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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-08-19
e Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Bedeutung der Symbolik

=] Warnungen vor mdglichen technischen Schaden.
Hinweise zur Bedienung. Hinweise flr das Service-Personal.

INFORMATION

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Das Ottobock AusstoBventil 4R136 ist ausschlieBlich zur prothetischen
Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen.

1.2 Einsatzgebiet

Das AusstoBventil 4R136 dient, in Verbindung mit einer Kniekappe, der Er-
zeugung eines Unterdrucks in einem Prothesenschaft. Durch diese Technik
werden Scher- und Reibungskrafte effektiv reduziert.

1.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lIhre Patienten
weiter:

HINWEIS |

Korrosionsgefahr. Prothesenpassteile diirfen keinen Umgebungen aus-
gesetzt werden, die Korrosionen an den Metallteilen auslosen, wie z. B.
SiiBwasser, Salzwasser und Sduren.
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Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen
erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

HINWEIS

Werden die Montagehinweise nicht befolgt, so kann dies einen kom-
pletten Verlust des unterdrucks zur Folge haben und damit auch einen
signifikanten Unterschied in der Haftung.

1.4 Funktion

Das AusstoBventil 4R136 drickt in der Standphase Uberschissige Luft
aus dem Schaft und schlieBt in der Schwungphase, damit keine Luft nach-
strémen kann. Durch dieses System werden Scher- und Reibungskrafte
effektiv reduziert.

2 Bauteile

® V4 Ventil 1 St

¢ Schaftansatzstiick, gewinkelt 1 St
¢ Schaftansatzstiick, gerade 1 St

e Schlauch 1 St

e Unterlegscheibe 2 St

3 Handhabung
3.1 Montagevorbereitung

Folgende Werkzeuge werden zusdtzlich bei der Montage des Schaftan-
satzstiickes bendtigt:

e Zange
e 5 6, 10 mm Bohrer

® 2-Komponenten Epoxyd-Kleber (5 Min. Aushdrtezeit) oder Siegelharz-
Talkum-Gemisch

® Isolier- oder Polyethylenband
® 1/4 UNF Gewindeschneider
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3.2 Fertigstellung

Den Schaft in gewohnter Weise laminieren. Dann posterior, moglichst
weit distal eine 10 mm Bohrung setzen. Beim Bohren entstandene Grate
entfernen. Von innen mit PE-Band sichern. Das Loch mit GieBharz fillen,
um Luftdichte zu erreichen. (Abb. 1). Ein 5 mm Loch zentral in die Siegel-
harzfiillung bohren und mit einem 1/4 UNF Gewindeschneider das Gewinde
schneiden oder ein 6 mm Loch zentral in die Siegelharzfiillung bohren und
das Gewinde mit Hilfe des Ansatzstiickes in das Loch schneiden. Uber-
prifen, dass das Gewindeteil des Ansatzstiickes nicht ldnger ist, als die
Dicke der Wandstdrke des Laminats. Gegebenfalls mit Unterlegscheibe
arbeiten (Abb. 2).

Den 2-Komponenten Epoxyd-Kleber oder das Siegelharz-Talkum-Gemisch
anmischen. Eine diinne Schicht der Masse auf das Gewinde des Ansatz-
stiickes auftragen (Abb. 3). Vorsicht beim Auftragen des Klebers, dass
kein Kleber in das offene Ende des Ansatzes gelangt.

Das Ansatzstlick mit der Zange komplett in die vorbereitete Bohrung dre-
hen (Abb. 4)

Den Schlauch auf das Ansatzstiick fiihren.

Das AusstoBventil auf dem Schlauchende montieren. Der Pfeil auf dem
Ventil zeigt die Flussrichtung der Luft an (Abb. 5).

4 Haftung

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

5 CE-Konformitat

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.
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English

INFORMATION

Date of the last update: 2014-08-19
* Please read this document carefully.

¢ Follow the safety instructions.

Explanation of Symbols

[C77] Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/ use.

INFORMATION

The scope of delivery is shown on the front page.

1 Description
1.1 Intended use

The Ottobock 4R136 exhaust valve is intended exclusively for use in pros-
thetic fittings of the lower limbs.

1.2 Field of application

In combination with a sealing sleeve, the 4R136 exhaust valve serves to
create a vacuum in a prosthetic socket. Thanks to this technology, shear-
ing and friction forces are effectively reduced.

1.3 Sdafety instructions

Please make your patients aware of the following safety instructions:

NOTICE |

Risk of corrosion. Prosthetic components must not be exposed to sub-
stances which could cause metal parts to corrode, such as fresh water,
salt water and acids.

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

Failure to observe the installation instructions can result in complete
loss of vacuum and therefore significantly compromise the adhesion.

1.4 Function

The 4R136 exhaust valve ejects excessive air out of the socket during the
stance phase and closes during the swing phase to prevent further inflow of
air. Thanks to this system, shearing and friction forces are effectively reduced.

2 Components

® V4 valve, 1 pc.

* Socket connector, angled, 1 pc.
* Socket connector, straight, 1 pc.
e Tube, 1 pc.

* Washer, 2 pcs.

3 Handling

3.1 Installation preparation

The following tools are needed in addition for installing the socket connector:
® Pliers

e 5 6, 10 mm drill bit

® 2-component epoxy adhesive (5 min. curing time) or sealing resin-talcum
mixture

* Insulating or polyethylene tape

® 1/4 UNF tap

3.2 Completion

Laminate the socket in the usual way. Drill a 10 mm bore hole into the

posterior side of the socket, as close to the distal end as possible. Remove

any burrs caused by drilling. Secure from inside with polyethylene adhesive

tape. Fill the hole with lamination resin to achieve air tightness (Fig. 1). Dirill

a 5 mm hole in the centre of the sealing resin fill and cut the thread with a

1/4 UNF tap, or drill a 6 mm hole in the centre of the sealing resin fill and

cut the thread in the hole using the connector. Verify that the thread of the
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elbow connector is not longer than the laminate’s wall thickness. If need
be, use a washer (Fig. 2).

Mix the 2-component epoxy adhesive or the sealing resin-talcum mixture.
Apply a thin layer of the mass to the thread of the connector (Fig. 3). When
applying the adhesive, be careful not to let any adhesive get into the open
end of the connector.

Screw the connector fully into the prepared hole using the pliers (Fig. 4).
Slide the tube onto the connector.

Install the exhaust valve on the end of the hose. The arrow on the valve
shows the direction of air flow (Fig. 5).

4 Liability

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

5 CE conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EWG guidelines for medical
products. This product has been classified as a class | product 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 VIl of the guidelines.

Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2014-08-19
e \Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
® Respectez les consignes de sécurité.

Signification des symboles

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

La page de couverture du présent document contient une illustration
des éléments livrés.

1 Description
1.1 Emploi prévu

La soupape de purge 4R136 d'Ottobock est destinée exclusivement &
I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

1.2 Domaine d’application
La soupape de purge 4R136 permet, en association avec un protege-genou,
de créer une dépression dans une emboiture prothétique. Cette technique
permet de réduire efficacement les forces de frottement et de cisaillement.
1.3 Consignes de sécurité

Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients :

AVIS.

Risque de corrosion. Les composants prothétiques ne doivent pas étre
exposés a des environnements provoquant la corrosion des pieces mé-
talliques, par exemple a de I'eau douce, de I'eau salée et des acides.

Une utilisation du dispositif médical dans ces conditions environnemen-
tales décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité.

Avis|

Le non-respect des consignes de montage peut entrainer une perte
compléte de la dépression et par conséquent une différence d'adhé-
rence significative.

1.4 Fonctionnement

La soupape de purge 4R136 élimine I'excédent d'air de I'emboiture au
cours de la phase d'appui et se ferme au cours de la phase pendulaire afin
d’éviter toute pénétration d'air. Ce systéme permet de réduire efficacement
les forces de frottement et de cisaillement.
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2 Composants

¢ 1 soupape V4

* 1 embout d’emboiture coudé
* 1 embout d’emboiture droit
* 1 tuyau

® 2 rondelles

3 Manipulation

3.1 Préparation du montage

Les outils suivants sont en outre requis pour monter I'embout d'emboiture :
* Pince

® Forets de 5, 6, 10 mm

® Colle époxy 2 composants (temps de durcissement 5 min) ou mélange
de résine de scellement et talc

® Ruban isolant ou en polyéthyléne
® Taraud 1/4 UNF
3.2 Finition

Stratifier 'emboiture de la maniére habituelle. Réaliser ensuite un alésage de
10 mm d I'arriére, le plus loin possible sur le c6té distal. Eliminer les écailles
dues a 'alésage. Appliquer un ruban PE a I'intérieur pour consolider. Remplir
le trou de résine de coulée afin de le rendre hermétique (ill. 1). Percer un
trou de 5 mm au centre du bourrage en résine de scellement et créer le
filetage a I'aide d’un taraud 1/4 UNF ou bien percer un trou de 6 mm au
centre du bourrage en résine de scellement et créer le filetage a I'intérieur
du trou en s'aidant de I'embout. Vérifier que la partie filetée de I'embout
n'est pas plus longue que I'épaisseur de paroi du stratifié. Si nécessaire,
utiliser une rondelle (ill. 2).

Mélanger la colle époxy 2 composants ou le mélange de résine de scelle-
ment et talc. Appliquer une fine couche de cette pate sur le filet de I'embout
(ill. 8). Veiller a ce que la colle ne coule pas dans I'extrémité ouverte de
I'embout en I'appliquant.

Insérer complétement I'embout dans I'alésage préparé en le faisant tourner
a 'aide de la pince (ill. 4).

Insérer le tuyau sur I'embout.
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Monter la soupape de purge sur I'extrémité du tuyau. La fléche sur la sou-
pape indique le sens de I'écoulement de I'air (ill. 5).

4 Responsabilité

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

5 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 critéres de classification des dispositifs médicaux d'apres I'annexe IX
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.

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2014-08-19

® Leggete attentamente il seguente documento.
e Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Significato dei simboli utilizzati

=7 Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento / applicazione.

| INFORMAZIONE |

La fornitura é raffigurata sul frontespizio.
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1 Descrizione
1.1 Uso previsto

La valvola di espulsione 4R136 di Ottobock & indicata esclusivamente per
la protesizzazione di arto inferiore.

1.2 Campo d’impiego

La valvola di espulsione 4R136, in combinazione con una ginocchiera,
serve a generare un vuoto nell’'invasatura di una protesi. Tramite questa
tecnica si riescono a ridurre le forze di taglio e di attrito.

1.3 Indicazioni per la sicurezza
Consegnare le seguenti indicazioni per la sicurezza al paziente.

AWVISO |

Pericolo di corrosione. | componenti protesici non vanno esposti ad
ambienti corrosivi per le parti metalliche, quali ad es. acqua dolce,
acqua salata e acidi.

In caso di utilizzo di un prodotto medicale nelle suddette condizioni
ambientali, decade ogni diritto alla sostituzione nei confronti della Otto
Bock HealthCare.

AVVISO

In caso di inosservanza delle indicazioni per il montaggio, si rischia di
perdere completamente il vuoto provocando una sensibile differenza
nel livello di aderenza.

1.4 Funzionamento

Nella fase statica la valvola di espulsione 4R136 espelle I'aria in eccesso
dall'invasatura, mentre si chiude nella fase dinamica per evitare la pene-
trazione dell'aria. Tramite questo sistema si riescono a ridurre le forze di
taglio e di attrito.

2 Componenti

e Valvola V4 1 pezzo

® Pezzo di attacco dell'invasatura, angolato 1 pezzo
® Pezzo di attacco dell'invasatura, dritto 1 pezzo
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® Tubo flessibile 1 pezzo
* Rondella 2 pezzi

3 Utilizzo
3.1 Preparazione al montaggio

| seguenti utensili sono inoltre necessari nel montaggio del pezzo di attacco
dell’invasatura:

® pinza
e trapano da 5, 6, 10 mm

e collante epossidico bicomponente (tempo di indurimento: 5 min) o miscela
di resina sigillante e talco

® nastro isolante o in polietilene
* taglicfiletti da 1/4 UNF
3.2 Finitura

Procedere alla laminazione dell'invasatura come di consueto. Sul lato po-
steriore, praticare un foro di 10 mm nel punto pit lontano possibile sul piano
distale. Rimuovere le eventuali bave. Assicurare dall'interno con nastro in
PE. Riempire il foro con resina da colata per garantire la tenuta dell’aria (fig.
1). Praticare un foro di 5 mm in posizione centrale nel riempimento di resina
sigillante e tagliare la filettatura con un tagliafiletti da 1/4 UNF, o praticare
un foro da 6 mm in posizione centrale nel riempimento di resina sigillante
e tagliare la filettatura nel foro con I'ausilio del pezzo di attacco. Verificare
che la parte filettata del pezzo di attacco non sia pit lunga dello spessore
della parete del laminato. Se necessario, lavorare con una rondella (fig. 2).

Mescolare il collante epossidico bicomponente o la miscela di resina
sigillante e talco. Applicare uno strato sottile di massa sulla filettatura del
pezzo di attacco (fig. 3). Far attenzione durante I'applicazione del collante
che questo non finisca nell’estremitd aperta dell’attacco.

Girare completamente il pezzo di attacco con la pinza nel foro praticato
(fig. 4).

Introdurre il tubo nel pezzo di attacco.

Montare la valvola di espulsione sull’estremita del tubo flessibile. La freccia
sulla valvola indica la direzione di flusso dell'aria (fig. 5).

Ottobock | 13



4 Responsabilita

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

5 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 I.
La dichiarazione di conformita e stata pertanto emessa dalla Ottobock, sotto
la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.

Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2014-08-19

¢ Lea atentamente este documento.
¢ Siga las indicaciones de seguridad.

Significado de los simbolos

[="7] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacién sobre la protetizacion/ aplicacién.

| INFORMACION |

Los componentes que se incluyen en el suministro se muestran en
la portada.

1 Descripcion
1.1 Uso previsto

La vdlvula de expulsion 4R136 de Ottobock debe usarse exclusivamente
para la protetizacién de la extremidad inferior.
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1.2 Ambito de aplicacién

Combinada con una rodillera, la valvula de expulsion 4R136 sirve para
generar un vacio en un encaje protésico. Gracias a esta técnica se reducen
eficazmente las fuerzas de cizallamiento y de friccion.

1.3 Indicaciones de seguridad

Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes indicaciones de
seguridad:

AVISO

Riesgo de corrosion. Los componentes protésicos no deben exponerse
a entornos que provoquen la corrosién de las partes metdlicas como,
por ejemplo, agua dulce, agua salada y dcidos.

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales, se extin-
guirdn todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

AVISO

Si no se siguen las indicaciones de montaje, se puede producir una
pérdida total del vacio en el encaje y, por tanto, una diferencia impor-
tante en la adherencia.

1.4 Funcién

La vdlvula de expulsion 4R136 expulsa el aire sobrante del encaje en la
fase de apoyo y se cierra en la fase de balanceo para que no pueda volver
a entrar aire. Gracias a este sistema se reducen eficazmente las fuerzas
de cizallamiento y de friccion.

2 Componentes

e Valvula V4, 1 ud.

® Pieza de unién para el encaje, angular, 1 ud.
® Pieza de unién para el encaje, recta, 1 ud.

¢ Tubo, 1 ud.

¢ Arandela, 2 uds.

Ottobock | 15



3 Manejo
3.1 Preparacion del montaje

Para montar la pieza de unién para el encaje se necesitan ademds las
siguientes herramientas:

e Alicates
e Taladro con brocas de 5, 6, 10 mm

* Adhesivo epoxi de 2 componentes (tiempo de endurecimiento de 5 min.)
o mezcla de resina de sellar y talco

¢ Cinta aislante o de polietileno
* Terraja para UNF (rosca unificada fina) de 1/4
3.2 Acabado

Lamine el encaje de forma habitual. A continuacién, haga con el taladro
un orificio de 10 mm en la parte posterior y tan distal como sea posible.
Retire las rebabas que se hayan formado al taladrar. Asegure por dentro
con cinta de PE. Rellene el agujero con resina de moldeo para conseguir
hermeticidad (fig. 1). Taladre un orificio de 5 mm en el centro del relleno de
resina de sellar y corte la rosca con una terraja para UNF de 1/4, o bien
taladre un orificio de 6 mm en el centro del relleno de resina de sellar y
corte la rosca en el orificio empleando la pieza de unién. Compruebe que
la pieza de rosca de la pieza de unién no es mds larga que el grosor de
la pared del laminado. Emplee una arandela en caso necesario (fig. 2).

Mezcle el adhesivo epoxi de 2 componentes o la mezcla de resina de sellar
y talco. Aplique una capa fina de la masa sobre la rosca de la pieza de
union (fig. 3). Procure no aplicar el adhesivo en el extremo abierto de la
pieza de union.

Gire por completo la pieza de unién con los alicates en el orificio prepa-
rado (fig. 4).

Una el tubo con la pieza de unién.

Monte la vdlvula de expulsion en el extremo del tubo. La flecha de la valvula
muestra la direcciéon de flujo del aire (fig. 5).
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4 Responsabilidad

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

5 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 segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado
en la clase I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por Otto-
bock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

Portugués

INFORMAGAO

Data da dltima atualizagdo: 2014-08-19
® Leia este manual de utilizagdo atentamente.

* Observe os avisos de seguranga.

Significado dos simbolos

=7 Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagéo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

INFORMACAO

O material fornecido encontra-se representado na capa.
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1 Descricdo
1.1 Finalidade

A vdlvula de descarga 4R136 da Ottobock deve ser utilizada exclusiva-
mente na protetizagdo das extremidades inferiores.

1.2 Area de aplicagéo

A vadlvula de descarga 4R136, juntamente com uma joelheira de vedagdo,
tem a fungdo de gerar um vdacuo no encaixe protético. Esta técnica reduz
com eficacia as tensdes de corte e atrito.

1.3 Avisos de seguranca

Transmita os seguintes avisos de seguranga aos seus pacientes:

AVISO

Perigo de corrosdo. As préteses ndo devem ser expostas a ambientes
que possam provocar corrosdo em pecas metdlicas, por exemplo dgua
doce, dgua salgada e dcidos.

No caso de aplicagdo de um produto médico nestas condi¢gdes ambientais
extingue-se qualquer direito a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.

AVISO|

Se as instrugdes de montagem ndo forem obedecidas, isto pode resultar
na perda completa do vacuo e, com isso, numa diferenca significativa
na aderéncia.

1.4 Funcionamento

Na fase de apoio, a vdlvula de descarga 4R136 expele o excesso de ar
para fora do encaixe e fecha-se na fase de balango para que ndo haja
nova penetragdo de ar. Este sistema reduz com eficdcia as tensdes de
corte e atrito.

2 Componentes

e Valvula V4 1 unid.

e Conector do encaixe, angular 1 unid.
e Conector do encaixe, reto 1 unid.

e Tubo flexivel 1 unid.
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e Anilha 2 unid.

3 Manuseamento
3.1 Preparacdo para a montagem

As seguintes ferramentas também sdo necessdrias para a montagem do
conector do encaixe:

¢ Alicate
® Brocas de 5, 6, 10 mm

® Cola epéxida de dois componentes (tempo de endurecimento de 5 min.)
ou mistura de resina de selagem e talco

¢ Fita isolante ou de polietileno
e Cortador de rosca UNF 1/4
3.2 Conclusédo

Laminar o encaixe no modo habitual. Depois, fazer um orificio de 10 mm
na face posterior, o mais distalmente possivel. Remover as rebarbas re-
sultantes da furagdo. Fixar por dentro com a fita de PE. Encher o orificio
com resina de molde para obter a estanquidade de ar (Fig. 1). Fazer um
orificio de 5 mm centralmente no enchimento de resina de selagem e cortar
a rosca com um cortador de rosca UNF 1/4 ou fazer um orificio de 6 mm
centralmente no enchimento de resina de selagem e cortar a rosca no orificio
por meio do conector. Verificar se a parte roscada do conector ndo estd
mais longa do que a espessura da parede do laminado. Se necessdario,
colocar anilhas (Fig. 2).

Misturar a cola epoéxida de dois componentes ou a mistura de resina de
selagem e talco. Aplicar uma fina camada da massa sobre a rosca do co-
nector (Fig. 3). Tenha cuidado ao aplicar a cola, para que ela ndo penetre
na extremidade aberta do conector.

Com o dlicate, enroscar o conector completamente no orificio preparado
(Fig. 4)

Colocar o tubo flexivel no conector.

Montar a vélvula de descarga na extremidade do tubo flexivel. A seta na
vadlvula indica o sentido do fluxo de ar (Fig. 5).
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4 Responsabilidade

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

5 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispo-
sitivos médicos. Em fungdo 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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2014-08-19
¢ Lees dit document aandachtig door.
* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

Betekenis van de gebruikte symbolen

["777] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

De inhoud van de levering is afgebeeld op de titelpagina.
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1. Beschrijving
1.1 Gebruiksdoel

Het Ottobock uitstootventiel 4R136 mag uitsluitend worden gebruikt als
onderdeel van prothesen voor de onderste ledematen.

1.2 Toepassingsgebied

Het uitstootventiel 4R136 is bedoeld om in combinatie met een kniekap
onderdruk te genereren in een prothesekoker. Door deze techniek worden
schuif- en wrijvingskrachten effectief gereduceerd.

1.3 Veiligheidsvoorschriften

Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften door aan uw patiénten:

LET OP

Corrosiegevaar. Zorg ervoor dat prothesedelen niet worden blootgesteld
aan invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals
zoet water, zout water en zuren.

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

LET OP

Wanneer de montage-instructies niet worden opgevolgd, kan dat tot
gevolg hebben dat de onderdruk volledig wordt opgeheven, waardoor
ook de hechting veel minder goed zal zijn.

1.4 Werking

Het uitstootventiel 4R136 perst in de standfase overtollige lucht uit de koker
naar buiten en wordt in de zwaaifase gesloten, zodat er geen lucht meer
kan wegstromen. Door dit systeem worden schuif- en wrijvingskrachten
effectief gereduceerd.

2 Onderdelen
® V4 ventiel 1 st.
e Kokeraanzetstuk, haaks 1 st.
e Kokeraanzetstuk, recht 1 st.

Ottobock | 21



® Slang 1 st.
® Onderlegring 2 st.

3 Werkwijze

3.1 Montagevoorbereiding

Voor de montage van het kokeraanzetstuk hebt u daarnaast nodig:

® tang;

e 5 6en 10 mm boor;

® 2-componenten-epoxylijm (5 min uithardingstijd) of een mengsel van
zegelhars en talkpoeder;

¢ isolatie- of polyethyleenband;

® 1/4 UNF draadsnijder.

3.2 Afwerking

Lamineer de koker op de gebruikelijke manier. Maak daarna posterior zoveel

mogelijk naar distaal een boorgat van 10 mm. Verwijder de bij het boren

ontstane bramen. Plak de binnenkant van het boorgat af met PE-band. Vul

het gat met giethars om de koker luchtdicht te maken (afb. 1). Boor centraal

in de zegelharsvulling een gat van 5 mm en snijd de schroefdraad met een

1/4 UNF draadsnijder of boor centraal in de zegelharsvulling een gat van

6 mm en snijd de schroefdraad met behulp van het aanzetstuk in het gat.

Controleer of de schroefdraad van het aanzetstuk niet langer is dan de

wanddikte van het laminaat. Gebruik zo nodig een onderlegring (afb. 2).

Meng de 2-componenten-epoxylijm of de zegelhars en het talkpoeder. Breng
een dunne laag van deze massa aan op de schroefdraad van het aanzetstuk
(afb. 3). Let bij het aanbrengen van de lijm op dat er geen lijm in het open
uiteinde van het aanzetstuk terechtkomt.

Draai het aanzetstuk met de tang in zijn geheel in het voorbereide boorgat
(afb. 4).

Bevestig de slang op het aanzetstuk.

Monteer het uitstootventiel op het uiteinde van de slang. De pijl op het
ventiel geeft aan in welke richting de lucht stroomt (afb. 5).
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4 Aansprakelijkheid

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

5 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.

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2014-08-19
® Lds igenom detta dokument noggrant.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna.

Symbolernas betydelse

=777 Varningshdanvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

INFORMATION

Delarna i leveransen syns avbildade pa titelsidan av denna bruks-
anvisning.
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1 Beskrivning
1.1 Avsedd anvéndning

Ottobocks utstotningsventil 4R136 fdr uteslutande anvandas for protes-
férsorjning av nedre extremiteter.

1.2 Anvédndningsomrdde

Utstétningsventil 4R136 anvdnds i kombination med en kndkappa fér att
skapa vakuum i en proteshylsa. Genom denna teknik reduceras skdr- och
friktionskrafter pa ett effektivt satt.

1.3 Sdkerhetsanvisningar
Informera brukaren om féljande sdkerhetsinformation:

ANVISNING |

Korrosionsrisk. Protesdelarna far inte uts@ttas for omgivningar som kan
korrodera metalldelarna, till exempel sétvatten, saltvatten och syror.

Om en medicinprodukt anvénds under dessa omgivningsférhallanden
upphor varje ansprak pd garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

ANVISNING.

Om monteringsanvisningarna inte foljs kan det leda till komplett forlust
av vakuumet och ddrmed en avsevdard skillnad avseende vidhaftningen.

1.4 Funktion

| stodfasen pressar utstétningsventil 4R136 ut 6verskottsluft ur hylsan.
Ventilen stangs i svingfasen sa att ingen luft kan stromma tillbaka in. Ge-
nom detta system reduceras skdr- och friktionskrafter pé ett effektivt satt.

2 Komponenter

e V4 ventil 1 St

® Hylsansatsstycke, vinklad 1 st.
® Hylsansatsstycke, rak 1 st.

e Slang 1 st.

e Bricka 2 st.
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3 Handhavande

3.1 Monteringsférberedelse

Foljande verktyg behdvs ocksa vid monteringen av hylsansatsstycket:

* Tang

5 6, 10 mm borr

® 2-komponents epoxidlim (5 min. hdrdningstid) eller Siegelharts-talk-blandning
® Isolerings- eller polyetylenband

® 1/4 UNF gangskarare

3.2 Fdrdigstdllande

Laminera hylsan pa traditionellt vis. Gér sedan posteriort, sé distalt som
mojligt, ett 10 mm hal. Avlidgsna grader som bildas under borrningen. Sakra
inifrdn med PE-band. Fyll halet med gjutharts fér att uppnd lufttathet (bild
1). Borra ett 5 mm hal centralt i Siegelharts-fyllningen och skar géngan
med en 1/4 UNF gdngskarare eller borra ett 6 mm hdl centralt i Siegelharts-
fyliningen och skdr géingan med hjdlp av ansatsstycket i hdlet. Kontrollera att
gdngdelen pd ansatsstycket inte ar Idngre an tjockleken pd laminatvaggen.
Arbeta i forekommende fall med bricka (bild 2).

Blanda 2-komponents epoxidlimmet eller Siegelharts-talk-blandningen. Stryk
pa ett tunt skikt massa pé gangan pd ansatsstycket (bild 3). Var forsiktig nar
limmet stryks pd sa att inget lim hamnar i den 6ppna dnden pé ansatsen.

Vrid in ansatsstycket med téngen helt och hdllet i det férberedda halet (bild 4).
For slangen till ansatsstycket.

Montera utstotningsventilen pa slangdnden. Pilen pd ventilen visar luftens
flédesriktning (bild 5).
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4 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. F6r skador som uppstar till folid av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.5 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.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2014-08-19
® Lees dette dokument opmeerksomt igennem.
* Folg sikkerhedsanvisningerne.

Symbolernes betydning

[C=7"7] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Leverancens indhold er vist pa forsiden.

1 Beskrivelse
1.1 Anvendelsesformdl

Ottobock’s trykventil 4R136=EL ma udelukkende anvendes til protesebe-
handling af de nedre ekstremiteter.

1.2 Anvendelsesomrdde

Trykventilen 4R136=EL har til formdl - i forbindelse med en knaekappe - at
skabe et undertryk i et protesehylster. Ved hjeelp af denne teknik reduceres
forskydningskreefter og friktion pd en effektiv made.
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1.3 Sikkerhedsanvisninger

Giv venligst de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til dine patienter:

| BEMAERK

Korrosionsrisiko. Protesekomponenter ma ikke udseettes for omgivelser, der
kan udlese korrosion pd metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand eller syrer.

Hvis et medicinsk produkt anvendes under sddanne omgivelsesbetingelser,
bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

| BEMARK

Hvis montageanvisningerne ikke overholdes, kan dette medfere fuldsteendigt
manglende undertryk og dermed ogsa veere afgerende for vedheeftningen.

1.4 Funktion

Trykventilen 4R136 trykker overfledig luft ud af hylsteret i standfasen, hvor-
efter trykventilen lukkes i svingfasen, s@ ny luft ikke kan treenge ind. Med
dette system reduceres forskydningskreefter og friktion pd en effektiv made.

2 Komponenter

® V4 ventil 1 stk.

® Hylstermundstykke, vinklet 1 stk.
® Hylstermundstykke, lige 1 stk.

e Slange 1 stk.

e Spaendeskive 2 stk.

3 Handtering

3.1 Forberedelse af monteringen

Felgende ekstra veerktej er nedvendigt til monteringen af hylstermundstykket.
* Tang

e 5 6, 10 mm bor

e 2-komponent epoxyd-kleeber (5 min. heerdetid) eller en blanding af for-
seglingsharpiks og talkum

* |solerings- eller polyetylenband
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® 1/4 UNF gevindskaerer
3.2 Faerdiggerelse

Laminer hylsteret pé seedvanlig vis. Lav herefter posteriort, om muligt distalt
en 10 mm stor udboring. Fjern de grater, som opstdr ved boringen. Sikr
hylsteret indvendigt med PE-band. Fyld hullet med stebeharpiks, sa det bliver
teet (ill. 1) Bor et 5 mm stort hul centralt i fyldningen med forseglingsharpiks
og skeer gevindet med en 1/4 UNF gevindskaerer eller bor et 6 mm stort hul
centralt i harpiksmassen og skeaer gevindet ind i udboringen ved hjeelp af
mundstykket. Kontroller, at gevindstykket pd mundstykket ikke er leengere
end tykkelsen pd laminatets veeg. Arbejd eventuelt med spaendeskive (ill. 2).

Bland 2-komponent epoxy-kleeberen eller blandingen med forseglingsharpiks
og talkum. Pafer et tyndt lag of massen pad mundstykkets gevind (ill. 3). Veer
forsigtig ved pafering af kleeberen sdledes, at der ikke kommer kleebende
materiale pd den dbne ende af mundstykket.

Drej mundstykket med tangen fuldsteendigt ind i den forberedte udboring (ill. 4).
Anbring slangen p& mundstykket.

Efterfalgende monteres trykventilen pa slangens endestykke. Pilen pé
ventilen angiver luftens flowretning (ill. 5).

4 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse
med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager
sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af dette dokument
og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt eendring af produktet.

5 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

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2014-08-19
® Vennligst les neye gjennom dokumentet.

¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Symbolenes mening

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

INFORMASJON

Leveringsomfanget er avbildet p4 tittelsiden.

1 Beskrivelse
1.1 Bruksformdl

Ottobock utstetingsventil 4R136 skal utelukkende brukes til protetisk ut-
rustning av nedre ekstremitet.

1.2 Bruksomrdde

Utstetingsventilen 4R136 brukes i forbindelse med en knekappe for @ gene-
rere undertrykk i en protesehylse. Ved hjelp av denne teknikken reduseres
skjeere- og rivningskrefter effektivt.

1.3 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

LES DETTE

Korrosjonsfare. Protesepassdeler skal ikke utsettes for omgivelser som
utleser korrosjon pa metalldelene, som f.eks. ferskvann, saltvann og syrer.

Ved bruk av et medisinsk produkt under disse forholdene, blir alle erstat-
ningskrav mot Otto Bock HealthCare ugyldige.
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|LES DETTE

Foelges ikke monteringsanvisningene, kan det fere til at man mister un-
dertrykket fullstendig, noe som farer til en betydelig forskjell i hefteevnen.

1.4 Funksjon

| stafasen trykker utstetingsventilen 4R136 overfledig luft ut av hylsen og i
svingfasen lukker den seg igjen, slik at ikke noe luft kan stremme tilbake.
Ved hjelp av dette systemet reduseres skjeere- og rivningskrefter effektivt.

2 Komponenter

® V4-ventil 1 stk.

* Hylseansatsstykke, vinklet 1 stk.
* Hylseansatsstykke, rett 1 stk.

* Slange 1 stk.

® Underlagsskive 2 stk.

3 Handtering

3.1 Monteringsforberedelse

Felgende verktey er ogsa nedvendig ved montering av hylseansatsstykket:
* Tang

e 5 6, 10 mm bor

® 2-komponents epoksylim (5 min. herdetid) eller seglharpiks-talkum-miks
* Isolasjons- eller polyetylentape

* 1/4 UNF gjengeskjeerer

3.2 Ferdiggjering

Laminer hylsen pd vanlig mate. Lag et 10 mm hull posteriort, sé langt distalt
som mulig. Fjern gjenveerende grader etter boringen. Sikre fra innsiden
med PE-tape. Fyll hullet med stepeharpiks for & oppna lufttetthet (fig. 1).
Bor et 5 mm hull midt i seglharpiksfyllingen og lag gjenger med en 1/4
UNF gjengeskjeerer, eller et 6 mm hull midt i seglharpiksfyllingen og skjeer
gjenger i hullet ved hjelp av ansatsstykket. Kontroller at gjengedelen til an-
satsstykket ikke er lenger enn tykkelsen pd laminatveggen. Bruk eventuelt
en underlagsskive (fig. 2).
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Bland til 2-komponents epoksylim eller en seglharpiks-talkum-miks. Pafer
et tynt lag av blandingen pé& gjengene til ansatsstykket (fig. 3). Veer forsiktig
under paferingen av limet, slik at ikke noe lim kommer inn i den dpne enden
av ansatsstykket.

Bruk tangen for & skru ansatsstykket helt inn i det forberedte hullet (fig. 4)
Legg slangen pd@ ansatsstykket.

Monter deretter utstetingsventilen pd slangeenden. Pilen pa ventilen viser
stremningsretningen (fig. 5).

4 Ansvar

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

5 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF 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.

Suomi

Viimeisimmdn pdivityksen pvm: 2014-08-19
¢ Lue tdma asiakirja huolellisesti lpi.

® Huomioi turvaohjeet.

Bedeutung der Symbolik

777777 Mahdollisia teknisid vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/ kaytt6d koskevia lisgtietoja.
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Toimituspaketti on esitetty kansilehdessa.

1 Kuvaus
1.1 Kdyttétarkoitus

Ottobockin poistoventtiili 4R136 on tarkoitettu kdytettavaksi yksinomaan
alaraajan protetisointiin.

1.2 Kdyttéalue

Poistoventtiililld 4R136 tuotetaan yhdessd polvimansetin kanssa alipaine
proteesin holkkiin. Talla tekniikalla pienennetddin tehokkaasti leikkaus- ja
hankausvoimia.

1.3 Turvaohjeet
Huolehdi siitd, ettd potilas saa seuraavat turvaohjeet:

HUOMAUTUS

Sy6pymisvaara. Proteesin soviteosia ei saa altistaa ympdristdolosuh-
teille, jotka saavat aikaan metalliosien korroosiota, esim. makealle tai
suolaiselle vedelle ja hapoille.

Mikdli ladkinnallista tuotetta kdytetadn tallaisissa ympdristéolosuhteis-
sa, kaikki Otto Bock HealthCare-yhtioon kohdistuvat takuuvaatimukset
raukeavat.

HUOMAUTUS |

Ellei asennusohjeita noudateta, seurauksena saattaa olla tdydellinen
alipainehdvié ja siten huomattava ero kiinnittymisessd.

1.4 Toiminto

Poistoventtiili 4R136 tyontdd tukivaiheessa ylimadrdisen ilman pois holkista
ja sulkeutuu heilahdusvaiheessa, niin ettei iimaa voi virrata jalkeenpdin.
Tallg jarjestelmdlla pienennetddn tehokkaasti leikkaus- ja hankausvoimia.
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2 Rakenneosat

® V4-venttiili, 1 kpl

* Holkin litoskappale, koukistettu, 1 kpl
® Holkin litoskappale, suora, 1 kpl

e Letku, 1 kpl

¢ Aluslaatta, 2 kpl

3 Kasittely

3.1 Asennusvalmistelut

Seuraavia tydkaluja tarvitaan lisdksi holkin litoskappaleen asennuksessa:
* pihdit

® 5,6, 10 mm:n pora

¢ 2-komponentti-epoksilima (5 min kovetusaika) tai laminointihartsi-talkki-seos
® eristys- tai polyeteeninauha

® 1/4 UNF-kierteitin

3.2 Viimeistely

Laminoi holkki kuten tavallisesti. Poraa sitten posteriorisesti, mahdollisimman
pitkdlle distaalisesti 10 mm:n reik&. Poista porauksen yhteydessd muodos-
tuneet purseet/terdvdt reunat. Varmista sisdltd PE-nauhalla. Taytd reikadn
valuhartsia saadaksesi sen ilmatiiviiksi (kuva 1). Poraa laminointihartsi-
tdytteen keskelle 5 mm:n reikd ja leikkaa kierre 1/4 UNF-kierteittimelld tai
poraa laminointihartsitdytteen keskelle 6 mm:n reikd ja leikkaa kierre reikdan
litoskappaleen avulla. Tarkista, ettei litoskappaleen kierteitetty osa ole pitempi
kuin laminaatin seindman paksuus. Kayta tarvittaessa aluslaattaa (kuva 2).

Sekoita 2-komponentti-epoksiliima tai laminointihartsi-talkki-seos. Levit&
ohut kerros seosmassaa liitoskappaleen kierteille (kuva 3). Varo liimaa
levittGessdsi, ettei limaa padse litososan avoimeen padhdn.

Kierra liitoskappale pihdeilld kokonaan valmistellun reién sisdan (kuva 4).
Vie letku liitoskappaleelle.
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Asenna poistoventtiili letkun padhdan. Venttiililla oleva nuoli ndyttad ilman
virtaussuunnan (kuva 5).

4 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn tdhdn asiakirjaan sisdlty-
vien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista,
jotka aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattdmisestd, varsinkin
epdasianmukaisesta kdytdsta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

5 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin litteen IX mukaisten Iadakinndllisia laitteita koskevien
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan.
Ottobock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin litteen VII mukaisesti.

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2014-08-19
* Prosimy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument.

* Prosimy przestrzegaé wskazéwki bezpieczenstwa.

Oznaczenia symboli

[T Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacije dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACJA

Sktad zestawu jest przedstawiony na ilustracji na stronie tytutowej.
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1 Opis
1.1 Cel zastosowania

Wentyl jednokierunkowy 4R136 Ottobock jest przeznaczony wytgcznie do
zaopatrzenia protetycznego konczyny dolnej.

1.2 Zakres zastosowania

Wentyl jednokierunkowy 4R136, w potgczeniu z kapg kolanowg, stuzy
do wytwarzania podci$nienia w leju protezowym. Technika ta wpfywa na
efektywnq redukcje sit tnqgcych i sit tarcia.

1.3 Wskazoéwki bezpieczernstwa

Nalezy przekazaé pacjentom nastepujgce wskazdwki bezpieczenstwa:

NOTYFIKACJA|

Niebezpieczenstwo korozji. Podzespoty protezy nie mogqg by¢ narazone
na warunki, wywotujgce korozje czesci metalowych, jak np. stodka woda,
stona woda i kwasy.

W przypadku uzycia produktu medycznego w takich warunkach oto-
czenia, wygasajg wszystkie roszczenia do wymiany w stosunku do Otto
Bock HealthCare.

NOTYFIKACIA

W przypadku nie przestrzegania wskazéwek montazowych, moze dojsé
do catkowitej utraty podcisnienia, co wptywa réwniez na znaczgceq réz-
nice w przyleganiu leja.

1.4 Funkcja

Wentyl jednokierunkowy 4R136 wypycha nadmiar powietrza z leja w fazie
podporu i zamyka w fazie wymachu, zapobiegajgc doptywowi powietrza.
System ten wplywa na efektywng redukcje sit tngcych i sit tarcia.

2 Podzespoly

e Wentyl V4 1 sztk.

* Naktadka, kgtowa 1 sztk.
* Naktadka, prosta 1 sztk.
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* Wgz 1 sztk.
¢ Podktadka 2 sztk.

3 Obrébka

3.1 Przygotowanie do montazu

Podczas montazu naktadki leja, konieczne jest zastosowanie dodatkowych
narzedzi, takich jak:

* Obcegow

* Wiertta 5, 6, 10 mm

¢ dwusktadnikowego kleju epoksydowego (czas utwardzania 5 min.) lub
mieszanki zywicy Siegelharz i talku

® Tasmy izolujgcej lub polietylenowe;j
® Gwintownika 1/4 UNF
3.2 Wykonanie koricowe

Lej nalezy laminowa¢ znang metodq. Nastepnie nalezy wywiercié¢ otwor
réwny 10 mm z tytu, mozliwie jak najdalej w obrebie dalszym. Nalezy usungé
zadziory, powstate podczas wiercenia. Nalezy zabezpieczy¢ od wewngtrz
za pomocgq tasmy PE. Otwér nalezy wypetnié zywicg laminacyjng, osig-
gajgc w ten sposéb hermetycznosc. (llustr. 1). Nalezy wywierci¢ otwér o
wielkosci 5 mm w $rodku wypetnienia z zywicy laminacyjnej i wycigé gwint
za pomocq gwintownika 1/4 UNF lub wywiercié otwér o wielko$ci 6 mm
w $rodku wypetnienia z zywicy laminacyjnej i gwint wycigé w otworze za
pomocg nasadki. Nalezy sprawdzi¢, czy dtugos¢ czesci gwintu nasadki
nie przekracza grubosci $cianki laminatu. Nalezy ewentualnie zastosowaé
podktadke (ilustr. 2).

Nalezy wymieszaé dwusktadnikowy klej epoksydowy lub mieszanke zywicy
Siegelharz i talku. Nalezy nanie$¢ cienkq warstwe masy na gwint nasadki
(ilustr. 3). Klej nalezy nanie$é ostroznie tak, aby nie wptyngt do otwartej
koncéwki nasady.

Nasade nalezy catkowicie wkreci¢ do przygotowanego otworu za pomocg
obcegow (ilustr. 4).

Wagz nalezy wprowadzi¢ na nasade.

Wentyl jednokierunkowy nalezy zamontowaé na szczycie weza. Strzatka
wskazuje kierunek przeptywu powietrza (ilustr. 5).
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4 Odpowiedzialnosé

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

5 Zgodnosé¢ z CE

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

Magayar

TAJEKOZTATO

Az utolso frissités id6pontja 2014-08-19

¢ Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

¢ Szenteljen figyelmet a biztonsdgi tudnivaléknak.

Jelmagyarazat

[~ ] Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
[ TiiEkozTaT6 | Tovabbi informdcidk az ellatdssal/ haszndlattal kapcsolatban.

TAJEKOZTATO

A szdllitasi terjedelem a cimlapon Iathaté.

1 Leiras
1.1 Rendeltetés

Az Ottobock 4R136=EL kifuvo szelepe kizarélag az alsé végtag protetikai
ellatésara alkalmazhaté.

Ottobock | 37



1.2 Alkalmazadsi teriilet

A 4R136=EL kifavé szelep térdsapkdval egyiitt a vékuumot hozza létre a
protézistokban. Ezzel a technikdaval hatékonyan csékkenthetbk a nyir6 és
dorzsolé erdk.

1.3 Biztonsdgi tandcsok
Kérjuk, ismertesse az aldbbi biztonsdagi tudnivaldkat pacienseivel:

ERTESITES |

Korrézioveszély. A protézis alkatrészeit nem szabad a fém alkatrésze-
ken korroziot kivaltd kérnyezeti hatdsoknak kitenni, ilyen pl. az édesviz,
a sés viz és a savak.

Ha egy gyogydszati terméket ilyen kornyezetben haszndlnak, megsziinik,
az Ottobock HealthCare-rel szembeni minden csereigény.

ERTESITES |

Ha nem tartjdk be az dsszeszerelési tandcsokat, a vakuum teljesen
megszlinhet, ettdl a tok tapaddsa jelentésen megvdltozhat.

1.4 Mikédése

A 4R136=EL jel(i kifuvé szelep az dllasfazis kdzben kiengedi a felesleges
levegét a tokbol, a lengésfazisban zarédik, elzarva a bedramlé levegé utjat.
Ezzel a rendszerrel jelentés mértékben csokkenthetSk a nyird és dorzsols erdk.

2 Alkatrészek

® V4 szelep, 1 db.

® Tokcsatlakozo, kdnyokos, 1 db.
® Tokcsatlakozo, egyenes, 1 db.
e Tomlg, 1 db.

o Aldtét, 2 db.
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3 Kezelése

3.1 Az 6sszeszerelés elbkészitése:

A tokcsatlakozé darab szereléséhez az aldbbi, tovdbbi szerszamokra van

sziikség:

* Fogo

e 5 6, 10 mm-es furd

® 2 komponensi epoxy ragaszto6 (5 perc kikeményedési idd), vagy pecsét-
viasz-talkum keverék

 Szigetel6- vagy polietilénszalag

® 1/4 UNF menetvagd

3.2 Készre szerelés

A szokott médon lamindlja a tokot. Utana a hétsé oldalon, a testtél a lehetd

legtavolabbra készitsen egy 10 mm-es furatot. A fardsndl keletkez6 sorjat

tavolitsa el. Belllrél zarja le a PE-szalaggal. Toltse ki a lyukat az éntégyan-

taval, legyen légtomor. (1. dbra). Furjon egy 5 mm-es furatot az 6ntégyanta

kitoltésbe, és egy 1/4-es UNF menetvagdéval vagjon menetet, vagy flrjon

egy 6 mm-es lyukat az 6ntégyanta kitoltés kozepébe, és a lyukba vagjon

menetet a csatlakozécsonkkal. Gydz6djon meg, hogy a csatlakozédarab

menetes része nem hosszabb, mint a lamindtum falvastagsdga. Adott

esetben haszndljon aldtétet (2. dbra).

Keverje be a 2-komponens(i epoxy ragasztét vagy a pecsétviasz-talkum

keveréket. Kenjen egy vékony réteget a masszabdl a csatlakozédarab me-

netére (3. dbra). Vigydzzon a ragaszté felhorddsa kézben, hogy a ragaszté

ne keriljon be csatlakozédarab nyitott végébe.

A csatlakozédarabot a fogéval hajtsa be az el6készitett furatba (4. dbra).

Dugja fel a témlét a csatlakozédarabra.

Szerelje fel a kifivé szelepet a tdmlévégre. A szelepen |évé nyil mutatja a
levegé dramlasanak iranydt (5. dbra).

4 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg nem
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engedett dtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.

5 CE minésités

A termék mindenben megfelel a gyégydszati termékekre vonatkozé
93/42/EWG Direktiva rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fig-
gelékében a gydégydszati termékekre vonatkozé osztalyozdsi kritériumok
alapjdan az . osztdlyba soroltdk. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alapjan
a Direktiva VII Filiggelékében foglaltak szerint az Ottobock kizarélagos
felel6sségének tudatdban tette.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2014-08-19
® Pozorné si prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovdani bezpecnostnich pokynu.

Vyznam symbolt

[CZ777] Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

INFORMACE

Rozsah dodavky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Popis

1.1 Uéel pousziti

Jednocestny ventil 4R136 se pouzivd vyhradné k protetickému vybaveni
dolnich koncetin.

1.2 Oblast pouZziti

Jednocestny ventil 4R136 slouzi, v kombinaci s kolenni manzetou, k vytvoreni
podtlaku v pahylovém lizku. Pomoci této techniky se efektivné zredukuiji
strhové a treci sily.
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1.3 Bezpecnostni pokyny

Seznamte s ndsledujicimi bezpe€nostnimi pokyny také vase pacienty:

|UPOZORNENI|

Nebezpedéi koroze. Komponenty protézy nesmi byt vystavovany plsobeni
vlivi prostedi, které by mohly zpusobit korozi kovovych &dsti jako napf.
sladkd voda, sland voda a kyseliny.

Pri pouziti zdravotnického prostfedku za téchto okolnich podminek zanikaji
veskeré ndroky na ndhradu vici Otto Bock HealthCare.

UPOZORNENT

Nebudou-li dodrZovany pokyny pro montdz, tak to mize mit za ndsledek
kompletni ztratu podtlaku a tim se i vyznamné projevit na sile ulpéni.

1.4 Funkce

Jednocestny ventil 4R136 vytlacuje ve stojné fazi prebytecny vzduch z pa-
hylového lGzka a ve vihové fazi se zavfe, aby nemohl dovnitf proudit z&dny
vzduch. Pomoci tohoto systému se efektivné zredukuji strhové a treci sily.

2 Komponenty

® V4 Ventil 1 ks

e Pripojovaci blok 1Gzka, Ghlovy 1 ks
e Pripojovaci blok 1Gzka, rovny 1 ks
® Hadicka 1 ks

® Podlozka 2 ks

3 Manipulace

3.1 Priprava k montdzi

K montdzi pfipojovaciho bloku lizka je zapotfebi ndsledujici néradi:
* Klesté

® Vrtaky 5, 6, 10 mm

® 2slozkové epoxydové lepidlo (doba vytvrzovani 5 min.) nebo smés pecetni
pryskyfice a talku
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® |zolac¢ni nebo polyetylénova paska
® Zdavitofezny ndstroj 1/4 UNF
3.2 Dokonceni

Lazko vylaminujte obvyklym zplsobem. Potom umistéte diru 10 mm posteriorné
co nejvice dozadu. Odstrarite ostfiny vzniklé pfi vrtdni. Zajistéte zevniti PE
paskou. Vyplrite diru lici pryskyfici, aby se dosdhlo vzduchotésnosti. (Obr. 1).
Uprostied vypIné pecetni pryskyrice vyvrtejte diru 5 mm a vyfiznéte zdvitofeznym
nastrojem 1/4 UNF zdvit nebo uprostred vyplné pecetni pryskyfice vyvrtejte
diru 6 mm a do diry vyfiznéte zavit pomoci pfipojovaciho bloku. Zkontrolujte,
zda neni zdvitova ¢dst pripojovaciho bloku delsi nez tloustka stény laminatu.
Popfipadé pracuijte s podlozkou (obr. 2).

Namichejte 2slozkové epoxydové lepidlo nebo smés pecetni pryskyrice a
talku. Naneste tenkou vrstvu hmoty na zavit pfipojovaciho bloku (obr. 3). Pri
nandseni lepidla dejte pozor, aby se nedostalo zadné lepidlo do otevieného
konce pripojovaciho bloku.

Klestémi nasroubujte pripojovaci blok do pfipravené vyvrtané diry (obr. 4)
Vedte hadi¢ku na pfipojovaci blok.

Namontujte jednocestny ventil na konec hadicky. Sipka ventilu ukazuje smér
proudéni vzduchu (obr. 5).

4 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za skody zpiisobené nerespektovd-
nim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim
nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

5 Shoda CE

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

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2014-08-19
e Cititi cu atentie acest document.
® Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

Bedeutung der Symbolik

[7777] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul / utilizarea.

INFORMATIE

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.

1 Descriere

1.1 Scopul utilizarii

Supapa de evacuare Ottobock 4R136 este destinatd exclusiv utilizarii in
tratamentul protetic al extremitdtii inferioare.

1.2 Domeniul de aplicare

Impreund cu calota de genunchi, supapa de evacuare 4R136 serveste
la generarea de vacuum in cupa proteticd. Cu ajutorul acestei tehnici se
reduc in mod eficient fortele de forfecare si de frecare.

1.3 Indicatii de siguranta

V@ rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor
dumneavoastra:

INFORMATIE

Pericol de corodare. Este interzisd expunerea elementelor de ajustare a
protezei la medii care duc la coroziuni ale partilor metalice, de ex. apd
dulce, apa sarata si acizi.
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Tn cazul utilizérii unui produs medical in aceste conditii de mediu, orice
pretentie de despdgubire/inlocuire a produsului fatd de Otto Bock Heal-
thCare isi pierde valabilitatea.

INFORMATIE |

In cazul nerespectdrii indicatiilor de montaj, se poate ajunge la pier-
derea completd a vacuumului si implicit la diferente majore in ceea ce
priveste aderenta.

1.4 Functionare

in faza de stat in picioare, supapa de evacuare 4R136 scoate din cupd
aerul excedentar, iar in faza de elan se inchide astfel incat aerul sa nu pa-
trundd Tnapoi in interior. Cu ajutorul acestui sistem se reduc in mod eficient
fortele de forfecare si de frecare.

2 Elemente componente

® Supapd V4, 1 buc.

® Piesd de contact cu cupa, unghiulard, 1 buc.
® Piesd de contact cu cupa, dreaptd, 1 buc.

e Furtun, 1 buc.

® Saibd de sustinere, 2 buc.

3 Modul de utilizare
3.1 Pregdtirea asambldrii

Pentru montarea piesei de contact cu cupa sunt necesare suplimentar
urmatoarele scule:

® Cleste

® Burghiu de 5, 6, 10 mm

¢ Adeziv pe baza de epoxid, bicomponent (timp de intdrire 5 min.) sau
amestec de rasind pentru sigilii si talc

® Banda izolatoare sau de polietilena

e Tarod 1/4 UNF
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3.2 Finisarea

Laminati cupa conform procedurii obisnuite. Ulterior realizati posterior, cat
mai departe pe latura distald, un orificiu de 10 mm. La gdurire, indepartati
bavurile rezultate. Din interior, asigurati cu bandd de PE. Umpleti orificiul cu
rdsind pentru turnat, pentru a obtine etanseitatea la aer (Fig. 1). Realizati
un orificiu de 5 mm central in umplutura de rdsina pentru sigilii si tdiati un
filet cu ajutorul unui tarod 1/4 UNF sau realizati un orificiu de 6 mm central
n umplutura de rasina pentru sigilii si taiati filetul in orificiu cu ajutorul piesei
de contact. Verificati ca partea filetatd a piesei de contact sd nu fie mai
lunga decat grosimea peretelui laminatului. Eventual lucrati cu saiba de
sustinere (fig. 2).

Amestecati adezivul pe bazd de epoxid bicomponent sau realizati amestecul
de rdsind pentru sigilii si talc. Aplicati un strat subtire din aceasta pasta
pe filetul piesei de contact (fig. 3). Atentie la aplicarea adezivului, sG nu
patrunda adeziv in capdtul deschis al piesei de contact.

Cu ajutorul unui cleste, rotiti piesa de contact pand o introduceti complet
in orificiul pregadtit (fig. 4)
Introduceti furtunul pe piesa de contact.

Montati apoi supapa de evacuare pe capdtul furtunului. Sageata de pe
supapa indica directia de curgere a aerului (fig. 5).

4 Raspunderea juridica

Producdtorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul
nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui do-
cument, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisd a produsului.

5 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 réspundere
proprie exclusiva, conform Anexei VIl a Directivei.
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Hrvatsi

INFORMACIJA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2014-08-19
® Pazljivo procitajte ovaj dokument.
® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

Bedeutung der Symbolik

[77777] Upozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

INFORMACLA

Sadrzaj isporuke prikazan je na naslovnici.

1 Opis
1.1 Svrha uporabe

Ispusni ventil 4R136 tvrtke Ottobock namijenjen je iskljuéivo protetskom
zbrinjavanju donjeg ekstremiteta.

1.2 Podrucje primjene

Ispusni ventil 4R136, u kombinaciji s navlakom za koljeno, sluzi za stvaranje
podtlaka u drsku proteze. Uz pomo¢ ove tehnike ucinkovito se smanjuju
smicne sile i sile trenja.

1.3 Sigurnosne napomene

Molimo da svojim pacijentima proslijedite sljedece sigurnosne napomene:

NAPOMENA |

Opasnost od korozije. Prilagodni dijelovi proteze ne smiju se izloZiti oko-
lini koja moze izazvati koroziju na metalnim dijelovima poput primjerice
slatke vode, slane vode i kiselina.

U slu€aju uporabe medicinskog proizvoda u tim uvjetima okoline svi
zahtjevi za odStetom od tvrtke Otto Bock HealthCare postaju nevazedéi.
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NAPOMENA

U slucaju nepridrzavanja uputa za montazu moze doéi do potpunog
gubitka podtlaka i time do znatne razlike u prianjanju.

1.4 Funkcija

Ispusni ventil 4R136 u fazi oslonca istiskuje suvisan zrak iz drska, a u fazi
zamaha zatvara se kako zrak ne bi mogao strujati. Uz pomo¢ ovog sustava
ucinkovito se smanjuju smicne sile i sile trenja.

2 Sastavni dijelovi

e ventil V4, 1 kom

® nastavak za drzak, zakrivljeni, 1 kom
e nastavak za drzak, ravni, 1 kom

® crijevo, 1 kom

® podlozna plogica, 2 kom

3 Rukovanje

3.1 Priprema za montaZu

Pri montazi dodatka drSka dodatno su potrebni sljededéi alati:

® klijesta

® svrdlo promjera 5, 6, 10 mm

e dvokomponentno epoksidno ljepilo (vrijeme stvrdnjavanja 5 min.) ili mje-
Savina pecatne smole i talka

® izolacijska ili polietilenska vrpca

e nareznica 1/4 UNF

3.2 Dovrsavanje

Uobic¢ajenim na¢inom laminirajte drzak. Zatim posteriorno, po mogucnosti
Sto viSe distalno napravite provrt od 10 mm. Uklonite srhove nastale pri
busenju. Iznutra osigurajte polietilenskom vrpcom. Rupu ispunite smolom
za lijevanje kako biste postigli zrakonepropusnost (sl. 1). Izbusite rupu
od 5 mm na sredini ispune pecatne smole i nareznicom 1/4 UNF narezite
navoj ili izbusite rupu od 6 mm na sredini ispune pec¢atne smole i uz pomoé
nastavka za drzak narezite navoj u rupi. Pazite da navoj nastavka nije dulji
od debljine stijenke laminata. Po potrebi radite s podloznom ploc¢icom (sl. 2).
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Zamijesajte dvokomponentno epoksidno ljepilo ili mjesavinu od pecatne smole
i talka. Tanki sloj mase nanesite na navoj nastavka (sl. 3). Pri nanosenju
liepila pazite da ljepilo ne dospije u otvoreni kraj nastavka.

Nastavak klijestima posve uvrnite u pripremljeni provrt (sl. 4).
Crijevo nataknite na nastavak.

Ispusni ventil montirajte na kraj crijeva. Strelica na ventilu pokazuje smjer
protoka zraka (sl. 5).

4 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete
nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one
nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

5 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je proizvoda¢ kao jedini odgovorni
sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

Bwarapckn

MH®OOPMALLMS |

[ata Ha nocnepHarta aktyanusaumsi: 2014-08-19

. I'IpoqueTe BHMMATEJTHO TO3UN JOKYMEHT.

e Cnassante yKasaHusaTa 3a 6e3onacHocT.

3HaveHune Ha cumBonuTe

[ ] NpepynpexaeHust 3a Bb3MOXHM TEXHUHECKM MOBPeaM.

[MHooPMALMS | [lonbiiHMTENHA MHbOPMaLWs 3a NpoTesnpaHe/ NpunoxeHue.
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MHOOPMALMS |

OkomnnekToBKaTta e usobpaseHa Ha NbpBa CTpaHuLLa.

1 Onucanue

1.1 Lien Ha n3non3saHe

Matnackeawmst Bentnn 4R136 Ha Ottobock ce nsnonssa eamHcTBEHO NP
npoTeavpaHe Ha JOSIHW KpanHULM.

1.2 O6nacr Ha npunoxeHune

Matnacksawmsat BeHTun 4R136, 3aeaHo ¢ kanaykara 3a KOsiHO, CNyXu 3a
cb3aaBaHe Ha BakyyM B runsara Ha npotesata. C Tasu TexHuka epeKkTMBHO
ce HamansiBaT CunuTe Ha Cpsi3BaHe U TpUeHe.

1.3 YkazaHus 3a 6e3onacHoct

Monsi, npepainTe cneppawmTe ykasaHus 3a 6esonacHocT Ha Bawure naumeHTu:

YKASAHYE |

OnacHocrT ot KOpo3us. Cbe,[],VIHVITeJ'IHVITe HacTu Ha npoTte3arta He 6uea Aa
Ce uanarat Ha ycnoBus, KOUTo 6uxa NPUYNHUIN KOPO3UA Ha MeTalHuTe
4acTu, KaTto Hanp. cnagka Boga, cojieHa BoAa U KNCENTUHA.

Mpw n3nonasaHe Ha MEAULMHCKO U3AENNe B TaK1BA YCNOBUS HA OKONHA
cpepa ce rybsT Bcuuku npasa 3a komneHcauus ypes Otto Bock HealthCare.

YKASAHVE

AKo ykasaHvsiTa 3a MOHTaX He Ce crasBar, ToBa MOXe Aa AoBefe 40 Mb/iHa
3aryba Ha BakyymMa 1 CbOTBETHO 3HAYUTENHA pasfinka B NpuernBaHeTo.

1.4 @yHkuns

Matnackeawwmst BeHTun 4R136 nsBexaa M3nvLLHUS Bb3AyX OT run3ara BbB
¢dasarta Ha cToeHe 1 ce 3aTBaps BbB Ppasara Ha pasmax, 3a Ja He Bnm3a Ao-
MbIHUTENHO Bb3AyX. Ypes Tasu cuctema epekTMBHO Ce Hamansear cunmte
Ha cpsi3BaHe U TpUEHE.
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2 Oetaiinun

® Bentun V4, 1 6p.

® HacraBka 3a runaa, brnosa 1 6p.
® HacraBeka 3a runsa, npasa 1 6p.
* Mapky4, 1 6p.

¢ MopnoxHa wawba, 2 6p.

3 HauuH Ha ynotpeba
3.1 NMoaroTroBka 3a MOHTax

3a MoHTaxa Ha HacTaBkaTta Ha runsara ca H906XO,D,VIMI/I AONMBAHUTENHO
cnegHNTe MHCTPYMEHTU:

LG
® 6yprusi 5, 6, 10 Mm

® N,BYKOMIMOHEHTHO enoKCMAHO nennno (5 MWH. BpeéMe Ha BTBbp,D,ﬂBaHe) nnn
CMecC OT 3anedarBalla cMona u Tank

® N30/M1aUMOHHA NN NONIMETUNIEHOBA NIeHTa
e metunk, UNF 1/4
3.2 UzroTBsiHe

JlamuHupaiite runsara no obuyainHus Ha4dvH. Cnepn ToBa NOCTEPUOPHO
1 Bb3MOXHO Mo-Aaney guctanHo npobunte otsop 10 mm. OtcTpaHeTte
pbbuuTe, 06pasyBaHu npu npobreaHeTo. [Moacurypere ¢ nonvetuneHosa
neHTa oTBbTPE. 3anb/HeTe Ayrnkata c nsTa CMoAa, 3a Ja NOCTUrHeTe NabTHA
3arBopeHocT. (Pur. 1). MNpobunTte aynka 5 MM B LIEeHTbPA Ha 3anb/iBaHETO
C nsiTa cmMona u Hapexete pesbara ¢ metdnk UNF 1/4, unu npobuiite ayn-
Ka 6 MM B LleHTbpa Ha 3ambJIBaHeTO C /isTa CMO/a U HapexeTe pesbara B
Aynkara c nomoLLTa Ha HacTaBkarta. [poBepeTte pesbara Ha HacTaBKaTa Aa
He e no-gbnra ot aebenvHata Ha cTeHata Ha namuHata. Ako e Heo6XxoauMmo,
paboteTe ¢ nogJioxHara wanba (Pur. 2).

Pasbbpkaiite ABYKOMMNOHEHTHOTO EMOKCUAHO NIENUIO UM CMecTa OT 3ane-
yaTBalla cmona u Tank. HaHecete TbHBK Criovi OT Macara Bbpxy pesbara
Ha HacTaBkarta (Pur. 3). lNpu HaHacsiHe Ha NenunoTo BHMMaBamnTe To Aa He
nonagHe B OTBOPEHMS KpaW Ha HacTaBkara.

C knewute 3aBuiiTe HacTaBKaTa AoKpan B NpurotseHns otsop (Pur. 4)
CrnoxeTte mapKy4a Ha HacTaBkara.
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MoHTupaliite n3tnacksalus BEHTUN Ha Kpast Ha Mapkyda. Ctpenkara Bbpxy
BEHTWU/A NokasBa nocokara Ha ustnyaHe Ha Bbagyxa (Pur. 5).

4 OtroBopHOCT

npOVI3BO£I,VITeJ1ﬂT HOCW OTrOBOPHOCT, akO NPOoAyKTbT Ce n3non3sa crnopen,
onucaHnaTa  UHCTPYKUUUTE B TO3N AO0KYMEHT. npOI/ISBOLI,VITeJ'IﬂT HEe HOCK
OTFOBOPHOCT 3a WeTn, Npnu4nHeHn ot Hecnas3BaHeTo Ha TO3N AOKYMEHT U
no-cneuuanHo Npu4YnHeHn ot HenpasuiHa ynorpe6a nnn HepaspelwleHo
M3MeHeHne Ha NpoaykTa.

5 CE cbBMecTMMOCT

MpoayKkTsT M3NbNHsABa U3MCKBaHWsATa Ha aupekTuea 93/42/ENO 3a me-
AMUMHCKUTE NpoayKTh. Bb3 ocHoBa Ha kpuTepumnte 3a knacuduumpaHe 3a
MeAuLMHCKM NpodykTu cnopes, MNpunoxetue IX Ha AupekTvBara, NpoayKTbT
e knacuduumpat B knac |. Mopaau ToBa AeknapaumsTta 3a CbOTBETCTBUE €
cbcTaBeHa Ha cobcTBeHa oTroBopHocT Ha Ottobock curnacHo MNpunoxenue
VIl Ha OupekTtuBara.

Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2014-08-19
* Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.
e Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Sembollerin anlami

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

Teslimat kapsami kapak sayfasinda belirtilmistir.
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1 Aciklama
1. 1 Kullanim amaci

Ottobock itme valfi 4R136 sadece alt ekstremitenin protez uygulamasi
icin kullanilr.

1.2 Kullanim alani

itme valfi 4R136 bir diz kapag ile baglantili olarak protez soketi iginde
bir vakumun olusturulmasinda kullanilir. Bu teknik ile kayma ve siirtinme
kuvvetleri efektif olarak azaltilir.

1.3 Givenlik uyarilari

Latfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

DUYURU

Korozyon tehlikesi. Protez pargalarinin metal parcalarinda korozyona
neden olan ¢evrelerde kullaniimasindan kaginilmalidir, 6rn. tath su, tuzlu
su veya asitler.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Griiniin bitin yedek
parca talep haklari Otto Bock HealthCare tarafindan kargilanmaz.

| DUYURU |

Montaj talimatlari yerine getiriimediginde, algak basing tam bir kayip etki-
sine yol agabilir ve bununla birlikte sorumlulukta 6nemli bir fark olugabilir.

1.4 Fonksiyon

itme valfi 4R136 durus evresinde fazla gelen havayi soketten disari bastirir
ve salinim fazinda ilave havanin akmamasi igin kapanir. Bu sistem ile kayma
ve sirtinme kuvvetleri efektif olarak azaltilir.

2 Yap! elemanlan

* V4 Valf 1 Ad.

® Saft ucu pargasi agili 1 Ad.
® Saft ucu pargasi, dik 1 Ad.
e Hortum 1 Ad.

e Pul 2 Ad.
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3 Kullanim

3.1 Montaj hazirilgi

Asagidaki aletler soket ucu pargasinin montaji esnasinda gerekmektedir.
® Kerpeten

® 5, 6, 10 mm matkap

® 2 parga Epoxyd yapistirict (5 dak. sertlesme siiresi) veya regine talkum
karigimi

Yalitim veya polietilen bant
1/4 UNF vida kesici
3.2 Tamamlama

Safti alisiimis sekilde lamine edin. Ardindan posteriyor, miimkin oldugu
kadar distal 10 mm delik acin. Delik agmada olusan ¢apaklari temizleyin.
ic kisimdan PE bandi ile sabitleyin. Hava sizdirmazligini elde etmek igin
deligi dokim reginesi ile doldurun. (Resim 1) Regineye merkezi olarak 5 mm
delik acin ve bir 1/4 UNF vida kesici ile vidayi kesin veya regine dolgusuna
merkezi olarak 6 mm delik agin ve viday! uzatma parcgasi yardimi ile deligin
icine kesin. Uzatma pargasindaki vida pargasinin, laminat duvar kalinligindan
daha uzun olmamasini kontrol edin. Gerekirse pul diski ile galigin (resim 2).

2 parca Epoxyd yapistirici veya regine talkum karigimini karigtirin. Kiitleden
ince bir tabaka uzatma pargasinin vidasina siriin (resim 3). Yapistiriciy
slrerken uzatmanin agik ucuna yapistirici bulasmamasina dikkat edin.

Uzatma pargasini pense ile komple hazirlanmis delige gevirin (resim 4).
Hortumu uzatma pargasina getirin.

itme valfini hortum ucuna monte edin. Valfde bulunan ok havanin akis
yoniinii gosterir (resim 5).

4 Sorumluluk

Uretici, irin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
o6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve iiriinde izin verimeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk ylklenmez.
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5 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi iiriinler yénetmeliginin yiikimlliklerini
yerine getirmektedir. Yonetmeligin IX sayili ekindeki tibbi triin siniflandirma
kriterleri nedeniyle, urln . sinifa dahil edilmistir. Bu nedenle, uygunluk
beyani Ottobock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII.
ekine gore hazirlanmigtir.

EMNnvika

MAHPO®OPIEE |
Huepopnvia televtaiag evnpépwong: 2014-08-19

® MeAetr|oTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado.
¢ [lpoog€te Tiq uTtodeielg aoddalelag.

Ene€niynon cuppoiwv

[ 7] Npoewdomotioelg yia Tudavr pokANon TEXVIKWOV JNHLOV.
[naHPoooPiEZ |[eplo0GTEPEG TINNPOPOPIEG OXETIKA He TNV edpappoyr/ xpron.

| MAHPO®OPIEZ |

Ta meplexopeva tTng cuokevaoiag amneikoviCovral oto eowduiio.

1 Neprypadn

1.1 Evdeikvuouevn xprion

H povodpopn BaApida 4R136 tng Ottobock TipoopileTal amokAeloTika yia
XPnon o€ TIPoBETIKEG EPAPUOYEG KATW AKPWV.

1.2 Medio epapuoyric

H povédpopn BaABida 4R136 xpnoipelel, oe ouvduaopo pe éva KAAuppa
yévatog, otn dnplovpyia vrotiieong oe pia Orikn pdbeong. M’ avtrv n
pé€Bodo, oL duvapelg didTunong Kal TpLPrg Teplopiovrtal pe amnoteAeopa-
Tk TpdTIO.
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1.3 Ynodei&eig aopaleiag

Mapadwote Tig akdAouvbeg vmodeielg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

|EAOMOIHZH.

Kivduvog didBpwong. Amtayopeletal n €kBeon Twv TipoBeTikv eEaptnud-
TWV CUVAPHOYNG O OLVORKEG TIOU TIPoKaAoLV dLABPwan oTa HETAMIKA
Hépn, TL.X. YAUKO Kat aApupo vepd, oéa.

Edodoov katolo 1atpikd mpoidv xpnotporoindei vmd té€totou gidoug
tieptBarovtikég ouvOrikeg, n Otto Bock HealthCare amomoleitar kGbe
€vB0vn avtikatdotaong.

EIAOMOIHZH |

2e mepintwon 1ouv dev nEnBolv oL uTtodeifelg ouvappoAdynong, evos-
xetat va TipokAnBei TAfpng anwAeta g utoTiieong, e ATIOTEAECHA
va urtdp&el onuavtiky dtadopd otnv Tpdaduaon.

1.4 Aeitoupyia

H povédpopn BaABida 4R136 mpowbei pe mieon tov mepioolo agpa £Ew
amd ) Onkn otn $don oTAPLENG Kal kAgivel otn $Aon atwpnong, TIPOKEL-
Hévou va amoTpémnetal n aviiotpodn porj aépa. Me autd 1o ohoTnpa, ot
duvapelg daTpenong kat TpLPRg eplopilovTal he amoTEAECUATIKO TPOTIO.

2 EEaptipata

® BaABida V4 1 tuy.

e EApTnpa ouvappoyng Onkng pe yovia 1 tpy.
e EApTnpa ouvappoyng Onkng ioto 1 Tuy.

® g0KAUTTOG OWAAvVAG 1 TUX.

® podéAa 2 Tx.

3 Xelpiopog
3.1 MpoeTtowuaocia ouvaproAéynong

lNa tnv eykatdotaon touv eEapTipaTog cuvappoyng Ornkng amattobvrat
emumAgov Ta akdiovba epyaleia:

® TIévoa
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® Tpumiavt 5, 6, 10 mm

® eTo& KA KOAAA 2 ovoTaTikwy (Xxpdvog okApuvong 5 Aemtd) A pelypa
obPAYIOTIKAG PNTIVNG-TAAKNG

® povwTIKA Tatvia f Tawvia oAvatbuieviou

e omelpotépog 1/4 UNF

3.2 OdokAripwon

Alaotpwpatwote ) Orkn pe to ouvidn tpoéTo. ‘Emelta, diavoifte and
Tiow, oe 600 LeyaAlTepn andoTaon TEOG To ATw AKPo, pia ot 10 mm.
Adalpéote 1a ypéQia Tov dnpiovpyolvtal katd  diatpnon. Aodaliote
amné péoa pe tawvia moAvatBuleviov. epiote v ot pe xutopntivn yia
Aéyoug agpooteyavotntag (eik. 1). Alavoi§te pia ot 5 mm kevipikd
OTO Onpeio TMARPWONG He oPPAyLOTIKN PNTIvN Kal KOYPTE TO OTEipwpa pe
éva omelpotopo 1/4 UNF ) diavoi€te puia omr) 6 mm Keviplkd oto onpeio
TARPWONG pe odpayloTikn PNTivn Kal KOYPTE TO OTIEIPWHA OTNV OTI HE
n BorBeta tou eEaptApatog cuvappoyng. Bepawwbeite 611 To TPAMA TOU
OTIELPWHATOG Tou e§apTApaTog cuvappoyrg dev ival peyaiiTepo amo To
TIAXO0G TOLXWHATOC TOU LAIKOU dlACTPWHATWONG. XPNOLHOTIOoTE KaTd
Tiepiotaon pa podéia (eik. 2).

Avaypei&te Tnv eTo€IKA KOAAA 2 cuoTATIKWY f TO pelypa oppayLoTIKAG Pnti-
vng-TaAkng. Enaheite to omeipwpa tov eEaptipatog ocuvappoyng pe pia
Aemtth) otpwon VAkoD (ek. 3). Mpooéte dtav amiwvete TNV KOAAQ, WOTE va
unv €pbet oe emtadr| pe To avolyté akpo Touv eEapTALATOG.

Meplotpédte 10 €EAPTNHA CUVAPHOYAG e TNV TIEvoa TeAeiwg péoa otnv
ot Tou eTolpdoarte (eik. 4)

KateuBivete tov e0Kapmto owAfva avw oto eEApTNHA CUVAPUOYAG.

TomoBetAoTe T povodpopn BarBida oto dkpo Tou eOKAUTITOV CwAARva. To
BéAog otn BalBida vttodelkviel TNV katelBuvon pong touv agpa (eik. 5).

4 EvOi0vn

O kataokevaotic avaiapPavet evBivn, epdoov To TIPoidV XpnotpoToLeiTaL
obpdpwva pe TIG TeptypadEs kat Tig odnyieg oto mapodv £yypado. O kata-
okevaoTng dev euBivetal yia Cnuiég, ot otoieg odeirovtal oe TapdPAen
Tou eyypddou, eldkdTEPA O avopBOdOEN XPAON 1 AVETITPETTN HeTaTPOTI
Tou TIPOIOVTOC,.
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5 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mAnpoi tig antattioelg g Odnyiag 93/42/EOK yia watpika
mpoidvta. Baoel Twv Kpitnpiwv katnyoplomoinong yia laTpikd mpoiovta
obpdwva pe 1o Mapdptnua IX g davw Odnyiag To Tipoidv Ta&vopnOnke
otnv katnyopia l. H 8fAwon oupudépdwong ouvtaxOnke yia avtd to Adyo amod
tnv Ottobock e amokAelotik tng euBivn cipdwva pe to Mapdptnua Vil
g avw Odnyiac.

Pycckuit

MHOOPMALLUS |

[Hara nocnepHew aktyanusaumm: 2014-08-19

. Cneu,yeT BHUMaTENIbHO Npo4nTaTb ﬂ,aHHblﬁ AOKYMEHT.

e CobniopaviTe ykasaHus no TexHuke 6eaonacHocTy.

3Ha4yeHne cMMBONOB

[T NpenynpexaeHnsi 0 BOBMOXKHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHMSIX.
[MHooPMALMS | [lononHUTENbHAS MHGOPMALMS MO HA3HAYEHMIO / MPYMEHEHMIO.

MHOOPMALLUS |

O6bem nocrtaBkU U306paxKeH Ha TUTYIbHOM NnUCTe.

1 Onucanue

1.1 HasHayeHne

BeinyckHow knanaH 4R136 nponssoactea Ottobock npepHasHaueH uckto-
YUTENBHO A1 UCMONb30BaHNS B NPOTE3MPOBAHNU HUXKHMX KOHEYHOCTEN.
1.2 O6nactb NnpUMeHeHUs!

BbinyckHon knanad 4R136 B KOMGMHALMK C HAKONEHHUKOM CYXUT A8 CO3-
[aHus paspexeHus B KylbTenpuemHoi runs3e. Bnarogaps aton TexHonorum
3P PEKTUBHO CHMXKAIOTCS CPe3aloLLLee yCUnns 1 Cuslbl TPEHUS.
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1.3 Yka3aHusl no TexHuke 6esonacHocTu

Mpocbba nponHdopMrpoBaTh NaLMeHTa O HUXKXECNEAYIOLLMX YKadaHWsIX no
TexHvke 6e3onacHocTu:

OnacHocTb Koppo3uu. He Aonyckaetcqa nogsepratb Aetanun nporesa
BO34ENCTBUIO cpen, NpuBoAALLUX K KOPPO3UU MeTanIn4eckunx qaoTeﬁ,
Takux, Kak, Hanpumep, npecHas nan coneHasa soga, KNCNoThbl.

Mpw akcnnyarauum MeANLIMHCKOTO U3AENS B YKa3aHHbIX YCIIOBUSIX KOMMaHMs
Otto Bock HealthCare cHnumaet ¢ cebs o6s3atenscrea no ero sameHe.

HecobniopgeHve ykazaHuil MO MOHTaXy MOXET NMPUBECTU K MOHOMN noTe-
pv paspexeHus U, COOTBETCTBEHHO, K 3aMETHOMY U3MEHEHWIO aAreauu.

1.4 Pa6ora yctporictBa

B ¢dase onopbl BbinyckHoW BeHTUb 4R136 BbiTanknBaeT USMLLHWI BO3AYX
13 rnb3bl, a B hase nepeHoca 3akpbiBaeTCs A1 Toro, 4Tobbl 3bexarb no-
cnefytoLLero NpoxoxaeHus sosayxa. bnaropaps aton cucteme adpdekTBHO
CHVXXAIOTCA CPEe3aloLLEE YCUIIUSA 1 CUJIbI TPEHUSI.

2 Oetanu

e KnanaH V4 1 wr.

® Hacapka Ha runbay, yrnosas 1wt
® Hacapka Ha runb3y, npsmas 1 wr.
e LlnaHr 1 wr.

e [NopknagHasa wanba 2 wr.

3 Cnoco6 npumeHeHus usaenus
3.1 NMogroroBurenbHbie paboTbl 4O Ha4Yana MOHTaxa

Mpu MoHTaxe HacaAKu Ha rMnb3y AOMNOAHUTENBHO TpebyloTcs cneaytolmne
VHCTPYMEHTbI:

* Knewm
e Ceepna 5, 6, 10 Mm
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® [1ByXKOMMOHEHTHbIN 3MOKCUAHBIV KeW (BpeMsi oTBepXAeHNS 5 MUH.) nnm
CMeCb repMeTU3MPYIOLLEN CMOJb U TaNlbKa

* /130n9UMOHHas MK NOANSTUNEHOBAS JIEHTa
® PesbboHapesatens 1/4 UNF
3.2 3aBepLueHne pabor

OcyLecTBUTb NaMUHUPOBaHWE b3kl 06bI4YHBIM 06pa3om. 3ateM B 3aj-
HEel 4acTu B MakCKUMasibHO BO3MOXHOM AWCTa/IbHOM MONOXEHUM cenatb
otBepcTne 10 mm. MNpu cBepneHun ynanute Bo3HukLLne 3ayceHubl. C
BHYTPEHHel CTOpoHbl 3adukcnposartb [13-nneHkon. OTBepcTie 3anonHNTL
NUTbEBOW CMOJION A/151 AOCTUXEHUS BO3JyXOHenpoHuuaemoctu (puc. 1).
MpoceepnuTb 0TBEPCTME 5 MM MO LEEHTPY 3aNONHEHWS U3 rePMETU3UPYIOLLEN
CMOSbl M MKW nomoLLyn peabboHapesatens Hapesatb pe3bby 1/4 UNF nnm
MPOCBEeP/NTL OTBEPCTUE 6 MM MO LEEHTPY 3arOSHEHNS U3 repMeTU3MpYLoLLEeit
CMOJIbl U HapesaTb pe3bOy B OTBEPCTUM Npy NoMoLLM Hacaaku. [posepuTs,
He AJIMHHee N1 pe3b6oBas YacTb HAacaAKU, YeM TOJILLMHA CTEHKM laMuHaTa.
Mpu HeobxoanMMoOCTH Ucnonb30BaTh LWanby (puc. 2).

3amecuTb BYXKOMMOHEHTHbIN 3MOKCUAHBIN KNei UM CMecb repmMeTmanpy-
loLLLer CMOSbl U Tanbka. HaHecTn TOHKMI cno Maccel Ha pesbby Hacaaku
(pvic. 3). ByabTe 0CTOPOXHbI NPU HAHECEHUM KNEst: OH HE LOKEH NonacTb
Ha OTKPbITbIV KOHEL, HacaaKu.

Mpwv nomoly KneLLeit HacaaKy NONHOCTbIO BKPYTUTL B MOArOTOBEHHOE
otBepcTHe (puc. 4)
MopBecTu WnaHr Kk Hacagke.

YcTaHOBUTL BbINYCKHOM KnanaH Ha KoHue Tpybku. Ctpenka Ha knanaHe
yKasblBaeT Hanpas/ieHVe NoToka Bosayxa (puc. 5).

4 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipowsso,u,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM Cclly4ae, ecnu nsaenne uc-
nonb3yeTcs B COOTBETCTBUN C ONMNUCaHNAMU U yKa3aHNAMU, NpuBeaeHHbI-
MU B JaHHOM OOKYMEeHTe. npOIA.?:BO,EI,VITeJ'Ib He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN 0aHHOro
AOKYyMeHTa, B 0Ccob6eHHOCTH npun HeHagnexawem Ncnonb3oBaHnn nin He-
CaHKUNOHNPOBaHHOM U3MEHEeHUN n3aenuns.
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5 CootBetctBUe cTtaHpaptam CE

[HanHoe nspenve otseyaet Tpebosannam Oupektusbl 93/42/E3C no
MeIMLMHCKOW NpofyKuun. B cooTBeTCTBUM € KpUTEpUSMU KnaccudukaLmm
MeIMLUMHCKOW NpoAayKuuu, npuBeneHHbiMu B [NpunoxeHun IX ykasaHHon
HOupektuBbl, nsgenuio npuceoeH knacc . B aton ceasu Oeknapauus o
cooTtBeTcTBUM Bbina npuHsTa komnaxuen Ottobock nog, cBoto ncknounTeNs-
Hytlo OTBETCTBEHHOCTb corniacHo [Mpunoxenuio VIl ykasaHHon [JvpekTuBsi.
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