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Deutsch

Q Datum der letzten Aktualisierung: 2013-09-05
¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.

® Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen
Vorkehrungen in diesem Begleitdokument.

¢ Falls bei der Inbetriebnahme, der Benutzung oder Wartung des
Produkts Hilfe erforderlich ist sowie bei unerwartetem Betrieb
oder Vorkommnissen kontaktieren Sie den Hersteller (siehe
Herstelleradresse auf der Rickseite dieses Begleitdokuments).

1 Verwendungszweck

1.1 Medizinischer Zweck

Das Rohrventil fir Saugschaft 12V10 ist ausschlieBlich zum Einbau in
Standardschdften und Saugschaften der oberen Extremitat zu verwenden.
1.2 Anwendung

Das Rohrventil fir Saugschaft 12V10 kann fiir ein- oder beidseitig ampu-
tierte Patienten eingesetzt werden.

1.3 Einsatzbedingungen

Das Rohrventil fir Saugschaft 12V10 kann in Standardschdaften verwen-
det werden.

Das Rohrventil fiir Saugschaft 12V10 kann in Saugschdften in Kombination
mit der Saugschaftelektrode 13E202=* verwendet werden.

1.4 Qualifikation des Orthopddie-Technikers

Die Versorgung eines Patienten mit dem Rohrventil fir Saugschaft 12V10
darf nur von Orthopddie-Technikern vorgenommen werden.

2 Sicherheitshinweise

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise
kann zu einer Beschddigung oder Fehlfunktion des Produkts
fihren. Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angege-
benen Vorkehrungen in diesem Begleitdokument.
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Vor der Verarbeitung des Orthocryl-Siegelharz 617H21=* und Hdrter-
pulver 617P37=" lesen Sie bitte das entsprechende Sicherheitsdatenblatt.

Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemdBen Handhabung des
Rohrventils It. Kapitel 3 ,Patientenhinweise”.

Patientenhinweise

Reinigen Sie den Schaft, das Verbindungsrohr und das Rohrventil re-
gelmdaBig mit einem leicht mit Seifenldsung befeuchteten Tuch.

Zum Entfetten des Rohrventils und des Verbindungsrohrs verwenden
Sie Anziehspray 640F 18 fir Silikonliner.

Achten Sie darauf, dass keine festen Teilchen in das Rohrventil eindrin-
gen koénnen.

Das Rohrventil sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen
mechanischen Vibrationen oder StéBen und keiner groBen Hitze aus-
gesetzt werden.

Bei splrbarer Undichtigkeit Rohrventil aus dem Verbindungsrohr ent-
nehmen. Rohrventil und Verbindungsrohr mit Wasser durchspilen und
abtrocknen. Rohrventil wieder einsetzen.

Rohrventil soweit in das Verbindungsrohr einflihren, bis leichter Haut-
kontakt besteht. Danach Ventil verschlieBen.

Lieferumfang und Ersatzteile

St. Rohrventil fir Saugschaft 12V10
St. Verbindungsrohr 99B13=21
St. Gebrauchsanweisung 647G347

Funktion

Das Rohrventil fir Saugschaft 12V10 ist ein 1-Wege-Ventil, welches Luft
aus dem Schaft entweichen, aber nicht zurlickstromen ldsst. Durch die
Bewegung des Stumpfes im Innenschaft wird standig Luft iber das Rohr-
ventil abgepumpt. Der dabei entstehende leichte Unterdruck saugt den
Stumpf an die Schaftinnenseite und ldsst somit den Schaft optimal am
Stumpf des Patienten anhaften.

6

Anwendung

Stumpf mit Anziehhilfe oder Einzieh-Strumpf in den Schaft einziehen. Nach
dem vollstdndigen Herausziehen der Anziehhilfe aus dem Verbindungsrohr,
das Rohrventil einsetzen und schlieBen.
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Die Funktion des Saugschaftes oder eines umgeriisteten Standardschaftes
ist bei myoelektrischen Prothesen nur in Kombination mit Rohrventil 12V10
und Saugschaftelektrode(n) 13E202=* gewdbhrleistet.

7 Fertigungshinweise

Hinweis: Zur deutlichen Darstellung wurden der AuBen- und
Innenschaft in den Abbildungen zu den folgenden Kapiteln auf-
geschnitten dargestellt.

Innen- und AuBenschaft laut Gebrauchsanweisung 647G334 zur Saug-
schaftelektrode 13E202="* fertigen. Verbindungsrohr 99B13=21 in den
Innenschaft einsetzen und mit Cyamet-Schnellkleber 636K 11 luftdicht
verkleben.

Hinweis: Das Verbindungsrohr muss mit dem Innenschaft-Schaft-
boden plan abschlieBen, um das Wundscheuern des Stumpfes
zu verhindern (Pfeil Abb. 1).

Innen- und AuBenschaft montieren. Das Verbindungsrohr plan mit der
AuBenschaft-AuBenseite verschleifen (Abb. 2).
7.1 Rohrventil abldngen

Das Rohrventil muss innen plan mit dem Verbindungsrohr abschlieBen, um
das Wundscheuern des Stumpfes zu verhindern.

1.) Rohrventil in das Verbindungsrohr einfiihren und verriegeln. Es muss
mit der SchaftauBenseite plan abschlieBen (Abb. 3).

2.) Rohrventil am Schaftboden markieren (Pfeil Abb. 3).

Hinweis: Beim Abschneiden des Rohrventils darauf achten, dass
mindestens 20 mm bis zum Ventilkopf verbleiben miissen (Abb. 4).

3.) Rohrventil an der Markierung abtrennen, beschleifen und entgraten.
Aufkleber entfernen.
7.2 Rohrventil verschlieBen

Das offene Ende des Rohrventils muss mit Orthocryl-Siegelharz verschlossen
werden, um ein Einziehen des Stumpfes durch das Vakuum zu verhindern:

1.) Einen ca. 4 cm langen Streifen Monofilament-Klebeband 627B2=19
abschneiden.
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2.) Orthocryl-Siegelharz 617H21=* und Harterpulver 617P37=* anriihren
und ca. 10 ml in das abgeldngte Rohrventil einfiillen.

3.) Rohrventil mit dem Monofilament-Klebeband dicht verschlieBen (Abb. 5).

4.) Rohrventil kippen und mit dem Klebeband auf eine ebene Flache
stellen. Rohrventil bis zum Aushdrten des Orthocryl-Siegelharzes in
dieser Stellung fixieren (Abb. 6). Darauf achten, dass kein Orthocryl-
Siegelharz austritt!

5.) Klebeband abziehen und Orthocryl-Siegelharzreste entfernen.

Hinweis: Abbildung 7 zeigt ein Schnittbild des Schaftes mit
Saugschaft und Rohrventil.

8 Technische Informationen
Lebensdauer: 5 Jahre

9 Haftung

Die Otto Bock Healthcare Products GmbH, im Folgenden Hersteller genannt,
haftet nur, wenn die vorgegebenen Be- und Verarbeitungshinweise sowie
die Pflegeanweisungen und Wartungsintervalle des Produktes eingehalten
werden. Der Hersteller weist ausdriicklich darauf hin, dass dieses Pro-
dukt nur in den vom Hersteller freigegebenen Bauteilkombinationen (siehe
Gebrauchsanweisungen und Kataloge) zu verwenden ist. Fiir Schaden,
die durch Bauteilkombinationen und Anwendungen verursacht werden,
die nicht vom Hersteller freigegeben wurden, haftet der Hersteller nicht.

Das Offnen und Reparieren dieses Produkts darf nur von autorisiertem
Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.

10 Warenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Begleitdokuments genannten Bezeichnun-
gen unterliegen uneingeschrdnkt den Bestimmungen des jeweils giiltigen
Kennzeichenrechts und den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen
eingetragene Marken sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen
Eigentlimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Begleitdo-
kument verwendeten Marken, kann nicht geschlossen werden, dass eine
Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.
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11 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Me-
dizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger Ver-
antwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English

c Date of the last update: 2013-09-05
* Please read this document carefully.

* Follow the safety instructions and the precautions specified in
this accompanying document.

* |f assistance is required during the start-up, use or maintenance
of the product, as well as in the event of unexpected operating
behaviour or circumstances, contact the manufacturer (see
manufacturer’s address on the back of this accompanying
document).

1 Intended Use
1.1 Medical Purpose

The 12V10 Tube Valve for the Suction Socket is to be used exclusively
for assembly in standard and suction sockets of upper limb prostheses.

1.2 Application
The Tube Valve for the 12V 10 Suction Socket can be used for unilateral
or bilateral amputees.

1.3 Application Conditions

The 12V10 Tube Valve for the Suction Socket can be used in standard
sockets.

The 12V10 Tube Valve for the Suction Socket can be used in suction sockets
in combination with the 13E202=* Suction Socket Electrode.

1.4 Prosthetist Qualifications

The fitting of a patient with the 12V10 Tube Valve for the Suction Socket
must be carried out exclusively by orthopedic technicians.
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2 Safety Instructions

Failure to follow the safety instructions given below can lead
to damage to or malfunction of the product. Follow the safety
instructions and the precautions specified in this accompanying
document.

* Before you process the 617H21=* Orthocryl Sealing Resin and 617P37=*
Hardening Powder, please first read the relevant safety data sheet.

e Use the Patient Information section of this pamphlet (Section 3) to inform
your patient about the function and use of the tube valve.

3 Patient Information

* Regularly clean the socket, the connection tube and the tube valve us-
ing a cloth slightly moistened with a soap solution. Rinse thoroughly.

* To degrease the tube valve and connection tube, use 640F 18 Donning
Spray for Silicone Liners.

* Make sure that no foreign particles get into the tube valve.

® The tube valve should not be subjected to intense smoke, dust, mechani-
cal vibrations, shocks or high temperatures.

* In case of noticeable leakage, the tube valve should be removed from
the connection tube. Rinse the tube valve and connection tube with
water and dry it. Reinsert the tube valve.

e Put the tube valve into the connection tube just deep enough to be in
slight contact with the skin, then close the valve

Scope of Delivery and Spare Parts

4
1 12V10 Tube valve for Suction Socket
1 99B13=21 Connection Tube
1 64G347 Instructions for Use

5 Function

The 12V10 Tube Valve for the Suction Socket is a one-way valve, which
allows air to escape from the socket but prevents air from entering. Due
to the movement of the residual limb in the inner socket, air is constantly
being pumped out through the tube valve. The resulting, minor vacuum
helps create optimal linkage with the patient’s residual limb.
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6 Application

Pull the residual limb into the socket using the pull-in sock or Gliding Sock.
Once the pull-in sock has been pulled completely out of the connection
tube, reinsert and close the tube valve.

The function of the Suction Socket or re-equipped Standard Socket in

myoelectric prostheses is only guaranteed when used in combination with
the 12V10 Tube Valve and 13E202=* Suction Socket Electrode(s).

7 Fabrication Instructions

Note: For clear presentation the outer and inner socket have
been shown cut open in the following sections.

Finish the Inner and Outer Socket according to the Instructions for Use
647G334 for the 13E202=" Suction Socket Electrode. Insert the 99B13=21
connection tube into the inner socket and create an airtight seal using
636K11 Cyamet Quick Drying Adhesive.

Note: The connection tube must be flush with the bottom of the
socket to prevent chafing of the residual limb (Arrow Fig. 1).

Mount the inner and outer socket. The connection tube must be sanded
flush with the exterior side of the outer socket (Fig. 2).
7.1 Cutting the Tube Valve to Length

The tube valve must be flush inside the connection tube to avoid chafing
of the residual limb.

1.) Place the tube valve into the connection tube and close it. It must be
flush with the outer side of the socket (Fig. 3)

2.) Mark the tube valve at the bottom of the socket (Arrow Fig. 3).

Note: When cutting off the tube valve, take care that at least 20
mm are left up to the valve head (Fig. 4).

3.) Cut off the tube valve as marked, trim off any burrs and sand smooth.
Remove sticker.
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7.2 Closing the Tube Valve

The open end of the valve must be sealed with Orthocryl Sealing Resin to

prevent the residual limb from being drawn in:

1.) Cut off an approx. 4 cm long strip of 627B2=19 Monofilament Adhesive
Tape.

2.) Mix the 617H21=* Orthocryl Sealing Resin and 617P37=* Hardening
Powder and fill approx.10 ml into the tube valve you previously cut to
length.

3.) Close the tube valve with Monofilament tape (Fig. 5).

4.) Tilt the tube valve and place the taped end on a flat surface. Hold it
in this position until the Orthocryl-Sealing Resin has cured. Be careful
that no Orthocryl-Sealing Resin leaks out! (Fig. 6).

5.) Remove the adhesive tape and any Orthocryl-Sealing Resin residuals.

Note: Figure 7 shows a sectional view of the suction socket
with tube valve.

8 Technical Information

Service life: 5 years

9 Liability

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hereafter referred to as manufacturer,
assumes liability only if the user complies with the processing, operating
and maintenance instructions as well as the service intervals. The manu-
facturer explicitly states that this device may only be used in combination
with components that were authorised by the manufacturer (see instruc-

tions for use and catalogues). The manufacturer does not assume liability
for damage caused by component combinations which it did not authorise.

The device may only be opened and repaired by authorised Ottobock
technicians.
10 Trademarks

All denotations within this accompanying document are subject to the pro-
visions of the respective applicable trademark laws and the rights of the
respective owners, with no restrictions.
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All brands, trade names or company names may be registered trademarks
and are subject to the rights of the respective owners.

Should trademarks in this accompanying document fail to be explicitly
identified as such, this does not justify the conclusion that the denotation
in question is free of third-party rights.

11 CE Conformity

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

Francais

Q Date de la derniére mise a jour : 05/09/2013
 Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.

* Respectez les consignes de sécurité et les mesures mention-
nées dans ce document.

¢ Si vous nécessitez de I'aide lors de la mise en service, de I'uti-
lisation ou de I'entretien du produit ou encore en cas de fonc-
tionnement inattendu ou d'événements particuliers, contactez le
fabricant (voir I'adresse du fabricant au verso de ce document).

1 Champs d’application
1.1 Champs d’application médical

La valve tubulaire pour emboiture & dépression 12V10 est exclusivement
destinée au montage dans des emboitures de membres supérieurs.

1.2 Utilisation

La valve tubulaire pour emboiture a dépression 12V10 peut étre utilisée
pour des patients amputés d'un ou des deux membres.

1.3 Conditions d’utilisation

La valve tubulaire pour emboiture a dépression 12V10 peut étre utilisée
dans les emboitures standards.
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La valve tubulaire pour emboiture a dépression 12V10 peut étre utilisée
dans des emboitures a dépression en association avec I'électrode pour
emboiture a dépression 13E202=".

1.4 Qualification du technicien orthopédiste

Seul des techniciens orthoprothésistes sont autorisés a procéder a I'appa-
reillage d'un patient avec la valve tubulaire pour emboiture a dépression
12v10.

2 Consignes de sécurité

Le non-respect des consignes de sécurité suivantes peut en-
trainer une détérioration ou un dysfonctionnement du produit.
Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées
dans ce document.

e Avant |'utilisation de la résine Orthocryl 617H21=* et du durcisseur
617P37=", veuillez lire attentivement la fiche des consignes de sécurité
correspondante.

* Expliquer au patient I‘utilisation correcte de la valve tubulaire selon le
chapitre 3 « Consignes pour le patient ».

3 Consignes pour le patient

* Nettoyez régulierement I'emboiture, le tube de raccordement et la valve
tubulaire avec un chiffon légerement imbibé d'une solution savonneuse.

® Pour dégraisser la valve tubulaire et le tube de raccordement, utiliser
le spray pour application 640F 18 pour manchon en silicone.

* \Veiller a ce qu'aucune particule solide ne puisse pénétrer dans la valve
tubulaire.

* La valve tubulaire ne devra pas étre exposée a trop de fumée, de pous-
siére, a des vibrations mécaniques, a des chocs ou a une forte chaleur.

e En cas de défaut d'étanchéité, retirer la valve tubulaire du tube de
raccordement. Rincer la valve tubulaire et le tube de raccordement a
I'eau et les sécher. Repositionner la valve tubulaire.

® Introduire la valve tubulaire dans le tube de raccordement jusqu'a ce
qu’elle soit légérement en contact avec la peau. Ensuite, fermer la valve.
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4 Quantité livrée et pieces de rechange

1 valve tubulaire pour emboiture a dépression 12V10
1 tube de raccordement 99B13=21
1 notice d'utilisation

5 Fonctionnement

La valve tubulaire 12V10 pour emboiture a dépression est une valve a usage
unigue qui chasse I'air de I'emboiture sans le laisser refluer. Le bas étant
en mouvement a I'intérieur de I'emboiture, la valve tubulaire évacue de I'air
en permanence. La légére dépression engendrée aspire le moignon sur
la partie interne de I'emboiture et permet ainsi a I'emboiture d'adhérer de
fagon optimale au moignon du patient.

6 Utilisation

Tirer sur la partie molle avec un accessoire d'enfilage ou un enfile-bas dans
I'emboiture. Aprés avoir retiré complétement I'accessoire d'enfilage du tube
de raccordement, introduire la valve tubulaire et refermer.

Le fonctionnement de I'emboiture & dépression ou d'une emboiture standard
adaptée n’est garanti que pour les prothéses myoélectriques uniquement
associées a la valve tubulaire 12V10 et a I'/aux électrode(s) a dépression
13E202=*.

7 Conseils pour la fabrication

Remarque : Pour plus de clarté, les illustrations des chapitres
suivants présentent une vue en coupe des emboitures externe
et interne.

Fabriquer les emboitures interne et externe selon la notice d'utilisation
647G334 concernant I'électrode pour emboiture a dépression 13E202=".
Introduire le tube de raccordement 99B13=21 dans I'emboiture interne et
le coller avec la colle rapide Cyamet 636K11 de maniére étanche.

Remarque : Le tube de raccordement doit se terminer a plat
dans le fond de I'emboiture interne pour ne pas blesser le moi-
gnon (fleche ill. 1).

Assembler les emboitures interne et externe. Poncer le tube de raccorde-
ment a ras de la surface externe de I'emboiture externe (ill. 2).
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7.1 Découper la valve tubulaire a la longueur souhaitée

La valve tubulaire doit se terminer a plat a I'intérieur, avec le tube de rac-
cordement pour ne pas blesser le moignon.

1.) Introduire la valve tubulaire dans le tube de raccordement et la ver-
rouiller. Elle doit étre en retrait de la face externe de I'emboiture (ill. 3).

2.) Marquer la valve tubulaire sur le fond de I'emboiture (fleche ill. 3).

Remarque : Lors de la découpe de la partie tubulaire veiller a
ce que la téte de la valve demeure a une distance d'au moins
20 mm (ill. 4).

3.) Découper, poncer et ébarber la valve tubulaire a I'endroit marqué. Re-
tirer I'autocollant.

7.2 Obturation de la valve tubulaire

L'extrémité ouverte de la partie tubulaire doit étre obturée avec de la colle

pour éviter une blessure du moignon due au vide d'air :

1.) Couper un morceau de ruban adhésif 627B2=19 d‘une longueur d’en-
viron 4 cm.

2.) Mélanger la résine Orthocryl 617H21=* et le durcisseur 617P37=*.
Verser environ 10 ml de melange dans la partie tubulaire coupée a la
longueur souhaitée.

3.) Fermer hermétiquement la valve tubulaire avec le ruban adhésif (ill. 5).

4.) Retourner la valve tubulaire et la poser avec le ruban adhésif sur une
surface plane. Fixer la valve tubulaire dans cette position jusqu’'au
durcissement de la résine Orthocryl (ill. 6). Veiller a ce que la résine
Orthocryl ne déborde pas !

5.) Retirer le ruban adhésif et ébarber les restes de la résine Orthocryl.

Remarque : L'illustration 7 montre une vue en coupe de I'emboi-
ture avec emboiture a dépression et valve tubulaire.

8 Informations techniques
Durée de vie : 5 ans
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9 Responsabilité

La responsabilité de la Société Otto Bock Healthcare Products GmbH, ci-
apres dénommée le fabricant, ne peut étre engagée que si les consignes de
fabrication/d’usinage/ d'entretien ainsi que les intervalles de maintenance
du produit sont respectés. Le fabricant indique expressément que ce produit
doit étre uniquement utilisé avec des associations de piéces autorisées par
le fabricant (se reporter aux modes d’emploi et aux catalogues). Le fabricant
décline toute responsabilité pour les dommages découlant de I'utilisation
d’'associations de piéces et d'usages non autorisés par le fabricant.

Seul le personnel spécialisé et habilité de Ottobock est autorisé a ouvrir
et a réparer ce produit.

10 Marque de fabrique

Toutes les dénominations employées dans la présente brochure sont sou-
mises sans restrictions aux conditions du droit des marques de fabrique
en vigueur et aux droits du propriétaire concerné.

Toutes les marques citées ici, tous les noms commerciaux ou noms de
sociétés peuvent constituer des marques déposées et sont soumis aux
droits du propriétaire concerné.

L'absence de certification explicite des marques citées dans cette brochure
ne peut pas permettre de conclure qu'une dénomination n'est pas soumise
aux droits d'un tiers.

11 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison
des criteres de classification des dispositifs médicaux d'aprés I'annexe 1X
de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ottobock en
sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VII de la directive.
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Italiano

Q Data dell'ultimo aggiornamento: 05-09-2013
¢ | eggete attentamente il seguente documento.

¢ Attenetevi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate
in questo documento di accompagnamento.

¢ Rivolgetevi al produttore (per I'indirizzo vedere il retro di coper-
tina di questo documento d’accompagnamento) per ricevere
aiuto durante la messa in funzione, I'utilizzo o la manutenzione
del prodotto, se necessario, oppure in caso di funzionamento
o evento inaspettato.

1 Campo d’impiego

1.1 Scopo medico

La valvola del tubo per invasatura a suzione 12V10 ¢ indicata esclusiva-
mente per il montaggio in invasature standard e a suzione di arto superiore.
1.2 Applicazione

La valvola del tubo per invasatura a suzione 12V10 puo essere utilizzata
per pazienti con amputazioni mono- o bilaterali di arto superiore.

1.3 Condizioni d’impiego

La valvola del tubo per invasatura a suzione 12V10 puo essere impiegata
in invasature standard.

La valvola del tubo per invasatura a suzione 12V10 puo essere utilizzata
in invasature a suzione, in combinazione con I'elettrodo per invasatura a
suzione 13E202=".

1.4 Qualifica del tecnico ortopedico

Il trattamento con la valvola del tubo per invasatura a suzione 12V10 deve
essere effettuato esclusivamente da tecnici ortopedici.

2 Indicazioni per la sicurezza

La mancata osservanza delle seguenti indicazioni per la sicurezza
puo causare danni e funzionamenti errati del prodotto. Attenetevi
alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo
documento di accompagnamento.
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Prima di procedere alla lavorazione della colla Orthocryl 617H21=" e
dell'indurente 617P37=*, leggete la relativa scheda tecnica di sicurezza.

Istruite il paziente sul corretto utilizzo della valvola del tubo, come ripor-
tato al capitolo 3 “Indicazioni per il paziente”.

Indicazioni per il paziente

Pulite regolarmente I'invasatura, il tubo di collegamento e la valvola del
tubo con un panno leggermente umido e soluzione detergente.

Per sgrassare la valvola del tubo ed il tubo di collegamento, utilizzate
lo spray antifrizione per Silicon Liner 640F 18.

Assicuratevi che particelle solide non penetrino all'interno della valvola
del tubo.

Non esponete la valvola del tubo a fumo intenso, polvere, vibrazioni
meccaniche o urti, oltre che a fonti di forte calore.

Qualora si riscontrasse una chiara permeabilita, estraete la valvola dal
tubo di collegamento. Risciacquate con acqua e asciugate la valvola
del tubo ed il tubo di collegamento. Inserite nuovamente la valvola del
tubo.

Inserite la valvola del tubo nel tubo di collegamento, fino ad avvertire
un leggero contatto con la pelle. Chiudete quindi la valvola.

4 Contenuto della spedizione e parti di ricambio

1
1
1

5

pz. valvola del tubo per invasatura a suzione 12V10
pz. tubo di collegamento 99B13=21
Istruzioni d'uso

Funzionamento

La valvola del tubo per invasatura a suzione 12V10 € una valvola unidire-
zionale, che consente I'uscita ma non il rifluire dell’aria nell'invasatura. Il
movimento del moncone nell'invasatura interna fa si che la valvola del tubo
pompi costantemente aria. |l lieve effetto di aspirazione che ne scaturisce,
aspira il moncone nel lato interno dell’invasatura, favorendo I'ideale ade-
renza dell'invasatura al moncone.
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6 Applicazione

Inserite il moncone nell’invasatura servendovi di un ausilio di collocazione
o di una manica a vento. Dopo aver estratto completamente I'ausilio di col-
locazione dal tubo di collegamento, inserite e chiudete la valvola del tubo.
La funzione dell'invasatura a suzione o di un'invasatura standard debi—tamente
adattata nelle protesi mioelettriche & garantita esclusivamente in combina-

zione con la valvola del tubo 12V10 ed elettrodo/elettrodi per invasatura
a suzione 13E202=".

7 Indicazioni per la fabbricazione

Nota: per una piu chiara rappresentazione, nelle figure dei
capitoli seguenti I'invasatura interna e quella esterna vengono
evidenziate a sezioni.

Realizzate 'invasatura interna e quella esterna seguendo quanto riportato
nelle istruzioni d'uso 647G334 relative all’elettrodo per invasatura a suzione
13E202=". Inserite il tubo di collegamento 99B13=21 nell'invasatura interna
e incollate ermeticamente con colla rapida Cyamet 636K 11.

Nota: il tubo di collegamento deve trovarsi al livello della base
dell'invasatura, per evitare lo sfregamento del moncone (freccia
1in fig. 1).

Montate I'invasatura interna e quella esterna. Levigate il tubo di collegamen-
to in modo che corrisponda al lato esterno dell'invasatura esterna (fig. 2).
7.1 Definizione della lunghezza della valvola del tubo

La valvola del tubo deve trovarsi al livello del tubo di collocazione, per
evitare lo sfregamento del moncone.

1.) Inserite la valvola nel tubo di collegamento e chiudetela. Deve trovarsi
al livello del lato esterno dell'invasatura (fig. 3).

2.) Delineate la valvola sulla base dell'invasatura (freccia in fig. 3).

Nota: nel tagliare la valvola del tubo, assicuratevi che rimangano
almeno 20 mm dalla testa della valvola.

3.) Separate, levigate e sbavate la valvola sulla linea di demarcazione.
Rimuovete I'adesivo.
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7.2 Chiusura della valvola del tubo

L'estremita aperta della valvola deve essere chiusa con della colla
Orthocryl, per evitare che il moncone venga aspirato.

1.) Tagliate circa 4 cm di nastro adesivo a monofilamento 627B2=19.

2.) Mescolate la colla Orthocryl 617P37=* e I'indurente 617P37="* ed
applicatene circa 10 ml alla valvola del tubo.

3.) Chiudete accuratamente la valvola del tubo con il nastro adesivo a
monofilamento (fig. 5).

4.) Rigirate la valvola del tubo e collocatela con il nastro adesivo su una
superficie piana. Fissate la valvola in questa posizione fino all'indurimento
della colla Orthocryl (fig. 6). Accertatevi che la colla non fuoriescal

5.) Togliete il nastro adesivo e rimuovete la colla Orthocryl residua.

Nota: la figura 7 mostra un'immagine a sezioni dell'invasatura
con invasatura a suzione e valvola del tubo.

8 Informazioni tecniche
Durata: 5 anni

9 Responsabilita

Otto Bock Healthcare Products GmbH, in seguito denominata “il Produtto-
re", concede la garanzia esclusivamente nel caso in cui vengano osservate
le indicazioni sulla lavorazione ed elaborazione, nonché sulle operazioni e
sugli intervalli di manutenzione del prodotto. Il Produttore invita espressa-
mente ad utilizzare il presente prodotto esclusivamente nelle combinazioni
di elementi autorizzate dal Produttore (vedi istruzioni d'uso e cataloghi).
Il Produttore non & responsabile in caso di danni causati da combinazioni
di elementi modulari e impieghi non approvati dal Produttore.

L'apertura e la riparazione del presente prodotto devono essere effettuate
esclusivamente da personale quadlificato Ottobock autorizzato.
10 Marchio di fabbrica

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento d’accompagna-
mento sono soggette illimitatamente alle disposizioni previste dal diritto di
marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.
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Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere
marchi registrati e sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente
documento d'accompagnamento, non significa che un marchio non sia
coperto da diritti di terzi.

11 Conformita CE

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

Espaiiol

Q Fecha de la dltima actualizacion: 05-09-2013
¢ | ea atentamente este documento.

* Siga las indicaciones de seguridad y tome las precauciones
indicadas en este documento adjunto.

® En caso de necesitar ayuda durante la puesta en marcha,
la utilizacion o el mantenimiento del producto, asi como en
caso de un funcionamiento inesperado o incidente, pédngase
en contacto con el fabricante (la direccion del fabricante se
encuentra en el dorso de este documento adjunto).

1 Uso previsto

1.1 Finalidad médica

La vdlvula de tubo para el encaje por succion 12V10 se ha de emplear
exclusivamente para su incorporacién en encajes estdndares y encajes
por succion de la extremidad superior.

1.2 Aplicacion

La vdlvula de tubo para el encaje por succién 12V10 se puede emplear
para pacientes con amputacién unilateral o bilateral.
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1.3 Condiciones de aplicacion

La vdlvula de tubo para el encaje por succion 12V10 se puede emplear
en encajes estandares.

La vadlvula de tubo para el encaje por succion 12V10 se puede emplear
en encajes por succion en combinacién con el electrodo para encaje por
succién 13E202=".

1.4 Cuadlificacién del técnico ortopédico

La colocacién de la vdalvula de tubo para el encaje por succion 12V10 en
un paciente sélo pueden realizarla técnicos ortopédicos.

2 Indicaciones de seguridad

El incumplimiento de las indicaciones de seguridad que se des-
criben a continuacion puede provocar fallos en el funcionamiento
o dafos en el producto. Siga las indicaciones de seguridad y
tome las precauciones indicadas en este documento adjunto.

® Antes de la elaboracién de la resina de sellar Orthocryl 617H21="y el
polvo endurecedor 617P37=*, lea atentamente, por favor, la hoja de
datos de seguridad correspondiente.

® Instruya al paciente en el manejo correcto de la valvula de tubo segin
lo descrito en el capitulo 3 “Indicaciones al paciente

3 Indicaciones al paciente

* Limpie regularmente el encaje, el tubo de introduccién y la valvula de
tubo con un pafio ligeramente humedecido con solucién jabonosa.

* Para desengrasar la valvula de tuboa y el tubo de introduccion utilice
spray de colocacién 640F 18 para encajes de silicona.

® Preste atencion para que ninguna particula sélida pueda penetrar en
la valvula de tubo.

® La vdlvula de tubo no debe exponerse a humo o polvo intenso, vibra-
ciones mecdnicas o golpes, y tampoco a un calor excesivo.

* En caso de fugas perceptibles, retire la valvula de tubo del tubo de
introduccion. Lave a fondo con agua la valvula de tubo y el tubo de
introduccion, y séquelos. Vuelva a insertar la valvula de tubo.

® Introduzca la vélvula de tubo en el tubo de introduccién hasta que entre
ligeramente en contacto con la piel. Cierre la vdlvula a continuacién.
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4 Suministro y piezas de repuesto

1 Unidad de vélvula de tubo para el encaje por succién 12V10
1 Unidad de tubo de conexién 99B13=21
1 Instrucciones de servicio

5 Funcion

La valvula de tubo 12V10 para encaje por succién es una vdlvula de una
via que deja salir aire del encaje pero no lo deja retornar. Debido al movi-
mientodel mufidn en el encaje interior se evacua constantemente aire por
bombeo a través de la vdlvula de tubo. La ligera presion negativa que se
genera en este proceso succiona el muidn hacia el interior del encaje, y
de este modo hace que el encaje se adhiera de forma 6ptima al muiién
del paciente.

6 Aplicacion

Introduzca la parte blanda en el encaje con la ayuda para la colocacion o
con la media de colocacién. Una vez extraida por completo la ayuda para
la colocacién del tubo de introduccidn, inserte y cierre la vdlvula de tubo.
El funcionamiento del encaje por succién o de un encaje estdndar reequi-pado
sélo estd garantizado en las prétesis myoeléctricas, si se combina la vélvula
de tubo 12V10 y el/los electrodo(s) para encaje por succién 13E202=*.

7 Indicaciones para el acabado

Indicacién: Para una representacion clara, el encaje exterior y
el interior se han mostrado cortados en las ilustraciones corres-
pondientes a los siguientes capitulos.

Acabe el encaje interior y el encaje exterior de acuerdo con las instruc-
ciones de servicio 647G334 para el electrodo para encaje por succion
13E202=". Inserte el tubo de colocacién 99B13=21 en el encaje interior y
péguelo de forma hermética con el pegamento rapido Cyamet 636K11.

Indicacién: El tubo de introduccién debe limitar a ras con el
fondo del encaje interior, a fin de evitar heridas por el roce con
las partes blandas (flecha figura 1).

Monte el encaije interior y el exterior. Lije el tubo de introduccién hasta que
quede a ras de la parte de fuera del encaje exterior (figura 2).
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7.1 Corte a medida de la vdlvula de cafia

La valvula de tubo debe limitar por dentro a ras del tubo de introduccion,
a fin de evitar heridas por el roce con las partes blandas.

1.) Inserte y bloquee la vdalvula de tubo en el tubo de introduccién. Ha de
limitar a ras del lado exterior del encaje (figura 3).

2.) Marque la vdlvula de tubo en el fondo del encaje (flecha figura 3).

Indicacion: Al cortar a medida la vdlvula de tubo tenga en cuenta
que han de quedar por lo menos 20 mm hasta la cabeza de la
valvula (figura 4).

3.) Corte la vdlvula de tubo por la marca, lijela y desbarbela. Quite el ad-
hesivo.

7.2 Cierre de la vdlvula de cafia

El extremo abierto de la valvula de tubo debe cerrarse con adhesivo, a fin
de evitar el arrastre del muién debido al vacio

1.) Corte una tira de aprox. 4 cm de longitud de cinta adhesiva de mono-
filamento 627B2=19.

2.) Mezcle removiendo resina de sellar 617H21=* Orthocryl y polvo endu-
recedor 617P37=*, e introduzca 10 ml de la mezcla en la vdlvula de
tubo cortada.

3.) Cierre de forma hermética la valvula de tubo con la cinta adhesiva de
monofilamento (figura 5).

4.) Invierta la valvula de tubo y coléquela por la parte de la cinta adhe-
siva sobre una superficie plana. Fije la vélvula de tubo en esta po-
sicion hasta que endurezca la resina de sellar Orthocryl (figura 6).
iTenga cuidado de que no salga adhesivo!

5.) Desprenda la cinta adhesiva y retire los restos de la resina de sellar
Orthocryl.

el encaje por succion y la valvula de tubo.

c Indicacion: La figura 7 muestra una seccion de la protesis con

8 Informacioén técnica
Vida dtil: 5 afios
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9 Responsabilidad

Otto Bock Healthcare Products GmbH, llamado en lo sucesivo el fabricante,
asumird la garantia sélo cuando se hayan observado tanto las indicaciones
de preparacién y procesamiento como las instrucciones de cuidado y los
intervalos de mantenimiento prescritos. El fabricante advierte expresamente
de que este producto sélo puede emplearse combinado con componen-
tes que cuenten con el visto bueno del fabricante (véanse el manual de
instrucciones y los catdlogos). El fabricante no se responsabiliza de los
dafos producidos por combinaciones de componentes que no cuenten
con el visto bueno del fabricante.

Este producto debe ser abierto y reparado exclusivamente por personal
especializado y autorizado de Ottobock.

10 Marcas registradas

Todas las denominaciones mencionadas en este documento anexo es-
tén sometidas en su totalidad a las disposiciones del derecho de marca
vigente correspondiente, asi como a los derechos de los propietarios
correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se
indican en este documento pueden ser marcas registradas y estdn some-
tidos a los derechos de los propietarios correspondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este
documento anexo no implica que una denominacién esté libre de derechos
de terceras personas.

11 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos
sanitarios segln el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado
en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por Otto-
bock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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Portugués

Q Data da dltima atualizagdo: 05-09-2013
¢ Leia este manual de utilizagdo atentamente.

* Observe os avisos de segurancga e as precaugoes especifica-
das neste documento anexo.

* Se necessitar de ajuda durante a colocagdo em funcionamento,
utilizagdo ou manutengdo do produto, assim como em caso de
incidentes ou funcionamento inesperado, entre em contacto
com o fabricante (ver o endereco do fabricante no verso deste
documento anexo).

1 Objectivos

1.1 Objectivo médico

O tubo para valvula de encaixe 12V10 deve ser usada exclusivamente
para a montagem em encaixes standard e encaixes de sucgdo da extre-
midade superior.

1.2 Aplicagdo

O tubo para vadlvula de encaixe 12V10 pode ser utilizada para pacientes
amputados uni- ou bilateralmente.

1.3 Condicdes para a utilizagdo

O tubo para vdlvula de encaixe 12V10 pode ser utilizada com encaixes
standard.

O tubo para vdlvula de encaixe 12V10 pode ser utilizada em encaixes de
sucgdo combinados com o eléctrodo de encaixe de sucgdo 13E202=*.
1.4 Qualificag@o do técnico ortopédico

A aplicagdo do tubo para vélvula de encaixe 12V10 no paciente somente
poderd ser realizada por técnicos ortopédicos.

2 Indicagdes de seguranca

A ndo observancia dos avisos de seguranga seguintes pode re-

A sultar em danificagdo ou em falha de funcionamento do produto.
Observe os avisos de seguranga e as precaugoes especificadas
neste documento anexo.
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Antes de processar a resina selante Orthocryl 617H21=* e 0 agente
endurecedor 617P37=*, por favor leia a ficha de dados de seguran-
gacorrespondente.

Oriente o paciente com relagdo ao manuseamento correcto do tubo
para a valvula conforme o capitulo 3 “Orientagbes ao paciente”.

3 Orientacdes ao paciente

Limpe o encaixe, o tubo de liga¢do e o tubo para a valvula regularmente
com um pano levemente humedecido em solugdo de sabdo.

Para remover o tubo para a vdlvula e o tubo de ligagdo utilize o spray
secante 640F 18 para forro de silicone.

Certifique-se de que ndo é possivel a penetragdo de objectos rigidos
na vdlvula do tubo.

O tubo para a vdlvula ndo deve ser exposto a fumos ou poeiras intensos,
a nenhuma vibragdo mecanica ou pancada, nem ao calor excessivo.
No caso de se observar que o tubo para a vélvula apresenta alguma
permeabilidade, retird-lo do tubo de ligagdo. Enxaguar a vdlvula per-
meavel e o tubo de ligagdo com dgua e secar. Recolocar o tubo para
a vdlvula.

Inserir o tubo para a valvula no tubo de ligagao até que haja leve con-
tacto com a pele. Em seguida fechar a valvula.

4 Artigos fornecidos e pecas para substitui¢do

1
1
1

unidade de tubo para a vélvula 12V10
unidade de Tubo de ligagdo 99B12=21
instrucdes de uso

5 Fungdo

O tubo para a valvula 12V10 para encaixe de sucgdo é uma vdlvula de
mdo Unica, que permite que o ar saia do encaixe, mas ndo retorne para
o seu interior. Através da movimentagdo do coto no interior do encaixe o
ar é permanentemente bombeado através do tubo para a vdlvula. O leve
vdcuo parcial aspira os tecidos moles na parte interna do encaixe e desta
forma fixa-o de forma 6ptima no coto do paciente.

26 | Ottobock



6 Aplicacdo

Puxar os tecidos moles para dentro do encaixe com auxilio de um dispositivo ou
meia auxiliar para a colocagdo de prétese. Depois de retirar o dispositivo para
auxiliar o encaixe do tubo de ligagdo, colocar o tubo para a vélvula e fechar.
No caso de préteses mioeléctricas o funcionamento de encaixes com assis-
téncia a vacuo ou de encaixes standard adaptados estd apenas garantido
em combinagdo com a vadlvula de tubo 12V10 e com o(s) eléctrodo(s) de
encaixe com assisténcia a vacuo 13E202=".

7 Orientagdes para a producdo

Aviso: Para uma apresentagdo mais clara, os encaixes exterior
e interior constantes nas ilustragdes nos capitulos a seguir foram
representados cortados longitudinalmente

Produzir os encaixes interior e exterior conforme as instrugdes de uso
647G334 relativas ao eléctrodo de encaixe por sucgdo 13E202=". Inserir
o tubo de ligagdo 99B13=21 no encaixe interior e colar hermeticamente
com o adesivo de acgdo rapida Cyamet 636K 11.

Aviso: O tubo de ligagdo deve finalizar plano com o fundo do
encaixe interior, para evitar que os tecidos moles sejam friccio-
nados e lesionados (seta fig. 1).

Montar os encaixes interior e exterior. Rectificar o tubo de ligagdo para que
fique plano com o lado externo do encaixe exterior (fig. 2).
7.1 Diminuir o comprimento do tubo para a vdlvula

O tubo para a valvula tem que terminar plano com o tubo de ligagdo para
evitar a fricgdo dos tecidos moles e a consequente lesdo dos mesmos.

1.) Inserir o tubo para a valvula no tubo de ligagdo e fechar. Deve terminar
plano com o lado externo do encaixe exterior. (fig. 3).

2) Marcar o tubo para a vdlvula no fundo do encaixe (seta fig. 3).

Aviso: Quando cortar o tubo para a valvula observar que de-
vem sobrar no minimo 20 mm até a cabeca da vdlvula (fig. 4).

3.) Cortar o tubo para a valvula na marcagdo, rectificar e rebarbar com
fresa conica. Remover o autocolante.
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7.2 Fechar o tubo para a vdlvula

A extremidade aberta do tubo para a valvula deve ser fechada com cola,
para que seja evitada uma aspiragdo do coto pelo vacuo.

1.) Cortar uma tira de aprox. 4 cm de fita adesiva monofilamento 627B2=19.

2.) Misturar resina seladora Orthocryl 617H21=* e agente endurecedor
617P37=* e encher aprox. 10 ml no tubo para a vdlvula cortado.

3.) Fechar firmemente o tubo para a vdlvula com a fita adesiva monofila-
mento (fig. 5).

4.) Virar o tubo para a vdlvula e colocar com a fita adesiva sobre uma
superficie plana. Fixa-lo nesta posigdo até que a resina seladora
Orthocryl endurega (fig. 6). Observar que ndo vaze colal!

5.) Retirar a fita adesiva e remover os restos da resina seladora Orthocryl.

Aviso: A figura 7 mostra uma secg¢do do encaixe com encaixe
por sucgdo e o tubo para a vdlvula.

8 Informacdes técnicas
Vida util: 5 anos

9 Responsabilidade

A Otto Bock Healthcare Products GmbH, adiante denominada fabricante,
apenas se responsabiliza se as orientagdes e normas relativas & adapta-
¢do e ao emprego do produto, assim como as orientagdes relativas aos
cuidados e aos intervalos da manutengdo do produto, forem cumpridas.
O fabricante chama expressamente a atengdo para o facto de que esse
produto apenas pode ser utilizado em combinagdo com componentes (veja
nas instrugdes de utilizagdo e nos catdlogos) autorizados pelo fabricante.
O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados por combinagoes
de componentes e empregos, que ndo tenham sido por ele liberadas.

O produto somente poderd ser aberto e consertado por pessoal técnico
autorizado da Ottobock.
10 Marcas comerciais

Todas as designagdes mencionadas no presente documento anexo estdo
sujeitas de forma irrestrita as determinagdes do respectivo direito de mar-
cas e dos direitos dos respectivos proprietdrios.
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Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem
ser marcas registradas e estar sob os direitos dos respectivos proprietdrios.

A falta de uma identificagdo explicita das marcas utilizadas neste docu-
mento anexo ndo pode servir de base conclusiva de que uma designagdo
esteja isenta de direitos de terceiros.

11 Conformidade CE

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

Nederlands

Q Datum van de laatste update: 2013-09-05
® Lees dit document aandachtig door.

* Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheids-
voorschriften en voorzorgsmaatregelen in acht.

* Wanneer u bij de ingebruikneming, het gebruik of het onder-
houd van het product hulp nodig hebt, het product zich anders
gedraagt dan u verwacht of zich andere problemen voordoen,
neem dan contact op met de fabrikant (zie de achterzijde van
dit begeleidende document voor het adres van de fabrikant).

1 Gebruiksdoel
1.1 Medisch doel

Het ventiel voor zuigkoker 12V10 is uitsluitend bedoeld voor montage in
standaardkokers en zuigkokers voor de bovenste ledematen.

1.2 Gebruiksmogelijkheden

Het ventiel voor zuigkoker 12V10 kan zowel worden gebruikt voor een-zijdig
als voor tweezijdig geamputeerde patiénten.

1.3 Gebruiksvoorwaarden
Het ventiel voor zuigkoker 12V10 is geschikt voor gebruik in standaardkokers.
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het ventiel voor zuigkoker 12V10 kan in zuigkokers worden gebruikt in
combinatie met de zuigkokerelektrode 13E202=".

1.4 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker

Patiénten mogen alleen worden voorzien van een ventiel voor zuigkokers
12V10 door orthopedisch instrumentmakers.

2 Veiligheidsvoorschriften

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht
A worden genomen, kan dat tot gevolg hebben dat het product
beschadigd raakt of dat er storingen in de werking van het pro-
duct optreden. Neem de in dit begeleidende document vermelde
veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaatregelen in acht.

® Lees voor verwerking van de 617H21=* Orthocryl-Siegelhars en het
617P37=* harderpoeder a.u.b. het betreffende veiligheidsinformatieblad.

® Leer de patiént hoe hij met het ventiel moet omgaan (zie hoofdstuk 3
»Instructies voor de patiént").

3 Instructies voor de patiént

* Reinig de koker, de verbindingsbuis en het ventiel regelmatig met een
licht met een zeepoplossing bevochtigde doek.

® Gebruik voor het ontvetten van het ventiel en de verbindingsbuis de
aantrekspray voor siliconenliners 40F 18.

e Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes in het ventiel kunnen binnendrin-
gen.

® Het ventiel mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook, stof,
mechanische trillingen en schokken of grote hitte.

® Als het ventiel niet goed afsluit, haal de klep dan uit de verbindingsbuis.
Spoel het ventiel en de verbindingsbuis door met water en droog beide
onderdelen af. Plaats het ventiel terug in de buis.

* Breng het ventiel zover in de verbindingsbuis in dat de klep net in aan-
raking komt met de huid. Sluit vervolgens het ventiel.
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4 Inhoud van de levering/onderdelen

1 ventiel voor zuigkoker 12V10
1 verbindingsbuis 99B13=21
1 gebruiksaanwijzing

5 Werking

Het ventiel voor zuigkoker 12V10 is een 1-wegklep die lucht uit de koker
laat ontsnappen, maar deze niet laat terugstromen. Door het bewegen
van de stomp in de binnenkoker wordt er voortdurend lucht via het ventiel
weggepompt. Door de lichte onderdruk die daarbij ontstaat, wordt de
stomp tegen de binnenkant van de koker aan gezogen, waardoor de koker
optimaal aan de stomp van de patiént komt vast te zitten.

6 Toepassing

Trek de weke delen met een daartoe geschikt hulpmiddel of daarvoor
bedoelde kous in de koker. Nadat het gebruikte hulpmiddel volledig uit de
verbindingsbuis is getrokken, brengt u het ventiel op zijn plaats en sluit u
de klep.

Een goede werking van de zuigkoker of een omgebouwde standaardkoker
is bij myo-elektrische prothesen uitsluitend gewaarborgd bij combinatie van
het ventiel 12V10 met zuigkokerelektrode(n) 13E202=".

7 Montage-instructies

Aanwijzing: om beter te kunnen laten zien hoe het ventiel gemon-
teerd moet worden, zijn de buiten- en binnenkoker op de afbeel-
dingen bij de volgende hoofdstukken opengesneden afgebeeld.

Vervaardig de binnen- en buitenkoker volgens gebruiksaanwijzing 647G334
van zuigkokerelektrode 13E202=". Plaats de verbindingsbuis 99B13=21 in de
binnenkoker en lijm de buis luchtdicht vast met Cyanoacrylaatlijm 636K11.

Aanwijzing: de verbindingsbuis moet vlak aansluiten op de on-
derkant van de binnenzijde van de binnenkoker om te voorkomen
dat er door schuren verwondingen aan de weke delen worden
veroorzaakt (pijl afb. 1).

Monteer de binnen- en buitenkoker. Slijp de verbindingsbuis vlak, zodat
hij gelijk komt te liggen met het oppervlak van de buitenzijde van de bui-
tenkoker (afb. 2).
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7.1 Ventiel inkorten

Het ventiel moet aan de binnenkant goed op de verbindingsbuis aansluiten

en zich op hetzelfde vlak bevinden om te voorkomen dat er door schuren

verwondingen aan de stomp worden veroorzaakt.

1.) Plaats het ventiel in de verbindingsbuis en zet de klep vast. De klep
moet volledig aansluiten op de buitenkant van de koker en zodat hij gelijk
komt te liggen met de buitenzijde van de koker (afb. 3).

2.) Teken op het ventiel af op welke hoogte zich de onderkant van de koker
bevindt (pijl afb. 3).

Aanwijzing: houd er bij het inkorten van het ventiel rekening
mee dat er tot aan de kop van de klep minimaal 20 mm moet
overblijven (afb. 4).

3.) Kort het ventiel langs de markering in, slijp de rand glad en braam hem
af. Verwijder de sticker.
7.2 Ventiel afsluiten

Het open uiteinde van het ventiel moet met kleefstof worden afgesloten,
zodat de stomp niet door het vacuiim naar binnen kan worden getrokken:

1.) knip een ca. 4 cm lange strook plakband met nylon inlage 627B2=19 af.

2.) vermeng Orthocryl-siegelhars 617H21=* met harderpoeder 617P37=*
en giet ca. 10 ml van het mengsel in het ingekorte ventiel.

3.) Sluit het ventiel volledig af met de plakband met nylon inlage (afb. 5).

4.) Draai het ventiel om en zet hem met de tape op een vlakke ondergrond.
Fixeer het ventiel in deze stand en laat hem staan tot de Orthocryl-sie-
gelhars is uitgehard (afb. 6). Let erop dat er geen Orthocryl-siegelhars
naar buiten komt!

5.) Trek de tape los en verwijder overtollige lijmresten (Orthocryl-siegelhars).

Aanwijzing: op afbeelding 7 is een doorsnede van de koker met
zuigkoker en ventiel te zien.

8 Technische informatie
Levensduur: 5 jaar
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9 Aansprakelijkheid

Otto Bock Healthcare Products GmbH, hierna te noemen de fabrikant,
kan alleen aansprakelijk worden gesteld, indien de voor het product gel-
dende be- en verwerkingsvoorschriften, onderhoudsinstructies en onder-
houdstermijnen in acht worden genomen. De fabrikant wijst er uitdrukkelijk
op dat dit product uitsluitend mag worden gebruikt in door de fabrikant
goedgekeurde onderdelencombinaties (zie de gebruiksaanwijzingen en
catalogi). Voor schade die wordt veroorzaakt door onderdelencombina-
ties en toepassingen die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd, is de
fabrikant niet aansprakelijk.

Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd door daartoe
opgeleide en geautoriseerde medewerkers van Ottobock.

10 Handelsmerk

Alle in dit begeleidende document vermelde namen vallen zonder enige
beperking onder de bepalingen van het daarvoor geldende merkenrecht
en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregis-
treerde merken zijn en vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit begelei-
dende document gebruikte merken kan niet worden geconcludeerd dat
een naam vrij is van rechten van derden.

11 CE-conformiteit

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

Q Datum for senaste uppdatering: 2013-09-05
¢ L ds igenom detta dokument noggrant.

® Beakta sdkerhetsanvisningarna och de férberedelser som
anges i detta medféljande dokument.

® Om det under idrifttagning, anvandning eller underhall av
produkten kravs hjalp, liksom vid ovéntad drift eller hdndelser,
kontakta tillverkaren (se tillverkarens adress pé baksidan av
detta medféljande dokument).

1 Anvandning

1.1 Medicinsk anvédndning

Rorventil f6r vakuumhylsa 12V10 ér uteslutande avsedd att anvéndas for
inbyggnad i de évre extremiteternas standard- och vakuumhylsor.

1.2 Anvéndning

Rorventil for vakuumhylsa 12V10 kan anvdndas till sGvél enkel- som
dubbelamputerade brukare.

1.3 Férutséttningar

Rérventil for vakuumhylsa 12V10 kan anvdndas i standardhylsor.
Rérventil f6r vakuumhylsa 12V10 kan anvéndas i vakuumhylsor i kombina-
tion med 13E202=* Vakuumhylselektrod.

1.4 Ortopedingenjérens kvalifikationer

Forsorjningen av en brukare med Rorventil for vakuumhylsa 12V10 far
endast utféras av en ortopedingenjor.

2 Sdkerhetsanvisningar

Om sdkerhetsanvisningarna nedan inte beaktas kan produkten
skadas eller fungera felaktigt. Beakta sdkerhetsanvisningarna
och de forberedelser som anges i detta medféljande dokument.

* Ldas nogaigenom tillhérande sdkerhetsanvisningar fére bearbetning av
617H21=* Orthocryl-Siegelharts och 617P37=* Hardarpulver.
® Informera brukaren om korrekt anvéndning av rérventilen i enlighet med

kapitel 3 “Brukarinformation®.
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3 Brukarinformation

* Rengor hylsan, férbindelseroret och rérventil regelbundet med en trasa
fuktad med tvéllésning.

e Till smorjningen av rérventil och forbindelserér rekommenderas 640F 18
spray for Silikonliner.

® Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska kan tranga in i
rérventilen.

e Rorventilen far inte utsattas for intensiv rok, damm, mekaniska stétar
eller hég varme.

® Om rérventilen blir otat tas den ut ur férbindelserérer. Spola igenom
rérventil och forbindelseréret med vatten och torka av. Sdtt in rérventilen
igen.

® Rorventilen fors sd langt in i férbindelseréret att en latt hudkontakt
uppstar. Darefter forsluts ventilen.

Leveransomfdng och tillbehor

4
1 Styck 12V10 Rérventil for vakuumhylsa
1 Styck forbindelserér 99B13=21

1 Bruksanvisning

5 Funktion

12V10 Rorventil for vakuumhylsa dr en 1-végsventil som pressar ut luft ur
hylsan men forhindrar den fran att stromma tillbaka igen. Genom stumpens
rérelse i innerhylsan pumpas standigt luft ut via rérventilen. Det vakuum
som ddrigenom uppstar, suger mjukdelarna mot hylsans sida och pd detta
satt uppstdr en optimal fastsattning av stumpen i hylsan.

6 Anvdndning

Dra in mjukdel i hylsan med pdtagningshjdlp eller med en pdatagnings-strumpa.
Efter att patagningshjdlpen fullstandigt dragits ut ur férbindelseroret, satts
rorventilen in och stdngs.

Vakuumbhylsans, eller den omrustade standardhylsans funktion, garanteras
hos myoelektriska proteser endast i kombination med 12V 10 Rérventil och
13E202=* Vakuumhylselektrod(er).
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7 Tillverkningstips

Tips: For att bilderna ska bli tydligare, har inner- och ytterhylsan
i de foljande kapitlen illustrerats i genomskdrning.

Inner- och ytterhylsa framstdlls enligt bruksanvisning 647G334 till vakuum-
hylselektrod 13E202=*. Forbindelserér 99B13=21 sdtts in i innerhylsan och
limmas lufttatt med 636K11 Cyamet snabblim.

Tips: Forbindelseréret mdste vara plant med innerhylsa- hyls-
botten for att forhindra skavsér pd mjukdelarna (se pil bild 1).

Montera inner- och ytterhylsa. Férbindelseréret slipas plant med ytterhylsa-
utsida (bild 2).
7.1 Kapa rérventil

Rérventilen méste sluta plant med roret for att férhindra skavsar pd mjuk-
delarna.

1.) For in rorventilen i forbindelserdret och tillslut (bild 3).
2.) Rérventil markeras vid hylsbotten (se pil bild 3).

Tips: Beakta att minst 20 mm till ventilhuvudet méste kvarstd vid
kapning av rorventilen (bild 4).

3.) Skilj rérventilen vid markeringen, slipa, grada av och avldgsna etiketten.

7.2 Férslut rérventilen

Roérventilens 6ppna dnde mdste forslutas med Orthocryl-Siegelharts for att
férhindra att mjukdelarna dras in genom genom vakuumet:

1.) Klipp av en ca. 4 cm léng remsa glasfiberarmerad tejp 627B2=19.

2.) Blanda 617H21=*-Orthocryl-Siegelharts och 617P37=* Hardarpulver
och fyll ca 10 mm av den kapade rérventilen.

3.) Rorventilen sluts tatt med den glasfiberarmerade tejpen (bild 5).

4.) Vippa rérventilen och stdll pd en jdmn yta med tejpen. Fixera ror-
ventilen i detta ldge (bild 6) till Orthocryl-Siegelhartset har hardat. Var
noga med att inget Orthocryl-Siegelharts kommer ut!

5.) Dra loss tejpen och avldgsna rester fran Orthocryl-Siegelharts.
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Tips: Bild 7 visar en snittbild pd hylsan med vakuumhylsa och rér-
ventil.

8 Tekniska uppgifter
Hallbarhet: 5 ar

9 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, som i det féljande kallas tillverkare,
ansvarar bara om angivna be- och omarbetningsanvisningarna liksom skét-
selanvisningarna och serviceintervallerna for produkten hélls. Tillverkaren
pépekar uttryckligen att denna produkt bara f&r anvandas i kombination
med av tillverkaren godkdnda produkter (se bruksanvisning och kataloger).
For skador som férorsakats av komponentkombinationer och anvéandningar,
som inte ar godkdnda av tillverkaren , ansvarar inte tillverkaren.

Oppna och reparera denna produkt far bara goéras av auktoriserad Ot-
tobock fackpersonal.

10 Varumdarken

Alla beteckningar som férekommer i den medféljande dokumentationen
omfattas av gdllande varumdrkeslagstiftning och rattigheterna for res-
pektive Ggare.

Alla varumdarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade och
tillhor respektive dgare.

Aven varumdrken som inte explicit markerats som registrerade i den med-
foéljande kan omfattas av rattigheter hos en tredje part.

11 CE-Konformitet

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

Q Dato for sidste opdatering: 2013-09-05
¢ | ees dette dokument opmaerksomt igennem.

® Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne handlinger i
dette medfelgende dokument.

¢ Hvis du ved ibrugtagningen, anvendelsen eller vedligeholdelsen
af produktet, eller ved uventet drift eller uventede haendelser
har brug for hjeelp, bedes du kontakte producenten (se produ-
centens adresse pa bagsiden af dette medfelgende dokument).

1 Anvendelsesformal

1.1 Medicinske formdl

Rerventilen til sugeproteser 12V10 er udelukkende til montering i stan-
dardhylster og standardhylster til de everste ekstremiteter.

1.2. Brug

Rerventilen til sugeproteser 12V10 kan bruges til patienter med ampute-
ringer pa en eller begge sider.

1.3 Anvendelsesbetingelser

Rerventilen til sugeproteser 12V10 kan bruges i standardhylster.
Rerventilen til sugeproteser 12V10 kan bruges i sugeproteser i kombination
med 13E202=" sugeproteseelektroden.

1.4 Ortopaediteknikerens kvalifikation

Forsyningen af patienter med rerventilen til sugeproteser 12V10 ma kun
gennemferes af ortopzeditekniker.

2 Sikkerhedsanvisninger

Tilsideszettelse af sikkerhedsanvisningerne nedenfor kan resultere
i beskadigelse eller fejlfunktion af produktet. Falg sikkerheds-
anvisningerne og de beskrevne handlinger i dette medfelgende
dokument.

® For Orthocryl-Siegelharz 617H21=* og hzerderpulver 617P37=* forar-
bejdes, lzes venligst det tilsvarende sikkerheds-datablad.
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® Instruer patienten i den korrekte hdndtering aof rerventilen i henhold til
kapitel 3 “Patientinformationer”.

3 Patientinformationer

* Renger hylstret, forbindelsesreret og rerventilen regelmeessigt med en
klud med szebeoplesning.

® Brug tiltreekningsspray 640F 18 til silikonliner for at smere rerventilen
og forbindelsesroret.

e Sorg for, at ingen faste partikler kan treenge ind i rerventilen.

® Produktet ber ikke udseettes for steerk reg eller stev, mekaniske vibra-
tioner eller sted og ikke udseettes for staerk varme.

e Fjern rerventilen fra forbindelsesreret ved felelig uteethed. Spol rerventilen
og forbindelsesreret med vand og ter dem. Szet rerventilen ind igen.

e Seet rerventilen sa langt ind i forbindelsesreret, indtil der eksisterer en
let hudkontakt. Las derefter ventilen.

4 Leveringsomfang og reservedele

1 styk rerventil til sugeskafter 12V10
1 styk forbindelsesrer 99B13=21
1 Betjeningsvejledning

5 Funktion

Rerventilen til sugehylstret 12V10 er en 1-vejs-ventil, som serger for at
luft kan slippe ud af hylstret men forhindrer at den stremmer tilbage. Der
pumpes konstant luft bort over rerventilen igennem stumpens bevaegelse
i inderhylstret. Herved opstar der et let undertryk, som suger stumpen til
hylstrets indvendige side og dermed serger for, at hylstret sidder optimalt
pé patientens stump.

6 Brug

Treek stumpen ind i hylstret ved hjeelp af en patreekningshjeelp eller pétraek-
ningsstremper. Efter patraekningshjeelpen fuldsteendigt blev trukket ud, seet
rerventilen i og lds den.

Sugeskaftets eller et ombygget standardskafts funktion er kun sikret i kom-

bination med myoelektriske proteser i kombination med rerventil 12V10 og
sugeskaftelektrode(r) 13E202=*.
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7 Fremstillingsanvisninger

Bemaerk: | de felgende kapitler vises yder- og inderhylsterne
skaret op, for at opnd en tydeligere fremstilling.

Fremstil yder- og inderhylsterne ifglge betjeningsvejledning 647G334 til
sugehylsterelektrode 13E202=*. Saet forbindelsesroret 99B13=21 ind i
inderhylstret og lim det lufttaet med Cyamet-hurtiglim 636K11.

Bemaerk: For at forhindre hudafskrabninger p& stumpen, skal for-
bindelsesreret afslutte plan med bunden af inderhylstret (pil fig. 1)

Monter inder- og yderhylstret. Slib forbindelsesraret glat plan med ydresi-
den af yderhylstret (fig. 2).
7.1 Afkorte rerventilen

For at forhindre hudafskrabninger pd stumpen, skal rerventilen afslutte
plan med forbindelsesroret.

1.) Seet rerventilen ind i forbindelsesreret og I&s den. Den skal afslutte plan
med hylstrets ydre side (fig. 3).

2.) Marker rerventilen pa bunden af hylstret (pil fig. 3).

Bemaerk: Bemzerk, at der ved afkortning af rerventilen skal
forblive en afstand pd mindst 20 mm til ventilhovedet (fig. 4).

3.) Skeer rerventilen af, slib og afgrat den. Fjern etiketten.

7.2 Lése rerventilen

Rerventilens dbne ende skal lukkes med Orthocryl-Siegelharz for at forhin-
dre, at stumpen treekker sig sammen pd grund af vakuummet.

1.) Afklip en ca. 4 cm lang strimmel monofilament-kleebebdnd 627B2=19.

2.) Rer Orthocryl-Siegelharz 617H21=* og hzerderpulver 617P37=* op og
fyld ca. 10 ml ind i den afkortede rerventil.

3.) Luk rerventilen teet med monofilament-kleebebdndet (fig. 5).

4.) Vend rerventilen og stil den med kleebebdndet pd en jeevn flade. Fikser
rerventilen i denne position, indtil Orthocryl-Siegelharz er hardt (fig. 6).
Hold eje med at der ikke treeder lim (Orthocryl-Siegelharz) ud!

5.) Fjern kleebebdndet og limrester (Orthocryl-Siegelharz).
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Bemaerk: Figur 7 viser et snitbillede af hylstret med sugeshylster
og rerventil.

8 Tekniske informationer
Levetid: 5 ar

9 Ansvar

Otto Bock Healthcare Products GmbH, i felgende naevnt producent, er
kun ansvarlig, hvis de angivne be- og forarbejdningshenvisninger som
ogsa produktets pleje- og serviceintervaller overholdes. Producenten ger
udtrykkeligt opmaerksom pd, at dette produkt kun mé bruges i kombination
med komponenter som blev godkendt af producenten (se betjeningsvej-
ledningerne og katalogerne). For skader, som blev forarsaget af kompo-
nentkombinationer og anvendelser, der ikke blev godkendt af producenten,
garanterer producenten ikke.

Abning og reparation af dette produkt mé kun udferes af autoriseret
Ottobock faguddannet personale.

10 Varemaerke

Alle betegnelser, der nzevnes i naerveerende, ledsagende dokument, skal
uindskraenket overholde bestemmelserne, der gaelder for de til enhver tid
geeldende varedeklarationsrettigheder og de padgeeldende ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere regi-
strerede varemeerker, som de pagaeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit meerkning af meerkerne, der anvendes i naervee-
rende, ledsagende dokument, kan det ikke udelukkes, at en betegnelse er
fri for tredjemands rettigheder.

11 CE-overensstemmelse

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

Q Dato for siste oppdatering: 2013-09-05
Vennligst les neye gjennom dette dokumentet.
Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er
angitt i dette felgedokumentet.

Ta kontakt med produsenten dersom det oppstar behov for hjelp
ved oppstart, bruk eller vedlikehold av produktet, eller ved uven-
tede hendelser ved bruk (se baksiden av dette felgedokumentet
for produsentens adresse).

1. Bruksomrdde

1.1 Medisinsk formdl

Rerventilen for sugeskaft 12V10 skal utelukkende brukes til montering av
standardskaft og sugeskaft til evre ekstremitet.

1.2 Anvendelse

Rerventilen for sugeskaft 12V10 kan brukes av en- eller tosidig amputerte
pasienter.

1.3 Bruksbetingelser

Rerventilen for sugeskaft 12V10 kan brukes i standardskaft.

Rerventilen for sugeskaft 12V10 kan brukes i kombinasjon med sugeskaf-
telektrode 13E202=".

1.4 Ortopediteknikerens kvalifikasjoner

Utrustning av en pasient med rerventilen for sugeskaft 12V10 skal bare
foretas av ortopediteknikere.

2 Sikkerhetsanvisninger

Dersom de etterfelgende sikkerhetsanvisningene ikke overholdes
kan dette fore til skade eller feilfunksjon pd produktet. Overhold
sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette
felgedokumentet.

® For bearbeiding av Orthocryl forseglingsharpiks 617H21=* og herder-
pulver 617P37=" bes du vennligst lese det tilharende sikkerhetsdatabladet.
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® Leer opp pasienten i riktig vedlikehold av rerventilen i henhold til kapitel 3:
“Pasientens bruksanvisning”.

3 Pasientanvisninger

* Rengjer skaftet, forbindelsesreret og rerventilen jevnlig med en klut, lett
fuktet med sdpevann.

* For avfetting av rerventilen og forbindelsesreret brukes tiltrekkingsspray
640F 18 for silikonliner.

e Pass pd at ingen faste smadeler kan trenge inn i rgrventilen.

* Rorventilen skal ikke utsettes for intens reyk eller stev, mekaniske vibra-
sjoner, stet eller sterk varme.

® Hovis utetthet kan merkes, skal rerventilen fiernes fra forbindelsesreret.
Skyll gjennom rerventilen og forbindelsesreret og la dem terke. Sett
rerventilen inn igjen.

® For rerventilen inn i forbindelsesreret helt til det er lett hudkontakt. Lukk s&
ventilen.

4 Leveranseomfang og byttedeler
1 st. rerventil for sugeskaft 12V10

1 st. forbindelsesrer 99B13=21
1 bruksanvisning

5 Funksjon

Rerventil for sugeskaft 12V10 er en 1-veis-ventil som trekker luft ut av skaf-
tet, men ikke lar den stremme tilbake. Ved hjelp av stumpens bevegelse i
innerskaftet pumpes stadig luft via rerventilen. Undertrykket som oppstar
av det suger stumpen mot skaftinnersiden og lar dermed skaftet hefte op-
timalt til pasientens stump.

6 Bruk

Dra stumpen med tiltrekkingshjelp eller inntrekkingsstumpen inn i skaftet.
Etter fullstendig uttrekking av tiltrekkingshjelp fra forbindelsesreoret, settes
rerventilen inn og lukkes.

Funksjonen til sugeskaftet eller et ombygd standardskaft sikres bare p& myo-
elektriske proteser kombinert med rerventil 12V10 og sugeskaftelektrode(ne)
13E202=*.
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7 Ferdiggjeringsanvisninger

Les dette: For tydelig gjengivelse vises ytter- og innerskaftene
gjennomskaret i de felgende bildene.

Ferdiggjer inner- og ytterskaft ifelge bruksanvisning 647G334 for sugeskaf-
telektrode 13E202=*. Sett forbindelsesrer 99B13=21 inn i innerskaftet og
lim det lufttett med Cyamet-hurtiglim 636K11.

Les dette: Forbindelsesreret ma avsluttes plant med innerskaft-
bunnen for & hindre sarskrubbing av stumpen (pil, fig. 1).

Monter inner- og ytterskaftet. Slip forbindelsesreret plant med ytterskaftets
utside (fig. 2).
7.1 Tilpass rerventilens lengde

Rerventilen mé& lukke seg plant med forbindelsesreret for & hindre sdrskru-
bing av stumpen.

1.) Fer inn og |as fast rerventilen i forbindelsesreret. Den mé lukke seg
plant med skaftets utside (fig. 3).

2.) Marker rerventilen pa skaftbunnen (pil, fig. 3)

Les dette: Nar rerventilen kuttes, mé& man passe pé at min
st 20 mm star igjen til ventilhuset (fig. 4).

3.) Kutt rerventilen ved markeringen, og slip og avgrad den. Fjern etiketten.

7.2 Lukke rorventilen

Den d&pne enden av rerventilen ma lukkes med Orthocryl forseglingsharpiks
for & hindre inntrekking av stumpen pd grunn av vakuumet:

1.) Klipp av en ca. 4 cm lang strimmel monofilament-tape 627B2=19.

2.) Rer sammen Orthocryl forseglingsharpiks 617H21=* og herder-pulver
617P37= og fyll ca. 10 ml inn i den tilpassede rerventilen.

3.) Lukk rerventilen tett med monofilament-tapen (fig. 5).

4.) Vipp opp rerventilen og sett den med tapen pd en plan flate. Fikser i
denne stillingen rerventilen til Orthocryl forseglingsharpiksherder (fig. 6).
Pass pa at ikke noe Orthocryl forseglingsharpiks renner ut!

5.) Trekk av tapen og fjern rester av Orthocryl forseglingsharpiks.
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Les dette: Fig. 7 viser et snittbilde av skaftet med sugeskaft
og rerventil.

8 Teknisk informasjon
Levetid: 5 ar

9 Ansvar

Produsenten Otto Bock Healthcare Products GmbH vil kun veere ansvarlig
dersom brukeren felger instruksjonene for preparering, bruk og vedlikehold
av produktet, samt overholder serviceintervallene. Produsenten erkleerer
uttrykkelig at dette produktet kun skal brukes sammen med komponenter
som er autorisert av produsenten (se brukerinstruksjoner og produktinfor-
masjon). Produsenten vil ikke veere ansvarlig for noen form for skader som
er fordrsaket ved bruk av komponentkombinasjoner som ikke er autoriserte
komponenter.

Produktet skal kun tas fra hverandre og repareres av autoriserte Ottobock-
teknikere.

10 Varemerke

Alle betegnelser som nevnes i denne felgedokumentasjonen er uten be-
grensning gjenstand for bestemmelsene i gjeldende varemerkelovgivning
og rettighetene til de enkelte eierne.

Alle merker, handelsnavn eller firmanavn som er nevnt her, kan veere regis-
trerte merker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke antas at en betegnelse som benyttes p&d merker i denne fel-
gedokumentasjonen, er fri for tredjeparts rettigheter fordi det mangler en
eksplisitt merking.

11 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQJF om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskri-
teriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Ottobock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Polski

Q Data ostatniej aktualizacji: 2013-09-05
® Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.

® Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w
niniejszym dokumencie i podanych sposobach postepowania.

¢ Jesli podczas uruchomienia, stosowania lub konserwacji pro-
duktu konieczna jest pomoc lub w przypadku nieoczekiwanego
zadziatania lub niespotykanego zdarzenia, nalezy skontaktowac
sie z producentem (adres producenta zamieszczony jest na
oktadce niniejszego dokumentu).

1 Przeznaczenie

1.1 Przeznaczenie medyczne

Zawor rurowy ssawnego leja protezowego 12V10 przewidziany jest tylko
do montazu w lejach standardowych i ssawnych dla koriczyn gérnych.
1.2 Zastosowanie

Zawor rurowy dla ssawnego leja protezowego 12V10 moze by¢ stosowany
u pacjentéw po amputacji jednostronnej lub obustronne;j.

1.3 Warunki stosowania

Zawor rurowy dla leja protezowego 12V10 moze by¢ stosowany w lejach
zaréwno standardowych jak i ssawnych.

Zawoér rurowy dla ssawnego leja protezowego 12V10 mozna stosowaé w
lejach w potgczeniu z elektrodq ssawnego leja protezowego 13E202=".
1.4 Kwalifikacje technika ortopedycznego

Podtgczenia zaworu rurowego do leja protezowego 12V10 dokonywaé
moze tylko wykwalifikowany technik ortopedyczny.

2 Zasady bezpieczenstwa

Nieprzestrzeganie ponizszych wskazéwek bezpieczenstwa moze
prowadzi¢ uszkodzenia lub nieprawidtowego funkcjonowania
produktu. Prosimy przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa
zawartych w niniejszym dokumencie i podanych sposobach
postepowania.
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® Przed przystgpieniem do pracy z zywicg klejgco-wzmacniajgcq Orthocryl
617H21=* i utwardzaczem w proszku 617P37=*, prosze zapoznac sie
z zasadami bezpieczenstwa na dotgczonej ulotce.

* Prosze poinstruowac¢ pacjentéw na temat poprawnego postugiwania sie
zaworem rurowym zgodnie z rozdziatem 3 ,Wskazéwki dla pacjentow”.

3 Wskazéwki dla pacjentéow

* Prosze regularnie oczyszczad lej, rure tgczgeq oraz zawdr rurowy przy
pomocy $ciereczki lekko namoczonej w roztworze mydta z wodg.

* Do odttuszczania zaworu rurowego i rury tgczgcej prosimy stosowaé
spray do zaktadania pornczoch silikonowych 640F18.

* Prosze zwrécié uwage, by do zaworu rurowego nie przedostaty sie
zadne przedmioty state.

® Zaworu rurowegdo nie nalezy narazaé ani na intensywne dziatanie ku-
rzu lub dymu, ani wibracji mechanicznych i uderzen, ani tez wysokich
temperatur.

* W razie stwierdzenia wyraznie wyczuwalnego braku szczelnosci zawoér
rurowy nalezy wyciggngc z rury tqczgcej. Zawor i rure tgczgeg nalezy
przeptuka¢ wodg i osuszyé. Zawdr rurowy ponownie zatozyé.

® Zawdr wprowadzié do rury tgczqcej tak gteboko, by delikatnie stykat
sie ze skorg. Nastepnie zamkngé zawér.

4 Zakres dostawy i czesci zamienne

1 sztk. zawér rurowy 12V10 ssawnego leja protezowego
1 sztk. rura tgczgca 99B13=21
1 instrukcja uzytkowania

5 Dziatanie

Zawor rurowy 12V10 ssawnego leja protezowego jest zaworem jednokie-
runkowym, ktéry wypuszcza powietrze z leja, ale nie wpuszcza go z powro-
tem. Ruchy kikuta w leju wewnetrznym powodujg state wypompowywanie
powietrza przez zawér rurowy. Dzieki powstajgcemu w ten sposéb lekkiemu
podcisnieniu tkanki miekkie kikuta przylegajg do wewnetrznych $cian leja,
co daje optymalne potgczenie leja z kikutem pacjenta.
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6 Stosowanie

Kikut wciggng¢ do leja przy uzyciu rekawa wspomagajgcego zaktadanie
lub specjalnej ponczochy zaciggajgcej. Po catkowitym wyciggnigciu z rury
tgczgcej rekawa wspomagajgcego zaktadanie nalezy zatozy¢ zawér i go
zamkngé.

Poprawne dziatanie leja ssawnego lub przerobionego leja standardowego
zagwarantowane jest w przypadku protez mioelektrycznych tylko w potg-
czeniu z zaworem rurowym 12V10 i elektrodqg 13E202=* dla ssawnego
leja protezowego.

7 Wskazowki wykonania

Wskazéwka: Dla wyrazniejszego przedstawienia na ilustracjach do
kolejnych rozdziatéw pokazano rozciety lej zewnetrzny i wewnetrzny.

Lej wewnetrzny i zewnetrzny wykona¢ zgodnie z instrukcjg uzytkowania elektrod
ssawnego leja protezowego 647G334. Rure tgczgcg 99B13=21 nalezy
umiesci¢ w leju wewnetrznym i szczelnie zaklei¢ klejem szybkoschngcym
cyamet 636K11.

Wskazéwka: Rura tgczgca musi kohczy¢ sie rowno z dnem leja
wewnetrznego, aby zapobiec powstawaniu ran tartych na kikucie
(strzatka nailustr. 1).

Zmontowac lej wewnetrzny i zewnetrzny. Rure tgczqcg przypitowaé na

rowno ze stronq zewnetrzng leja zewnetrznego (ilustr. 2).

7.1 Ustalanie dlugosci zaworu rurowego

Zawor rurowy musi konczyé sie rowno z rurq fgczqeg, aby zapobiec

powstawaniu ran tartych kikuta.

1.) Wprowadzi¢ zawoér rurowy do rury fgczqcej i zamkngé go. Musi konczy¢
sie rowno z zewnetrzng stronq leja (ilustr. 3).

2.) Zrobi¢ zaznaczenie na zaworze rurowym przy dnie leja (strzatka na
ilustr. 3).

Wskazéwka: Przycinajgc zawdr rurowy nalezy zwrécié uwage,
aby pozostato co najmniej 20 mm do gtowicy zaworu (ilustr. 4).
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3.) Zawor przycigé wzdtuz zaznaczenia, krawedzie spitowaé na gtadko.
Usungé naklejke.

7.2 Zamknigcie zaworu rurowego

Otwartq koficéwke zaworu rurowego nalezy uszczelni¢ zywicg Ortocryl

Siegelharz, aby zapobiec wcigganiu migkkich czeéci tkanek kikuta powstatych

w wyniku podcisnienia.

1.) Odcig¢ kawatek monofilamentowej tasmy klejgcej 627B2=19.

2.) Wymieszaé zywice klejgco-wzmacniajgcg Orthocryl 617H21=" i utwardzacz
w proszku 617P37=*, a nastepnie od strony otwartej wprowadzi¢ ok.
10 ml substancji do przycigtego zaworu rurowego.

3.) Zawor rurowy szczelnie zaklei¢ monofilamentowqg tasmg klejgcg
(ilustracja 5).

4.) Zawor rurowy nalezy teraz obréci¢ tasmq klejgcg w dét i postawic
na ptaskiej powierzchni. Zawoér rurowy pozostawic¢ w tej pozyciji az do
stwardnienia zywicy akrylowej Orthocryl Siegelharz (ilustracja 6). Nalezy
uwazaé, aby klej nie wyptywat z zaworu!

5.) Oderwac tasme klejgcq i usunqé resztki zywicy akrylowej Orthocryl
Siegelharz.

Wskazéwka: llustracja 7 przedstawia przekroj leja wraz z lejem
ssawnym i zaworem rurowym.

8 informacja techniczna
Zywotnoéé: 5 lat

9 Odpowiedzialnosé:

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH, zwana dalej Producentem,
ponosi odpowiedzialno$¢ cywilnoprawng tylko wtedy, jesli spetnione zostaty
zalecenia i przepisy dotyczgce obrébki i obstugi, jak réwniez pielegnacii i
okreséw konserwacji produktu. Producent wyraznie zaznacza, ze produkt
ten wolno stosowaé tylko w takiej kombinaciji z czgéciami, ktéra zostata przez
niego dopuszczona (patrz: instrukcja obstugi oraz katalogi). Producent nie
odpowiada za szkody wynikte z takiej kombinacji z innymi komponentami
oraz z takiego stosowania, ktére nie zostato przez niego dopuszczone.

Otwierania i przeprowadzania napraw produktu dokonywa¢ moggq tylko i
wytgcznie pracownicy specjalistyczni autoryzowani przez firme Ottobock.
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10 Znak towarowy

Wszystkie znaki wymienione w posiadanym dokumencie towarzyszgcym
podlegajg w stopniu nieograniczonym zarzgdzeniom obowigzujgcemu prawu
uzywania znakdw zastrzezonych i prawom poszczegdlnego wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy
firm mogq by¢ zarejestrowanymi znakami towarowymi i podlegajg prawu
poszczegolnego wiasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym
dokumencie towarzyszgcym znakéw towarowych, nie mozna wykluczy¢,
ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

11 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw me-
dycznych. Zgodnie z kryteriami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych
wedtug zatqcznika IX Dyrektywy produkt zostat zakwalifikowany do klasy .
W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja zgod-
nosci zostata sporzgdzona na wytgczng odpowiedzialnos¢ firmy Ottobock.

magyar

Q Az utolso frissités id6pontja 2013-09-05.
* Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

® Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaléknak és a jelen do-
kumentumban szerepl6 megel6z6 intézkedéseknek.

* Amennyiben a termék lizembe helyezése, haszndlata vagy
karbantartdsa kézben szikséges, tovabba varatlan mikodés
vagy egyéb esemény bekovetkezte esetén, fel kell venni a kap-
csolatot a gyartéval (a gydrté cime a jelen kiséré dokumentum
hatlapjan olvashato).

1 Rendeltetés
1.1 Orvosi rendeltetés

A vdakuumtok csGszelep (12V10) kizdrélag a felsé végtagi standard és
vakuumtokokba épithetd be.
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1.2 Alkalmazds

A vdkuumtok csészelep (12V10) haszndlhaté féloldalt ésmindkét oldalon
amputdlt betegeknél egyarant.

1.3 Alkalmazdsi feltételek

A vdkuumtok csdszelep (12V10) standard tokokban alkalmazhaté.

A vékuumtok csészelep (12V10) standard tokokban vakuumtok-elektroddval
(13E202="*) kombindlva alkalmazhatd.

1.4 Az ortopédiai miiszerész kvalifikacidja

A pdcienst vakuumtok csészeleppel (12V10) csak ortopédiai miiszrész
lathatja el.

2 Biztonsagi tudnivalok

Az aldbbi biztonsdgi tudnivalék be nem tartdsa esetén a termék

A megrongdlédhat, esetleg hibdsan miikédhet. Szenteljen figyelmet
a biztonsdgi tudnivaloknak és a jelen dokumentumban szerepl6
megel6z6 intézkedéseknek.

® Az Orthocryl-gyanta (617H21=*) és az edz6por (617P37=*) 6sszedol-
gozdsa elétt el kell olvasni a vonatkozé biztonsédgtechnikai adatlapokat.

* [smertesse a pdcienssel a csOszelep szakszerl kezelését a ,Pdciens
tdjékozatd” c. 3. fejezetben foglaltak szerint.

3 Paciens-tagjékoztato
* Rendszeresen meg kell tisztitani a tokot, az 6sszek6t6 csovet és a cs6-
szelepet nedves ruhaval.

® A csOszelep és az 6sszekotd csé zsirtalanitdsdhoz a szilikon linerekhez
val6 sikositd spray-t (640F 18) kell hasznalni.

o Ugyelni kell arra, hogy a csészelepbe ne juthasson szildrd részecske.

* A cs6szelepet tilos intenziv fiist vagy por hatasdnak, mechanikus rez-
gésnek és itéseknek valamint nagy melegnek kitenni.

* Amennyiben a csGszelep érezheten tomitetlen, ki kell venni az 6sszekdtd
cs6bdl, a csGszelepet és az 6sszekotd csovet vizzel at kell dbliteni, majd
meg kell szdritani, végll vissza kell tenni a csészelepet.

* A cs@szelepet olyan mélyen kell betolni az 6sszekété csébe, hogy fino-
man érintkezzék a bérfelllettel. Utdna zarjuk a szelepet.
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4 Szdllitéjegyzék és alkatrészek

1 db vdkuumtok csészelep (12V10)
1 db. 6sszekots csé 99B13=21
1 Haszndlati utasitds

5 Miikédés

A vakuumtok cs6szelep (12V10) egyutas szelep, amely kiengedi a tokbdl a
levegé6t, de meggdatolja a kiilsé levegé bedramldsat. A csonk mozgadsa ko-
vetkeztében a csbszelepen keresztil folyamatosan a szabadba pumpalédik
a leveg6. Kozben kis foku vakuum keletkezik, mely a tok belsé oldaldhoz
tapasztja a csonkot, igy a tok optimdlisan tapad a pdciens csonkjdhoz.

6 Alkalmazas

A csonkot behtizé segédlettel vagy behlzd harisnydval behizzuk a tokba.
Miutan a behlzé segédletet teljesen kihGztuk az 6sszekdts csébdl, tegyik
be és zdrjuk le a csészelepet.

A vakuumtok vagy egy dtalakitott standard tok myoelektromos protézise-
ken csak csészeleppel (12V10) és vakuumtok-elektroddaval (13E202=*)
kombindlva miikédik.

7 Elkészitési tudnivalok

Megjegyzés: Az egyértelmii dbrdzolas érdekében a kiils6 és
belsé tokot a kovetkezd fejezetekben szereplé dbrakon ,felvag-
va" mutatjuk.

A kiilsé és belsé tokot a haszndlati utasitas (647G334) szerint készitjlik el
a vakuumtok-elektroddhoz (13E202=*), az 6sszeko6td csovet (99B13=21)
behelyezziik a belsé tokba és Cyamet ragasztdval (636K 11) Iégmentesen
beragasztjuk.

Megjegyzés: Az 6sszekotd csbének tokéletesen rd kell simulnia
a tok aljéra, hogy igy megakaddlyozhassuk a csonk surlédas
miatti kisebesedését (1. dbra/nyil).

A kiils6 és bels6 tokot 6sszeszereljlik. Az 6sszekdtd csovet sikba csiszoljuk
a kulsé tok kiilsé oldaldaval (2. dbra).
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7.1 A csészelep megréviditése

A cs6szelep pontosan egy sikban legyen az 6sszeko6td csével, hogy igy
megakaddlyozhassuk a csonk surlédds miatti kisebesedését.

1) A csészelepet vezessiik be a behizé cs6be és zarjuk le. Egy sikban kell
lennie a tok kiilsé felszinével (3. dbra).

2) A csészelep jeldljik ra a tok aljgra (3. dbra/nyil).

Megjegyzés: A csbszelep levagdsakor lgyeljink arra, hogy
a szelep fejéig legaldbb 20 mm-es darab maradjon (4. dbra).

3) A csOszelepet a jeldlésnél levagjuk, megcesiszoljuk, sorjdzzuk, a matricat
eltavolitjuk.

7.2 A csészelep lezdardsa

A cs6szelep nyitott végét Orthocryl-gyantdval le kell zarni, hogy a vakuum

bele ne hiuzza a csonkot:

1) Kb. 4 cm hosszi Monofilament-ragasztészalag (627B2=19) csikot
vagjunk le.

2) Orthocryl-gyantat (617H21=*) és edzéport (617P37=*) keverjiink
Ossze, s kb. 10 ml-nyit téltsiink bele a megfelel6 hosszlisagura vagott
csbszelepbe.

3) A csbszelepet a Monofilament-ragasztészalaggal Iégmentesen zarjuk
le (5. dbra).

4) A csészelepet billentsiik meg és a ragasztészalaggal rogzitsiik egy sima
fellletre, a cs6szelepet az Orthoctyl-gyanto kikeményedéséig rogzit-
stk ebben a helyzetben (6. dbra). Ugyeljiink arra, hogy ne folyjon ki az
Orthocryl-gyantal!

5) A ragasztét hiizzuk le és az Orthocryl-gyanta maradvanyait tavolitsuk el.

Megjegyzés: A 7. dbra a tok metszetét mutatja a vakuumtokkal
és a csOszeleppel.

8 Mszaki informdciék
Elettartam: 5 év
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9 Szavatossag

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH, (a tovabbiakban a Gyarté) csakis
akkor vdllal szavatossdgot, ha a termékre vonatkozé be- és feldolgozasi
utasitasok és el6irdasok, valamint az dpoldsi utasitdsok és a karbantartdsi
terv dltal el6irt intervallumok be vannak tartva. A Gyarté hatdrozottan rémutat
arra, hogy jelen termék kizarélag a Gyarté dltal jdvahagyott épité-elem kom-
bindciokban haszndlandoé (Id. a haszndlati utasitdsokat és katalogusokat).
Karokért, amelyeket a Gyarté dltal nem jévahagyott épité- elem kombindcidkb
és nem megfelel6 felhaszndlds okoztak, a Gydrté nem vdllal felel6séget.
Ezt a terméket kizarélag engedélyezett Ottobock szakszemélyzet nyithatja
ki és végezhet rajta javitasokat.

10 Aruvédjegy
A jelen kiséré dokumentumban szerepl6 valamennyi megnevezés korlatozds
nélkll az érvényben lévé védjegyzési és az adott tulajdonosi jogok ald tartozik.

Valamennyi itt megnevezett mdrka, kereskedelmi megnevezés vagy cégnév
lehet bejegyzett mdrkanév is, az adott tulajdonos jogai ald tartozik.

A jelen kiséré dokumentumban haszndlt markdk kozil kifejezetten hidnyzé
megnevezésbdl nem kdvetkezik, hogy egy megnevezésre nem vonatkozik
harmadik fél joga.

11 CE mindésités

A termék mindenben megfelel a gyégydszati termékekre vonatkozé
93/42/EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fug-
gelékében a gyégydszati termékekre vonatkozé osztdlyozdsi kritériumok
alapjan az |. osztdlyba soroltak. A megfelel6ségi nyilatkozatot ennek alapjéan
a Direktiva VII Fliggelékében foglaltak szerint az Ottobock kizarélagos
felel6sségének tudatdban tette.
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Eesky

Q Datum posledni aktualizace: 2013-09-05
® Pozorné si prectéte tento dokument.

® Dbejte na dodrzovani bezpecénostnich pokynl a postupl uve-
denych v tomto privodnim dokumentu.

e Pokud pfi uvddéni do provozu, pouzivani nebo udrzbé produk-
tu budete potrebovat pomoc, a v pfipadé nepredvidné funkce
zafizeni nebo jakékoli uddlosti se spojte s vyrobcem (viz adresa
vyrobce na zadni strané tohoto prdvodniho dokumentu).

1 Uéel pouziti

1.1 Medicinsky ucel

Trubkovy ventil pro ulpivaci pahylové IGzko 12V10 je ur¢en vyhradné k za-
budovani do standardnich a ulpivacich pahylovych IGzek hornich koncetin.
1.2 Pouziti

Trubkovy ventil pro ulpivaci pahylové IGzko 12V10 Ize pouzit u pacientd s
jednostrannou a oboustrannou amputaci.

1.3 Podminky pouZiti

Trubkovy ventil pro ulpivaci 1izko 12V10 Ize pouzit ve standardnich pahy-
lovych lazkéch.

Trubkovy ventil pro ulpivaci 1Gzko 12V10 Ize pouzit u ulpivacich pahylovych
lGZzek v kombinaci s elektrodou pro ulpivaci [Gzka 13E202.

1.4 PozZadovand kvalifikace technika

Vlybaveni pacienta trubkovym ventilem pro ulpivaci pahylové ldzko 12V10
smi provadét pouze ortotik-protetik.

2 Bezpecnostni pokyny

Nerespektovdni ndsledujicich bezpeénostnich pokynt muze vést
k poskozeni nebo nespravné funkci produktu. Dbejte na dodr-
Zovani bezpeénostnich pokynl a postupd uvedenych v tomto
pravodnim dokumentu.
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® Pred zpracovanim peéetni pryskyfice Orthocryl 617H21=* a praskového
tvrdidla 617P37=" si pfectéte prislusny stitek s bezpecnostnimi pokyny.

* Poucte pacienta o spravné manipulaci s trubkovym ventilem podle ka-
pitoly 3 ,Pokyny pro pacienta*.

3 Pokyny pro pacienta

o Cistéte pravidelné pahylové IGzko, propojovaci trubku a trubkovy ventil
hadfikem mirné navihéenym v mydlovém roztoku.

* K odmasténi trubkového ventilu a ropojovaci trubky pouzivejte nasazo-
vaci sprej na silikonové linery 640F18.

* Dbeijte na to, aby do trubkového ventilu nemohly vniknout Zadné pevné
Gastice.

* Trubkovy ventil by nemél byt vystaven intenzivnimu koufi nebo prachu,
mechanickym vibracim, ndraziim a vysokym teplotdm.

* P¥iocCividné netésnosti vyjméte ventil z propojovaci trubky. Proplachnéte
ventil a propojovaci trubku vodou a pak je vysuste. Trubkovy ventil pak
znovu nasadte.

® Ventil zavedte do propojovaci trubky tak hluboko, aby doslo k mirnému
kontaktu s pokozkou. Pak ventil zavrete.

4 Rozsah doddavky a ndhradni dily

1 ks Trubkovy ventil pro pfisavnd pahylova lazka 12V10
1 ks Propojovaci trubka 99B13=21

1 Navod k obsluze 647G347

5 Funkce

Trubkovy ventil pro ulpivaci pahylové lGzko 12V10 je jednocestny ventil,
ktery umozfiuje unik vzduchu ven z IGzka, ale nedovoli jeho proudéni zpét.
Pohybem pahylu ve vnitinim 1Gzku se pfes ventil stdle odsdvd vzduch z
lGZka. Mirnym podtlakem, ktery takto vznikne, je pahyl pfisavan k vnitfni
sténé 1Gzka a tim je zaji$téno optimdlni ulpéni pahylového IGzka na pahylu.
6 Pouziti

Zatdhnéte pahyl do pahylového lizka s pouzitim vtahovaciho vaku nebo

vtahovaci puncosky. Po Uplném vytaZeni vtahovaci pomticky z propojovaci
trubky vlozte do trubky ventil a zavrete jej.
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Spravnad funkce ulpivaciho 1izka nebo upraveného standardniho lizka je
u myoelektrickych protéz zaru¢ena jen v kombinaci s trubkovym ventilem
12V10 a elektrodou (elektrodami) pro ulpivaci pahylové lGzka 13E202=*.

7 Pokyny pro zhotoveni

Upozornéni: Pro ndzornou predstavu je na vyobrazenich k nd-

sledujicim kapitoldm vnéjsi i vnitfni 1dzko v rozfiznutém stavu.

Vnitini i vnéjsi lGzko protézy vyrobte podle ndvodu k obsluze 647G334
k elektrodé pro ulpivaci pahylovd lGzka 13E202. Propojovaci trubku
99B13=21 vsadte do vnitfniho pahylova lGzka a vzduchotésné ji zalepte
vtefinovym lepidlem Cyamet 636K11.

Upozornéni: Propojovaci trubka musi konéit v jedné roviné s
dnem vnitfniho pahylova lizka, aby se zabrdnilo odfeni mékkych
tkani pahylu (Sipka v obr. 1).

Sestavte vnitfni lGzko s vnéjsim ldzkem. Zbruste propojovaci trubku do
roviny s vnéjsi stranou ldzka (obr. 2).

7.1 Uprava délky trubkového ventilu

Trubkovy ventil musi plosné dosedat na propojovaci trubku, aby se zabra-
nilo odreni pahylu.

1.) Trubkovy ventil zavedte do propojovaci trubky a zavrete jej. Musi byt v
roviné s dnem vnéjsiho pahylového lGzka.(obr. 3).

2.) Vyznacte polohu trubkového ventilu na dné 1Gzka (Sipka na obr. 3).

Upozornéni: P¥i fezdni trubkového ventilu dbejte na to, aby délka
trubky k hlavé ventilu nebyla kratsi nez 20 mm.

3.) Trubkovy ventil odfiznéte u znacky, fez zabruste a zbavte otfepd. Sej-
méte ndlepku.
7.2 Uzavieni trubkového ventilu

Otevieny konec trubkového ventilu se musi zalepit pecetni pryskyfici
Orthocryl, aby se zabrdnilo nasavani pahylu do trubky v disledku podtlaku.

1.) Odstfihnéte asi 4 cm dlouhy pruh monofilové samolepici pdsky 627B2=19.
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2.) Smichejte pec&etni pryskyfici 617H21="* Orthocryl s praskovym tvrdidlem
617P37="* a asi 10 ml takto vytvorené smési nalijte do zkraceného trub-
kového ventilu.

3.) Hermeticky uzavrete ventil pomoci monofilové lepici pasky 627B2=19
(obr. 5).

4.) Obratte trubkovy ventil a postavte jej lepici padskou na rovnou plochu.
Zdfixujte ventil v této poloze az do vytvrzeni lici pryskyrice (obr. 6). Dejte
pozor, aby pecetni pryskyfice Orthocryl nevytékala ven.

5.) Strhnéte lepici pdsku a odstrarite zbytky pecetni pryskyfice Orthocryl.

Upozornéni: Na obr. 7 je zndzornén fez pahylovym lizkem s
propojovaci trubkou a trubkovym ventilem.

8 Technické informace
Zivotnost: 5 let

9 Odpovédnost za vyrobek

Spole¢nost Otto Bock Products Healthcare GmbH, ddle jen vyrobce,
ruci za vyrobek jen tehdy, byly-li dodrzeny stanovené pokyny a predpisy
pro zpracovdni a opracovdni vyrobku a pokud byla vyrobku poskytnuta
predepsand péce a udrzba. Vyrobce vyslovné upozorfiuje na to, Ze tento
vyrobek je nutno pouzivat pouze s konstrukénimi dily schvalenymi vyrob-
cem (viz ndvody k obsluze a katalogy). Za $kody zplsobené kombinacemi
komponentd a zpusoby pouziti, které nebyly vyrobcem schvdlené, nenese
vyrobce zadnou odpovédnost.

Demontdz a opravy tohoto vyrobku smi provédit pouze odborny autorizo-
vany persondl firmy Ottobock.

10 Obchodni znac¢ky

Veskerd oznaceni uvedend v této privodni dokumentaci podléhaji neo-
mezené ustanovenim platného zdkona o ochrannych zndmkach a pravim
pfislusnych vlastnik(.

VSechny zde uvddéné znacky, obchodni ndzvy nebo nézvy firem mohou
byt zaregistrovanymi zna¢kami a podiéhaji praviim pfislusnych vlastnikd.
V pfipadé, Zze nebudou v tomto dokumentu ochranné znacéky explicitné
oznaceny, nelze z toho vyvozovat, Ze se na né nevztahuji prava tretich stran.
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11 Shoda CE

Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice €. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostredky. Na zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkd dle
Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zarazen do Tridy I. Proto bylo
prohlaseni o shodé vyddno spoleénosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VII této smérnice.

Romama

c Data ultimei actualizari: 2013-09-05
e Cititi cu atentie intregul document.

® Respectati instructiunile de sigurantd si mdasurile preventive
indicate in acest document insotitor.

e Contactati producdtorul dacd la punerea in functiune, utilizarea
sau intretinerea produsului aveti nevoie de ajutor, precum si
la functiondri sau evenimente neasteptate (vezi adresa produ-
catorului pe partea din spate a acestui document insotitor).

1 Scopul utilizdrii
1.1 Scop medical

Supapa tubulard pentru manson cu contact vacuumatic 12V10 este
destinata exclusiv montdrii in mansoane standard sau mansoane cu contact
vacuumatic pentru membrele superioare.

1.2 Utilizare

Supapa tubulard pentru manson cu contact vacuumatic 12V10 poate fi
utilizatd atat in cazul pacientilor cu amputatie unilaterald, cat si in cazul
celor cu amputatie bilaterald.

1.3 Conditiile de utilizare

Supapa tubulard pentru manson cu contact vacuumatic 12V10 poate fi
utilizatd in mansoane standard.

Supapa tubulard pentru manson cu contact vacuumatic 12V10 poate fi
utilizatad in combinatie cu electrodul cu manson cu contact vacuumatic
13E202="* in mansoane cu contact vacuumatic.

Ottobock | 59



1.4 Cadlificarea tehnicianului ortoped

Aplicarea unei supape tubulare pentru manson cu contact vacuumatic
12V10 la un pacient poate fi efectuatd numai de cdtre un tehnician ortoped
calificat corespunzator.

2

Instructiuni privind siguranta

e Nerespectarea indicatiilor de sigurantd de mai jos poate duce la

defectareq, respectiv disfunctionalitatea produsului. Respectati
instructiunile de sigurantd si mdsurile preventive indicate in acest
document insotitor.

Tnainte de prelucrarea rdsinii de laminare Orthocryl 617H21=* Orthocryl-
Siegelharz si a pulberii de intdrire 617P37=* va rugdm sa cititi specifi-
catiile si instructiunile de siguranta corespunzatoare.

Instruiti pacientul cu privire la manuirea adecvatd a supapei tubulare
conform celor mentionate in capitolul 3 ,Indicatii pentru pacient*.

Indicatii pentru pacient

Curdtati la intervale regulate mansonul, tubul de legdturd si supapa
tubulard cu o ca@rpd moale umectatad intr-o solutie de sapun.

Pentru degresarea supapei tubulare si a tubului de legdaturd folositi
sprayul de favorizare a imbracarii 640F 18 pentru linere de silicon.

Aveti grija ca in supapa tubulard sa nu poatd patrunde corpuri strdine.
Nu expuneti supapa tubulard la fum sau praf excesiv, la vibratii sau
socuri mecanice, si nici la temperaturi foarte inalte.

Tn cazul neetanseitdtii perceptibile indepdrtati supapa tubulard din tubul
de leg@turd. Spdlati cu apd supapa tubulard si tubul de legaturd, apoi
uscati bine. Montati la loc supapa tubulara.

Introduceti supapa tubulard in tubul de legaturd pand cand se stabileste
un contact usor cu pielea. Dupd aceasta inchideti supapa.

Continutul livrarii si piese de schimb

bucatd supapd tubulard pentru manson cu contact vacuumatic 12V10
bucatd tub de legatura 99B13=21
Instructiuni de utilizare
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5 Functie

Supapa tubulard pentru manson cu contact vacuumatic 12V10 este o su-
papd unidirectionald care lasa aerul sa iasa din manson, dar nu permite
ca acesta sa patrunda din nou in manson. Datoritd miscdrii bontului in
mansonul interior, prin supapa tubulard va fi permanent pompat aer spre
exterior. Efectul usor de vacuum astfel creat absoarbe bontul spre interio-
rul mansonului contribuind astfel la fixarea stabild a mansonului pe bont.

6 Utilizare

Inserati tesutul moale in manson cu ajutorul dispozitivului de imbrdcare sau
a ciorapului de imbrdcare. Dupa extragerea completa din tubul de legaturd
a dispozitivului de ajutare a imbrdcdrii, montati si inchideti supapa tubulara.
in cazul protezelor mioelectrice, functionarea mansonului cu contact va-
cuumatic sau a unui manson standard modificat este garantatd numai in
combinatie cu supapa tubulara 12V10 si electrodul (electrozii) cu manson
cu contact vacuumatic 13E202=".

7 Indicatii privind confectionarea

Informatie: Pentru o ilustrare mai precisd mansonul exterior si
cel interior din figurile corespunzatoare capitolelor urmatoare
sunt prezentate in sectiune.

Confectionati mansonul interior si cel exterior conform Indicatiilor de utilizare
647G334 pentru electrodul cu manson cu contact vacuumatic 13E202=*.
Montati tubul de legaturd 99B13=21 in mansonul interior si lipiti etans cu
adezivul rapid Cyamet 636K11.

Informatie: Tubul de legaturd trebuie sa se suprapund perfect
n plan cu baza mansonului interior pentru a se evita zdrelirea
tesutului moale (v. sdgeata in fig. 1).

Montati mansonul interior si cel exterior. Slefuiti tubul de legatura astfel
ncat marginea sa sd se suprapund perfect in plan cu marginea manso-
nului exterior (fig. 2).

7.1 Tdierea la dimensiune a supapei tubulare

Supapa tubulard trebuie sa se suprapund perfect in plan in interior cu tubul
de legdturd pentru a se evita zdrelirea tesutului moale.
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1.) Introduceti supapa tubulara in tubul de legdtura si inchideti-o. Aceasta
trebuie sa se suprapuna in plan cu exteriorul mansonului (fig. 3).

2.) Marcati supapa tubulard la baza mansonului (v. sdgeata in fig. 3).

Informatie: La taierea supapei tubulare aveti grija sa rdmana
neapdrat cel putin 20 mm pdna la capul supapei (fig. 4).

3.) Taiati tubul supapei in dreptul marcajului, slefuiti si debavurati. inde-
pdrtati autocolantul.

7.2 inchiderea capdtului supapei tubulare

Capadtul deschis al supapei tubulare trebuie etansat cu material adeziv

pentru a preveni absorbirea bontului prin efectul de vid creat:

1.) Tdiati o fasie de cca 4 cm de bandd adeziva monofilament 627B2=19.

2.) Amestecati rasina de laminare Orthocryl 617H21=* cu pulberea de
intdrire 617P37=" si umpleti cca. 10 ml din pasta obtinutd in supapa
tubulard taiatd la dimensiune.

3.) Inchideti etans supapa tubulard cu banda adezivd monofilament (fig. 5).

4.) Rasturnati supapa tubulard si asezati-o cu partea acoperitd cu banda
adeziva pe o suprafatd pland. Imobilizati supapa tubulard in aceas-
tad pozitie pand la intdrirea completd a rasinii de laminare Orthocryl
(fig. 6). Aveti grija ca substanta adeziva sd nu curgd afard!

5.) indepartati banda adezivé si resturile de material adeziv.

Informatie: Figura 7 prezintd o sectiune a mansonului cu manson
cu contact vacuumatic si supapd tubulara.

8 Informatii tehnice
Durata de viata: 5 ani

9 Garantie

Compania Otto Bock Healthcare Products GmbH, numitd in cele ce ur-
meazd Producdtor, oferd garantie numai in cazul respectdrii indicatiilor
de prelucrare si asamblare a produsului, precum si a recomanddrilor de
ingrijire a produsului, cu pdstrarea intervalelor pentru lucrdri de intretinere.
De asemenea producdtorul atrage atentia in mod expres asupra faptului
cd acest produs trebuie utilizat exclusiv in combinatiile de elemente de con-
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structie (v. instructiunile de utilizare si cataloagele) aprobate de producator.
Producatorul isi declina orice responsabilitate pentru pagubele provocate
prin folosirea unor combinatii de elemente de constructie si prin utilizarea
produsului in scopuri neaprobate de Producator.

Deschiderea si repararea acestui produs poate fi efectuata exclusiv de
catre personal de specialitate autorizat al companiei Ottobock.

10 Marca inregistrata

Toate denumirile din prezentul document complementar sunt in deplind
conformitate cu prevederile dreptului corespunzdator de marca inregistrata
precum si cu drepturile proprietarilor corespunzdtori.

Toate madrcile, denumirile comerciale sau denumirile de companii numite
aici pot fi mdrci inregistrate si sunt supuse drepturilor proprietarilor co-
respunzdtori.

Lipsa unui marcaj explicit al numelor de marca folosite in acest document
complementar nu implica faptul c@ o anumitd denumire nu este supusa
dreptului unor terti.

11 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind
produsele medicale. In baza criteriilor de clasificare a produselor medicale
conform Anexei IX a Directivei produsul a fost incadrat in Clasa 1. Decla-
ratia de conformitate a fost astfel elaboratd de Ottobock pe raspundere
proprie exclusiva, conform Anexei VIl a Directivei.
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Hrvatski

Q Datum posljednjeg azuriranja: 05-09-.2013
* Pazljivo proditajte ovaj dokument.

® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u
ovom popratnom dokumentu.

® Ako vam je pri pustanju u pogon, uporabi ili odrzavanju pro-
izvoda potrebna pomo¢ ili u slu¢aju neocekivanog pogonai ili
dogadaja, obratite se proizvodadu (proizvodaceva adresa
nalazi se na poledini ovog popratnog dokumenta).

1 Svrha

1.1 Medicinska svrha

Cijevni ventil za leziste 12V10 koristi se isklju¢ivo za ugradnju u standardno
leziste gornjih ekstremiteta.

1.2 Primjena

Cijevni ventil za leziSte 12V10 moze se koristiti kod pacijenata s jednostra-
nom ili obostranom amputacijom.

1.3 Uvjeti uporabe

Cijevni ventil za leziSte 12V10 moze se koristiti u standardnim lezistima.
Cijevni ventil za lezisSte 12V10 moze se koristiti u usisnim lezistima u kom-
binaciji s elektrodom usisnog lezista 13E202=".

1.4 Kvadlifikacija ortopedskog tehni¢ara

Opskrbu pacijenta cijevnim ventilom za leziste 12V10 moze vrsiti samo
ortopedski tehnicar.

2 Upute o sigurnosti

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena navedenih u nastavku
moze uzrokovati osteéenije ili neispravnost proizvoda. Pridrzavajte
se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom popratnom
dokumentu.

® Prije primjene Orthocryl-smole 617H21=" i praska za stvrdnjavanje
617P37, procitajte odgovarajuce upute o sigurnosti.
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* Poducite pacijenta struénom rukovanju cijevnim ventilom kao Sto je
opisano u poglavlju 3 «Upute pacijentima».

3 Upute pacijentima

* Redovito Cistite leZiste, spojnu cijev i cijevni ventil s blagim sapunom i
vlaznom krpom.

® Za uklanjanje masnoce s cijevnog ventila i spojne cijevi primijenite od-
govarajuéi sprej 640F 18.

® Pritom treba paziti da u cijevni ventil ne dospiju ¢vrste Cestice.

e Cijevni ventil ne smije biti izlozen jakom dimu ili prasini, mehanic¢kim
vibracijama ili udarcima te prekomjernim temperaturama.

* Kod osjetne propusnosti, ukloniti cijevni ventil iz spojne cijevi. Proprati
cijevni ventil i spojnu cijev vodom te osusiti. Ponovno postaviti cijevni
ventil.

e Cijevni ventil umetnuti u spojnu cijev tako da postoji lagani kontakt s
kozom. Nakon toga zatvoriti ventil.

4 Predmet isporuke i rezervni dijelovi
1 kom cijevnog ventila za leziste 12V10

1 kom. spojne cijevi 99B13=21

1 Upute o koristenju

5 Funkcija

Cijevni ventil za leziste 12V10 je jednosmjerni ventil, dopusta izlaz zraka iz
lezista, ali ne i njegov povratak. Pomicanjem bataljka u unutarnjem lezistu,
cijevni ventil konstantno pumpa zrak. Pritom lagani podtlak koji nastaje
uvlaci bataljak koji se nalazi u lezitu i time optimira prianjanje leZista na
bataljak pacijenta.

6 Primjena

Meki dio uvuéi u leziste pomocu navlake za navlacenje ili carapom. Nakon
toga postaviti i zatvoriti cijevni ventil.

Kod mioelektronskih proteza funkcija lezista osigurana je samo u kombinaciji
s cijevnim ventilom 12V10 i elektrodom/ama za leziste 13E202=>.
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7 Upute za izradu

Uputa! S ciljem jasnog prikazivanja, vanjsko i unutarnje leziste
prikazano je u presjeku na slici u sljede¢em poglavlju.

Izraditi unutarnje i vanjsko leZiste prema uputama o koristenju 647G334
elektrode za leZiste 13E202=">. Postaviti spojnu cijev 99B13=21 u unutarnje
leZiste i hermeticki zalijepiti brzim ljepilom Cyamet 636K11.

Uputa! Spojna cijev mora ravnomjerno zatvarati podlogu unutar-
njeg lezista kako bi sprijecila ozljedu mekih tkiva. (strelica, slika 1)

Montirati unutarnje i vanjsko leziste. Izbrusiti ravnomjerno rub spojne cijevi
i poravnati ga s vanjskom stranom vanjskog lezista (slika 2).

7.1. Kracenje cijevnog ventila

Cijevni ventil mora prianjati iznutra sa spojnom cijevi, kako bi se sprijecila
povreda mekih tkiva.

1.) Ugurati cijevni ventil u spojnu cijev i fiksirati. Mora ravnomjerno prianjati
uz vanjsku stranu lezZista (slika 3).

2.) Oznaditi cijevni ventil u podnozju lezista (strelica slika 3).

Uputa! Prilikom rezanja cijevnog ventila pripaziti da do glave
ventila mora postojati najmanje 20 mm udaljenosti (slika 4).

3.) Odsijedi cijevni ventil na oznaéenom mjestu i izbrusiti.

7.2 Zatvaranje cijevnog ventila

Otvoreni krajnji dio cijevnog ventila zatvoriti ljepilom, kako bi se izbjeglo
uvlagenje bataljka vakuumom.

1.) lzrezati cca 4 cm ljepljive trake Monofilament 627B2=19.

2.) Zamijesati smolu 617H21=* Orthocryl i prasak za stvrdnjavanje 617P37=
te umetnuti cca. 10 ml u skraceni cijevni ventil.

*

3.) Dobro zatvoriti cijevni ventil s liepljivom trakom Monofilament (slika 5).

4.) Preokrenuti cijevni ventil i postaviti obljepljenu glavu na ravnu povrsinu.
DrzZati u tom poloZaju sve dok se smola Orthocryl ne stvrdne (slika 6).
Pritom pripaziti da ne iscuri ljepilo!

5.) Ukloniti ljepljivu traku i ostatke ljepila.
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Uputa! Slika 7 prikazuje presjek lezista s unutarnjim i vanjskim
lezitem i cijevnim ventilom.

8 Tehnicke informacije
Zivotni vijek: 5 godina

9 Odgovornost

Otto Bock Healthcare Products GmbH, u daljnjem tekstu proizvodag, od-
govara samo ako se proizvod primjenjuje uz postivanje propisanih uputa
za obradu, preradu, njegu i odrzavanje. Proizvoda¢ izri¢ito upozorava da
se ovaj proizvod smije rabiti uz iskljuéivu primjenu kombinacija sastavnih
dijelova odobrenih od strane proizvodaca (vidi upute za uporabu i katalo-
ge). Proizvoda¢ ne odgovara za stetu nastalu primjenom i kombinacijom
sastavnih dijelova koje proizvodaé nije odobrio.

Otvaranje i popravljanje proizvoda smije obavljati samo ovlasteno stru¢no
osoblje tvrtke Ottobock.

10 Zastitni znak

Svi nazivi u ovom popratnom dokumentu neograni¢eno podlijezu odredbama
valjanog prava ozna¢avanja i prava dotiénih vlasnika.

Sve ovdje oznagene marke, trgovacka imena ili imena tvrtki mogu biti
zastiéene marke i podlijezu pravima doti¢nih vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke koriStene u ovom popratnom
dokumentu, ne moze se zakljuéiti da naziv ne podlijeze pravu trecih osoba.

11 Izjava o sukladnosti s CE normama

Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima.
Na temelju klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema Prilogu
IX Direktive proizvod je svrstan u razred 1. Stoga je Ottobock kao jedini
odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti u skladu s Prilogom VII Direktive.
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Hrvatski

Q Datum posljednjeg azuriranja: 05.09.2013
* Pazljivo proditajte ovaj dokument.

® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u
ovom popratnom dokumentu.

® Ako vam je pri pustanju u pogon, uporabi ili odrzavanju pro-
izvoda potrebna pomo¢ ili u slu¢aju neocekivanog pogonai ili
dogadaja, obratite se proizvodadu (proizvodaceva adresa
nalazi se na poledini ovog popratnog dokumenta).

1 Svrha

1.1 Medicinska svrha

Cijevni ventil za leziste 12V10 koristi se isklju¢ivo za ugradnju u standardno
leziste gornjih ekstremiteta.

1.2 Primjena

Cijevni ventil za leziSte 12V10 moze se koristiti kod pacijenata s jednostra-
nom ili obostranom amputacijom.

1.3 Uvjeti uporabe

Cijevni ventil za leziSte 12V10 moze se koristiti u standardnim lezistima.
Cijevni ventil za lezisSte 12V10 moze se koristiti u usisnim lezistima u kom-
binaciji s elektrodom usisnog lezista 13E202=".

1.4 Kvadlifikacija ortopedskog tehni¢ara

Opskrbu pacijenta cijevnim ventilom za leziste 12V10 moze vrsiti samo
ortopedski tehnicar.

2 Upute o sigurnosti

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena navedenih u nastavku
moze uzrokovati osteéenije ili neispravnost proizvoda. Pridrzavajte
se sigurnosnih napomena i mjera navedenih u ovom popratnom
dokumentu.

® Prije primjene Orthocryl-smole 617H21=" i praska za stvrdnjavanje
617P37, procitajte odgovarajuce upute o sigurnosti.
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* Poducite pacijenta struénom rukovanju cijevnim ventilom kao Sto je
opisano u poglavlju 3 «Upute pacijentima».

3 Upute pacijentima

* Redovito Cistite leZiste, spojnu cijev i cijevni ventil s blagim sapunom i
vlaznom krpom.

® Za uklanjanje masnoce s cijevnog ventila i spojne cijevi primijenite od-
govarajuéi sprej 640F 18.

® Pritom treba paziti da u cijevni ventil ne dospiju ¢vrste Cestice.

e Cijevni ventil ne smije biti izlozen jakom dimu ili prasini, mehanic¢kim
vibracijama ili udarcima te prekomjernim temperaturama.

* Kod osjetne propusnosti, ukloniti cijevni ventil iz spojne cijevi. Proprati
cijevni ventil i spojnu cijev vodom te osusiti. Ponovno postaviti cijevni
ventil.

e Cijevni ventil umetnuti u spojnu cijev tako da postoji lagani kontakt s
kozom. Nakon toga zatvoriti ventil.

4 Predmet isporuke i rezervni dijelovi
1 kom cijevnog ventila za leziste 12V10

1 kom. spojne cijevi 99B13=21

1 Upute o koristenju

5 Funkcija

Cijevni ventil za leziste 12V10 je jednosmjerni ventil, dopusta izlaz zraka iz
lezista, ali ne i njegov povratak. Pomicanjem bataljka u unutarnjem lezistu,
cijevni ventil konstantno pumpa zrak. Pritom lagani podtlak koji nastaje
uvlaci bataljak koji se nalazi u lezitu i time optimira prianjanje leZista na
bataljak pacijenta.

6 Primjena

Meki dio uvuéi u leziste pomocu navlake za navlacenje ili carapom. Nakon
toga postaviti i zatvoriti cijevni ventil.

Kod mioelektronskih proteza funkcija lezista osigurana je samo u kombinaciji
s cijevnim ventilom 12V10 i elektrodom/ama za leziste 13E202=>.
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7 Upute za izradu

Uputa! S ciljem jasnog prikazivanja, vanjsko i unutarnje leziste
prikazano je u presjeku na slici u sljede¢em poglavlju.

Izraditi unutarnje i vanjsko leZiste prema uputama o koristenju 647G334
elektrode za leZiste 13E202=">. Postaviti spojnu cijev 99B13=21 u unutarnje
leZiste i hermeticki zalijepiti brzim ljepilom Cyamet 636K11.

Uputa! Spojna cijev mora ravnomjerno zatvarati podlogu unutar-
njeg lezista kako bi sprijecila ozljedu mekih tkiva. (strelica, slika 1)

Montirati unutarnje i vanjsko leziste. Izbrusiti ravnomjerno rub spojne cijevi
i poravnati ga s vanjskom stranom vanjskog lezista (slika 2).

7.1. Kracenje cijevnog ventila

Cijevni ventil mora prianjati iznutra sa spojnom cijevi, kako bi se sprijecila
povreda mekih tkiva.

1.) Ugurati cijevni ventil u spojnu cijev i fiksirati. Mora ravnomjerno prianjati
uz vanjsku stranu lezZista (slika 3).

2.) Oznaditi cijevni ventil u podnozju lezista (strelica slika 3).

Uputa! Prilikom rezanja cijevnog ventila pripaziti da do glave
ventila mora postojati najmanje 20 mm udaljenosti (slika 4).

3.) Odsijedi cijevni ventil na oznaéenom mjestu i izbrusiti.

7.2 Zatvaranje cijevnog ventila

Otvoreni krajnji dio cijevnog ventila zatvoriti ljepilom, kako bi se izbjeglo
uvlagenje bataljka vakuumom.

1.) lzrezati cca 4 cm ljepljive trake Monofilament 627B2=19.

2.) Zamijesati smolu 617H21=* Orthocryl i prasak za stvrdnjavanje 617P37=
te umetnuti cca. 10 ml u skraceni cijevni ventil.

*

3.) Dobro zatvoriti cijevni ventil s liepljivom trakom Monofilament (slika 5).

4.) Preokrenuti cijevni ventil i postaviti obljepljenu glavu na ravnu povrsinu.
DrzZati u tom poloZaju sve dok se smola Orthocryl ne stvrdne (slika 6).
Pritom pripaziti da ne iscuri ljepilo!

5.) Ukloniti ljepljivu traku i ostatke ljepila.

70 | Ottobock



Uputa! Slika 7 prikazuje presjek lezista s unutarnjim i vanjskim
lezitem i cijevnim ventilom.

8 Tehnicke informacije
Zivotni vijek: 5 godina

9 Odgovornost

Otto Bock Healthcare Products GmbH, u daljnjem tekstu proizvodag, od-
govara samo ako se proizvod primjenjuje uz postivanje propisanih uputa
za obradu, preradu, njegu i odrzavanje. Proizvoda¢ izri¢ito upozorava da
se ovaj proizvod smije rabiti uz iskljuéivu primjenu kombinacija sastavnih
dijelova odobrenih od strane proizvodaca (vidi upute za uporabu i katalo-
ge). Proizvoda¢ ne odgovara za stetu nastalu primjenom i kombinacijom
sastavnih dijelova koje proizvodaé nije odobrio.

Otvaranje i popravljanje proizvoda smije obavljati samo ovlasteno stru¢no
osoblje tvrtke Ottobock.

10 Zastitni znak

Svi nazivi u ovom popratnom dokumentu neograni¢eno podlijezu odredbama
valjanog prava ozna¢avanja i prava dotiénih vlasnika.

Sve ovdje oznagene marke, trgovacka imena ili imena tvrtki mogu biti
zastiéene marke i podlijezu pravima doti¢nih vlasnika.

Ako nedostaje eksplicitna oznaka za marke koriStene u ovom popratnom
dokumentu, ne moze se zakljuéiti da naziv ne podlijeze pravu trecih osoba.

11 Izjava o sukladnosti s CE normama

Proizvod ispunjava zahtjeve Direktive 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima.
Na temelju klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema Prilogu
IX Direktive proizvod je svrstan u razred 1. Stoga je Ottobock kao jedini
odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti u skladu s Prilogom VIl irektive.
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Turkge

Q Son giincelleme tarihi: 2013-09-05
® Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.

 Size eslik eden bu belgedeki giivenlik uyarilarini ve belirtilen
onlemleri dikkate aliniz.

e Eger Urlinln igletimi, kullanimi veya bakimi sirasinda yardim
gerekli olursa, ayrica beklenmedik igletim veya durumlarda
Uretici ile iletisime geginiz (bu dokiimanin arka tarafindaki tre-
tici verilerine bakiniz).

1 Kullanim amaci

1.1 Tibbi amag

12V10 Vakumlu saft boru valfi sadece standart kiigiik saftlar ve emme
saftlarinda (st ekstremitelerin montaji igin kullaniimalidir.

1.2 Uygulama

12V10 Vakumlu saft boru valfi, tek ya da iki tarafl organi kesilmis hastalar
icin kullanilabilir.

1.3 Kullanim kosullari

12V10 Vakumlu saft boru valfi, standart kiiglk saftlarda kullanilabilir.
12V10 Vakumlu saft boru valfi, standart kiiglik saftlarda 13E202=* vakumlu
saft elektrotu ile kombine edilerek kullanilabilir.

1.4 Ortopedi teknisyeninin kalifikasyonu

Bir hastaya 12V10 vakumlu saft boru valfi ile bakim uygulanmasi, sadece
ortopedi teknisyenleri tarafindan gergeklestirilmelidir.

2 Guvenlik uyarilar

Mevcut giivenlik uyarilarina uyulmadigi takdirde triinde hasarlar
ve hatali fonksiyonlar meydana gelir. Size eslik eden bu belgedeki
glvenlik uyarilarini ve belirtilen 6nlemleri dikkate aliniz.

® 617H21=* Orthocryl mihiir reginesi ve 617P37=" sertlestirme pudrasini
islemeden 6nce konuyla ilgili giivenlik uyarisi sayfasini okuyun.
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* Boru valfinin, “Hasta uyarilan” isimli 3. boélime goére, dogru sekilde
kullanilmasina yonelik olarak hastay bilgilendirin.

3 Hasta uyarilari

e Safti, baglanti borusunu ve boru valfini, sabunlu suyla hafifge nemlen-
dirilmis bir bezle diizenli olarak temizleyin.

* Boru valfini ve baglanti borusunu yagdan arindirmak igin 640F 18 silikon
gekme spreyini kullanin.

e Kati pargaciklarin boru valfina girmemesine dikkat edilmelidir.

® Boru valfi, yogun duman ya da toz, mekanik titresim ya da darbeler ve
asiri 1siya maruz birakiimamaldir.

® Boru valfinin sizdirma yaptidi fark edilirse, baglanti borusundan ¢ikar-
tilmalidir. Boru valfini ve baglanti borusunu sudan gegirin ve kurutun.
Boru valfini tekrar yerlestirin.

® Boru valfini, hafifge temas edene kadar toplama borusuna dogru sokun.
Sonra valfi kapatin.

4 Teslimat kapsami ve yedek parcalar

12V10 vakumlu saft icin 1 Adet boru valfi
1 adet baglanti borusu 99B13=21
1 Kullanim kilavuzu

5 Fonksiyon

12V10 vakumlu saft igin boru valfi, safttan hava gikmasina izin veren ama
girmesini engelleyen, tek yollu bir valftir. i¢ saft iginde giidigin hareket
etmesi ile boru valfindan sirekli hava pompalanir. Burada olusan hafif
vakum,glidiigl, saftin i¢ tarafina geker ve boylece gldiik, optimum sekilde
safta yapisik kalr.

6 Uygulama

Hassas bolgeleri, takma yardimi veya toplama gorabi ile safta gekin. Takma
yardimini baglanti borusundan tam olarak gikardiktan sonra boru valfini
yerlestirin ve kapatin.

Vakumlu saft veya hazirlanmis standart saftin fonksiyonu, myoelektrikli
protezlerde, sadece 12V10 boru valfi ve 13E202=* vakumlu saft elektrotu
kombinasyonu ile saglanir.
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7 Tamamlama uyarilar

Not: Saftin iginin ve disinin daha iyi gésterilmesi amaciyla, sonraki
boéllimlerde, saft kesitleri sekillerle yer almaktadir.

Saftin i¢i ve digi ile ilgili kullanim kilavuzu 647G334, 13E202=* vakumlu
saft elektrotuna gore Uretilmigtir. Baglanti borusunu 99B13=21 saftin igine
yerlestirin ve Cyamet hizli yapistirici 636K11 ile simsiki yapistirin.

Not: Baglanti borusu, hassas bdélgelerin tahrig olmasini énle-
mek amaciyla saftin i¢ kisminin sonuna kadar devam etmelidir
(Ok Sekil 1)

Saftin igini ve digini monte edin. Baglanti borusunu, dis saft/dis taraf ile
diiz sekilde zimparalayin (Sekil 2).
7.1 Boru valfini uzatma

Boru valfinin i¢ kismi, hassas bolgelerin tahrig olmasini énlemek amaciyla
baglanti borusu ile diiz bir sekilde sonlanmalidir.

1.) Boru valfini baglanti borusuna sokun ve kilitleyin. Boru valfi, saftin dig
kismi ile duz bir sekilde sonlanmalidir (Sekil 3).

2.) Boru valfini saft tabaninda isaretleyin (Ok Sekil 3).

Not: Boru valfini keserken, valfin bas kismina en az 20 mm me-
safe kalmasina dikkat edin (Sekil 4).

3.) Boru valfini isaretli yerden ayirin, zimparalayin ve sdkiip gikarin. Uze-
rindeki stikeri ¢ikariniz.
7.2 Boru valfini kapamak

Boru valfinin agik ucu, giidigl vakumla toplanmasini 6nlemek amaciyla
yapistirici ile kapatiimalidir:

1.) Monofilament yapistirma bandi 627B2=19'dan 4 cm uzunlugunda bir
serit kesin.

2.) 617H21=* Orthocryl mUhir reginesi ve 617P37=" sertlestirme pudrasini
suda eritin ve yaklasik 10 ml'sini uzatilmis boru valfinin icine doldurun.

3.) Boru valfini, Monofilament yapistirma bandi ile siki sekilde kapatin (Sekil 5).
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4.) Boru valfini yatirin ve yapistirma bandi ile diiz bir zemin lzerine koyun.
Boru valfini, Orthocryl mihir reginesi sertlesene kadar bu konumda
sabitleyin (Sekil 6). Yapistiricinin disari tasmamasina 6zen gosterin!

5.) Yapistirma bandini gekin ve yapistirici artiklarini uzaklastirin.

Not: Sekil 7'de safttaki vakumlu saftin ve boru valfinin kesiti
gOsterilmektedir.

8 Teknik bilgiler
Dayanim siiresi: 5 Jahre

9 Sorumluluk

Otto Bock Healthcare Products GmbH, (takip eden béliimlerde Uretici),
sadece Uriinlin belirtilen isleme ve kullanma uyarilari ve bakim talimatlar
ve bakim araliklarina uyulmasi durumunda sorumluluk Gstlenir. Uretici, bu
Urtinin sadece Uretici tarafindan onaylanmis yapi pargasi kombinasyon-
larinda (Bkz. Kullanim kilavuzlari ve kataloglar) kullaniimasi gerektigini
ozellikle belirtir. Uretici tarafindan onaylanmamis yapi pargasi kombinas-
yonlari ve uygulamalari nedeniyle ortaya gikan hasarlar igin Uretici higbir
sorumluluk Ustlenmez.

Bu trlin sadece yetkili Ottobock teknik personeli tarafindan agilmali ve
onariimaldir.

10 Marka

Ekteki belgede gegen tiim tanimlar yirirlikteki marka hukuku ve kendi
sahiplerinin haklarinin hitkiimlerine tabidir.

Burada belirtilen tiim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli
ticari markalar olabilir ve kendi sahiplerinin haklarinin hikiimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin agik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtilme-
mesi sonucunda isim hakkinin serbest oldugu anlagiimamalidr.

11 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi iriinler yénetmeliginin yikamlaliklerini
yerine getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi driin siniflandirma
kriterleri nedeniyle, triin I. sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk
beyani Ottobock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VILI.
ekine gore hazirlanmistir.
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EMnvika

Q Huepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 05-09-2013
® MeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado.
® [1pooéte 11G uTIodeielg aoddlelag kal Tig avadepdpeveq
mipoduAdtelg oto TTapdv ouvodeuTikd Eyypado.
® Av katd tnv évapgn Aettoupyiag, Tn xprAon A T cuvtipnon Tou
Tpoidvtog Xpetdleate PBonBela, kabwg emiong oty TEPITITWON
avandaviexng AelTovpyiag i TEPLOTATIKWY, ETIKOVWVIOTE UE
Tov KataokevaoTn (BA. dievBuvon KATAOKELAOTH OTO OTILOOOG-
duMo Tou ouvodeuTikol eyypdaodou).

1 ZKoTég Xpong
1.1 latpik6G okomog

H BaABida owAqva yia avappodntikr Bfkn 12V10 poopiCeTal amokAet-
OTIKA Yla TNV EYKATACTAON OE TUTIOTIOLNHEVEG KAl avappodpnTIKEG OnKeg
TWV Avw AKpwv.

1.2 E¢papuoyn

H BaABida ocwArva yia avappodntiki Orjkn 12V10 pmopei va xpnotporot-
nOei oe aoBeveiq pe povaTIAEUPO 1 ARPITIAEUPO AKPWTNPELACKUO.

1.3 ZuvOrikeg xpriong

H BaABida owArva yia avappodntiki Orjkn 12V10 propei va xpnotporot-
nOei oe TuTtoTIOINUEVEG ONKEG.

H BaABida owArva yia avappodntikr 6rkn 12V10 umopei va xpnotporowndei
oe avappoPnTIkEG Brikeg og cLVOLACHO He TO NAEKTPODI0 avappPodnTIKAG
OAkng 13E202=".

1.4 ApuodIoTnTa Tou TEXVIKOU 0pBOTIESIKWY EIOWV

H edappoyn tng BaABidag yia avappodntiki Orkn 12V10 oe acBeveiq
emuTpémneTal va dieEdyetal povo amod Texvikoug opOoTedIKWOV EO®V.
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2 Ymodei&elg aodpaleiag

Tuxov apdpiedn Twv akoAovBwv vmodeifewv aodpaleiag ev-
déxetal va odnynoel oe Cnutég i SuoAettoupyieg Tou TIPOIOVTOG.
Mpooé&te Tiq uTodeifelq aoddlelag kat Tiq avapepopeveg Tipo-
duAatelg oTo TTapdv ouvodeuTikd Eyypado.

Mpw tnv eneepyaoia pe oppaytotikr pntivn Orthocryl 617H21=* kat
OKANPUVTIKA OKOvn 617P37=" peAetriote 1o avtiotoLyo pUANO dedopéviv
aodaheiag.

Evnuepwote Tov acbevr] yia tov opB6 xelpiopd tng Paipidag cwinva
olpdwva pe 1o keparalo 3 «YTodeielg yia Tov acBevry».

3 Ymodei&elg yia Tov acOeviy

KaBapiCete Taktika 1N Ok, 10 ouvdeTIKO owArva kat Tn Paifida
owArva pe Tavi eppfamntiopévo oe pakakod StdAupa oarmouviou.

lNa 1 Aimavon tng Paiidag owArva kat Tov ouvdeTIKoL ocwArva xpn-
olpoTioleite ompéL epappoyng 640F 18 yia Brikeg alAikovng.

Mpoo€€te va pnv pmopouv va eloéABouy oteped owpartiola ot BaiBida
owAfva.

H BaABida owArjva dev mpémel va ektiBeTal oe Eviovo Kamvo rj okovn,
HNXavikég dovAoelg, kpouon ri upnAég Beppokpaaieq,.

Edooov yivel avtiAnmtn Tuxov EMewpn oteyavotntag, apalpeote
BaABida amod to ouvdeTikd owAfva. MAGveTe kaAd KAl OTEYVWOTE TN
BaABida owArva kat To cuvdeTIkG owArjva. Emavatomnobetriote tn BaA-
Bida.

Eioayayete 1 BaABida oto ouvdeTikd owAva 1600, HEXPL VA aKOU-
pmroet anaid oto déppa. Katoruv aodpahiote tn Baipida.

4 MNeprexopevo ovokevaoiag kat avtallakTika

1
1
1

Tepdxo Parpida cwArva yia avappodntikr Orkn 12V10
TEPAXL0 ouVOETIKOG owArvag 99B13=21
odnyieg xpnong

5 Aettoupyia
H PaABida owArva 12V10 yia avappodntikr Ofkn eival pia povédpoun
BaABida, n omoia emutpémnel Tn dadpuyn Tov agpa amo Tn Onkn xwpig va
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ETUTPETIEL €K VEOUL £l0pon]. Méow NG kivnong tou koAoPwpatog otny eow-
Tepikn) Orkn avtAsital diapkwg agpag and tn PaABida cwAqva. H pikpn
uTIEPTIiEDN TIOL dnpLovpyeital avappodd To KOAGBwua OTNV ECWTEPIKA
TAeupd NG OAKNG Kal eTUTPETIEL KATA OLVETIELA BEATIOTN TIPbOdUON TNG
0AkNG oto koAGPBwpa Tov acBevh.

6 Edappoyn

Eioayayete 1o palakod pépog pe 1o Bondnua epappoyng n v kditoa
eloaywyng otn Onkn. Apol adalpéoete MARpwg o Bondnua epappoyng
amd 1o ouvdeTIKO owArva, ToToBeToTE Kal kKAeioTe T PaiBida cwAfva.
H Aettoupyia tng avappodntikig KNG 1 plag TutomoLlnpévng Onkng pe
KaTtAAnAn diapdpdwon dtacdarifetal oe LUONAEKTPLKA TEXVNTA HEAN
poévo oe ouvduaoud pe BaiBida cwArva 12V10 kat nAektpddio/ nAektpddia
avappodnTikig Onkng 13E202=*.

7 YTodei&elg KaTaoKeung

YTodei&n: Na capEotepn aneikovion n eEwTEPIKNA KAl E0WTEPIKNA
Ofkn mapovotalovtal oTIG EIKOVES TwV akoAovBwv kepahainv
o€ TOpA.

Kataokevdote v eowteptkn kal e§wTtepikr Bikn ovpdwva pe Tig odnyieg
xpriong 647G334 oxeTika pe To NAekTpOdL0 avappodntikig Ofkng 13E202=*.
TomoBetioTe TO OLVOETIKO owArva 99B13=21 otnv ecwtepikr BAKN Kat
OuYKOMIOTE pe kOMa Taxeiag epappoyng Cyamet 636K11 agpooTteywg.

Ymédegn: O cuvdetikdg owlivag Tipémel va eparretal emineda
otov Tubpéva NG EOWTEPLKAG OAKNG, TIPOKELLEVOU va arodel-
yovtat TpIBEG 0To TPalpa Twv palakwv popiwv (Bélog ek. 1).

2uvappoAoynoTe TNV eCWTEPLKN Kal e§wteptkr ONkn. Aeldvete To ouvde-
TIKG owArva oTo dlo emimedo pe v eEWTEPLIKA TIAEUPA TNG EEWTEPLKAG
0nkng (ek. 2).

7.1 Meiwon unkoug BaABidag owAriva

H BaABida cwArva Tipémel va kataliyel e0WTEPIKA OTo (dlo emiTedo pe
T0 OUVOETIKO OWANVa, TIPOKELPEVOL va amodpeldyovtal TpLBEG oTo Tpaldpa
TWV HAAGK®OV Hopiwv.
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1.) Eloayayete tn PalBida oto ouvdetikd owAfva kat acpaliote tnv.
Mpétel va kataAfyel oto idlo eminedo pe TNV eEwTEPLKA TTAELPA NG
0nkng (ex. 3).

2.) Emonpdvete t PaABida ocwArjva oto Oog tou Tubpéva tng Bfkng
(B€hog k. 3).

Ymédeign: ‘Otav k6Bete n ParBida ocwArva dppovtiote va vto-

AeimovTat TouAdyiotov 20 mm péxpt TV kedpaAn tng ParBidag
(ewx. 4).

3.) Xwpiote 1n PaABida cwArva otnv €TLOAHAVON, TPOXIOTE KAl AELAVETE.
Adaipéote 1o auvtokOANTO.

7.2 Aogalion BaABidac owAriva

To avoiktd dkpo tng PaiBidag cwAfva TpéTmel va oppaylotel pe KOAQ,

TIPOKELUEVOUL va atodpelyetal To TPAPRNYHA Tou kohoPwpatog Adyw Tou Kevou:

1.) AmokdPte pia pakptd Awpida 4 cm Tepitou KOMNTIKAG Taviag povou
vApatog 627B2=19.

2.) Avakivnote odppaytotikn pntivn Orthocryl 617H21=* kat okAnpuvTiKA
okovn 617P37="* kat yepiote pe iepimov 10 ml tnv etufpayupévn Bai-
Bida ocwAfva.

3.) Zdpayiote ™ PaArBida cwAfva pe KOMNTIKA Tatvia povol VARATOG WOTe
va eival oteyavr (eik. 5).

4.) leipete ™ PaABida owArva kat ToToOeTOTE TNV He TNV KOANTIKA Tat-
via oe emimnedn emipdvela. Ztabepotmoifote tn ParBida cwAfva otn
B¢on auth péxpt va okAnpivel n odppayiotikr pntivn Orthocryl (eik. 6).
MpooéEte wate va pnv eEENBeL kKOMa!

5.) Apatpéate tnv KOMNTIKA Tawvia kat kabapiote ta uToAsippaTta KOAAG.

Ymodegn: 2y ekdva 7 daivetal pia topr g Onkng pe v
avappodnTiki Onkn kat tn PaiBida cwAfva.

8 Texvikég mAnpodopieg
Adpkela CwnAg: 5 €tn
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9 Eubuvn

H Otto Bock Healthcare Products GmbH, kaAhobpevn oto €€ng kata-
okevaotng, avaiapBdvel euBovn, epodoov npoldvTal ot Tipokaboplopéved
vmodeifelq katepyaoiag kat eme€epyaaniag, ot 0dnyieq ppovtidag kal Ta
SLaoTANATA CUVTAPNONG TOU TIPOI6VTOG. O KATAOKELAOTAG ETILONHAIVEL
PNTWG OTL TO CUYKEKPLUEVO TIPOIOV TIPETIEL va XPnotpoToteital povo pe
eykekptpuévoug ard tov idlo ouvduaopoig eEaptnpatwy (BA. odnyieg xpn-
ong kat katahdyouc). O kataokevaotrig dev avaiauPavel kapia subovn
yia Cnpieg, ot otoieg pokaiolvtal arné ouvduacud eEaptnUATwy f xprion
Tiov dev €xouv eykpLBei amo tov idlo.

To dvolypa kat n eTiokeu autol TOU TIPOIOVTOG ETITPETETAL HOVO OF
e€oualodotnuévo TeXVIké TpoowTtitkd TG Ottobock.

10 Epmopikd onuata

‘O)eq oL ovopaoieg Tou avadpEpovtal 0To ECWTEPLKO Tou TIAPOVTOG Ou-
voOeUTIKOU eYYPAdou UTIOKEWVTAL XWPIG TIEPLOPLOPOUG OTiG dlaTdfelg g
€KAOTOTE LOYUoLoaG vopobeaiag mepi onUATWY Kat oTa dIKALDKUATA TOU
€KAOTOTE KATOYOU.

‘O)a 1a ofpata, oL EUTIOPLKEG OVOUAOTIEG 1) OL ETALPLKEG ETIWVUHIEG TIOU
avadépovtal edw eviEXeTAL va AToTEAOUV KATATEDEVTA EUTIOPLKA OpATA
KQL EUTITITOLV OTA JIKALWUATA TOU EKACTOTE KATOXOUL.

2€ TePITITWON ATIOVoIag PNTAG ETOAKAVONG YLA Ta OKATA TIOU XPNOLUO-
TololvTal 0To TIapdv oLVodeUTIKO Eyypado dev Tekpaipetal OTL éva onpa
OgV EUTITITEL O OIKAIWHATA TPITWV LEPWIV.

11 Zuppdépdwon CE

To mpoidv mAnpoi tig antattioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia watpika
mpoidvta. Bdoel Twv kpltnpiwv Kkatnyoplotoinong yta latTpikd mpoidvia
obpdpwva pe 1o Mapdptnua IX g dvw Odnyiag To Tpoidv Ta&voprnOnke
otV katnyopia |. H dqAwon ouppdpdwong cuvtdxOnke yia avtd 1o Adyo
amné v Ottobock pe amokAelotikr tng eubivn cvpdwva pe to Mapdptn-
pa VIl tng dvw Odnyiac.
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Pycckuit

[Hata nocnepHen aktyanusauumn: 2013-09-05
® BHumatenbHo npoyTUTe 3TOT AOKYMEHT.

* CobniopainTe ykasaHus Mo TexHvike 6e30nacHOCTV U Mepbl, Npu-
BefleHHble B AJaHHOM COMPOBOANTENIbHOM A0KYMEHTE.

* Ecnu Bo Bpems BBOZA B 3KCMIyaTaUmio, MPUMEHEHNS UK TEX-
HU4Yeckoro o6CnyxuBaHus naaenus Tpebyerca NoMoLLb, UK B
cryy4ae HenpeaycMOTPEHHOW aKCnyaTalmm nav pa3Horo poaa
npoucliecTsuil obpattanTecb K NPou3BoaMTeNto (CM. agpec
NPou3BOANTENS Ha 0BOPOTHOW CTOPOHE AaHHOIO COMPOBOAM-
TENbHOrO JOKYMEHTA).

1. HazHauyeHue

1.1 MegmnumHckoe Ha3Ha4YeHne

KnanaH ansi rune3sl ¢ BakyymHbim Kpennennem 12V10 npumeHsiercs
UCKJIIOYUTENIbHO AJ1S1 YCTaHOBKU B CTaHAAPTHbIX MMb3ax U B rib3ax c
BaKyyMHbIM KpernieHneM 4151 IpoTe30B BEPXHUX KOHEYHOCTEMN.

1.2 lpumeHeHne

KnanaH ons runb3bl ¢ BakyyMHbIM KpenneHvem 12V10 MoXeT npuMeHsiTbCst
ANS NaLMEHTOB C OQHOCTOPOHHEN UMW ABYCTOPOHHEN amnyTauuei.

1.3 YcnoBus akcnnyaraumm

KnanaH ans runb3bl ¢ BakyyMHbIM kpennenneM 12V10 MOXeT NpUMeHSATLCS
B CTAHOAPTHbIX MM/b3ax.

KnanaH ans runb3bl ¢ BakyyMHbIM kpennenneM 12V10 MOXeT NpUMeEHSATLCS
B rMIb3ax C BaKyyMHbIM KpernieHneM B KOMBUHALMK C MMIIb3EBbIM 3N1EKTPO-
aom 13E202=*.

1.4 KBanudukaumns texHuka-opronesa

YcraHoBKa knanaHa Anisi runb3bl ¢ BakyyMHbIM Kpennenuem 12V10 Ha uH-
AVBUAYyanbHOM NPoTe3e MnalueHTa MOXET BbIMOIHATLCA UCKIIIOHUTENTbHO
TEXHUKOM-OPTONEeOoM.
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2 YkKasaHusl No TeXHUKe 6e3onacHoCcTU

Q Heco6mo,u,eHme npeanocTaBneHHbIX HUXe yKaSaHMl)'I no TexHuke

6€30MacHOCTV MOXET MPUBECTMU K MOBPEXAEHUIO UAW HAPYLLEHUS B
pa6orte nznenvs. Cobniogavite ykasaHus Nno TexHuke 6e3onacHoOCT
1 Mepbl, NPUBEAEHHbIE B JAHHOM COMPOBOAUTENLHOM AOKYMEHTE.

Mepep, BbiNnonHeHMeM paboT ¢ ucnonb3oBaHmeM cMosbl 617H21 Ha
ocHoBe Orthocryl n nopoluka-oteepautens 617P37=* o3HakoMbTeCb,
noxasyincrta, ¢ COOTBETCTBYIOLLLEN MHCTPYKLMEN No TexHuke 6esonac-
HOCTW.

[MponHCTPYKTMpYyITE NaLmMeHTa no npasuibHOMY OBPALLEHUIO C KilanaHoM,
PYKOBOACTBYsiICb rnason 3 ,YkasaHus ansa naumeHra”.

3 YkazaHusa ansa naumeHTa

PerynspHo ouunwante runbay, coeamHuTesbHyt0 TPY6Ky ¥ KnanaH, uc-
nonb3ys A4S 3TOr0 Cierka CMOYEHHYIO B Mbl/IbHOM PacTBOPE TPSMKY.

[ns o6e3xvprBaHns kKnanaHa u CoeauHUTENbHON TPyBKU UCMonb3aynTe
cnpett 640F 18, npuMeHsieMbIii Npu ofeBaHUM CUIMKOHOBOMO NanHepa.

Cnepure 3a Tem, 4TO6bI B KanaH He nonaganu HUKakue TBepAble Ya-
CTUUBI.

KnanaH He pomkeH nopgepratbCsl UHTEHCUBHOMY BO3AENCTBUIO AbIMa
WK MbIIW, MEXaHUYEeCKOW BUGpaLmm nnm 6ueHunto, a Takxxe BO3AENCTBUIO
BbICOKVX TemMnepatyp.

Mpw oLLyTUMOW HErepMeTUHHOCTU yAaNuUTe KnanaH U3 CoeayHUTENbHON
Tpy6ku. MNpomolite knanaH v coeanHNUTENbHYIO TPYGKY B BOAE W BbITPUTE
nx Hacyxo. CHoBa BCTaBbTe KanaH.

Beepaute knanaH B coeguHuUTENBHYIO TPYOKY A0 NIErKOro COnpuKOCHOBE-
HUS C KOXel. 3aTeM 3aKponTe KnanaH.

4 KoMmnneKTtauusi U 3anacHble 4acTtu

1

LUT. — KanaH 1 oTBoAHas TpybKa AN rMb3bl C BaKyyMHbIM KPenieHnem
12V10

LUT. coeAmHUTenbHas Tpybka 99B13=21

MHCTPYKLMS MO UCMOJIb30BaHMIO



5 DyHKuuSA

KnanaH pns runb3abl ¢ BakyyMHbIM Kperiennem 12V 10 npepacraenseT ns
cebs 1-xomoBov 0bpaTHbIV KnanaH, NO3BOMSIOLLMIA BO3AYXY BbIXOAUTb U3
rMnb3bl, HO He nponyckawwui ero obpatHo. MNpu ABMXEHUN KyNbTU BO
BHYTPEHHEW rib3e NPOUCXOAUT HEMPEPBLIBHOE OTKa4YMBaHVE BO3ayxa Yepes
knanaH. BosHukatolee npy aToM nerkoe paspsbkeHue NpuTaruBaeT KyibTio
K BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTU MNb3bl, 0becneynBas TeM caMbiM ONTUMabHOE
npuneraHme KynbTu K KyJbTENPUEMHNKY.

6 MpumeHeHue

Pacnonoxure KynbTio B Ky/IbTENPUEMHOMN MNb3€, BOCMOb30BaBLUMCH NPU-
CrocobieHneM A1 OAEBaHNS UK YEXIOM Ha KysbTto. [ONHOCTLIO BbIHYB
13 CoeAnHUTENbHON TPYyGKM npucnocobneHne Afs OAEBaHWs, YyCTaHOBUTE
B HEE KNanaH v 3aKpoiTe ero.

DYHKLMOHMPOBaHUE Mb3bl C BaKYYMHbIM KPEnieHeM Ui NepeoCHaLLEHHOMN
CTaHAapPTHOW MMIb3bl B MMO3IEKTPUYECKHX NpoTe3ax 06ecneqmBaeTcs TONbKO B
KombuHaumu ¢ knanaHom 12V10 u runs3esbimM(n) anektpogom(amm) 13E202=">.

7 YKasaHusl No TEXHONIOrMUN U3roTOB/IEHUS

YkasaHnue: [1ns 6onee HarnsaHoOro npeacTaBfieHns HapyxHas 1
BHYTPEHHSIS MIb3bl M306PaxeHbl Ha UNNIOCTPALMAX K CeayoLyM
pasgenam B paspese.

M3rotoBbTe BHYTPEHHIO W HAPY>XXHYIO TMb3bl COrNacHO UHCTPYKLUK
647G334 no ncnonb3oBaHuio rnnb3esoro anektpogal3E202=*. YcraHosuTe
coepuHuTenbHyio Tpybky 99B13=21 Bo BHyTpEHHEN MMNb3e 1 FEPMETUYHO
npukneTe ee Npu nomoLuym GeicTpoceasbiBatoLLero kines Cyamet 636K 11.

Yka3aHue: CoeanHutenbHas Tpy6ka AosKHa BPOBEHb Npuieratb
K OCHOBaHWIO BHYTPEHHEN MMb3bl AJ1S NPEAOTBPALLEHNS HAaTUPa-
HUSI MSAITKUX TKaHen (CM. CTpenky Ha puc. 1).

CMOHTUpYWTe BHYTPEHHIOK U BHELLHIOW MMib3bl. 3alLnnynTe CoeanHUTENb-
Hyto TPYOKY 3anofMLo C Hapy>HOW CTOPOHON BHELLHEN Mnb3bl (pyc. 2).



7.1 Ykopa4ynBaHue KnanaHa

WaHyTpu knanaH Jo/mkeH BPOBEHb Npuieratb K COeANHUTENbHON Tpy6Ke

ANS NpefoTBPALLEHUS HATUPAHUS MSATKUX TKaHen.

1.) BcTaBbTe knanaH B coepnHuTenbHyo Tpy6Ky 1 3abnokupyite ero. OH
LOMKEH pacnonaraTbCs 3anofnmLo C Hapy>XHOW CTOPOHON MMb3bl
(puc. 3).

2.) OTMeTbTe OCHOBaHWeE rW/b3bl HA OTBOAHON Tpybke (CM. CTPesiKy Ha
puc. 3).

YkasaHue: [pu ykopaumaHuv Tpybku cnefyet cnegutb 3a TeMm,
4TO6bI PACCTOSHNE A0 K/anaHa CoCcTaBnisiio He MeHee 20 M (puc. 4).

3.) O6pexbTe TPyOKY No pasmeTke, 3awnndynTe pes 1 3a4ncTute Kpas.
Ypanute Haknewky.
7.2 3arnywka ansi py6kmn

YT106bl KyNbTA He 3aTarvBanacb BOBHYTPb BCEACTBME BO3HUKAIOLLEMO
paspsxeHns, HeobX0ANMO YyCTaHOBWTL K/1EEBYIO 3aryLlKy Ha OTKPbITOM
KOHLLe TpyOKMU.

1.) OTpexbTe nonocky knenkomn nextsl 627B2=19 gnmHon npubn. 4 cwm.

2.) Cwmewate cmony 617H21=* Ha ocHose Orthocryl n nopoLuok-oteepauTens
617P37=* u 3aneiite okono 10 Mn B yKOPOYEHHYO TPYOKY.

3.) lepmeTnyHO 3aknenTe TpybKy Knenkomn nexHton (puc. 5).

4.) MepeBepHUTE TPYOKY U YCTAHOBWTE €€ Ha NIIOCKOW NOBEPXHOCTMN INMKOMN
neHTol BHU3. 3aduKcrpyiiTe TPyGKY B 9TOM NOMOXEHWUN L0 3aTBEPAEHMS
cmonsl Orthocryl (puc. 6). Cnepunte 3a Tem, 4To6bI KNewt He Bbiaenancs!

5.) CHUMUTE NIUNKYI0 NIEHTY U yAanuTe ocTaTKu Kies.

YkasaHue: Ha puc. 7 nsobpaxeHa runib3a ¢ BakyyMHbIM Kperne-
HMeM 1 KnanaH B paspese.

8 TexHu4eckasa uHpopmauus
Cpok cnyx6bi: 5 net
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9 OTBeTCTBEHHOCTb:

Komnanus Otto Bock Healthcare Products GmbH, nmenyemas B ganbHeniuem
“nsrotoBUTENB", HECET OTBETCTBEHHOCTb TOJILKO NPY COBIOAEHNMN yKa3aHUi
no o6paboTke U3AENMA U YXOAY 3@ HAM, a TaKXe Nnpu coBNoAeHUM UHTEepBa-
OB TEXHUYECKOro 06CnyxmBaHus. Marotoutens ocobo ykasbiBaeT Ha To,
4TO UCMOSb30BaHNE AAHHOTO U3AENUS AOMYCTUMO TONLKO B paspeLleHHON
UM KOMBVHALMN KOMMAEKTYWMX (CM. MHCTPYKLMMW MO UCMONb30BaHMIO
u katanoru). NarotoButens He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a MOBPEXAEHUS
BC/NIEACTBME UCMONb30BaHUS HEPA3PELUEHHbIX UM KOMGUHALMIA KOMMIEK-
TYIOLLYX UM UCMONb30BAHUS He MO Ha3HAYeHUIO.

OTKpbIBaTh ¥ PEMOHTUPOBATL N3AENNE Pa3peLlaeTCs TONbKO aBTOPU30BaH-
HbiM KomnaHuen Ottobock crneumnanucram.

10 ToBapHbI 3HaK

Bce ykasaHHble B pamkax AaHHOro COnpoBOAUTENIbHOrO JOKyMeHTa
HavMeHoBaHWs crieayeT 6e30roBOPOYHO paccMaTtpuBaTb B COOTBETCTBUM
¢ MonoxeHnsaMn pencTByloLEero 3aKoHOAATENbCTBA O TOBAPHbIX 3HaKax U
npaBax Ux BafesbLes.

Bce ykasaHHble 3gecb Mapku, TOProsble HaVMEHOBaHWSA UAN Ha3BaHUS
KOMNaHWi MOryT GbiTb 32 PEMMCTPUPOBAHHBIMW TOProBbIMIW MapKamu,
1CMonb3oBaHWe KOTOPbIX pa3peLleHo C y4eToM npas UX BnafenbLes.

OTcyTCcTBUE YETKO BbIPAXEHHOW MapKUPOBKU UCMOJb3YyeMblX B AaHHOM
COMNPOBOAUTENIBHOM JOKYMEHTE TOBapHbIX 3HAaKOB He NMo3BoJNseT aenatb
3aKJII04EHUS O TOM, YTO Ha3BaHWe cBOOOJHO OT NpaB TPETbUX NKL.

11 CoortBetctBue craHgaptam CE

[anHoe nspenve otseyaet pebosanuam Oupektusbl 93/42/E3C no
MeAVLMHCKOW npoaykumn. B cooTBeTcTBUM C KpUTepusiMm knaccudukaumm
MeIMLUMHCKOW NpoAyKuuu, npuBeneHHbiMu B [punoxeHnn IX ykasaHHom
[vipekTuBbl, napenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasn Jeknapauvs o
cootBeTCTBUM Bblna NpuHsTa komnanuen Ottobock nop, cBoto UcksounTENb-
Hyl0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [Npunoxenuio VIl ykaszaHHow [JupektnBbl.
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BAGE

RI&EHA: 2013598050

- AEELLSBRALIEZN,

- AFPEEORLICAT A EMBELEIRARICR T ZEL,

- REE ERBEAEAS T REITORS, FHIEHEE®
RADRELLBEICIE. Ay b—Ry O FTITERSZE(
Fybh—Ry Ot DERFRIIAFBAEOEMESRBL T EIN),

1{ERBEN

1.1 EZLOEH

BERVTYRR/NAT NIV T12V10 (F. EBRROEBEY YR ERBERY Ty
A OERYUMHFICOAERLET .

1.2 &M

WERVTYNBRATNIVT 12vi003, B EIE /=SB TIRTL 7= 5B &I
FRATEET.

1.3 {ERAZH

WEXVTYNBENALT NIV T 12VI0BIZELEY Y N TIERTEET,
BRI YNBRNAT NV T 12v10A 1. 13E202=* I{REBER VTV NEREE
HASDLETRERV YN TERTEET,

14 BEREETDER

WERVITYNANAT NIV T 12VvI0R . EREE T (CKVEEEIES
MRINET.

2 2 FOIETR

TROZLHEICHATHERRIEIC LRV E BRDHIELH
BEERBENDSHYET . KRBPEORECHTHEHEIR
ERRIRAEICH ST IZELN,

e 617H21=* OrthocrylZ—4 JL/\)LY E617P37=+I{LF % {E AT BIRIC
3. %LU THRET—IEREBZRHLEZN,

o ZONVTLYNEIIIAVIIDEEEREI I EFERAL. F1—-T -
NIVT DHBES LMER A EEBHMSE<ZELN,
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3 KEERITOEEEIR

o YTYN AT AT NIVT (EEMICAERK TEESEHTH
EEE

o NATNNT ENRLTDHEBICIZ. >S4 F—F640F18EEFER T
—&FERALET,

o BERBFBNATNIVTORICASHENEIITEEL T,

o NNATNIVT L BOERE, BB ORI CHE, SBICETIILE0A
WESITLTL XL,

o ZEHLTWEWZENRDMBIGEIE. AT NIVT E/NATIPSERUSL
FT. NATNNNTENRATERTHEOTEMLET . XA T/NIVTEER
UMTELET.

o BALUCEMTZETRATININTE#ENRATORICANET . ZDET
NIVTEHDET,

4 (B /IN—Y E3HN—Y

WERXVTYNR/NSLT NV T 12v10 x 1

INA799B13=21 x 1

HIREEBAE x 1

5 HEE

12VIORBRVTYNBNL TNV TZ—FRONIVT TT . VTyhhd
ZEREMIHEL. RWRLEEA. AEIVTY DR EROENEICEY, 22
KUEIBISNAT NN TEBLUTHICHEEINE T, TOREICRETZEND
EDBVryRAIOERERZRFIL T, VY S EEEDEERICREICTE
BEITBLICLET,

6 @A
REEEETARELIIFHAH RN F T EFESTY Ty RDRICANE
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Otto Bock Healthcare Products GmbH
KaiserstraBe 39 - 1070 Wien - Austria

T +43-1 523 37 86 - +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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