b. oo 2.0

50 Otto Bock HealthCare



@ Harmony ¢ Bruksanvisning

4R150 enbart (Gul Elastomerstang)

Patientens vikt (kg / Ibs) Antal varv ut (moturs) frén en helt insatt position
100kg /220 b, . oo 4.5
TM0kg /240 b, .o oo 4.0
120kg /260 b, .o 35
130kg /280 b, ..o 3.0
140 kg /300 b, ..o oo 2.5
150kg /320 b, oo 2.0

Viktigt: Skruva inte ur skruven mer &n 5 varv, da detta kan foérhindra att pipan att strécks ut ordentligt och kan
dventyra vakuumpumpens funktion.

7.0 Justera luftstétdémparen i 4R133, 4R134, 4R135 — ANVANDARE OCH YRKESKUNNIGA

Motstdndet i luftstétddmparen kan anpassas med en handpump ndr man stéter pd anstrdngande aktiviteter (fig. 9).
Kom dock ihdg att 6kat motstdnd i den stétddmpande komponenten kan begréinsa pumpkolvens slagldngd, vilket
innebdr att det krdvs att anvdndaren genererar fler kompressionscykler for énskat forhojt vakuum ska kunna uppnds
under normal gdng.

OBS: Vid justering av trycket i luftstotddmparen, rekommenderar vi att du borjar med O psi som utgdngspunkt. Se
avsnitt 9.0 fér rekommenderat lufttryck.

8.0 Overvaka den forhdjda vakuummiljon

En samling vakuummdtare ¢&r inkluderade med pumparna 4R144 och 4R150.

Vi rekommenderar inkdp av den kompletta installationsutrustningen fér Harmony 4R130 eller testutrustningen for
Harmony 4R131 for dvervakning och reparationsbehov fér enheterna 4R133, 4R134 och 4R135.

Det dr nédvdndigt att tempordrt installera en vakuummdtare for att verifiera att Harmony-systemet kan bibehdlla en
miljé med forhodjt vakuum. Genomfor detta genom att ta bort vakuumfodret frdn Harmony-intagninsventilen (fig. 10).
Ta sedan monteringssatsen for vakuumdtaren och sdtt fast vakuumlinjen (korta sidan) till intagsvalvet (fig. 1, pos. 1)
och fdst hylssidan av vakuumlinjen pd& det 6ppna réfflade insticksmonteringen for vakuummdtaren (fig. 11).

Medan patienten stér upp och har pé sig det korrekt passande Harmony-systemet, rotera Harmony-pumpen for att
skapa ett vakuum mellan 508-847 millibars ( 15-25 in. Hg.). Sluta pumpa och kontrollera att detta vakuum
bibehdlls i vilande ldge. Systemet fungerar pd rdtt sédtt om vakuumet bibehdlls. Om férlust av vakuum déremot
uppstar maste systemet testas s& som beskrivet i avsnitt 8.1.

8.1 Verifiera systemet om vakuumférlust uppstdr — se flodesschema

Installera valvet enligt anvisningarna i avsnitt 8.0 (fig. 11) for att faststdlla om vakuumforlusten férekommer i zon 1,
2 eller 3 (fig. 12).

Tdck 6ver hdlet pa hylsans insida med en bit lufttét tejp (t.ex. PVC-tejp). Pumpa fér att uppné 508-847 millibar
(15-25 in. Hg.). Kontrollera om vakuumnivdn bibehdlls nér du har slutat pumpa.

Fortsdtt till flodesschemat
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FLODESSCHEMA

Vakuum bibehdlls
betyder att zon 2 och 3 dr OK

Vakuum bibehadlls inte

L]

Y

Undersok zon 1 (hylsan och muffen)
med avseende pd ldckage eller skador.

Problem existerar i zon 2 eller zon 3

'

Avldgsna T-kopplingen och montera mdtaren direkt pd intagsventilens hylssida (fig.13) och pumpa tills 508-847 millibar
(15-25 in. Hg.) uppnas. Kontrollera om vakuumnivén bibehdlls ndr du har slutat pumpa.

Y

Y

Vakuum bibehdlls, vilket innebar att zon 3 ar OK

Vakuum bibehadlls inte

Y

Y

Vakuum bibehdlls inte
Intagsventilen ar OK. Problemet ligger antagligen i
zon 2 (hylsans rafflade instick, slangen eller kanalen i
hylsan). Undersok Idckage eller skador.

Problemet ligger i intagsventilen, slangen till
Harmony-pumpen eller i Harmony-pumpen.

Y

Byt ut intagsventilen och kontrollera igen.

Y

Y

Vakuum bibehadlls. Ersdtt ventilen.

Vakuum bibehdlls inte

Y

Ersatt slangen och testa igen genom att pumpa tills 508-847 millibar (15-25 in. Hg.) har uppndtts.
Kontrollera om vakuumnivdn bibehdlls nér du har slutat pumpa.

¥

¥

Vakuum bibehdlls.
Ersatt slangen.

Vakuum bibehadlls inte

Y

Problem med Harmony-pump. Ring servicepersonalen p& Otto Bock.

OBS: Gor sd hdr for att rengdra slangsnabbkopplingen: Ta bort slangen frén slangsnabbkopplingen och blds

forsiktigt luft genom hélet bak pd hylsan.
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9.0 Teknisk information

Harmony-4R133

Vikt: .309 gram/68 Ibs

Viktgrans: 100 kg/220 Ibs

Luftfi@derns arbetstryck: 40-120 psi/1.35-4.06 bar
Material: Aluminium

Harmony-4R133

Vikt: 726 gram/1,6 Ibs

Ho6jd: 130 mm/5 1/8 in

Diameter: 81mm/3.2 in

Viktomfang: 50-100 kg/110-220 Ibs
Luftfidderns arbetstryck: 0-20 psi/O-.68 bar
Slangkldmsskruv: 5 Nm (44 in/Ibs)
Adapterns 4-halsménster: 13 Nm (120 in/Ibs)
Material: Aluminium/titan

Harmony-4R135

Vikt: 726 gram/1.6 Ibs

Hoéjd: 117 mm/4 5/8 in.

Diameter: 81mm/3.2 in.

Viktomfang: 50-100 kg/110-220 Ibs

LuftfiGderns arbetstryck: 0-20 psi/0-.68 bar

Skruvarnas spannkraft pd@ mottagarutrustningen: 15 Nm (133 in/Ibs)
Adapterns 4-hdlsmonster: 13 Nm (120 in/lbs)

Material: Aluminium/titan

Harmony 4R144

Vikt: 520 gram/1.1 Ibs

Héjd: 130,6 mm/5 1/8 in.

Viktomfang: 50-100 kg/110-220 Ibs
Slangklémsskruvens spdnnkraft: 10 Nm (88 in/Ibs)
Luftfidderns arbetstryck: O-.68 bar/0-20 psi
Material: Aluminium/rostfritt stal

Harmony-4R150

Vikt: 640 gram/1,4 Ibs

Hojd: 127 mm/5.0 in.

Viktomfang: 100-150 kg/220-330 Ibs

Skruvarnas spannkraft pd@ mottagarutrustningen: 15 Nm (133 in/Ibs)
Adapterns 4-halsmoénster: 13 Nm (120 in/Ibs)

Luftfiaderns arbetstryck: O-1,36 bar/0-40 psi

Material: Aluminium/rostfritt stdl
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10.0 GARANTI

Otto Bock Health Care (Otto Bock) garanterar alla ursprungliga képare att alla produkter &r fria frdn materialfel eller
produktionsfel. Denna garanti gdller, vid beaktande av normal slitning, ndr produkten anvdnds som avsett, utan
icke-godkdnda modifieringar, och genom att félja alla instruktioner och krav frdn Otto Bock; samt ndr de dr
installerade av, eller under direkt uppsyn av, en auktoriserad praktiserande person, som moéter alla produktspecifika
trdningskrav frdn Otto Bock.
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Langden pé vér garanti varierar frén produkt till produkt, men trdder i kraft frén det datum dé& produkten provats ut
pé patienten. Ldngden pd garantin kan férdubblas for vissa komponenter ndr de inkorporerats i en slutlig produkt
varav alla komponenter har tillverkats av Otto Bock och har installerats enligt Otto Bocks rekommendationer.  Otto
Bocks enda obligation enligt denna garanti dr att utan kostnad reparera eller ersatta, eller att dterbetala kostnader
for, systemet eller komponenten till den ursprungliga kdparen, enligt Otto Bocks omddme.

Garantin fér Harmony P2 ér 12 manader, och kvalificerar fér en férléngning till 24 mdnader nér den slutliga
produkten anvdnder alla komponenter frdn Otto Bock.

EXPRESS GARANTIN SOM BESKRIVITS OVAN GALLER ISTALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, EXPRESS
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE ALLA GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
VISST BRUK, SAMT ALLA DYLIKA ANDRA GARANTIER OCH AR HARMED FORKASTADE OCH UTESLUTNA
AV OTTO BOCK.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL OTTO BOCKS ANSVAR AV NAGOT SOM HELST SLAG INNEHALLA
NAGRA SPECIELLA, TILLFALLIGA ELLER DARAV PAFOLJANDE SKADOR, AVEN OM OTTO BOCK HAR
INFORMERATS OM MOJLIGHETEN TILL DYLIK FORLUST ELLER SKADA.

Vissa stater tilldter inte undantag eller begrénsning av tillfélliga eller p&féliande skador, sé& begrdnsningarna ovan
kanske inte gdller dig.
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1.0 Aplicacdao

A Bomba Harmony é um componente do Sistema de Vdacuo Elevado Harmony, que inclui também um Encaixe de
Apoio de Peso de Superficie Total, Revestimento em Poliuretano, “Air Wick” e Manga de Vedagdo. A Harmony
destina-se a ser utilizada exclusivamente na instalagdo protésica de membros inferiores.

Para pacientes com pesos entre 50 e 100 kg.

e Bomba Harmony 4R133 para utilizagdo em alguns pés protésicos (Fig. 5)

e Grampo adaptador de tubo Harmony 4R134 34mm (Fig. 3)

¢ Adaptador do receptor pirdmide fémea Harmony 4R135 (Fig. 4)

e Conector integrado de pirdmide macho Harmony 4R144 e Grampo adaptador de tubo distal de 30 mm (Fig. 1)

Para pacientes com pesos entre 100 e 150 kg.

e Adaptador do receptor pirdmide fémea Harmony 4R150 (Fig. 2)

1.1 Consideracées de seguranca

¢ A Bomba Harmony deve ser submetida a verificagdes de rotina por pessoal qualificado para verificar o seu
funcionamento adequado.

¢ A Bomba Harmony sé pode ser aberta e reparada por um técnico Otto Bock autorizado.

¢ O paciente deve ser correctamente instruido relativamente a utilizagdo da Bomba Harmony e do Sistema
Harmony, conforme indicado na Secgdo de Informagdo para o paciente.

1.2 Informacgdo para o paciente

* Manuseie cuidadosamente a Bomba Harmony e examine-a frequentemente quanto a sinais de danos.

* Trabalhe com o seu protésico para se certificar de que apreende a sensagdo do Sistema Harmony quando
funciona correctamente, quando ocorre a perda de vécuo e quais os efeitos globais da aplicagdo de um
vacuo elevado ao membro.

® Leia a secgdo 8.0 deste manual para compreender como efectuar verificacdes bdsicas do sistema em caso
de perda do vdcuo.

IMPORTANTE: o manutencdo e cuidados adequados requerem que o sistema Harmony® seja irrigado com 1 a 2
ongas de dgua destilada (cerca de 5 a 10 bombadas) apds o contacto com dgua salgada ou suor.

2.0 Componentes

As bombas Harmony 4R144 e 4R150 sdo fornecidas juntamente com os seguintes componentes

1. Bomba Harmony

2. Conjunto de vacudémetro

3. Linha de vécuo, bota em neoprene, (2) Golas de tubo e (1) Conector de encaixe com barbela e (1)
Conector de encaixe com barbela a 90°

4. Instrugdes de utilizagGo SL=2900-4005

As bombas Harmony 4R133, 4R134, 4R13b sdo fornecidas juntamente com os seguintes componentes

1. Bomba Harmony

2. Bomba manual

3. Gola de tubo e (1) Conector de encaixe com barbela em ago inoxidavel e (1) Conector de encaixe com
barbela a 90°

4. Instrugdes de utilizagdo SL=2900-4005
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2.1 Acessdrios e pecas de substituicGo

Os componentes Harmony podem ser encomendados individualmente & Otto Bock utilizando a seguinte informagéo.

Peca. Descricdo N.° de referéncia TEC Otto Bock.
1 Kit de bomba de mola pneumdtica (p/ todas as unidades) . ...................... 4Y352
1 Linha de vdacuo, b pés (p/ todas as unidades) . .. ..o 4Y309
Emb. 10 pecas Golas de tubo (p/ todas as unidades) ... ... ..o 4Y310
1 Barra de grampo de tubo (para 4R134). . . .. ..o 4Y323
1 Parafuso de grampo de tubo, M5 x 22 Classe 12.9 (p/ 4R144) .. ....... ... 501Z2=MbX22
1 Espacador divisor de reducdo de 34-30 mm (p/ 4R134) . ... .. . o 4Y324
1 Kit de vdlvulas (para 4R134, 4R135). . .. ..o 4R138=bH
Emb. 5 pecas  Kit de vdlvulas, vélvulas de ar em borracha (para 4R144, 4R150) .. .............. 4Y351-b
1 Haste eldstica, 90 resisténcia A, amarelo (p/ 4R150) ... .. ... 4Y348
1 Haste eldstica, 80 resisténcia A vermelho (p/ 4R144) ... ... .. ... .. o . 4Y347
1 Vdlvula de entrada com filtro (para 4R144, 4R150) (Fig. 1, Pos.1) ................ 4Y346
1 Vdlvula de expulsdo (para 4R144, 4R150) (Fig.1, Pos.2) . ... ... ..o 4Y345
1 Conector/Filtro de encaixe com barbela de 1/8" (p/ todas as unidades) . ............ 4Y344
1 Conector/Filtro de encaixe com barbela, 1/8” em cotovelo de 90°

(p/ todas as unidades) . . . . ..ot 4Y350
Emb. 3 pecas Bota protectora Harmony (p/ 4R144, 4R150) . . ... .. ..o 4Y319=3
Emb. 3 pecas Bota protectora Harmony (p/ 4R134, 4R135) .. ... ... ... i 4Y319
Emb. 3 pecas Bota protectora Harmony (p/ 4R133) .. .. ..o o 4Y320
1 Kit de instalagGo completo Harmony (4R133, 4R134,4R135) . ................... 4R130
1 Kit de teste Harmony, 4R133, 4R134, 4R135. . . .. .. .. . i 4R131
1 Kit de assisténcia Harmony 4R144, 4R150

3.0 Descricdio

A bomba Harmony da Otto Bock combina a fungdo de bomba de vacuo com a fungdo de um amortecedor numa Unica
unidade. A 4R144 e a 4R150 apresentam as caracteristicas adicionais de rotacdo axial e amortecimento torsional.

Funcionamento da bomba de vacuo

A bomba Harmony foi concebida para gerar um vdcuo elevado por forma a aumentar a ligagdo entre o utilizador e a
prétese, e requer um ambiente selado entre a perna/revestimento do utilizador, o encaixe e a manga vedante.
Estando o ambiente vedado, a bomba Harmony, que é comprimida e descomprimida durante a marcha normal,
extrai o ar do encaixe através de vdlvulas unidireccionais e evacua-o através da bomba. Apés multiplos ciclos de
compressdo, é criado um vdcuo elevado de 508-847 milibares no ambiente vedado do encaixe.

O Sistema de Encaixe por Vacuo Elevado Harmony:

® Melhora a troca de fluidos no membro residual e ajuda a controlar as flutuagdes didrias de volume
* Aumenta a propriocepgdo

* Aumenta a suspens@o para melhorar a marcha e o funcionamento global

¢ Reduz as forcas exercidas sobre o membro residual e revestimento

¢ Reduz a acumulagGo de humidade no membro residual
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Funcionamento do Amortecedor

As fungdes de amortecimento da Harmony ajudam a reduzir as forgas verticais e de torsdo nas extremidades
durante a marcha, o que resulta numa melhoria quer do funcionamento, quer da situagdo de carga do utilizador da
protese.

Amortecimento vertical e rotacional na 4R144 e 4R150

O amortecimento vertical pode ser ajustado pelo protésico, aumentando ou diminuindo a compressdo da haste
eléstica. O amortecimento rotacional é possibilitado por placas eldsticas, que ndo sdo susceptiveis de assisténcia
em campo.

O amortecimento vertical na 4R133, 4R134 e 4R135 pode ser gjustado através do aumento ou redugdo da
press@o do ar dentro da unidade.
4.0 Instalacdo da Harmony 4R134, 4R135, 4R144 e 4R150

Nota: a ndo utilizagdo da Harmony com um sistema de encaixe Harmony de ajuste adequado pode comprometer o
membro, o revestimento e a bomba Harmony.

4.1 Instalacdo do Conector de encaixe com barbela

Nota: para fabricar um encaixe laminado estanque, molde em blister uma folha de pldstico PETG de 3 mm
(675=1) como primeira camada do arranjo definitivo do encaixe.

Para garantir um sistema estanque, tem de criar um canal estanque entre o conector de encaixe com barbela e o
interior do encaixe. Recomendamos o procedimento seguinte:

Prepare um canal no encaixe, fazendo um furo de 10mm na extremidade distal ou na parede posterior do encaixe.
Encha com epoxi de 5 minutos. Apés o endurecimento do epoxi, faga um furo de 5,5mm no mesmo (Fig. 6). Utilize
o conector de encaixe com barbela para atarrachar o furo e, a seguir, retire e aplique epoxi de 5 minutos ds roscas,
volte a inserir e aperte & mdo.

4.2 Ligacdo do encaixe e adaptador a Harmony
Adaptador tipo pirdmide: Harmony 4R144

Aperte os parafusos de pressdo do receptor a pirdmide e aperte com um bindrio de 16NM (ou de acordo com a
especificacdo do fabricante em caso de um componente que ndo seja da Otto Bock). Utilize Loctite® 242 nos
parafusos para o gjuste final.

Padrado tipo 4 furos: Harmony 4R134, 4R135 e 4R150

As bombas Harmony 4R134, 4R135 e 4R150 apresentam um Padrdo de 4 parafusos no topo para ligagdo dos
adaptadores macho ou fémea apropriados do encaixe (isto €, 4R77, 4R23 ou 4R51). Utilize os parafusos com
cabeca fornecidos e ligue o adaptador & Harmony. Para o ajuste final, aplique Loctite® 242 aos parafusos e aperte
com um bindrio de 13NM.

4.3 Ligacdo do pilao a Harmony

Mola de tubo de 30mm (4R144): insira completamente o pildo 2R2 no tubo. Aperte o parafuso da mola de tubo
com um bindrio de 10 Nm para o ajuste final.

Receptor fémea tipo pirdmide (4R135 e 4R150): aperte os parafusos de pressdo do receptor tipo pirdmide a
ligacdo e aperte com um bindrio de 15Nm. Utilize Loctite® 242 nos parafusos para o ajuste final.

Mola de tubo de 34mm (4R134): insira completamente o pildo 2R76 na mola de tubo. Aperte o parafuso da mola
de tubo com um bindrio de 5 Nm para o ajuste final.
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4.4 Ligacdo da linha de vacuo

Para ligar a linha de vacuo ao encaixe, corte a linha no comprimento pretendido, humedeca a extremidade da linha,

faca deslizar a gola de retengdo sobre a linha, fixe a linha ao conector de encaixe com barbela e faca deslizar a
gola de retencdo para a posigdo correcta (Fig. 7).

5.0 Instalagdo da Harmony 4R133

5.1 Para remover a almofada original, remova o parafuso com cabega do alojomento do pé com uma chave Allen
de 4mm.

5.2 Empurre o pino através da almofada e retire-a.

5.3 Repita os passos 6.1 e 5.2 para a outra extremidade da almofada.

5.4 Retire a almofada original do alojamento do pé.

5.5 Retire as anilhas da almofada original.

5.6 Retire os casquilhos da almofada original e insira os casquilhos na Harmony 4R133.

5.7 Reutilize as anilhas originais na extremidade proximal da Harmony 4R133.

5.8 Coloque as anilhas fornecidas com a Harmony 4R133 em ambos os lados dos casquilhos distais.
5.9 Instale a Harmony 4R133 no alojamento do pé.

5.10 Faga passar os pinos através dos casquilhos.

5.11 Volte a instalar os parafusos com cabega no pino e aperte com uma chave Allen de 4mm.

5.12 Para ligar a Linha de Vdcuo ao encaixe, consulte a secgdo 4.4.

6.0 Ajuste da haste elastica do amortecedor Harmony 4R144 e 4R150 —
SO PARA PROFISSIONAIS

A carga prévia sobre a haste eldstica nestas unidades pode ser gjustada para acomodar diferentes pesos de

pacientes. Esta fungdo deve ser ajustada a marcha normal do paciente. Para um funcionamento correcto da bomba

de vdcuo, a Harmony 4R144 e 4R150 devem ser ajustadas de modo a que o veio estenda totalmente quando
aliviado do peso (sem pressdo de ar na cdmara de ar), e para que comprima entre 5 e 7 mm quando carregado.

Substituicdo da haste eldstica:

1. Localize o Copo Azul dentro da haste (Fig. 8). Aparafuse totalmente utilizando uma chave Allen de 10mm

2. Para definir a tensdo da haste eldstica, alivie a pressdo na haste recuando o Copo Azul. Ver os pontos de
partida sugeridos abaixo. Dado que a resisténcia das hastes eldsticas pode alterar-se ligeiramente com o
tempo, recomendamos que seja reajustada durante as verificagdes de rotina.

S6 4R144 (Haste eldastica vermelha)

Peso de paciente (kgs) ndmero de voltas para fora (no sentido contrdrio
ao dos ponteiros do reldgio) desde a posicdo de plena insergdo
BOKG. v 4.5
BOKG.. o oo 4.0
TOKG . o 35
BO K v e 3.0
QO KG . o e 2.5
100 KG « v 2.0
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S6 4R150 (Haste elastica amarela)

Peso de paciente (kgs) ndmero de voltas para fora (no sentido contrdrio
ao dos ponteiros do reldgio) desde a posicdo de plena inser¢do
TO0KG. oot 4.5
TT0KG e 4.0
120 KG. . v 3.5
130 KG. . v oo 3.0
TA0 K. v 2.5
B0 KG. . v 2.0

Importante: ndo desaparafusar mais do que 5 voltas, uma vez que tal poderd prevenir a haste de ser totalmente
estendida e comprometer o funcionamento da bomba de vécuo.

7.0 Ajuste da almofada de ar na 4R133, 4R134, 4R135 — UTILIZADORES E PROFISSIONAIS

A resisténcia na almofada de ar pode ser modificada com uma bomba manual para actividades de alto nivel (Fig.
9). Note-se que um aumento da resisténcia na almofada de ar pode limitar o curso do pistdo da bomba, sendo
necessdrio ciclos de compressdo adicionais para atingir o vécuo elevado pretendido durante a marcha normal.

Nota: o ajustar a pressdo na almofada de ar, recomendamos que o ponto de partida seja O psi. Consulte a secgdo
9.0 para a pressdo de ar recomendada.

8.Monitorizacdo do ambiente de vdacuo elevado

A Um conjunto de vacudémetro vem incluido com as bombas 4R144 e 4R150.

Recomendamos a aquisigéio do Kit de Instalagéio Completo 4R130 Harmony, ou o Kit de Teste 4R131 Harmony
para as necessidades de monitorizacdo e reparagdo das unidades 4R133, 4R134 e 4R13b.

Para verificar que o Sistema Harmony consegue manter um ambiente de vécuo elevado, é necessdrio instalar
temporariamente um vacuémetro. Para tal, remova a Linha de Vdacuo da Vélvula de Entrada Harmony (Fig. 10). A
seguir, tome o conjunto do vacuémetro, fixe a Linha de Vécuo (lado curto) a Vdlvula de entrada (Fig.1, Pos. 1) e
ligue a Linha de Vdcuo no lado do encaixe ¢ ligagdo aberta do vacudémetro (Fig.11).

Com o paciente em pé e com o sistema Harmony correctamente colocado, accione o ciclo da Bomba Harmony por
forma a gerar um vdcuo entre 508-847 milibar. Pdre o ciclo da bomba e verifique se o vdcuo é mantido quando
ndo estd a ser accionado o ciclo. Se o vécuo for mantido, o sistema estd a funcionar correctamente. Se ocorrer
perda de vdcuo serd necessdrio verificar o sistema, conforme indicado na Secgdo 8.1.

8.1 Verificacdo do Sistema em caso de perda de vdacuo- Ver Fluxograma

Para determinar se a perda de vdcuo se verifica na Zona 1, 2 ou 3 (Fig. 12), instale o vacuémetro conforme
descrito na secgdo 8.0 (Fig. 11).

Cubra o furo na parte interior do encaixe com fita impermedvel ao ar (como, por ex., fita de PVC). Accione o ciclo
da bomba até atingir 508-847 milibar. Verifique se o nivel de vacuo é mantido quando a bomba ndo estd a ser
accionada.

Va para o Fluxograma
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FLUXOGRAMA

Vécuo mantido significa Véacuo NAO mantido
que a Zona 2 e 3 estdo OK.

7 Y

Problema na Zona 2 ou Zona 3

Examine a Zona 1 (encaixe e manga)
quanto a eventuais fugas ou danos. l

Com o conector em T retirado, ligue o vacuémetro directamente ao lado do encaixe da vdlvula de entrada (Fig.13) e accione
a bomba até atingir 508-847 milibar. Determine se o nivel de vdcuo é mantido quando a bomba ndo estd a ser accionada.

Y Y

Vdcuo mantido significa que a Zona 3 estd OK Vdcuo NAO mantido

Y Y

A vdlvula de entrada estd OK. O problema estd
provavelmente na Zona 2 (acessoério de barbela no Problema na vdlvula de entrada, na linha para a bomba
encaixe, linha, ou canal do encaixe). Harmony ou na bomba Harmony.

Examine quanto a eventuais fugas ou danos.
Troque a vélvula de entrada e verifique novamente.

Y Y

Vécuo mantido. Substitua a vélvula. Vécuo NAO mantido

Y

Substitua o tubo e teste novamente, accionando a bomba até atingir 508-847 milibar.
Determine se o nivel de vdcuo é mantido quando a bomba ndo estd a ser accionada.

Y Y

Vdcuo mantido. Substitua o tubo. Vécuo NAO mantido

Y

Problema com a Bomba Harmony. Contacte o pessoal de assisténcia da Otto Bock.

Nota: para limpar o conector de encaixe com barbela, desligue o tubo do conector de encaixe com barbela e sopre
suavemente de modo a fazer passar ar pelo acessério de volta ao encaixe.
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9.0 Especificacdes técnicas

Harmony-4R133
Peso: 309 gr

Limite de peso: 100 kgs @QP‘

Pressdo de funcionamento da mola de ar em psi: 40-120 psi/1.35-4.06 bar Y.
Material: aluminio %ﬁ

Harmony-4R134

Peso: 726 gr

Altura: 130 mm

Diametro: 81mm

Intervalo de pesos: 50-100 kgs

Pressdo de funcionamento da mola de ar em psi: 0-20 psi/0-.68 bar
Parafuso da mola de tubo: 5 Nm

Adaptador padrdo de 4 furos: 13 Nm

Material: Aluminio/Titdnio

Harmony-4R135

Peso: 726 gr

Altura: 117 mm

Diametro: 81mm

Intervalo de pesos: 50-100 kgs

Pressdo de funcionamento da mola de ar em psi: 0-20 psi/0-.68 bar
Bindrio de aperto do parafuso de pressdo do receptor: 15 Nm
Adaptador padrdo de 4 furos: 13 Nm

Material: Aluminio/Titanio

Harmony-4R144

Peso: 520 gr

Altura: 130,6 mm

Intervalo de pesos: 50-100 kgs

Bindrio de aperto do parafuso da mola de tubo: 10 Nm

Q-
N ) . _ Mo 4
Pressdo de funcionamento da mola de ar em psi: 0-20 psi/0-.68 bar Q@

Material: Aluminio/Aco inoxiddvel
Harmony-4R150

Peso: 640 gr
Altura: 127 mm

Intervalo de pesos: 100-150 kgs qp
Q-

Parafuso de pressdo do receptor: 15 Nm

Adaptador padréo de 4 furos: 13 Nm Wv
Pressdo de funcionamento da mola de ar em psi: 0-40 psi/0-1.36 bar »
Material: Aluminio/Aco inoxiddvel

10.00 GARANTIA LIMITADA

A Otto Bock Health Care (Otto Bock) garante ao comprador original que todos os seus produtos estdo livres de
defeitos de materiais e de fabrico. Esta garantia aplica-se, sujeito ao desgaste normal, quando os produtos sdo
utilizados conforme os fins a que se destinam, sem modificagdes ndo autorizadas, seguindo todos os requisitos e
instrugdes da Otto Bock; e desde que sejam colocados por, ou sob a supervisdo directa de, profissionais
certificados/autorizados que cumpram todos os requisitos de formagdo Otto Bock especificos do produto
relativamente a um dado produto.
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A validade das nossas Garantias Limitadas varia consoante o produto, mas todas as garantias vigoram a partir da
data de colocagdio do produto a um paciente. A validade da Garantia Limitada relativamente a alguns componentes
poderd ser duplicada quando incorporada num dispositivo acabado em que todos os componentes sdo fabricados
pela Otto Bock e instalados em conformidade com todas as recomendagdes da Otto Bock. A Unica obrigagdo da
Otto Bock sob esta Garantia Limitada serd a de reparar ou de substituir gratuitamente os componentes, ou
reembolsar o comprador original pelo custo do sistema ou respectivos componentes, & exclusiva discricdo da Otto
Bock.

A Garantia Limitada para a Harmony P2 é de 12 meses, podendo ser prolongada para 24 meses quando em
dispositivos acabados que utilizem exclusivamente componentes Otto Bock.

AS GARANTIAS EXPRESSAS AQUI INDICADAS SUBSTITUEM TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO, SEM RESTRICOES, QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE OU
ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM, SENDO DESTE MODO TODAS AS RESTANTES GARANTIAS
DESTE TIPO REJEITADAS E EXCLUIDAS PELA OTTO BOCK.

DE MODO ALGUM A RESPONSABILIDADE DA OTTO BOCK INCLUIRA DANOS CONSEQUENCIAIS,
INCIDENTAIS OU ESPECIAIS DE QUALQUER NATUREZA, MESMO QUE A OTTO BOCK TENHA SIDO
AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DE TAIS POTENCIAIS PERDAS OU DANOS.

Alguns estados ndo admitem a exclusdo ou limitagGo de danos incidentais ou consequenciais; por conseguinte, a
limitagdo acima poderd ndo ser aplicével ao seu caso.
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1.0 Toepassing

De Harmony schokabsorberende vacutimpomp is een onderdeel van het Harmony systeem met verhoogd vacuim,
dat bestaat uit een mof die het gewicht van de totale opperviakte draagt, een voering in polyurethaan, een
luchtbuisje en afdichtkoker. De Harmony mag alleen worden gebruikt voor het prothetisch aanpassen van de
onderste ledematen.

Voor patiénten die 50 tot 100 kg wegen. (110 tot 220 Ibs.)

e Harmony 4R133 schokabsorbeerder voor gebruik in sommige prothesevoeten (Afb. 5)

e Harmony 4R134 34 mm slangklemadapter (Afb. 3)

e Harmony 4R135 adapter voor vrouwelijke piramide ontvanger (Afb. 4)

e Harmony 4R144 mannelijke piramide verbinding en 30 mm distale buisklemadapter (Afb. 1)

Voor patiénten die 100 tot 150 kg wegen. (220 - 330 Ib.)
e Harmony 4R150 vrouwelijke piramide ontvanger (Afb. 2)

1.1 Veiligheidsoverwegingen

* De Harmony pomp moet tijdens routine controlebezoeken worden geinspecteerd op juist functioneren door
daartoe bevoegd personeel.

¢ De Harmony pomp mag alleen door een erkend technicus van Otto Bock worden geopend en gerepareerd.

¢ De patiént moet juist ingelicht worden over het gebruik van de Harmony pomp en het Harmony systeem
zoals wordt uiteengezet in het hoofdstuk Informatie voor de patiént

1.2 Informatie voor de patiént

¢ Wees voorzichtig bij het hanteren van de Harmony pomp en controleer vaak op tekenen van schade.

¢ Werk met uw orthopedische instrumentenmaker om er zeker van te zijn dat u begrijpt hoe het Harmony
systeem aanvoelt als het correct wordt gebruikt, als er een vaculimverlies optreedt, en wat de algemene
resultaten zijn als een verhoogd vaculim op een ledemaat wordt aangebracht.

® Lees hoofdstuk 8.0 in deze handleiding om te begrijpen hoe u basis systeemcontroles kunt uitvoeren in het
geval de druk in het verhoogd vacutim vermindert.

BELANGRIJK: Een correct onderhoud vereist dat u 3 tot 5 cl. water (ongeveer 5 tot 10 pompen) door het
Harmony® systeem spoelt na contact met zout water of zweet.

2.0 Onderdelen

De Harmony 4R144 en 4R150 pompen worden geleverd met de volgende onderdelen :

1. Harmony pomp

2. Vaculimmeter montage

3. Vaculimslangetje, neopreen laars, (2) slangetjeskragen en (1) rechte mofverbinding van roestvrij staal en (1)
met een hoek van 90°

4. Gebruiksaanwijzingen SL=2900-4005

De Harmony 4R133, 4R134, 4R135 pompen worden geleverd met de volgende onderdelen :
1. Harmony pomp

2. Handpomp

3. Slangetjeskraag en (1) rechte mofverbinding van roestvrij staal en (1) met een hoek van 90°
4. Gebruiksaanwijzingen SL=2900-4005
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2.1 Vervangingsonderdelen en bijbehoren

Harmony onderdelen kunnen afzonderlijk van Otto Bock worden besteld als u de volgende informatie gebruikt.

Aantal . Beschrijving Otto Bock TEC-onderdeelnummer
1 Luchtveer pompkit (voor alle eenheden). . ... ... .. 4Y3562
1 Vacutmslangetje, 1.5 meter (5 ft) (voor alle eenheden) . ....... ... ... .. ... .. ... 4Y309
10pk Slangetjeskragen (voor alle eenheden). . .. ... ... 4Y310
1 Slangklemstaaf (voor 4R134) . . .. .. 4Y323
1 Slangklemschroef, M5 x 22 Graad 12.9 (voor 4R144) .. ................. 501Z2=M5X22
1 34-30 mm wigafstandstuk verminderen (voor 4R134). . ... ... ... ... oL 4Y324
1 Kleppenkit (voor 4R134, 4R13D). . . .. ..o 4R138=b
5pk Kleppenkit, rubberen luchtkleppen (voor 4R144, 4R150) ...................... 4Y351-5
1 Elastomeren as, 90 stut A, geel (voor 4R150) .. ... ... 4Y348
1 Elastomeren as, 80 stut A rood (voor 4R144) . .. ... oo 4Y347
1 Inlaatklep met scherm (voor 4R144, 4R1560) (Afb. 1, Pos.1) ........ .. ... .. ... ... 4Y346
1 Uitlaatklep (voor 4R144, 4R150) (Afb.1, Pos.2). ... ... oo 4Y345
1 3 mm (1/8") geribde mofverbinding /Filter (alle eenheden) . ............ ... ... ... 4Y344
1 3 mm (1/8") geribde mofverbinding 90" elleboogpijp/Filter (alle eenheden)............ 4Y350
3pk Harmony beschermende laars (voor 4R144, 4R150) .. ......... ... ... ..t 4Y319=3
3pk Harmony beschermende laars (voor 4R134, 4R135) .. .. .. ... . . i 4Y319
3pk Harmony beschermende laars (voor 4R133) .. .. ... 4Y320
1 Harmony volledig installatiekit (4R133, 4R134, 4R135) .. ........ ... .. ... ... ... 4R130
1 Harmony testkit, 4R133, 4R134, 4R135. . . . . ... 4R131
1 Harmony 4R144, 4R150 onderhoudskit

3.0 Beschrijving

De Otto Bock Harmony pomp combineert de functie van een schokabsorbeerder en de functie van een vacuimpomp in
één enkel instrument. De 4R144 en 4R150 bieden de bijkomende functies van axiale rotatie en torsiedrukabsorbering.

Functie van de vacuiim pomp

De Harmony pomp is ontworpen om een verhoogd vaculim te generen om de binding tussen de gebruiker en de
prothese te verbeteren. Om het verhoogde vaculim te genereren is het eerst noodzakelijk dat een afgedichte omgeving
wordt gecreéerd tussen de dij/liner van de gebruiker, de mof en de afdichtkoker. Zodra de omgeving is afgedicht, trekt
de Harmony pomp, die tijdens normaal lopen onder druk komt te staan en weer vrijgelaten wordt, lucht van de mof
door een eenrichtingskeerklep en wordt de lucht door de pomp uitgestoten. Na verscheidene compressie cycli wordt
een verhoogd vacuiim van 15-25 in/Hg (508-847 millibars) gecreéerd in de afgedichte mofomgeving

Het Harmony verhoogd vacuiim mofsysteem:

* Verbetert de vioeistofuitwisseling in de stomp en helpt de dagelijkse volumefluctuaties te controleren
* Vermeerdert proprioceptie

* Vermeerdert de suspensie om het looppatroon en algemeen comfort te verbeteren

¢ Vermindert de druk op de stomp en liner

¢ Vermindert de opbouw van vocht in de stomp
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Werking van de schokabsorbeerder

De Harmony schokabsorbeerder helpt om de belastingskrachten zowel als de momentimpact in de ledematen te
reduceren tiJdens het stappen te reduceren door de belastingskracht tijdens het initiéle contact te temperen terwijl
ook het energieverlies tijdens de laadreactie wordt gereduceerd. Dit komt het comfort en de laadsituatie van de
prothesedrager ten goede.

Verticale en roterende schokabsorbeerder in de 4R144 en 4R150

Verticale schokabsorptie kan aangepast worden door de orthopedische instrumentenmaker door de samendrukking
te verhogen/verlagen van de elastomeren as. Roterende schokabsorptie wordt mogelijk gemaakt door elastomeren
platen en deze kunnen niet aan een onderhoudsbeurt onderworpen worden on site.

Verticale schokabsorptie in de 4R133, 4R134 en 4R135 kan bijgesteld worden door de hoeveelheid luchtdruk in de
eenheid te verhogen/verlagen.

4.0 Installatie van de Harmony 4R134, 4R135, 4R144 en 4R150

Nota: Als u nalaat de Harmony te gebruiken met een Harmony mofsysteem dat niet goed past, kan dit het
ledemaat, de liner en de Harmony pomp schaden.

4.1 Installatie van de geribde mofverbinding

Nota: Om een luchtdichte gelamineerde mof te verzekeren, een blaasje vervaardigd uit 3 mm PETG (575=1)
vormen dls het eerste laagje in de uiteindelijke mof.

Om een luchtdicht systeem te verzekeren, moet u een luchtdicht kanaal creéren tussen de geribde mofverbinding en
de binnenzijde van de mof. We raden de volgende techniek aan. Maak een kanaal in de mof door een gaatje van 10
mm (3/8") te boren in het distale uiteinde of de achterste mofmuur. Opvullen met vijf-minuten epoxy. Van zodra het
epoxy verhard is, boort u een 5.5 mm (7/32) gaatje doorheen het epoxy (Afb. 6). Gebruik de geribde mofverbinding
om het gaatje te stoppen, verwijder dan de schroeven en breng vijf-minuten epoxy aan, schroef de schroeven
opnieuw vast met de hand.

4.2 De mof en de adapter aansluiten op Harmony
Piramide adapter type: Harmony 4R144

Draai de instelschroeven van de ontvanger vast in de piramide en draai tot 15NM (of tot de specificatie van de
fabrikant bereikt is als het niet om een Otto Bock onderdeel gaat). Gebruik Loctite® 242 op de schroeven voor de
uiteindelijke bijstelling.

4-bouten patroon type: Harmony 4R134, 4R135 en 4R150

De Harmony 4R134, 4R135 en 4R150 pompten hebben een 4-bouten patroon bovenaan om de gepaste
mannelijke en vrouwelijke adapters te verbinden met de mof (bijv. 4R77, 4R23 of 4Rb1). Gebruik de voorziene
kruiskop schroeven en sluit de adapter aan op de Harmony. Voor de uiteindelijke bijstelling, gebruik Loctite® 242 op
de schroeven en draai tot 13NM (115 in-lbs).

4.3 Een pyloon aansluiten op Harmony

30mm Slangklem (4R144): Voer de 2R2 pyloon volledig in in de slang. Draai de slangklemschroef vast met een
torsie van 10 Nm (88 in-Ibs) voor de uiteindelijke bijstelling.

Vrouwelijke piramide ontvanger type (4R135 en 4R150): Draai de instelschroeven van de vrouwelijke ontvanger op
het aansluitstuk vast met een torsiedruk van 15 Nm (133 in-lbs) . Gebruik Loctite 242 op de schroeven voor de
uiteindelijke bijstelling

34mm slangklem (4R134): Voer de 2R76 pyloon volledig in in de slang. Draai de slangklemschroef vast met een
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torsie van 5 Nm (44 in-lbs) voor de uiteindelijke bijstelling.

4.4 Het vacuiimslangetje verbinden

Om het vaculimslangetje te verbinden met de mof, snijdt u de approximatieve lengte van de slang, bevochtig het
uiteinde van de slang, schuif de retentiekraag over de slang, sluit de slang aan op de geribde mofverbinding en
schuif de retentiekraag op zijn plaats (Afb. 7).

5.0 Installatie van de Harmony 4R133

5.1 Om de oorspronkelijke schokabsorbeerder te verwijderen, de kolomschroeven van de behuizing van de voet
verwijderen met een inbussleutel van 4 mm.

5.2 Druk de pen door de schokabsorbeerder en verwijder hem.

5.3 Herhaal stappen 5.1 en 5.2 voor het andere uiteinde van de schokabsorbeerder.

5.4 Verwijder de originele schokabsorbeerder van de behuizing van de voet.

5.5 Verwijder de pakkingen van de oorspronkelijke schokabsorbeerder.

5.6 Verwijder de draagbussen van de originele schokabsorbeerder en steek de draagbussen in de Harmony 4R133.
5.7 Gebruik de oorspronkelijke pakkingen opnieuw op het proximale uiteinde van de Harmony 4R133.

5.8 Plaats de pakkingen die met de Harmony 4R133 installatiekit worden geleverd op beide zijden van de
distale draagbussen.

5.9 Installeer de Harmony 4R133 in de behuizing van de voet.
5.10 Duw de pennen door de draagbussen.
5.11 Installeer opnieuw de kolomschroeven in de pen en draai ze vast met een inbussleutel van 4 mm.

5.12 Sluit de vaculimslang aan op de mof, zie sectie 4.4.

6.0 Bijstelling van de Harmony 4R144 en 4R150 elastomeren as schokabsorbeerder —
ENKEL ARTSEN

De voorlading op de elastomeren as in deze eenheden kunnen bijgesteld worden om tegemoet te komen aan de
verschillende gewichtsklassen van de patiénten. Deze functie moet bijgesteld worden voor het normale looppatroon
van de patiént. Voor een correcte werking van de vacuimpomp moeten de Harmony 4R144 en 4R150 bijgesteld
worden zodat de as volledig uitgestrekt wordt in ongewogen toestand (zonder luchtdruk in de luchtkamer) en zodat
hij tussen 5 en 7 mm samendrukt in gewogen toestand.

Om de elastomeren as te vervangen:

1. Lokaliseer de blauwe kop in de as (Afb. 8). Draai hem volledig in met een 10mm (3/8") inbussleutel.

2. Om de druk op de elastomeren as bij te stellen, de druk vrijlaten op de stang door de blauwe kop los te
maken. Zie voorgestelde onderstaande startpunten. Omdat de druk van de elastomeren as enigszins kan
wijzigen naarmate de tijd vordert, raden wij aan de as opnieuw bij te stellen tijdens routine controlebezoeken.

Enkel 4R144 (Rode elastomeren as)

Patiént Gewicht (Ibs / kg) aantal dragimomenten (tegen de wijzers van klok) éénmaal volledig ingevoerd
120 1. / BOKG. « v v 4.5
T40 1. / BO K. « oo 4.0
160 1D, / 7O KG.. oot 35
1801b. / B0 KG.. oo 3.0
20010, / Q0 KG.. vt 2.5
22010, / 100 KG. « o v vt 2.0
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Enkel 4R150 (gele elastomeren as)

Patiént Gewicht (Ibs / kg) aantal dragimomenten (tegen de wijzers van klok) éénmaal volledig ingevoerd
220 1. / 100K « v ot 4.5
240 Ib. / 110 KG. v oo 4.0
260 Ib. / 120 KG. v v 35
280 1b. / 130 KG. v vt 3.0
300 1. / TA0KG. v oo 2.5
320 1b. / 1B0 KG. « vt 2.0

Belangrijk: Draai de schroeven niet meer dan 5 dracimomenten los want dit kan de as belemmeren volledig
uitgestrekt te worden en de werking van de vaculimpomp compromitteren.

7.0 De luchtschokabsorbeerder bijstellen in de 4R133, 4R134, 4R135 —
GEBRUIKERS EN ARTSEN

Weerstand in de luchtschokabsorbeerder kan gewijzigd worden met een handpomp wanneer activiteiten op hoog
niveau worden aangegaan (Afb. 9). Vergeet niet dat de hogere weerstand in de luchtschokabsorbeerder de
beweging van de zuiger van de pomp kan beperken. Dit vereist dan op zijn beurt meer compressiecycli om het
gewenste verhoogd vacuimniveau te bereiken tijdens het normale wandelen.

Nota: Wanneer u de druk in de luchtschokabsorbeerder wenst bij te stellen, raden wij u aan bij O psi te beginnen.
Zie sectie 9.0 voor de aangeraden luchtdruk.

8.0 Verifiéren van de verhoogde vacuiimomgeving

Een installatiekit voor de vacuimmeter wordt geleverd met de 4R144 en 4R150 pompen. We raden aan de
volledige 4R130 Harmony installatiekit aan te kopen, of de 4R131 Harmony testkit voor de verificatie en
reparatiebehoeften voor de 4R133, 4R134, 4R135 eenheden.

Om na te gaan dat het Harmony systeem een verhoogde vacuiimomgeving kan onderhouden, moet men tijdelijk een
vaculimmeter installeren. Verwijder daarom de vacutimslang van de Harmony inlaatklep (Afb. 10). Vervolgens, neem
de vacutimmeter montage en sluit de vacutimslang (korte zijde) aan op de inlaatklep (Afb.1, Pos. 1) en sluit de
vacutimslang aan mofzijde aan op de open rib van de vacutimmeter montage (Afb.11).

Als de patiént rechtstaat en het correct passende Harmony systeem draagt, activeer de Harmony pomp om een
vaculm te genereren tussen 508-847 millibars (15-25 in). Stop de pomp en verifieer dat het vacuiim behouden
blijft als de pomp niet geactiveerd wordt. Als het vacuim behouden blijft, werkt het systeem correct. Als er zich een
vaculimverlies voordoet, zal u het systeem moeten controleren zoals aangegeven in hoofdstuk 8.1.

8.1 Testen van het systeem als er zich een vaculimverlies voordoet - zie het stroomschema

Om te bepalen of er zich een vacutimverlies voordoet in zone 1, of in zones 2 of 3 (Afb. 12) installeert u een
drukniveaumeter zoals wordt getoond in hoofdstuk 8.0 (Afb. 11).

Bedek het gat aan de binnenkant van de mof met een stukje plakband dat geen lucht doorlaat (zoals PVC
plakband). Laat de pomp draaien tot de druk 508-847 millibars (15-25 in. Hg) bereikt. Controleer of het
vaculimniveau blijft behouden als de pomp niet draait.

Ga verder met het stroomschema
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STROOMSCHEMA

Vaculm blijft behouden —
Als het vacutm blijft behouden betekent Vacutim bljft NIET behouden
dit dat zones 2 en 3 OK zijn +

Y

Inspecteer zone 1 (mof en koker)
op lekkages of schade l

Probleem bestaat in zone 2 of zone 3

Als de T-hakkel is verwijderd, bevestigt u de drukniveaumeter rechtstreeks aan de zijde van de mof van de V5-klep
(afb. 13) en laat u pomp draaien tot 508-847 millibars (15-24 in/Hg) wordt bereikt. Bepaal of het
vaculimniveau blijft behouden als de pomp niet draait.

Y Y

Vaculim behouden betekent dat zone 3 OK is Vacutim blijft NIET behouden

Y Y

Inlaatklep is OK. Probleem bestaat waarschijnlijk in
zone 2 (geribde fitting op de mof, slang, of kanaal in
mof). Onderzoek op lekken of schade.

Een probleem doet zich voor in de inlaatklep, de slang
naar de Harmony pomp of in de Harmony pomp.

Vervang de inlaatklep en verifieer opnieuw.

Y Y

Vacuim blijft behouden. Breng de klep opnieuw aan. Vacutim blijft NIET behouden

Y

Vervang de slang en voer de test opnieuw uit door de pomp te activeren tot 508-847 millibars (15-25 in. Hg) is bereikt.
Bepaal of het vacuimniveau behouden blijft als de pomp niet geactiveerd wordt.

Y Y

Vaculm blijft behouden. Breng het slangetje opnieuw aan. Vaculm blijft NIET behouden

Y

Probleem bestaat met de Harmony pomp. Telefoneer naar het ondersteuningspersoneel van Otto Bock.

Nota: Om de geribde mofverbinding schoon te maken: Koppel het slangetje los van de geribde mofverbinding en
blaas zachtjes doorheen de fitting in de mof.
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9.0 Technische gegevens

Harmony-4R133

Gewicht: .68 Ibs/309 gram

Gewichtslimiet: 220 Ibs/100 kg

Werkdruk luchtveer psi: 40-120 psi/1.35-4.06 bar
Materiaal: Aluminium

Harmony-4R134

'

Gewicht: 1.6 Ibs/726 gram

Hoogte: 5 1/8in/130 mm

Diameter: 3.2 in/81mm

Gewichtsbereik: 110-220 Ibs/50-100 kg
Werkdruk luchtveer psi: 0-20 psi/0-.68 bar
Slangklemschroef: 44 in/lbs (5 Nm)
Adapter 4-Gatenpatroon: 120 in/Ibs (13 Nm)
Materiaal: Aluminium/Titanium

Harmony-4R135

K
Ny

aNa
.

Gewicht: 1.6 Ibs/726 gram

Hoogte: 4 58 in/117 mm

Diameter: 3.2 in/81mm

Gewichtsbereik: 110-220 Ibs/50-100 kg

Werkdruk luchtveer psi: 0-20 psi/0-.68 bar

Ontvanger instelschroef torsiedruk : 133 in/lbs (15 Nm)
Adapter 4-Gatenpatroon: 120 in/Ibs (13 Nm)

Materiaal: Aluminium/Titanium

Harmony-4R144

A

o

Gewicht: 1.1 Ibs/520 gram

Hoogte: 5 1/8in/130.6 mm

Gewichtsbereik: 110-220 Ibs/50-100 kg
Slangklemschroef torsiedruk: 88 in/lbs (10 Nm)
Werkdruk luchtveer psi: 0-20 psi/0-.68 bar
Materiaal: Aluminium/roestvrij staal

Harmony-4R150

'

o

Gewicht: 1.4 Ibs/640 gram

Hoogte: 5.0 in/127 mm

Gewichtsbereik: 220-330 Ibs/100-150 kg
Ontvanger Instelschroef: 133 in/lbs (15 Nm)
Adapter 4-Gatenpatroon: 120 in/lbs (13 Nm)
Werkdruk luchtveer druk: 0-40 psi/0-1.36 bar
Materiaal: Aluminium/roestvrij staal

10.00 BEPERKTE GARANTIE

&

vy | e | N

G
%

Otto Bock Health Care (Otto Bock) biedt een garantie voor al haar producten aan de oorspronkelijke aankoper dat
er zich geen defecten voordoen wat het materiaal en de uitvoering betreft. Deze garantie is van toepassing, onder
voorbehoud van de normale slijtage, als de producten gebruikt worden zoals voorzien, zonder niet goedgekeurde
wijzigingen, volgens de instructies en vereisten van Otto Bock; en als deze gepast worden door of onder direct
toezicht van gecertificeerde/erkende artsen die voldoen aan alle Otto Bock product-specifieke opleidingsvereisten
voor een bepaald product.
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De geldigheidsduur van onze beperkte garantie hangt af van product tot product, maar ze zijn allen van kracht vanaf
de pasdatum van een patiént. De geldigheidsduur van de beperkte garantie voor bepaalde onderdelen kan
verdubbelen als deze ingebouwd worden in een afgewerkt toestel waarvan alle onderdelen vervaardigd worden door
Otto Bock en geinstalleerd in navolging van alle Otto Bock raadgevingen. De enige verplichting waartoe Otto Bock
zich verbindt in deze beperkte garantie is de systemen gratis te repareren of te vervangen of de kost van het systeem
of onderdeel terug te betalen aan de oorspronkelijke aankoper. Dit is het exclusieve voorrecht van Otto Bock.

De beperkte garantie voor de Harmony P2 bedraagt 12 maanden en kan verlengd worden tot 24 maanden in
afgewerkte toestellen die enkel Otto Bock onderdelen gebruiken.

DE EXPLICIETE GARANTIES DIE HIERBOVEN BESCHREVEN WORDEN VERVANGEN ALLE ANDERE
EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIES, INCLUSIEF EN ZONDER VOORBEHOUD, GELIUK WELKE
GARANTIE BETREFFENDE COMMERCIELE WAARDE OF GEPASTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN
ALLE GARANTIES VAN DERGELIJKE AARD WORDEN BIlJ DEZE VERLOOCHEND EN UITGESLOTEN DOOR
OTTO BOCK.

DE VERANTWOORDELIJKHEID VAN OTTO BOCK ZAL IN GEEN GEVAL SPECIALE, TOEVALLIGE OF
GEVOLGSCHADE OMVATTEN, ZELFS ALS OTTO BOCK OP DE HOOGTE WERD GEBRACHT VAN DE
MOGELIJKHEID VAN POTENTIEEL VERLIES OF SCHADE.

Bepaalde staten laten geen uitsluiting of beperking van toevallige of gevolgschade toe. In dat geval is het mogelijk
dat de bovenvermelde beperking niet van toepassing is op uw situatie.
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1.0 Edappoyi

H AvtAla Harmony armoteAel e&dptnua tou Zuotipatog Ypniod Kevol tng Harmony, to omoio mepthapBdvel Ymodoxn
YrootiptEng Bdpoug Zuvohikig Eruddvelag, Emévduon MoAuvovpebdvng, Avappodntripa Aépog, katl XItwvio
21eyavortoinong.  To Harmony mipoopiCetal yla amokAeLoTIKY Xprion TipooBeTikwy eEaptnudtwy ota KATw dkpa.

Ma Bapog AcBevolg o omoio kupaivetat amd 50 éwg 100 kg. (110 €wg 220 Ibs.)
e AvtAia povtéhouv Harmony 4R133 yia xprion o€ optopéva mpooBetikd modla (Eik. B)
e [pooappoyéag 2odtyktripa ZwAva 34 mm poviéhou Harmony 4R134 (Ewk. 3)
e Mupapdoedrig MNpooappoyéag OnAuvkol Aéktn povtéhou Harmony 4R135 (Ew. 4)

¢ Evowpatwpévog Apoevikdg Mupapdoetdrig 20vdeopog poviéAdov Harmony 4R144 kal MNpooappoyéag
Sdyktripa Mepubepikod Zwirva 30 mm (Ew. 1)

Ma Bapog AcBevolg 1o omolo kupaivetat amé 100 €wg 150 kg. (220 éwg 330 Ibs.)
e OnAukdg Mupapdoednc Mpooappoyéag Aéktn poviéhou Harmony 4R1560 (Ewk. 2)
1.1 ©éuata Aodaieiag

e H AvtAla Harmony Ba mipéret va eAéyxetat yla owatr] Aettoupyia otn dldpkela Twv eAEyxwv poutivag amod
TILOTOTIOUNHEVO TIPOCWTILKO.

* H AvtAla Harmony mipértel va avoiyetal kat va eriiokeudletal pévov amd e§ouolodoTniévo
Texvikd g Otto Bock.

® Oa Tperel va divovtal ol KatdAnAeg odnyieg otov acBevr| oxeTikd e T xprion g AvtAlag Harmony kat tou
2votpatog Harmony 6mwg autég meptypddovtal otny Evétnta MAinpodopidv AcBevoig.

1.2 TMAnpodopleg AaBevoig
* Na xelpiGeote tnv AvtAla Harmony mipooektikd kat va e€etdlete ouxvd yia tuxdv onueia PAAPnG.

ard kowoU pe Tov 0o TIPocBeTIKWY eEapTnUdTwy yia va Befalwbeite 6L katavoeite v aioBnon Tou divel To
20otnua Harmony 6tav Aettoupyel owotd, 6tav uTdpxel anwAela kevou, Kat Told eival To cUVOAKS amoTéAeoa
NG ebappoyrig upnAol kevol oTo AKpO.

* AaBdote tnv evétnta 8.0 oto apdv eyxelp(dlo yia va KATavorjoeTe TNV eKTEAECT BATIKWY EAEYXWV pouTivag
TOU CUOTAKATOG OE TIEPITITWON ATIWAELAG TOU Kevol.

ZHMANTIKO: H dwadikaocia owoTr|g ouvTrjpnong kat ¢povtidag anattel tnv ékmAuon Tou 2U0TARATOG He TIoadTNTa
areotaypévou vepol 1 €wg 2 ouykiEG (Tiepitou b éwg 10 avtArjoelg) péow Tou cuotruatog Harmony® petd armé
emiadr] pe aipupd vepod | 1dpwTa.

2.0 EEaptAipata

Ot avtAieg povtéhwv Harmony 4R144 kat 4R150 cuvodelovtat amd ta akérouba egaptipata
1. AvtAia Harmony
2. 2uykpdnpa Opydvou Métpnong Kevol

3. Mpappry Kevot, Mmidta améd Neompévio, duo (2) KoAdpa ZwArjvwy, kat 80o (2) AkidwTtolg ZuvOEapoug
YTodoxrig ard AvoEeidwto XaiuBa (évav (1) EuBluypappo kat éva (1) MNwviakd 907)

4. Odnyteg Xpriong SL=2900-4005

Ot avtAieg povtéhwv Harmony 4R133, 4R134 kat 4R135 ouvodedovtal améd ta akdrouvba eEaptripata
1. AvtAia Harmony
2. AvtAla Xelpog

3. KoAdpo ZwArva, kat dvo (2) Akidwtolg 2uvdgopoug YTiodoxrig amd Avogeidwto XaiuBa (évav (1)
Eubuypappo kat éva (1) Moviakd 90°)

4. Odnyteg Xpriong SL=2900-4005
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2.1 AvtalakTikda kat MNapeAképeva

Mropeite va mapayyeirete xwpiotd e€aptripata Harmony ané tnv Otto Bock e Tig akdAouBeg TAnpodopieg.

Teu. Mepypadn Kwdikég Avtalaktikob Otto Bock TEC
1 Kuit AvtAiag EAatnpiou Aépog (yia dAeg Tig povadec) 4Y352

1 pappri Kevol, b modwv (yia dAeg TiG povadeg) 4Y309
10 mak.  KoAdpa ZwAjvwv (yla OAeg Tig povAadec) 4Y310

1 Mndpa Sdryktripa ZwAiva (yla poviého 4R134) 4Y323

1 Bida Zdryktripa ZwAiva, M5 x 22 Mowdtntag 12,9 (yia poviého 4R144) 501Z2=M5X221

1 ATooTtaTngG dlaxwpLopol dUo TUNHATwy pelwong 34-30 mm (yia poviého 4R134) 4Y324

1 Kit BaABidwv (yia povtéha 4R134, 4R135) 4R138=b
5mak.  Kit BaABidwv, BaABideq aépog améd kaoutoolk (yia povtéda 4R144, 4R150) 4Y351-5
1 P&Bdog EAactopepoug, turou ‘90 shore A, kitpivou xpwpatog (ya poviéro 4R150) 4Y348

1 P&Bdog EAactopepolg, turou ‘80 shore A’, kdkkvou Xpwpatog (yia poviého 4R144) 4Y347

1 BaABida eloaywyrig pe ofjta mpootaciag (yia poviéAa 4R144, 4R160) (Ew. 1, ©éon 1) 4Y346

1 BaABida Eaywyrig (yia povtéAa 4R144, 4R160) (Ew. 1, ©éon 2) 4Y345

1 AKBWTOG 2Uvdeopog Ymodoxrg 1/8 /DiAtpo (yia 6Aeg Tig Lovadeq) 4Y344

1 Iwviakég (90°)AkBWTOG 2Uvdeopog Yrodoxrig 1/8" /DiAtpo (yia 6Aeg i Lovdadeq) 4Y350
3mak.  [lpootatevtikr Mnéta Harmony (yia povtéha 4R144, 4R150) 4Y319=3
3mak.  [lpootatevtikr Mnéta Harmony (yia povtéha 4R134, 4R135) 4Y319
3mnak.  [pootateutik Mniéta Harmony (yia poviého 4R133) 4Y320

1 MArpeg Kit ToroBétnong Harmony (yia povtéda 4R133, 4R134, 4R135) 4R130

1 Kit Aokipadv yia ta poviéda Harmony 4R133, 4R134, 4R135 4R131

1 Kit 2€pPig yla Ta poviéda Harmony 4R144, 4R150

3.0 Meprypadn

H AvtAia Harmony tng Otto Bock ouvdudlet tn Aettoupyia piag aviAiag kevol pe T Aertoupytkdnta pag otdta&ng
arnoppodnong kpadaopwv (apopTioép) oe pia povada. Ta poviéha 4R144 kal 4R150 mepihapfdvouy ta erumiéov
XOPAKTNPLOTIKA TNG a&ovikrig TiEPLOTPOdrG KAl TNG OTPETITIKAG amoppddnonG KPAdAoHWY.

Aettoupyia AvtAiag Kevol

H AvtAia Harmony €xel oxedlaotel pe okotté n dnpovpyia vpnAol kevol wote va avEavel o Pabud obvdeong petah
XProTn Kal TipooBeTikol eEapTrpatog, Kal arattel oteyavo TepParov peta&d modlol/emévduong, uTtodoxr|g, Kalt
xitwviou oteyavoroinong. MOAlG oteyavortoinBel o TeptBdANov, n AvtAia Harmony, n omoia oupriéCetal kat adrivetal
eAelBepn LTI oLVBrKkeg duatoroyikol Padiopatog, aviAel aépa amd tnv vTtodox pHEow PBaABdwy povrig katevBuvong
kal Tov eEdyel péow NG aviAiag. Metd amd moAamAolg kOkAoug cupttieong dnpovpyeital éva uPpnAd kevd ng
1a&ewg twv 15-25 in. Hg. (508-847 millibars) oto mepidMov tng oteyavrig uTodoXNAG.

To Z0otnua Yrodoxng YynAov Kevold Harmony:
® BeAtuwvel TRy aviaiayr uypwy yla To aTopévov akpo kat Bondd otov EAeyyo Twv OLAKUAvVOEwWY GYKou

® Aug KaBaplopodg AKOwToL 2uvdEopo YTIodoxrG: ATIOOLVOEDTE T OwArvwan amod Tov AKBWTd 20vOECHO
YTiodoxrig kat duori&te anard agpa péoa otnv uTtodoxr| HECW NG TIPOCAPKOYAG.Avel TNV 1BLoUTIOdEKTIKATNTA

e Augdvel 1o Babpd avdptnong pe okotd T BeAtiwon Tou PadiopaTog Kat TG CUVOAIKAG Asttoupyiag
® Melwvel TIG dUVALLELG TIOL aoKoLVTAL OTO ATIOHEVOV AKPO KAl TNV ETIEVOLON
* Mewbvel tn dnpiovpyia vypaoiag otnv emuddvela Tou amopévovag AKpou

Aertoupyia ApopTioép

H Aettoupyla tou ovotrjpatog aroppddnong kpadaopwy Harmony Bondd otn pelwon twv katakdpudpwy Kat
OTPETITIKWY OLVANEWY TIOL AoKOoLVTAL 0Ta Akpa ot dldpkela Tou Badiopatog. To amotéAeopa eivat n BeAtiwon tng
Aettoupyiag Kal Twv ouvOnkwy GoPTWoNG Tou TIPocBeTikol eEAPTARATOG TOU XPrjoTh .
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Harmony ¢ Odnyieg XpRong

Katakoépudn kat Mepiotpodikn Amoppdédnon Kpadaouwv ota povtéda 4R144 kat 4R150

O Babuog tng katakopudng amoppoddnong kpadacpwy Hropel va puBpLoTtel amd Tov eldlko ota TPOCOETIKA
eCaptripara avgdvovtag A pelnvovtag T ouptieon g pdpdou ard ehacTtopepeg LAKS. H Tieplotpodikr
amoppddnon kpadaopwy kabiotatat duvatr e Tn Xpron TIAAKWY aTtd eEAACTOEPES UAKS, TO GEPPLG TWV OTIolwY
dev pmopel va mpaypatorionBel el tétov.

O Babpog g Katakdpudng Amoppddnong Kpadaopwv ota poviéAda 4R133, 4R134 kat 4R135 pmopel va
pubpLotel avgdvovtag rj pelwvovtag TNV T NG Tiieong Touv aépa péoa otn povada.

4.0 TotoO<Tnon Twv povtéAwv Harmony 4R134, 4R135, 4R144 kaw 4R150

Znueiwon: H pun xpnotporoinon tou cuotfipatog Harmony pe obotnua urodoxrig Harmony tou va edappdlet
owoTd, evdéxetal va BEoel oe kivOuvo To ENOG, TNV eTEvdUON Kal Tnv avtAia Harmony.

4.1 TomtoBétnon Tou AKIOWTOU ZUVOETHoL YTIOO0XNG

Znueiwon: ['a TV KATAOKEUH ULAG agpoaTeYoUG, TIOAVOTPWHATIKAG UTIOd0XTG, Onpovpyrote éva B0Aaka ard
dVOMo ThaoTkol (575=1) 3 mm PETG wg Tpwytn 0Tpdon otnv oploTikry dlapdpdwaon g umodoxnc.

l"a va BePalwbeite 611 To cloTNUA eival agpooteyEg, Ba TPETEeL va dnpoupyroeTe Evav agpooteyr dlavAo petaly
AkdwTol 2uvdEapou YTIodoXNG Kal E0WTEPIKOV TNG UTIODOXNG. 2UVICTOUKE TV akOAoLON TEXVLK).

Anpioupyriote éva dlavio otnv vttodoxr avoiyoviag pia orr 3/8” (10 mm) oto mepidepikd dkpo i ato omiabio
Tolwpa tnNg uttodoxnG. MANpwWaoTe pe emo&ikr kOAa B-Aemttdv. MOAG okAnpuvel n eToEIKr kKOAQ, avo{&Te pia oTth
7/32 (5,5 mm) oto péoov autrig (Ew. 6). Xpnotporojote tov AKIOWTS Z0vOeopo YTodoxrG yia tn dnpoupyia
OTIELPWHATOG OTNV €0WTEPLKT] ETILPAVELA TNG OTIAG, adalpE0TE TO CUVOETHO Kal aAeipte eTIOEIKT) KOAA B-AeTtTwv
oTo omelpwia, ToToBeTHOTE TO CUVOETHO €K VEOU Kal OPIETE e TO XEPL.

4.2 TortoBétnon Ynodoxng kat NMpooappoyéa oto Harmony

Movtého Mupaptdoeidoic Mpooappoyéa: Harmony 4R144

2 (e T1g 106TEdEC PidEg TOL dékTN TIdvw otV Twpapida e pott otpéPng 156 Nm (fj obpdwva e Tig
TipodlaypadEc Tou KATAOKELAOTH o€ TtepimTwon Tou avtég dev elvat eEaptripata g Otto Bock). Xpnotpotourjote
Loctite® 242 navw otig Pldeg yia tedr} pubpuon.

Movtého Zxediov 4-KoxAiwv: Harmony 4R134, 4R135 and 4R150

Ot avtAieg Twv poviéAwv Harmony 4R134, 4R135 kat 4R150 €xouv ox€dio 4-koxA\wv 01O TIAvw PEPOG Yia TNV
edappoyr] Tou KatdMnhou apoevikol 1} BnAukol Tipooappoyéa atnv urtodoxr (dnhadr, 4R77, 4R23 1 4R51).
Xpnotporojote TG Bideg Huodalpikrg Kebarig Tou Tepléxovial otn ouokevaoia Kal oLVOECTE TOV TIPOCAPHOYEQ
oto Harmony. MNa tnv teAr} pvbpion, xpnolporoliote Loctite® 242 otiq Bideg kat odiEte pe porr| otpédng 115
in-lbs (13 Nm).

4.3 TortoBétnon Metalikob Yniootnpiypnatog oto Harmony

2dyktripag ZwArva 30mm (yia povtého 4R144): ToroBetrote 10 LeTaMKO uTtooTrplypa 2R2 tedeiwg péoa 010
owArjva. 2¢i&te n Bida Touv odryktipa cwArjva pe porr otpedng 88 in-lbs (10 Nm) yia tnv tehikr| pUBLLon.
Movtého OnAukol Mupapdoetdoig Aéktn (yia povtéha 4R135 kat 4R150): 2diEte Tig 106Tedeq Bideg Tou
TIUPAMIBO0EDOUG OEKTN TIAVW OTNV TIpooappoyr He pottr otpédng 133 in-lbs (15 Nm). Xpnotpotoiriote Loctite® 242
TAvw oTIG PIdeG yia tnv TeAr| puBuLon.

Soryktripag ZwArjva 34 mm (yla povtédo 4R144): ToroBetrjote 10 pHeTAMIKOS uTtooTrplypa 2R76 teAeiwg péoa oto
odtyktipa owhrjva. 2oiEte tn Bida Tou odlyktipa cwArva pe porr otpédng 44 in-lbs (5 Nm) yia v tehikn
puBLLON.

4.4 30vdeon tng MNpappng Kevood

MNa va ouvdéoete n [pappr Kevol otnv umtodoxr|, KOPTe éva TUAUA YPAKAG Tep(Tiou {00 [e TO aTalTOOHEVO UHKOG
, UYPAVETE TO €va AKPO NG YPApUrg, Tepdote ) Ipappr péoa amod 1o Koddpo Zuykpdtnong, TpooappooTe 10
akpo g Mpapprig otov Akidwtd 20vdeapo Yodoxrig, Kal wbrjote 1o KoAdpo Zuykpdtnong otn 6€on tou (Ewk. 7).
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5.0 Torto®étnon tov Harmony 4R133

5.1 Ta va adapéoete 10 apxikd apopTiogp, adalpéote v Bida nuodalptkng keparig amd 1o TepifAnua Tou
TodoV pe éva kAewd{ tuttou Allen 4 mm.

5.2 QOrfote Tov Ttelpo L& PEToL Tou ApoPTIOEP Kal adalpéate To TeAeutalo.

5.3 Emavaidfete ta Pripata 5.1 kat 5.2 yia 1o Ao dkpo Tou apopTIoEp.

5.4 Adalpgote 10 apxkd apoptiogp ard To Tep{PAnua Tou Todlol.

5.5 Adaipéote Toug TIAPAKUKAOUG (POdENER) aTtd TO APXIKO AHOPTIOEP.

5.6 Adalpéote Toug dakTLALOEIBE(G TPLPEiG amd To ApXIKO ApoPTIoEP Kal ToToBeTrioTe Toug oto Harmony 4R133.
5.7 Xpnotpototjote Eava toug apyikolg Tiapdkukioug (podéhec) oto eyyliTtepo dkpo Tou Harmony 4R133.

5.8 TormoBetrjote Toug TapdkukAoug (PodEAeC) Tiou cuvodelouv To Harmony 4R133 ekatépwbev kat twv dVo
TIAEUPWY TWV TIEPLPEPIKWV DAKTUALOEIBWV TPIBEWV.

5.9 TomoBetiote 1o Harmony 4R133 péoa oto mepiBAnpa tou Todioo.
5.10 Q6rjote Toug Telpoug BLd PLEGOL TWV BAKTUAOELDWY TPLBEWV.

5.11 TomoBetrioTe ek veou TiG Bideg Npodatpikrig KepaArig péoa otov Tielpo kat opiEte Tiq pe éva kheldi Tomou
Allen 4 mm.

5.12 Ta otvdeon g I papprig Kevol otnv umodoxr, avatpe&te oty evotnta 4.4,

6.0 PuOuion tov ApopTticép pe Papdo EAaoctopepolc Twv povtéAwv Harmony 4R144 kat 4R150 -
MONO TI'lA IATPOYZ

O Pabpuog mpododptwong g papdou eAACTOREPOUS AUTWY TwV Hovadwv prtopel va puBpioTel avaidywg Tou
dladopetikol Bapoug Twv acBevv. H pdBion tng Asttoupyia avtig Ba Tipérel va TipaypatoroLeital pe Baon Tov
kavovikd puBpd Badiopatog touv acBevr]. Me okottd tn owoTr| Aettoupyia tng avtAiag kevou, n puBLLoN Twv
povtédwv Harmony 4R144 kat 4R150 Ba mipérmel va mpaypatotole{tal e TETolo TpdTo woTe 0 d&ovag va ekTelveTal
TeAelwg otav Oev utidpxel Bapog (xwpiq kaBdhou aépa uTid Tiieon péoa oto BAAap0 agpoc), kal va oupTECETal
peta&y b kat 7 mm pe v vmapén Pdpouc.

Avtikataotaon tng PaBdouv EAactouepoug:

1. Evtomtiote 10 MmAe Mwpa péoa otov dEova (Eik. 8). Bidwote 1o Tpa TEAEIWS XpNOLHOTIOWVTAG Eva KAEWD
tomou Allen 3/8”" (10 mm).
2. MNa pvbpion tng éviaong ot P&Rdo EAaotopepolg, xahapwate tnv Tiieon otn P&Rdo EePidwvovtag to
MriAe MNopa. Avatpé€te ota mipotelvopeva onpeia évapéng katwtépw. Adyw tou &t n avtiotaon twv pdpdwv
eAAOTOpEPOUG eVOEXETAL VA PETABAMETAL eAadpwq pe TNV TIdpodo Tou XPOVoU, CUCTAVOULLE TNV €K VEOU
pUBULON TNG PAPdoL ot dLApPKELa TwWV EAEYXWY pouTivag.

Hovo yia povtého 4R144 (Kokkivn Papdog EAaoctopepolc)

Bapog AaBevr| (Ibs / kgs) # otpodwyv yia Egodtypa (apiotepdotpoda) amod tn BEon TARpoug cUODIENG

120 Ib. / 5Okg. 45
140 Ib. / 60 k. 4.0
160 Ib. / 70 kg. 3.5
180 Ib. / 80 kg. 3.0
200 Ib. / 90 kg. 2.5
290 Ib. / 100 kg 2.0
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povo yia povtédo 4R150 (Kitpivn Papdoc EAacTtopepouc)

Bdpog Aabevr (Ibs / kgs) # otpodwv yia Egodrypa (aplotepdotpoda) amd tn B£on TApoug

220 Ib. / 100kg. 4.5
240 Ib. / 110 kg. 4.0
260 Ib. / 120 kg. 3.5
280 Ib. / 130 kg. 3.0
300 Ib. / 140 kg. 2.5
320 Ib. / 150 kg. 2.0

Znuavtiko: Mnv EeBldwveTte yia Tieploodtepeg amod B otpodég, kKabwg auvtd evdéxetal va Tapepmodilel tnv
amoéAuTn éktaon Tou aova kal va B€tel tn Asttoupyia tng aviAiag kevol og kivduvo.

7.0 PUOuon ApopTtioép Aépog ota povtéla 4R133, 4R134, 4R135 - INA XPHZTEZ KAI IATPOYZ

H avtiotaon touv Apoptioép Aépog pmopel va pubpiotel pe t PoriBela ag aviAiag xewpds yia TiG arnattroeLg Tov
dnpovpyolvtal amd dpaotnelotnTeg uPniol eturédou (Eik. 9). Mapakarolpe Ba mpémet va ywpllete 6L N
avénuevn avtiotaon péoa oto Apoptioép Aépog evdéxetal va TieplopiCel tn dtadpopr| Tou epféAou Tng aviiiag, kat
va amnattel peyaidtepo aptOpd kKikAwy ouptieong wote va etiteuxBel o Babuodg vpniol kevol Tou etibupleite KaTA
10 BAdiopa.

Znueiwon: Otav puBuiCete v Tiieon péoa ato ApopTioép Aépog, TipoTeivouple wg onpeio évapéng tnv evdetgn O
psi. MNapakaiolpe avatpeEre otnv evétnta 9.0 yia TG TipoTelvdpeveq TIHEG Tileong Tou agpa.

8.0 MapakoAoOnon tou MepiBailovtog YPnAol Kevol

21N ouokevaoia Twv AvTAlv yia ta poviéha 4R144 kat 4R150 mepthapPdvetal éva Zuykpotnua Opyavou
Métpnong Kevoo.

2voTtrvoupe tnv TipoprBeta evog MNApoug Kit Eykatdotacng Harmony 4R130 1| evog Kit Aokiuwdv Harmony 4R131
yla TIG avAyKeG TIapakoAolBnang kat eTiokeurg Twv poviéAwy 4R133, 4R134, 4R135.

Ma va BePalwbeite 611 10 200Tnua Harmony prtopet va diatnpricet éva tiepidAov ubnAol kevol, amatteital n
TIEPLOTAOLAKY TOTIOBETNON TOL Opydvou HETPNONG Kevol. Ma va etiteuxBel avtd, adatpéote tn Mpappry Kevol amd
n BaABida Ewoaywyrigc Harmony (Ewk. 10). AkoAotBwg, Tidpte 10 2uykpdtnpa Opydvou Métpnong Kevol kat
Tpooappoote tn [Mpapur) Kevol (Theupd pikpoU prkoug) otn BaABida Eloaywyrg (Ewk. 1, ©€on 1) kat ouvdéote
["pappr) Kevou armé tnv mAeupd tng vttodoxng otov eAelBepo akdwTd Ao Tou 2uykpotripatog Opydvou Métpnong
KevoL (Eik. 11).

Evw o aoBevrig otéketal 6pblog kat dopd to 20otnua Harmony pe katdAnAn edappoyr|, evepyoroliote tnv AvtAia
Harmony yia t dnpoupyia kevol tng t1d&ewg Twv 156-25 in. Hg. (508-847 millibars). >tapatriote ™ Aettoupyia g
avtAlag kal BeBatwBeite 61t T0 Kevd dlatnpeital dtav n aviAia ravet va Aettoupyel. EQv 1o kevo diatnpeital, 16te 1O
oboTnua Asttoupyel kavovikd. Edv umdpyel mipdypatt anwAela kevol, analte{tal EAeyxog Tou CLOTALATOG OTIWG
mieptypddetal otnv Evétnta 8.1.

8.1 EmBeBaiwon tov ZuotApatog o€ niepintwon AntwAesiag Kevol — Avatpé€te oto Alaypappa Porg

Ma va BePalwdeite étt utdpxet TiPdyHaTt anwAela Kevol otig Zawveg 1, 2 i} 3 (E. 12), Tomobetriote 10 6pyavo
HETPNONG omwg Tieptypddetat oty Evétnta 8.0 (Ew. 11).

KaAOte v ottr} 010 e0WTEPLKS TNG LTTOJOXNG e Eva Tepdxlo Talviag Tou dev eival diartepartr amod tov agpa (drwg
yla rapddetypa tawia PVC). Evepyorourjote tnv aviAia pe okoté va eruteuyBel kevo g tafewg twv 15-25 in. Hg.
(508-847 millibars). EAEyEte T diatrjpnon kevol 6tav Tadel n Asttoupyia g aviAiag.

2uveyiote otov lNivaka Porg
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MINAKAZ POHZ

Awatrjpnon Kevout Etutuxrig Awatrjpnon Kevod ANEMITYXHZ

onpaivel 61t n Zawvn 2 kat 3 eivat eviaet

7 Y

Yriap&n mpoPArpatog ot Zwvn 2 f Zwvn 3

EAéYETe T Zdbvn 1 (umtodoxr] Kal XITAVIo)

yla Tuxov dlappoEg ry PAARN. l

Metd tnv adaipeon tou Zuvdeopou-T, Tpooappdote To dpyavo HETPnonG katevbelav otnv BaiBida ewoaywyng
amno v mheupd g vrodoxng (Etk. 13) kal evepyorourjote Ty avihia wg 6tou eTiteuyBel Kevd TG TAEEWS Twv
16-25 in. Hg. (608-847 millibars). EAéyEte tn diatrjpnon kevol dtav mavel n Aettoupyia g aviAiag.

Y Y

Awatrjpnon kevol onpaivet 6t n Zovn 3 eivat evtdget Awatripnon Kevod ANEMITYXHZ

Y Y

H BaABida eloaywyrig eival evid&el. To TpoPAnpa ) ) ) )
napouotdletal Tubavév otn Zwvn 2 (aKdwTr Tpooapoyr Y/“QPE'] T[POW\']HQTOC om BQ%\B@O ELoaywyne,
umodoxic, Yeapur, i Slavio umodoxric). ypappn mpog v avtiia Harmony, fj otnv AvtAla Harmony.

EAéyEte yia tuxdv dlappoég i PAAPN.
Avtikataotiiote T BaABida Eioaywyrig kat eAéyEte ek véou.

Y Y

Awatrjpnon Kevou Emutuyric. Avtikatdotaon BaABidag. Awatrjpnon Kevod ANEMITYXHZ

Y

AvtikataoTrioTe T ZwAfvwon Kal eAéyEte Eavd B€toviag tn avtAia oe Aettoupyia €wg 6Tou etuteuyOel
Kevd TG 1aEewg Twv 15-25 in. Hg. (508-847 millibars). EAEyEre ) dlatripnon kevol dtav Tavel n Aettoupyia tng avrAiag.

Y Y

Awatripnon Kevol Etutuxric. AvtikataoTrioTe T owArjvwor). Aatripnon Kevou ANEMITYXHS

Y

Yriap&n mpopArpatog otnv AvtAia Harmony. MapakaioOpe etiikovwvAoTe e To Mpoowtikd YmootipEng g Otto Bock.

Znueiwon: Kabaplopds AkdwTol ZuvdEapou YTIodoxrG: ATIooUVOEDTE TN CWARVWON amod Tov AKLOWTO
>0vdeapo YTodoxrg kat puoiEre amaAd agpa péoa otnv uTtodoxr HECW TNG TIPOOTPHOYNG.
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9.0 Texvika Aedopéva

Movtého Harmony-4R133

Bapog: 0,68 Ibs/309 grams

‘Opto Bapoug: 220 Ibs/100 kgs

MNieon Asttoupyiag edatnpiov agépog: 40-120 psi/1,35-4,06 bar
YAwk6: Ahoupivio

MovtéAo Harmony-4R134

A

Bapog: 1,6 Ibs/726 grams

Ygog: 5 1/8in/130 mm

Awapetpog: 3,2in/81 mm

MNeploxn Bapoug: 110-220 Ibs/50-100 kgs

MNieon Asttoupyiag ehatnpiov aépog: 0-20 psi/0-,68 bar
Bida Zdyktipa ZwAqva: 44 in/lbs (5 Nm)

Movtélo Mpooappoyéa 4-Omtedv: 120 in/lbs (13 Nm)
YAko: Ahoupivio/Titdvio

Movtélo Harmony-4R135

K
v

aNa
.

Bapog: 1,6 Ibs/726 grams

“Ybog: 4 58in/117 mm

AwapeTpog: 3,2in/81 mm

MNepoxn Bapoug: 110-220 Ibs/50-100 kgs

MNieon Asttoupyiag ehatnpiov aépog: 0-20 psi/O-,68 bar
Pormti ZtpéPng loomedng Bidag Aéktn: 133 in/lbs (15 Nm)
Movtého Mpooappoyéa 4-Omcov: 120 in/Ibs (13 Nm)
YAké: Ahoupivio/ Titévio

MovtéAo Harmony-4R144

P
v

&
s

Bapog: 1,1 Ibs/520 grams

Ygog: 5 1/8in/130,6 mm

Meproxn Bapoug: 110-220 Ibs/50-100 kgs

Pormti ZtpéPng Bidag ZdiyktRpa ZwAnva: 88 in/lbs (10 Nm)
MNieon Aettoupyiag ehatnpiov aépog: 0-20 psi/0-,68 bar
YAk6: Ahoupivio/AvoEeidwTtog XdAupag

Movtého Harmony-4R150

Sa
R

Bapog: 1,4 Ibs/640 grams

“Ybog: 5,0 in/127 mm

MNeproxn Bapoug: 220-330 Ibs/100-150 kgs

lo6medn Bida Aéktn: 133 in/Ibs (15 Nm)

Movtélo Mpooappoyéa 4-Omtwv: 120 in/lbs (13 Nm)
MNieon Aettovpyiag ehatnpiov aépog: 0-40 psi/O-1,36 bar
YAko: Ahoupivio/AvoeidwTtog XdAupag

S
%
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MEPIOPIZMENH EIMMYHZH KAAHZ AEITOYPIIAZ

H etaipeia Otto Bock Health Care (Otto Bock) tapéxet tnv eyylnon mpog tov apxikéd ayopaotri OAwv Twv
TIpoidvTwy NG 6Tt autd eival eAelBepa eAaTtwpdTWY doov adopd Ta LAKA kat Ty epyacia. H ev Adyw eyyonon
KaArig Aettoupyiag loxlel, pe v podtdBeon tng Puotoroykig xpriong kat dBopdg, dtav n xprion Twv TPoldvTwY
yivetal katd Ta TpoPAemdpeva, Xwpig TPOTIOTIOATELG AVEL £YKPLONG, Kal oUudwva e TIG 0dnyieg kat amattrioelg
g Otto Bock, kat pévov 6tav n edpappoyr| Toug paypatomoteital ard f utd tnv arneudeiag emifAedn
TUOTOTIONHEVWY/ AdELOVX WY LATPWY TIOL TTANPoLV TG artattijoelg ekmaidevong tng Otto Bock avaidywg tou kdbe
OUYKEKPLLEVOUL TTPOLOVTOG,.

H dudpkela twv Meploplopévav Eyyurioewv Kairg Aettoupyiag Tou Tiapéxel n etatpeia pag mokiet avardywg tou
TIpoidvToG, aMA oe KABe TiepimTwon n eyyunon woxvel amnd v npepopnvia epappoyrig Tou Tpoidvtog otov acbevr.
H didpkela tng Meploplopevng Eyyonong Karg Aettoupyiag oplopévwy eEaptnudtwy evdgxetat va dimhaotdletal
4Tav AUTA EVOWUATWVOVTAL OE LA OAOKANPWLEVN CUOKELH TNG omolag oAa ta eEaptripata kataokevalovtat arnd
v Otto Bock kat cuvappoAoyolvtat olpdpwva pe dAeg TiG Tipodlaypadég g Otto Bock.  H povadikry utioxpéwon
g Otto Bock olpdwva pe Toug dpoug kat Tipoimobéoelg tng MNeplopiopévng Eyyonong Kaiig Asttoupylag elval n
eTILoKeLr 1] aviikatdotaon xwplg xpéwon r etotpodr Tou KOOTOUG TOL CUCTAKATOG ) TOL £EAPTAKATOG OTOV APXLKS
ayopaotr, kat katd tn dlakpttikr evxépela tng Otto Bock.

H MNeploplopevn Eyyonon Karig Aettoupyiag touv povtédov Harmony P2 eival 12 urjveg, kat eykpivetat yla
TIEPALTEPW ETIEKTAON OTOUG 24 prjveg 6Tav TIPOKELTAL Yla OAOKANPWHEVN GUCKeLH N otola aroTeAeital pévov amd
egaptripata kataokeur|g tng Otto Bock.

Ol PHTEZ ETTYHZEIZ KAAHZ AEITOYPITIAZ OMNQS> AYTES OPIZONTAI 2TO MAPON ANTIKAGIZTOYN KAGE
AAH EMMMYHZH PHTH 'H YTTONOOYMENH, NMEPINAMBANOMENQN XQPIZ MEPIOPIZMO, TYXON
EMMYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMHAOTHTAZ T1A 2YTKEKPIMENO 2KOTTO, KAIH OTTO BOCK
AIA TOY MAPONTOZ AIOTIOIEITAI KAl EZAIPEI OAEZ TIZ EN AOI'Q AAMEZ ETMTYHZELZ.

>E KAMIA MEPINTQZH, AEN MEPINAMBANEI H EYOYNH THX OTTO BOCK TYXON EIAIKEZ,
SYMIMTQMATIKEZ 'H EMAKOAOYOES ZHMIES, AKOMH KAI AN H OTTO BOCK EXEI AABEI TNQSH THZ
MOANOTHTAZ EN AYNAMEI AMQAEIAZ 'H ZHMIAZ AYTOY TOY EIAOYZ.

Oplopévec ToATeleg dev eTUTPETIOLY TNV £EAipean 1 TOV TIEPLOPIOHO CUUTITWHATIKGY 1] €TTakOAouBwv (v, £Tol
AOLTIOV 0 AVWTEPW TIEPLOPLOUOG EVOEXETAL VA [NV LOXVEL OTNV TIEPITTTWOoN 0ag,
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