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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-11-10

e | esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

® Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschaden zu vermeiden.

* Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

® Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

"] Warnungen vor moglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Das Ottobock ClickValve ist ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung
der unteren Extremitdt zu verwenden.

1.2 Einsatzgebiet

Das ClickValve ist fir Amputierte mit folgenden Bediirfnissen geeignet:

¢ Einfache Handhabung (gewindefrei).

e Seitliche Grifffléichen, die das Offnen des Ventils bei Einschrénkungen
der Finger erleichtern.

« Offnung des Ventils ist groB genug, um Anziehhilfen leicht entfernen zu
koénnen.

¢ Einfachere Positionskontrolle des Stumpfes.

o Akustisches Feedback bei korrekter Platzierung des Ventils.

1.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten weiter:
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HINWEIS |

Beschddigung bei Verwendung von Puder. Jegliche Art von Puder
am Schaftinneren oder auf der Haut kann wdhrend des Gebrauchs die
Funktionsfahigkeit des Ventils einschrénken oder ausschalten. Vermeiden
Sie die Verwendung von Puder an ventilnahen Stellen.

1.4 Funktion

Das ClickValve ist ein gewindefreies Einweg-Ventil. Es wird mit zwei seitlichen
Griffflachen, die zusammen gedriickt werden, geoffnet und geschlossen.
Es dient dazu, Luft aus dem Schaft zu entfernen. Die beigefiigte Siche-
rungslasche (4) ermoglicht es dem Patienten, das Ventiloberteil jederzeit
in Prothesenndhe zu haben.

2 Bauteile

ClickValve 21Y21 (Abb. 1)

1) Unterer Schraubring
2) Oberer Schraubring

3) Ventiloberteil

4) Sicherungslasche

5) Luftauslassknopf

7) Laminierdummy

8) Senkschraube 501S86=M>5x12
9) Schraube 503S3

10) Zweilochschlussel

(
(2
(3)
(4)
(5)
(6) Tiefziehdummy
(7)
(8)
(9)
(10
(

11) O-Ring

3 Handhabung

Mit dem beigefiigten Dummy, der beim Tiefziehen oder Laminieren eingesetzt
wird, ist ein passgenauer Einbau in die unterschiedlichen Schaftmaterialien
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moglich. Bitte jederzeit darauf achten, dass die Dummies vollfléchig auf
dem Gipspositiv aufliegen.

3.1 Montage

HINWEIS |

Beschdadigung des Ventils. Das Ventil dient nicht der Fixierung von
Innenschaft und Rahmenschaft. Es Gbernimmt keine Haltefunktion. Das
Ventil nur am Testschaft bzw. am flexiblen Innenschaft befestigen.

3.1.1 Montagevorbereitung fiir Schéafte aus ThermolLyn

Der beigefligte Tiefziehdummy (6) sorgt fiir einen blindigen Abschluss des

unteren Schraubringes auf der Innenseite des Schaftes.

* Nylonstrumpf 99B25 mit Gipstrennfliissigkeit 85F 1 trdnken und tber
das Gipspositiv ziehen.

¢ Tiefziehdummy am Gipspositiv mit Hilfe der beiliegenden Schraube
5038S3 fixieren (Abb. 2).

3.1.1.1 Fertigstellung eines Testschaftes

® Nach dem Tiefziehen des Testschaftes aus ThermolLyn den Tiefziehdummy
biindig freischleifen (Abb. 3).

® Entfernung der Schraube 503S3 und des Tiefziehdummys.

® Das Ventil demontieren und den unteren Schraubring an der Kontakt-
flache entweder mit Haftvermittler 617H46 versehen (Abb.4) oder den
beigelegten O-Ring (11) dort platzieren. Den unteren Schraubring im
Schaft positionieren (Abb. 5). Den Ring der Sicherungslasche iiber den
unteren Schraubring legen.

® Den oberen Schraubring festdrehen. Zum Festziehen des oberen Schraub-
rings kann der Zweilochschllssel benutzt werden (Abb. 6).

® Den oberen Teil der Sicherungslasche am Ventiloberteil befestigen. Da-
durch wird ein Verlieren des Ventiloberteils vermieden.

3.1.1.2 Fertigstellung eines flexiblen Innenschaftes mit Carbonrahmen

Der beigefligte Laminierdummy (7) sorgt fir den nétigen Platz des oberen
Schraubringes im GieBharzschaft.

* Nach dem Tiefziehen des definitiven Innenschaftes aus ThermoLyn den
Tiefziehdummy biindig freischleifen (Abb. 3).
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¢ Entfernung der Schraube 503S3.

® Den Laminierdummy auf den Tiefziehdummy aufsetzen und mit beilie-
gender Senkschraube fixieren (Abb. 7). Zum Armieren des Rahmens
kann das Armierungskit 521 unter Zuhilfenahme der T.I. 2.3.5 oder das
Armierungskit fiir CAT-CAM 5Z4 eingesetzt werden.

® Nach dem Laminieren den Laminierdummy plan freischleifen und die
Senkschraube herausdrehen.

e Carbonrahmen mit Innenschaft vom Gipspositiv ziehen.

® Das Ventil demontieren und den unteren Schraubring an der Kontakt-
flache entweder mit Haftvermittler 617H46 versehen (Abb.4) oder den
beigelegten O-Ring (11) dort platzieren. Den unteren Schraubring im
Schaft positionieren (Abb. 5). Den Ring der Sicherungslasche iiber den
unteren Schraubring legen.

e Den oberen Schraubring festdrehen. Zum Festziehen des oberen Schrau-
brings kann der Zweilochschlissel benutzt werden (Abb. 6).

® Den Flexiblen Innenschaft im Carbonrahmen platzieren. Den oberen Teil
der Sicherungslasche am Ventiloberteil befestigen. Dadurch wird ein
Verlieren des Ventiloberteils vermieden.

e Sicherstellen, dass das Ventiloberteil einfach in den Ventilbasiskorper zu
installieren und wieder zu entfernen ist. Notfalls weiteres Uberschiissiges
Material entfernen.

3.1.2 Montagevorbereitung fiir GieBharzschafte

Der beigefligte Tiefziehdummy sorgt fiir einen bilindigen Abschluss des
unteren Schraubringes mit der Innenseite des Schaftes.

* Nylonstrumpf 99B25 {iber das Gipspositiv ziehen.

e Tiefziehdummy am Gipspositiv mit Hilfe der beiliegenden Schraube
503S3 fixieren (Abb. 2).

® PVA-Folienschlauch 99B81 (iber das Gipspositiv ziehen und entsprechend
den GieBharzschaft armieren.
3.1.2.1 Fertigstellung eines GieBharzschaftes ohne flexiblen Innenschaft

® Nach dem Laminieren des GieBharzschaftes den Tiefziehdummy biindig
freischleifen.

¢ Entfernung der Schraube 503S3 und des Tiefziehdummys.
® Das Ventil demontieren und den unteren Schraubring an der Kontakt-
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flache entweder mit Haftvermittler 617H46 versehen (Abb. 4) oder den
beigelegten O-Ring (11) dort platzieren. Den unteren Schraubring im
Schaft positionieren (Abb. 5). Den Ring der Sicherungslasche tber den
unteren Schraubring legen.

® Den oberen Schraubring festdrehen. Zum Festziehen des oberen Schrau-
brings kann der Zweilochschlissel benutzt werden (Abb. 6).

e Den oberen Teil der Sicherungslasche am Ventiloberteil befestigen. Da-
durch wird ein Verlieren des Ventiloberteils vermieden.

® Der Laminierdummy wird bei dieser Fertigungsweise nicht benétigt.

3.2 Anwendungshinweise

INFORMATION

Zum leichteren Einfiihren des Ventiloberteils in den Ventilbasiskérper
kann Silikonspray auf den Gummidichtungsring aufgetragen werden.

Das Ventiloberteil des ClickValves im Ventilbasiskorper durch einfaches
Eindriicken platzieren. Ein akustisches Feedback ertont, wenn das Ventil-
oberteil richtig in den Ventilbasiskorper eingedriickt wurde. Um das Ventil-
oberteil wieder zu entfernen, den Luftauslassknopf driicken, danach die
beiden seitlichen Grifffldchen mit dem Zeigefinger und dem Daumen zu-
sammendriicken und das Ventiloberteil aus dem Ventilbasiskérper ziehen.
3.3 Wartungshinweise

2 Méglichkeiten stehen zur Auswakhl:

® Das Ventil sollte in regelmdaBigen Abstdnden mit klarem, warmen Wasser
gereinigt werden.

* Am Ventiloberteil befinden sich seitlich 2 LuftausstoBlécher. Eines davon
luftdicht bedecken und durch das andere Pressluft pusten (Abb. 8).

4 Rechtliche Hinweise

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

4.1 Haftung

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

4.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG
fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX
dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die Konfor-
mitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verantwortung
gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

English

INFORMATION

Last update: 2015-11-10

® Please read this document carefully before using the product.

* Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
e Instruct the user in the proper and safe use of the product.

* Please keep this document in a safe place.

Explanation of Symbols

[_ 1 Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/use.

1 Description

1.1 Indications for use

The Ottobock ClickValve is to be used exclusively for the prosthetic fitting
of lower limb amputees.

1.2 Field of application

The ClickValve is suitable for amputees with the following requirements:
¢ Easy handling (threadless).

® Lateral gripping surfaces facilitating valve opening in case of restricted
finger functionality.
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® The valve opening is large enough to allow easy removal of donning assists.
¢ Easier position control of the residual limb.
¢ Audible feedback when the valve has been positioned correctly.

1.3 Sdafety instructions
Please forward the following safety instructions to your patients:

NOTICE

Risk of damage if using powder. Any kind of powder on the inner side
of the socket or on the skin can restrict or disable the functionality of
the valve during use. Avoid using powder in areas close to the valve.

1.4 Function

The ClickValve is a threadless one-way valve. It is opened and closed by
pressing together two lateral gripping surfaces. It is used to evacuate air
from the prosthetic socket. The included safety shackle (4) enables the pa-
tient to have the upper part of the valve close to the prosthesis at any time.

2 Components

21Y21 ClickValve (Fig. 1)

1) Lower screw ring

2) Upper screw ring

3) Valve upper part

4) Safety shackle

5) Air release button

7) Lamination dummy

8) 501S86=M5x12 Countersunk Head Screw
9) 503S3 Screw

10) Pin wrench

(1
2
®)
(4)
()
(6) Vacuum forming dummy
(7)
8)
9)
(10
(

11) O-ring
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3 Handling

The dummy provided is used during vacuum forming or lamination and al-
lows for precise fitting into the socket made of different materials. Please
always make sure that the full dummy surface rests on the plaster positive.

3.1 Setup

NOTICE

Risk of damage to the valve. The valve is not intended for the fixation
of inner socket and frame socket. It has no holding function. Only attach
the valve to the test socket / to the flexible inner socket.

3.1.1 Installation preparation for sockets made of ThermoLyn

The enclosed vacuum forming dummy (8) provides for that the lower screw
ring is flush on the inner side of the socket.

* Soak 99B25 Nylon Stockinette with 85F 1 Plaster Parting Agent and pull
it over the plaster positive.

e Secure the vacuum forming dummy to the plaster positive with the en-
closed 503S3 Screw (Fig. 2).
3.1.1.1 Completion of a test socket

® After vacuum forming of the test socket of ThermoLyn, grind away the
material covering the vacuum forming dummy until it is flush (Fig. 3).

* Remove the 503S3 Screw and vacuum forming dummy.

* Disassemble the valve and either apply 617H46 Bonding Agent to the
contact surface of the lower screw ring (Fig. 4) or place the included
O-ring (11) in this position. Position the lower screw ring in the socket
(Fig. B). Place the ring of the safety shackle on the lower screw ring.

¢ Tighten the upper screw ring. The pin wrench can be used for tightening
the upper screw ring (Fig. 6).

* Affix the upper part of the safety shackle to the upper part of the valve.
This will prevent that the upper part of the valve can get lost.

3.1.1.2 Completion of a flexible inner socket with carbon frame

The enclosed lamination dummy (7) provides for the space required for the
upper screw ring in the laminated socket.
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o After vacuum forming of the definitive inner socket of ThermoLyn, grind away
the material covering the vacuum forming dummy until it is flush (Fig.3).

¢ Remove the 503S3 Screw.

® Put the lamination dummy onto the vacuum forming dummy and secure
with the enclosed countersunk head screw (Fig. 7). The 5Z1 Lamination
Kit with the aid of the Technical Information 2.3.5 or the 524 Lamination
Kit for CAT-CAM can be used for reinforcement of the frame.

e After laminating, grind away the material covering the lamination dummy
until it is flush and remove the countersunk head screw.

* Remove the carbon frame with inner socket from the plaster positive.

* Disassemble the valve and either apply 617H46 Bonding Agent to the
contact surface of the lower screw ring (Fig. 4) or place the included
O-ring (11) in this position. Position the lower screw ring in the socket
(Fig. 5). Place the ring of the safety shackle on the lower screw ring.

® Tighten the upper screw ring. The pin wrench can be used for tightening
the upper screw ring (Fig. 6).

® Position the flexible inner socket in the carbon frame. Affix the upper part
of the safety shackle to the upper part of the valve. This will prevent that
the upper part of the valve can get lost.

* Make sure that the valve upper part can be easily installed into and removed
from the valve base part. Remove more excessive material if necessary.
3.1.2 Installation preparation for laminated sockets

The enclosed vacuum forming dummy provides for that the lower screw
ring is flush with the inner side of the socket.

® Pull 99B25 Nylon Stockinette over the plaster positive.

® Secure the vacuum forming dummy to the plaster positive with the en-
closed 503S3 Screw (Fig.2).

* Pull 99B81 PVA Bag over the plaster positive and reinforce the laminated
socket adequately.
3.1.2.1 Completion of a laminated socket without flexible inner socket

® After laminating the lamination resin socket, grind away the material
covering the vacuum forming dummy until it is flush.

* Remove the 503S3 Screw and vacuum forming dummy.
* Disassemble the valve and either apply 617H46 Bonding Agent to the
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contact surface of the lower screw ring (Fig. 4) or place the included
O-ring (11) in this position. Position the lower screw ring in the socket
(Fig. 5). Place the ring of the safety shackle on the lower screw ring.

¢ Tighten the upper screw ring. The pin wrench can be used for tightening
the upper screw ring (Fig. 6).

* Affix the upper part of the safety shackle to the upper part of the valve.
This will prevent that the upper part of the valve can get lost.

® The lamination dummy is not needed here.

3.2 Instructions for use

INFORMATION

Silicone spray can be applied to the rubber sealing ring to make it easier
to insert the upper part of the valve into the base part.

Place the ClickValve upper part into the valve's base part by simply press-
ing. An audible feedback is emitted when the valve upper part has been
pressed in properly. To remove the upper part of the valve, press the air
release button, then press together the two lateral gripping surfaces with
the thumb and index finger and pull the upper part of the valve out of the
base part.

3.3 Maintenance instructions
You may choose between two different possibilities:
® The valve should be cleaned regularly with clear, warm water.

® There are two lateral air exhaust openings in the upper part of the val-
ve. Cover one of it airtight and blow compressed air through the other
one (Fig. 8).

4 Legal information

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

4.1 Liability

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

4.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2015-11-10

e Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

® Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et
endommagement du produit.

® Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

Signification des symboles

[""1Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I'utilisation.

1 Description
1.1 Champ d’application

La soupape ClickValve d'Ottobock est exclusivement destinée a I'appareillage
prothétique des membres inférieurs.

1.2 Domaine d’application

La soupape ClickValve est destinée aux personnes amputées présentant
les besoins suivants :
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* Mise en place facile (sans filetage).

* Poignées latérales facilitant I'ouverture de la soupape lorsque I'utilisation
des doigts est limitée.

® Large ouverture de la soupape permettant d'enlever facilement les ac-
cessoires d'aide a la mise en place.

® Contrdle plus facile de la position du moignon.
* Signal acoustique confirmant que la soupape est placée correctement.

1.3 Consignes de sécurité
Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients :

AVIS

Dégradations occasionnées par I'utilisation de poudre. L'application
de tout type de poudre a I'intérieur de I'emboiture ou sur la peau peut
altérer la fonctionnalité de la valve ou la mettre hors tension au cours de
I'utilisation du dispositif. Eviter toute utilisation de poudre aux endroits
proches des valves.

1.4 Fonction

La ClickValve est une soupape anti-retour. Vous pouvez ouvrir et refermer
la soupape en appuyant sur les deux poignées latérales. La soupape sert
alors a évacuer |'air de I'emboiture. La languette de sécurité (4) fournie
permet au patient de disposer a tout moment de la partie supérieure de la
soupape a proximité de la prothése.

2 Eléments de montage

ClickValve 21Y21 (ill. 1)
1) Anneau fileté inférieur

2) Anneau fileté supérieur
3) Partie supérieure de la soupape

(

2
®
(4)
(®)
(6)
()

Languette de sécurité

5) Bouton d'évacuation de I'air
6) Gabarit de thermoformage
7) Gabarit de stratification
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(8) Vis a téte conique 501S86=M5x12
(9) Vis 503S3

(10) Clé de montage

(11) Joint torique

1
1

3 Usage

Le gabarit fourni, utilisé pour le thermoformage ou la stratification, permet
une intégration précise dans les différents matériaux de I'emboiture. Veuillez
vous assurer en permanence que les gabarits reposent de tout leur long
sur le positif platré.

3.1 Montage

VIS

Dégradation de la soupape. La soupape ne sert pas a fixer I'emboiture

interne souple et I'emboiture rigide. Elle ne fait pas office de support.
Ne fixer la soupape que sur I'emboiture d'essai ou sur I'emboiture in-
terne souple.

3.1.1 Préparation du montage pour les emboitures en ThermoLyn

Le gabarit de thermoformage fourni (6) assure une jonction réguliere de

I'anneau fileté inférieur sur la face interne de I'emboiture.

* Imbiber le bas en nylon 99B25 avec le liquide de séparation pour platre
85F 1 et I'enfiler sur le positif platré.

® Fixer le gabarit de thermoformage sur le positif platré a I'aide de la vis
503S3 fournie (ill. 2).

3.1.1.1 Réalisation d’une emboiture d’essai

® Poncer précisément le gabarit de thermoformage aprés avoir procédé
au thermoformage de I'emboiture d’essai en ThermoLyn (ill. 3).

® Retirer la vis 503S3 ainsi que le gabarit de thermoformage.

® Démonter la soupape et fixer I'anneau fileté inférieur sur la surface de
contact en utilisant de I'agent adhésif 617H46 (ill. 4) ou le joint torique

(11) fourni. Placer I'anneau fileté inférieur dans I'emboiture (ill. 5). Posez
I'anneau de la languette de sécurité sur I'anneau fileté inférieur.
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e Serrer I'anneau fileté supérieur. Vous pouvez utiliser une clé de montage
a deux trous pour fixer I'anneau fileté supérieur (fig. 6).

® Puis, fixez la partie supérieure de la languette de sécurité a la partie su-
périeure de la soupape. De cette fagon, vous pouvez éviter toute perte
de la partie supérieure de la soupape.

3.1.1.2 Réalisation d’une emboiture interne souple avec chéassis en carbone

Le gabarit de stratification fourni (7) offre la place nécessaire pour loger

I'anneau fileté supérieur dans I'emboiture en résine.

® Poncer précisément le gabarit de thermoformage suite au thermoformage
de I'emboiture interne définitive en ThermoLyn (ill. 3).

® Retirer la vis 503S3.

® Placer le gabarit de stratification sur le gabarit de thermoformage et
les fixer a I'aide de la vis a téte conique fournie (ill. 7). Il est possible
d'utiliser le kit de renforcement 5Z1 & I'aide de la T.I. 2.3.5 ou le kit de
renforcement pour CAT-CAM 5Z4 pour renforcer le cadre.

Poncer a plat le gabarit de stratification et dévisser la vis a téte conique
une fois la stratification effectuée.

Retirer le cadre en carbone avec I'emboiture interne du positif platré.

Démonter la soupape et fixer I'anneau fileté inférieur sur la surface de
contact en utilisant de I'agent adhésif 617H46 (ill. 4) ou le joint torique
(11) fourni. Placer I'anneau fileté inférieur dans I'emboiture (ill. 5). Posez
I'anneau de la languette de sécurité sur I'anneau fileté inférieur.

Serrer I'anneau fileté supérieur. Vous pouvez utiliser une clé de montage
a deux trous pour fixer I'anneau fileté supérieur (fig. 6).

Placer I'emboiture interne souple dans le cadre en carbone. Puis, fixez
la partie supérieure de la languette de sécurité a la partie supérieure de
la soupape. De cette fagon, vous pouvez éviter toute perte de la partie
supérieure de la soupape.

S’assurer que la partie supérieure de la soupape peut étre installée
et retirée facilement de la base de la soupape. Si nécessaire, enlever
I'excédent de matiére.

3.1.2 Préparation du montage pour les emboitures en résine

Le gabarit de thermoformage fourni assure une jonction réguliére de I'anneau
fileté inférieur avec la face interne de I'emboiture.
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® Passer le bas en nylon 99B25 sur le positif platré.

 Fixer le gabarit de thermoformage sur le positif platré a I'aide de la vis
503S3 fournie (ill. 2).

® Passer le film tubulaire en PVA 99B81 sur le positif platré et renforcer
en fonction de I'emboiture en résine.

3.1.2.1 Rédlisation d’'une emboiture en résine sans emboiture interne souple

® Polir précisément le gabarit de thermoformage suite a la stratification
de I'emboiture en résine.

® Retirer la vis 503S3 ainsi que le gabarit de thermoformage.

* Démonter la soupape et fixer I'anneau fileté inférieur sur la surface de
contact en utilisant de I'agent adhésif 617H46 (ill. 4) ou le joint torique
(11) fourni. Placer I'anneau fileté inférieur dans I'emboiture (ill. 5). Posez
I'anneau de la languette de sécurité sur I'anneau fileté inférieur.

® Serrer I'anneau fileté supérieur. Vous pouvez utiliser une clé de montage
a deux trous pour fixer I'anneau fileté supérieur (fig. 6).

* Puis, fixez la partie supérieure de la languette de sécurité a la partie su-
périeure de la soupape. De cette fagon, vous pouvez éviter toute perte
de la partie supérieure de la soupape.

¢ |l n'est pas nécessaire d'utiliser le gabarit de stratification pour cette
opération.

3.2 Consignes d'’utilisation

INFORMATION

Il est possible d'appliquer le spray de silicone sur la bague d'étanchéité
en caoutchouc afin de faciliter I'introduction de la partie supérieure de
la soupape.

Mettre la partie supérieure de la soupape ClickValve dans la base de la
soupape en I'enfongant facilement. Un signal acoustique indique que le corps
de la soupape a bien été enfoncé dans la base. Pour retirer de nouveau la
partie supérieure de la soupape, appuyez sur le bouton de d'évacuation de
I'air. Puis, soulevez, avec l'index et le pouce, les deux poignées latérales
et enlevez la partie supérieure de la soupape de la base de la soupape.
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3.3 Consignes d’entretien
Deux options s'offrent a vous :
¢ || faut nettoyer la soupape régulierement a I'eau claire et chaude.

® Deux trous d'aération se trouvent sur le c6té de la partie supérieure de la
soupape. Couvrir I'un des trous de sorte que I'air ne puisse pas s'infiltrer
et faire souffler I'air comprimé par I'autre trou (ill. 8).

4 Informations légales

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

4.1 Responsabilité

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

4.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe |
sur la base des criteres de classification d'aprés I'annexe IX de cette
directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-11-10
¢ Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

e Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

e |struire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
e Conservare il presente documento.
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Significato dei simboli utilizzati

[ ] Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

1 Descrizione

1.1 Campo d’impiego

Le valvole ClickValve della Ottobock sono indicate esclusivamente per la
protesizzazione di arto inferiore.

1.2 Campo di applicazione

La ClickValve ¢ indicata per amputati con le seguenti necessita:

e semplicita di utilizzo (assenza di filettature)

® Levette per facilitare |'apertura della valvola nei soggetti con ridotte
funzioni motorie delle dita.

¢ agpertura della valvola sufficientemente grande da consentire la semplice
rimozione degli ausili per I'applicazione

® controllo della posizione del moncone piu semplice.
® feedback acustico in caso di corretto posizionamento della valvola.

1.3 Indicazioni per la sicurezza
Informate i pazienti sulle seguenti norme di sicurezza:

AWVISO

Danni in caso di utilizzo di talco. Qualsiasi tipo di talco all’interno dell’in-
vasatura o sulla pelle puo limitare la funzionalita della valvola durante
I'uso. L'utilizzo di talco in prossimita della valvola va pertanto evitato.

1.4 Funzione

La ClickValve € una valvola a una via priva di filettatura. L'apertura e la
chiusura avvengono tramite la pressione di due levette. Serve a rimuovere
I'aria dall’invasatura. La linguetta di sicurezza (4) in dotazione consente
al paziente di avere in ogni momento la parte superiore della valvola vicino
alla protesi.
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2 Componenti
ClickValve 21Y21 (fig. 1)

1) Anello filettato inferiore

2) Anello filettato superiore

3) Parte superiore della valvola

4) Linguetta di sicurezza

5) Pulsante di spurgo aria

(
(
(
(
(
(6
(
(
(
(
(

Dima di termoformatura

8) Vite a testa svasata 501S86=M5x12
9) Vite 503S3

) Chiave a due fori
) O-Ring

)
)
)
)
)
7) Dima di laminazione
)
)
0
1

1
1

3 Impiego

Con la dima fornita in dotazione, utilizzata durante a termoformatura o
la laminazione, € possibile effettuare un inserimento preciso nei diversi
materiali dell'invasatura. Accertarsi sempre che le dime siano posizionate
sull’intera superficie del positivo di gesso.

3.1 Montaggio

AVVISO

Danneggiamento della valvola. La valvola non va utilizzata per fissare
I'invasatura interna e I'invasatura a telaio. Non ha una funzione di bloc-
caggio. Fissare la valvola solamente all'invasatura di prova o all’inva-
satura interna flessibile.

3.1.1 Preparazione per il montaggio di invasature in ThermoLyn

La dima di termoformatura (6) in dotazione favorisce I'allineamento

dell’anello filettato inferiore sul lato interno dell’invasatura.

® Impregnare la calza di nylon 99B25 con del liquido per la separazione
del gesso 85F 1 e infilarla sul positivo di gesso.

¢ Fissare la dima di termoformatura al positivo di gesso con I'ausilio della
vite 503S3 in dotazione (fig. 2).
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3.1.1.1 Finitura di un’invasatura di prova

o Al termine della termoformatura dell'invasatura di prova in Thermolyn,
fresare a livello la sagoma di laminazione (fig. 3).

® Rimozione della vite 503S3 e della dima di termoformatura.

® Smontare la valvola e applicare del collante 617H46 sulla superficie di
contatto dell'anello filettato inferiore (fig. 4) oppure collocare qui I'O-ring
(11) in dotazione. Posizionare I'anello filettato inferiore nell'invasatura (fig. 5).
Applicate I'anello della linguetta di sicurezza sull'anello filettato inferiore.

e Stringere I'anello filettato superiore. Per serrare I'anello filettato superiore
si puo usare la chiave a due fori (fig. 6).

* Fissate la parte superiore della linguetta di sicurezza sulla parte superiore
della valvola. Si evita cosi che il pezzo possa essere perso.

3.1.1.2 Finitura di un’invasatura interna flessibile con telaio in carbonio
La dima di laminazione (7) in dotazione favorisce lo spazio necessario
per I'anello filettato superiore nell'invasatura laminata.

e Al termine della termoformatura dell'invasatura interna definitiva in
Thermolyn, fresare a livello la dima di laminazione (fig. 3).

e Rimozione della vite 503S3.

® Poggiare la dima di laminazione sulla dima di termoformatura e fissarla

con la vite a testa svasata fornita in dotazione (fig. 7). Per armare il telaio

e possibile utilizzare il kit per armatura 5Z1 con I'ausilio del T.I. 2.3.5

oppure il kit per armatura per CAT-CAM 5Z4.

Al termine della laminazione, fresare a livello la dima di laminazione ed

estrarre la vite a testa svasata.

Togliere il telaio in carbonio con I'invasatura interna dal positivo di gesso.

Smontare la valvola e applicare del collante 617H46 sulla superficie di
contatto dell'anello filettato inferiore (fig. 4) oppure collocare qui I'O-ring
(11) in dotazione. Posizionare I'anello filettato inferiore nell’invasatura (fig.
5). Applicate I'anello della linguetta di sicurezza sull'anello filettato inferiore.

Stringere I'anello filettato superiore. Per serrare I'anello filettato superiore
si puo usare la chiave a due fori (fig. 6).

Posizionare I'invasatura interna flessibile nel telaio in carbonio. Fissate
la parte superiore della linguetta di sicurezza sulla parte superiore della
valvola. Si evita cosi che il pezzo possa essere perso.
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® Accertarsi che la parte superiore della valvola sia facile da installare nel
corpo base della valvola e da rimuovere nuovamente. Se necessario,
rimuovere il materiale in eccesso.

3.1.2 Preparazione per il montaggio di invasature laminate

La dima di termoformatura in dotazione favorisce I'allineamento
dell’anello filettato inferiore con il lato interno dell'invasatura.

¢ Infilare la calza di nylon 99B25 sul positivo di gesso.

* Fissare la dima di termoformatura al positivo di gesso con I'ausilio della
vite 503S3 in dotazione (fig. 2).

* Applicare la pellicola tubolare in PVA 99B81 sul positivo di gesso e ar-
mare adeguatamente I'invasatura laminata.
3.1.2.1 Finitura di un’invasatura laminata senza invasatura interna flessibile

e Al termine della laminazione dell'invasatura, fresare a livello la dima di
termoformatura.

¢ Rimozione della vite 503S3 e della dima di termoformatura.

* Smontare la valvola e applicare del collante 617H46 sulla superficie di
contatto dell'anello filettato inferiore (fig. 4) oppure collocare quil'O-ring (11)
in dotazione. Posizionare |'anello filettato inferiore nell'invasatura (fig. 5).
Applicate I'anello della linguetta di sicurezza sull'anello filettato inferiore.

e Stringere I'anello filettato superiore. Per serrare I'anello filettato superiore
si puo usare la chiave a due fori (fig. 6).

* Fissate la parte superiore della linguetta di sicurezza sulla parte superiore
della valvola. Si evita cosi che il pezzo possa essere perso.

® Per questa tecnica di finitura non & necessaria la dima di laminazione.

3.2 Modalita di utilizzo

INFORMAZIONE

Per facilitare I'inserimento della parte superiore della valvola nel corpo
base della valvola si pud applicare un prodotto spray al silicone sull'anello
di tenuta in gomma.

Posizionare la parte superiore della ClickValve nel corpo base della valvola
con una semplice pressione. Se la parte superiore della valvola & stata
inserita correttamente nel corpo base della valvola si ode un feedback acu-
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stico. Per rimuovere nuovamente la parte superiore della valvola premete
il pulsante di spurgo aria, quindi premete tra indice e pollice le levette e
togliete la parte superiore della valvola dal corpo della stessa.

3.3 Indicazioni per la manutenzione
Sono disponibili 2 possibilita:
e Pulire la valvola a intervalli regolari con acqua calda pulita.

® Sulla parte superiore della valvola si trovano lateralmente 2 fori di spurgo
dell'aria. Coprirne uno in modo da non far passare aria e soffiare dell'aria
compressa attraverso |'altro (fig. 8).

4 Note legali

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

4.1 Responsabilita

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

4.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto é stato classificato
sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa
dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato
VIl della direttiva.
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Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-11-10

® | ea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto.

¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en
el producto.

e Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

¢ Conserve este documento.

Significado de los simbolos

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mds informacidn sobre la protetizacién/ aplicacion.

1 Descripcion

1.1 Uso previsto

ClickValve de Ottobock debe emplearse exclusivamente para la proteti-
zacion de la extremidad inferior.

1.2 Campo de aplicacion

ClickValve es adecuada para amputados con las siguientes necesidades:
* Manejo sencillo (sin rosca).

o Superficies laterales que permiten abrir la vélvula incluso si el usuario
presenta una limitaciéon de movimiento en los dedos.

e El orificio de la vdlvula es lo suficientemente grande como para poder
quitar facilmente los medios auxiliares de colocacion.

¢ Fdcil control de la posicion del muién.
e Sefal acustica cuando la vdlvula se coloca correctamente.
1.3 Advertencias de seguridad

Por favor, informe a sus usuarios sobre las siguientes advertencias de
seguridad:
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AVISO

Daios debido al uso de polvo. Cualquier tipo de polvo en el interior
del encaje o en la piel puede reducir o desactivar el funcionamiento de
la valvula durante el uso. Evite usar polvo en los puntos adyacentes a
la véalvula.

1.4 Funcién

ClickValve es una vdlvula unidireccional sin rosca. Se abre y se cierra
ejerciendo presién en las dos superficies laterales destinadas para ello.
Sirve para extraer el aire del encaje. La lenglieta de seguridad adjunta
(4) permite al paciente tener la parte superior de la vdlvula siempre cerca
de la protesis.

2 Componentes
ClickValve 21Y21 (fig.1)

1) Anilla de tornillo inferior
2) Anilla tornillo superior

(
(2)

(8) Parte superior de la valvula

(4) Lengiieta de seguridad

(5) Boton de expulsion de aire

(6) Molde patrén (dummy) para encaje de vacio
(7) Molde de laminado

(8)

9

(10

(11

8) Tornillo cabezal avellanado 501S86=M5x12
9) Tornillo 503S3

) Llave de dos puntas

) Anillo térico

1
1

3 Manejo

Con el molde incluido en el suministro que va emplearse para la formacion
del encaje de vacio o para el laminado es posible un montaje exacto en los
diferentes materiales de encaje. Por favor, procure siempre que los moldes
queden apoyados sobre el positivo de escayola en toda su superficie.

Ottobock | 27



3.1 Montaje

AVISO

Dafo de la valvula. La vdlvula no sirve para fijar el encaje interior ni el
encaje marco. No requiere ninguna clase de sujecién. Sujete la valvula
solamente al encaje de prueba o bien al encaje interior flexible.

3.1.1 Preparacion del montaje de encajes de ThermolLyn

El molde patrén para encaje de vacio (6) suministrado permite conectar
de forma precisa la anilla tornillo inferior en el interior del encaje.

e Llene una Calceta de nailon 99B25 con N-Wax y coléquela en el molde
positivo

* Fije el molde patrén para encaje de vacio en el positivo de yeso con
ayuda del tornillo 503S3 que se incluye en el suministro (fig. 2).

3.1.1.1 Acabado de un encaje de prueba

® Después de la formacién de vacio en el encaje de prueba de ThermoLyn,
lije el dispositivo de formacién de vacio hasta que esté nivelado (fig. 3).

e Extraiga el tornillo 503S3 y el dispositivo de formacién de vacio.

® Desmonte la valvula y aplique adhesivo 617H46 en la superficie de con-
tacto de la anilla tornillo inferior (fig. 4) o bien coloque alli el anillo térico
(11) adjunto. Coloque la anilla en el encaje (fig. 5). Sitde la anilla de la
lenglieta de seguridad sobre la anilla tornillo inferior.

o Apriete la anilla tornillo superior. Para apretar las anillas tornillo inferior
y superior puede utilizar la llave de dos puntas (fig. 6).

* Fije la parte superior de la lengiieta de seguridad en la parte superior
de la vdlvula. De esta forma no perderd la parte superior de la vdlvula.
3.1.1.2 Acabado de un encaije interior flexible con armazén de carbono

El molde de laminado (7) suministrado permite lograr el espacio necesa-
rio para la anilla tornillo superior en el encaje de resina de moldeo.

® Después de la formacién de vacio en el encaje de prueba de ThermoLyn,
lijie el molde de patrén para encaje de vacio hasta que esté nivelado (fig. 3).

e Extraiga el tornillo 503S3.
® Unir el dispositivo laminado al dispositivo de formacion de vacio usando
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el tornillo con cabezal de avellanado incluido en el suministro (fig. 7). Para
refuerzo del cuadro, puede utilizarse el kit de laminacién 5Z1 con la ayuda
de la informacién técnica 2.3.5 o el juego de montaje para CAT-CAM 5Z74.

Tras el laminado lije uniformemente el exceso de material alrededor del
dispositivo o molde de laminado y retire el tornillo de cabeza avellanada.

Extraiga la estructura del encaje y el encaje interior del positivo de es-
cayola.

Desmonte la valvula y aplique adhesivo 617H46 en la superficie de
contacto de la anilla tornillo inferior (fig. 4) o bien coloque alli el anillo
térico (11) adjunto. Coloque la anilla tornillo inferior en el encaje (fig. 5).
Sitde la anilla de la lengiieta de seguridad sobre la anilla tornillo inferior.

Apriete la anilla tornillo superior. Apriete la anilla tornillo superior. Para
apretar las anillas tornillo inferior y superior puede utilizar la llave de
dos puntas (fig. 6).

Coloque el encaje interior flexible en el marco de carbono. Fije la parte
superior de la lenglieta de seguridad en la parte superior de la valvula.
De esta forma no perderd la parte superior de la valvula.

Asegurese de que la parte superior de la valvula pueda instalarse fa-
cilmente en su base y que pueda volver a quitarse. En caso necesario,
retire el material sobrante.

3.1.2 Preparacion del montaje de encajes de resina de moldeo

El molde patrén para encaje de vacio suministrado permite conectar de
forma precisa la anilla tornillo inferior con el interior del encaje.

® Coloque la calceta de nailon 99B25 sobre el positivo de yeso.

* Fije el molde patrén para encaje de vacio en el positivo de yeso con
ayuda del tornillo 503S3 que se incluye en el suministro (fig. 2).

® Coloque la manga laminar de alcohol polivinilico 99B81 sobre el positivo
de yeso y arme el encaje de resina de moldeo.
3.1.2.1 Acabado de un encaje de resina de moldeo sin encaje interior
flexible

® Después de haber laminado el encaje de resina de moldeo, lije el molde
de patron para encaje de vacio hasta que esté nivelado.

® Extraiga el tornillo 503S3 y el molde patrén para encaje de vacio.
® Desmonte la valvula y aplique adhesivo 617H46 en la superficie de con-
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tacto de la anilla tornillo inferior (fig. 4) o bien coloque alli el anillo térico
(11) adjunto. Coloque la anilla inferior en el encaije (fig. 5). Sitte la anilla
de la lengtieta de seguridad sobre la anilla tornillo inferior.

e Atornille la anilla tornillo superior. Apriete la anilla tornillo superior. Para
apretar las anillas tornillo inferior y superior puede utilizar la llave de
dos puntas (fig. 6).

* Fije la parte superior de la lengiieta de seguridad en la parte superior
de la vdalvula. De esta forma no perderd la parte superior de la vdlvula.

® En este acabado no es necesario el molde de laminado.

3.2 Indicaciones de aplicacion

INFORMACION

Para facilitar la introduccién de la parte superior de la vdlvula en su base,
puede aplicarse pulverizador de silicona en el anillo de junta de caucho.

Coloque la parte superior de ClickValve en la base de la valvula presiondn-
dola ligeramente. Un clic audible sonard mientras las palancas de insercion
se encajan en la vdlvula base y se cierran. Para volver a quitar la parte
superior de la vdlvula, presione el botdn de expulsion de aire, presione las
superficies laterales con el indice y el pulgar, y extraiga seguidamente la
parte superior de la valvula de la base.

3.3 Indicaciones de mantenimiento

Puede escogerse entre 2 posibilidades:

¢ La vdlvula debe limpiarse de forma regular con agua templada.

* En la parte superior de la valvula hay 2 orificios de salida de aire. Cubra uno
de ellos herméticamente y pase el aire a presion a través del otro (fig. 8).

4 Aviso legal

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

4.1 Responsabilidad

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

4.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE rela-
tiva a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacién
segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase
I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo
su propia responsabilidad segin el anexo VI de la directiva.

Portugués

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2015-11-10
¢ Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

* Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao
produto.

® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
* Guarde este documento.

Significado dos simbolos

""" Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

1 Descricdo

1.1 Objectivo

A Ottobock ClickValve destina-se exclusivamente a protetizagdo das
extremidades inferiores.

1.2 Campo de aplicagcdo

A ClickValve é adequada para amputados com as seguintes necessidades:
¢ Manuseamento fécil (sem rosca).

® Pegas laterais facilitam a abertura da vdalvula em caso de limitagéo
dos dedos.
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® A abertura da vdlvula é suficientemente grande para conseguir retirar
facilmente as ajudas para vestir.

® E mais facil controlar a posigdo do coto.
¢ Sinal acustico se a vdlvula for colocada correctamente.

1.3 Indicacées de seguranca
Transmita as seguintes indicagdes de seguranga ao seu paciente:

AVISO

Danos devido a utilizagdo de pé. Qualquer tipo de pé no interior do
encaixe ou sobre a pele pode limitar ou desactivar a funcionalidade da
vadlvula. Evitar a utilizag@o de pé nos pontos préximos da valvula.

1.4 Funcdo

A ClickValve é uma vdlvula de uma via sem rosca. A valvula é aberta e
fechada com duas pegas laterais que sdo pressionadas. A sua fungdo é
expulsar o ar do encaixe. A patilha de fixagdo incluida (4) permite ao pa-
ciente ter a parte superior da vdlvula sempre a altura da prétese.

2 Componentes

ClickValve 21Y21 (Fig. 1)

1) Anel roscado inferior

2) Anel roscado superior

3) Parte superior da valvula

4) Patilha de fixagdo

5) Botdo de saida de ar

8) Parafuso de cabega escareada 501S86=M5x12
9) Parafuso 503S3

) Chave de dois pinos
) Anilha-O

(

(2)

(3)

4)

©)

(6) Dummy de estampagem profunda
(7) Dummy de laminagdo
(8)

(9)

(10

(11

1
1
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3 Manuseamento

O dummy entregue, usado para a estampagem profunda ou para a lami-
nacgdo, permite uma colocagdo perfeita em encaixes de diferentes mate-
rigis. E necessdrio certificar-se que os dummies assentam totalmente no
lado positivo de gesso.

3.1 Montagem

AVISO

Danificagdo da vdlvula. A vdlvula ndo se destina a fixagdo do encaixe
interior e do encaixe da estrutura. Ndo tem qualquer fungdo de fixaggo. A
vdlvula s6 deve ser fixada no encaixe de teste ou no encaixe interior flexivel.

3.1.1 Preparacdo de montagem para encaixes de ThermolLyn

O dummy de estampagem profunda (6) fornecido proporciona uma li-
gacao perfeita do anel roscado inferior ao lado interior do encaixe.

* Embeber a meia de nylon 99B25 em dissolvente de gesso 85F 1 e calgd-
la no positivo de gesso.

® Fixar o dummy de estampagem profunda no positivo de gesso com a
ajuda do parafuso 50383 fornecido (fig. 2).
3.1.1.1 Conclusdo de um encaixe de teste

® Apos a estampagem profunda do encaixe de teste de ThermoLyn deve-
se nivelar o dummy de estampagem profunda (fig. 3).

* Remover o parafuso 503S3 e o dummy de estampagem profunda.

® Desmontar a vdlvula e aplicar agente adesivo 617H46 na drea de contacto
do anel roscado inferior (Fig. 4) ou colocar ai a anilha-O (11) incluida.
Posicionar o anel roscado inferior no encaixe (fig. 5). Colocar o anel da
patilha de fixagdo sobre o anel roscado inferior.

e Apertar o anel roscado superior. Para apertar o anel roscado superior
é possivel utilizar a chave de dois pinos (Fig. 6).

¢ Fixar a parte superior da patilha de fixagdo & parte superior da valvula.
Desta forma evita-se a perda da parte superior da vdlvula.
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3.1.1.2 Conclusdo de um encaixe interior flexivel com estrutura em carbono

O dummy de laminagdo (7) fornecido proporciona o espago necessdrio

do anel roscado superior no encaixe de resina de fundigdo

® Apds a estampagem profunda do encaixe interior definitivo de ThermoLyn
deve-se nivelar o dummy de estampagem profunda (fig. 3).

e Retirar o parafuso 503S3.

® Colocar o dummy de laminagdo no dummy de estampagem profunda e
fixar com o parafuso de cabecga escareada fornecido (fig. 7). Para re-
forgar a estrutura, pode-se usar o conjunto de reforgo 521 com a ajuda
do T.I.2.3.5 ou o conjunto de reforgo para CAT-CAM 574.

® Depois de laminar o dummy de laminagdo, aplanar e retirar o parafuso
de cabega escareada.

® Puxar a estrutura de carbono com encaixe interior do positivo de gesso.

e Desmontar a vdlvula e aplicar agente adesivo 617H46 na drea de
contacto do anel roscado inferior (Fig.4) ou colocar ai a anilha-O (11)
incluida. Posicionar o anel roscado inferior no encaixe (fig. 5). Colocar
o anel da patilha de fixagdo sobre o anel roscado inferior.

e Apertar o anel roscado superior. Para apertar o anel roscado superior
é possivel utilizar a chave de dois pinos (Fig. 6).

e Colocar o encaixe interior flexivel na estrutura de carbono. Fixar a parte
superior da patilha de fixagdo a parte superior da vdlvula. Desta forma
evita-se a perda da parte superior da vdlvula.

¢ Certificar-se que a parte superior da valvula pode ser instalada facil-
mente no corpo da vdlvula, e voltar a ser retirada. Se necessario, retirar
o material em excesso.

3.1.2 Preparacdo de montagem de encaixes de resina de fundicdo

O dummy de estampagem profunda fornecido proporciona uma ligagdo
perfeita do anel roscado inferior ao lado interior do encaixe.

® Enfiar a meia de nylon 99B25 no positivo de gesso.

® Fixar o dummy de estampagem profunda com a ajuda do parafuso
503S3 fornecido (fig. 2).

® Enfiar a pelicula tubular em PVA 99B81 sobre o positivo de gesso e
reforgar o encaixe de resina de fundigdo de forma correspondente.
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3.1.2.1 Conclusdo de um encaixe de resina de fundicdo sem encaixe inte-
rior flexivel

® Apds a laminagdo do encaixe de resina de fundigdo nivelar o dummy de
estampagem profunda.

® Remogdo do parafuso 503S3 e do dummy de estampagem profunda.

® Desmontar a vdlvula e aplicar agente adesivo 617H46 na drea de
contacto do anel roscado inferior (Fig.4) ou colocar ai a anilha-O (11)
incluida. Posicionar o anel roscado inferior no encaixe (fig. 5). Colocar
o anel da patilha de fixagdo sobre o anel roscado inferior.

® Apertar o anel roscado superior. Para apertar o anel roscado superior
é possivel utilizar a chave de dois pinos (Fig. 6).

® Fixar a parte superior da patilha de fixagdo & parte superior da valvula.
Desta forma evita-se a perda da parte superior da valvula.

e O dummy de laminagdo ndo é necessdrio neste modo de fabrico.

3.2 Indicagbes de utilizagcao

INFORMACAO

Para a introdugdo mais facil da parte superior da valvula no corpo base
da vdlvula é possivel aplicar spray de silicone no anel de vedagdo de
borracha.

Colocar a parte superior da vdlvula da ClickValve no corpo da valvula
através de simples pressdo. Ouve-se um sinal acustico se a parte superior
da vdlvula tiver sido bem pressionada no corpo da vdlvula. Para retirar
novamente a parte superior da vdlvula, pressionar o botdo de saida de ar,
depois pressionar as duas pegas laterais com o dedo indicador e com o
polegar, e puxar a parte superior da vdlvula para fora do corpo da vdlvula.

3.3 Indicagcbes de manutencédo
2 possibilidades para selecgdo:
e Deve-se limpar a vdlvula em intervalos regulares com dgua limpa e quente.

* Na parte superior da vélvula encontram-se de lado 2 orificios de saida de
ar. Tapar um destes orificios de forma estanque e soprar ar comprimido
através do outro orificio (Fig. 8).
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4 Notas legais

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

4.1 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.

4.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos
no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente
a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo
fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VII
da Diretiva.

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-11-10

¢ | ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade
aan het product te voorkomen.

® Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.

® Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

[ ] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.
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1 Beschrijving

1.1 Gebruiksdoel

De Ottobock ClickValve mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel
van prothesen voor de onderste ledematen.

1.2 Toepassingsgebied

De ClickValve is geschikt voor geamputeerden met de volgende behoeften:
* gemakkelijk te hanteren (zonder schroefdraad)

* Met greepjes aan de zijkanten, waardoor het ventiel ook bij een beperkte
vingerfunctie gemakkelijk kan worden geopend.

* een ventielopening die groot genoeg is om aantrekhulpmiddelen gemak-
kelijk te kunnen verwijderen

* eenvoudigere controle van de positie van de stomp
¢ akoestische feedback bij correcte plaatsing van het ventiel.

1.3 Veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten.

LET OP

Beschadiging bij gebruik van poeder. ledere soort poeder die zich aan
de binnenkant van de koker of op de huid bevindt, kan de functionaliteit
van het ventiel tijdens het gebruik beperken of het ventiel uitschakelen.
Vermijd het gebruik van poeder in de buurt van het ventiel.

1.4 Werking

De ClickValve is een schroefdraadloos uitstootventiel. Dit wordt geopend en
gesloten met twee greepjes aan de zijkant die worden ingedrukt, geopend
en gesloten. Het wordt gebruikt om lucht uit de koker te verwijderen. De
meegeleverde borglus (4) maakt het de patiént mogelijk het ventielhuis
altijd in de buurt van de prothese te houden.

2 Onderdelen
ClickValve 21Y21 (afb. 1)
(1) onderste schroefring
(2) bovenste schroefring
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ClickValve 21Y21 (afb.1)

3) ventielhuis
4) Borglus

5) luchtuitlaatknop

(

(4)

(5)

(6) dieptrekdummy

(7) lamineerdummy

(8) platverzonken bout 501S86=M5x12
(9)

(10

(11

9) bout 503S3

) dubbele ringsleutel
) O-ring

1
1

3 Toepassing

Met de meegeleverde dummy, die wordt gebruikt bij het dieptrekken of
lamineren, kan het ventiel precies passend in de verschillende kokermate-
rialen worden gemonteerd. Het is belangrijk dat het gehele oppervlak van
de dummy op het gipspositief komt te liggen.

3.1 Monteren

LET OP

Beschadiging van het ventiel. Het ventiel is niet bedoeld voor het fixeren
van binnenkoker en buitenkoker. Het heeft geen steunfunctie. Bevestig
het ventiel uitsluitend aan de proefkoker of de flexibele binnenkoker.

3.1.1 Montage voorbereiden voor kokers van ThermoLyn

De meegeleverde dieptrekdummy (6) zorgt ervoor dat de onderste
schroefring de koker aan de binnenkant precies rondom afsluit.

® Doordrenk een nylonkous 99B25 met isolatievloeistof 85F1 en trek de
kous over het gipspositief.

* Fixeer de dieptrekdummy aan het gipspositief met behulp van de mee-
geleverde bout 503S3 (afb. 2).

3.1.1.1 Proefkoker afwerken

e Slijp de dieptrekdummy na het dieptrekken van de proefkoker van
ThermoLyn rondom gelijkmatig vrij (afb. 3).
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® Verwijder de bout 503S3 en de dieptrekdummy.

* Demonteer het ventiel en bestrijk het contactvlak van de onderste schroefring
met hechtmiddel 617H46 (afb. 4) of breng er de meegeleverde O-ring
(11) op aan. Positioneer de onderste schroefring in de koker (afb. 5).
Plaats de ring van de borglus over de onderste schroefring.

® Draai de bovenste schroefring vast. Voor het vastdraaien van de bo-
venste schroefring kan de dubbele ringsleutel worden gebruikt (afb. 6).

* Bevestig het bovenste deel van de borglus aan het ventielhuis. Daardoor
wordt voorkomen dat het bovenste deel van het ventielhuis kwijtraakt.

3.1.1.2 Flexibele binnenkoker met carbonframe afwerken

De meegeleverde lamineerdummy (7) zorgt ervoor dat er in de gietharskoker

voldoende ruimte is voor de bovenste schroefring.

* Slijp de dieptrekdummy na het dieptrekken van de definitieve binnenkoker

van ThermoLyn rondom gelijkmatig vrij (afb. 3).

Verwijder de bout 503S3.

Zet de lamineerdummy op de dieptrekdummy en fixeer de lamineerdummy

met de meegeleverde platverzonken bout (afb. 7). Voor het versterken

van het frame kan de versterkingskit 521 met de T.I. 2.3.5 of de verster-
kingskit voor CAT-CAM 574 worden gebruikt.

Slijp de lamineerdummy na het lamineren gelijkmatig vrij en verwijder de
platverzonken bout.

Haal het carbonframe met de binnenkoker van het gipspositief af.

Demonteer het ventiel en bestrijk het contactvlak van de onderste schroefring
met hechtmiddel 617H46 (afb. 4) of breng er de meegeleverde O-ring
(11) op aan. Zet de onderste schroefring in de koker (afb. 5). Plaats de
ring van de borglus over de onderste schroefring.

Draai de bovenste schroefring vast. Voor het vastdraaien van de bo-
venste schroefring kan de dubbele ringsleutel worden gebruikt (afb. 6).

Plaats de flexibele binnenkoker in het carbonframe. Bevestig het bovenste
deel van de borglus aan het ventielhuis. Daardoor wordt voorkomen dat
het bovenste deel van het ventielhuis kwijtraakt.

Controleer of het ventielhuis gemakkelijk in de ventielbasis geinstalleerd en
weer verwijderd kan worden. Verwijder zo nodig verder overtollig materiaal.
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3.1.2 Montage voorbereiden voor gietharskokers

De meegeleverde dieptrekdummy zorgt ervoor dat de onderste
schroefring de koker aan de binnenkant precies rondom afsluit.

® Trek een nylonkous 99B25 over het gipspositief.

® Fixeer de dieptrekdummy aan het gipspositief met behulp van de mee-
geleverde bout 503S3 (afb. 2).

® Trek een stuk PVA-buisfolie 99B81 over het gipspositief en versterk dit
op dezelfde manier als de gietharskoker.

3.1.2.1 Gietharskoker zonder flexibele binnenkoker afwerken

e Slijp de dieptrekdummy na het lamineren van de gietharskoker rondom
gelijkmatig vrij.

e Verwijder de bout 503S3 en de dieptrekdummy.

* Demonteer het ventiel en bestrijk het contactvlak van de onderste schroefring
met hechtmiddel 617H46 (afb. 4) of breng er de meegeleverde O-ring
(11) op aan. Zet de onderste schroefring in de koker (afb. 5). Plaats de
ring van de borglus over de onderste schroefring.

* Draai de bovenste schroefring vast. Voor het vastdraaien van de bo-
venste schroefring kan de dubbele ringsleutel worden gebruikt (afb. 6).

® Bevestig het bovenste deel van de borglus aan het ventielhuis. Daardoor
wordt voorkomen dat het bovenste deel van het ventielhuis kwijtraakt.

® De lamineerdummy is bij deze vervaardigingswijze niet nodig.

3.2 Gebruiksinstructies

INFORMATIE

Om het ventielhuis gemakkelijker in de ventielbasis te kunnen plaatsen,
kunt u op de rubberen pakkingring siliconenspray aanbrengen.

Plaats het ventielhuis van de ClickValve in de ventielbasis door het er een-
voudigweg in te drukken. Wanneer het ventielhuis goed op zijn plaats zit,
klinkt er een geluidssignaal. Druk op de luchtuitlaatknop om het ventielhu-
is weer te verwijderen. Druk daarna de beide greepjes aan de zijkanten
met de wijsvinger en de duim in en trek het ventielhuis uit de ventielbasis.

3.3 Onderhoudsinstructies
U hebt de keuze uit twee mogelijkheden:
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* Het ventiel moet regelmatig met schoon, warm water worden gereinigd.

® Aan de zijkant van het ventielhuis zitten twee luchtuitstootgaten. Dek een
van deze gaten luchtdicht af en blaas door het andere perslucht (afb. 8).

4 Juridische informatie

Op adlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

4.1 Aansprakelijkheid

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

4.2 CE-conformiteit

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

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-11-10

¢ Lds igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
e Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.
® Forvara detta dokument.

Symbolernas betydelse

[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.
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1 Beskrivning

1.1 Anvédndning

Ottobock ClickValve dér uteslutande avsedd att anvandas vid protesférsérj-

ning av de nedre extremiteterna.

1.2 Anvédndningsomrdde

ClickValve ér l1dmplig fér amputerade med féljande behov:

® Enkelt handhavande (gangfritt).

® En gripyta pd sidan, underlGttar 6ppnandet av ventilen vid rérelseinskrdnk-
ningar i fingrarna.

® Ventilens 6ppning dr tillréckligt stor for att underlatta avlidgsnandet av
p&dragningshjdlp.

® Enklare positionskontroll av stumpen.

® Akustisk feedback vid korrekt placering av ventilen.

1.3 Sdkerhetsanvisningar
Var god vidarebefordra efterféljande sdkerhetsanvisningar till din brukare:

=

Skador vid anvéndning av talk. Varje form av talk pé insidan av hylsan
eller pa huden kan begrénsa eller helt férstora ventilens funktionsdug-
lighet. Undvik att anvénda talk i nérheten av ventilen.

1.4 Funktion

ClickValve ar en gangfri envags-ventil. Den 6ppnas och stdngs med hjdlp
av tryck pa de tvé gripytorna pa sidorna. Dess funktion ar att avidgsna luft
fran hylsan. Den bifogade sdkringsringen (4) gor det méjligt fér brukaren
att alltid ha ventildverdelen i protesens narhet.

2 Komponenter

ClickValve 21Y21 (bild 1)
(1) Nedre skruvring

(2) Ovre skruvring
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ClickValve 21Y21 (bild 1)

3) Ventiloverdel

4) Sakringslank

5) Avluftningsknapp

6) Vakuum-dummy

(
(
(
(
(7
(
(
(
(

Lamineringsdummy

9) Skruv 503S3
10) Haknyckel
11) O-ring

)
)
)
)
8) Skruv 501S86=M5x12
)
)

3 Handhavande

Med den bifogade dummyn, vilken anvands vid vakuumformningen eller
lamineringen, @r en exakt montering i de olika hylsmaterialen méjlig. Var
god beakta, att dummysarna ligger med hela sin yta pa gipspositivet.

3.1 Montering

£

Skador pd ventilen. Ventilen dr inte avsedd till fixeringen mellan innerhylsa
och ramhylsa. Den har ingen stodfunktion. Ventilen far endast fastas pé
testhylsan resp. pa den flexibla innerhylsan.

3.1.1 Monteringsforberedelse for hylsor av ThermolLyn

Den medskickade vakuum-dummyn (6) sorjer fér en jamn avslutning med
den nedre skruvringen pa insidan av hylsan.

* Nylonstrumpan 99B25 med plastisoleringsvdtska 85F 1 drdnkes in och
dras over gipspositivet.

¢ Vakuum-dummyn fixeras pd gipspositivet med hjdlp av den medskickade
skruven 503S3 (bild 2).
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3.1.1.1 Fdrdigstdllande av en testhylsa

e Efter vakuumformningen av testhylsan av ThermoLyn frislipas vakuum-
dummyn jamnt (bild 3).

e Avlagsna skruven 503S3 och vakuum-dummyn.

¢ Ventilen demonteras och den nedre skruvringen placeras pd kontaktytan
antingen med Ortosil Vidhaftningsmedel 617H46 (bild 4) eller den bifo-
gade O-ringen (11). Den nedre skruvringen positioneras i hylsan (bild 5).
Sakringslankens ring placeras 6ver den nedre skruvringen.

® Den 6vre skruvringen skruvas fast. For att skruva fast den 6vre skruv-
ringen kan du anvanda dig av haknyckeln (bild 6).

e Den 6vre delen av sdkringsl@nken féstes pd ventiloverdelen. Ddrigenom
férhindras ett forlorande av ventiléverdelen.
3.1.1.2 Fdrdigstdllande av en flexibel innerhylsa med kolfiberram

Den bifogade lamineringsdummyn (7) sorjer fér den nédvdandiga platsen
for den 6vre skruvringen i lamineringshylsan.

e Efter vakuumformningen av den slutgiltiga innerhylsan av ThermolLyn
frislipas vakuum-dummyn jamnt (bild 3).
e Avlagsna skruven 503S3.

e Laminerings-dummyn sdtts pd plats och fixeras med den bifogade skruven
(bild 7). For armeringen av ramen kan armerings-set 521 med hjdlp av
T.I. 2.3.5 eller armeringsset for CAT-CAM 5Z4 anvéndas.

o Efter lamineringen frislipas laminerings-dummyn plant och skruven skruvas ut.

¢ Kolfiberram med innerhylsa dras fran gipspositivet.

¢ Ventilen demonteras och den nedre skruvringen placeras pd kontaktytan
antingen med Ortosil Vidhaftningsmedel 617H46 (bild 4) eller den bifo-
gade O-ringen (11). Den nedre skruvringen positioneras i hylsan (bild 5).
Sakringsdnkens ring placeras 6ver den nedre skruvringen.

e Den 6vre skruvringen skruvas fast. Till dtdragning av den 6vre skruvringen
kan du ta hjalp av en haknyckel (bild 6).

® Den flexibla innerhylsan placeras i kolfiberramen. Den 6vre delen av
sdkringslé@nken fastes pa ventiléverdelen. Ddrigenom forhindras ett for-
lorande av ventiléverdelen.

¢ Var god beakta, att ventildverdelen enkelt kan installeras och avldgsnas
ur ventilbasen. Om det behdvs avldgsnas 6verflodigt material.
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3.1.2 Monteringsforberedelse for lamineringshylsor

Den bifogade laminerings-dummyn sérjer for en jamn avslutning mellan
den nedre skruvringen och insidan av hylsan.

* Nylonstrumpan 99B25 dras 6ver gipspositivet.

e Vakuum-dummyn fixeras pd gipspositivet med hjdlp av den medskickade
skruven 503S3 (bild 2).

* PVA-folie 99B81 dras 6ver gipspositivet och armeras i enlighet med
lamineringshylsan.

3.1.2.1 Fdrdigstdllande av en laminerad hylsa utan flexibel innerhylsa

e Efter lamineringen av en lamineringshylsa frislipas laminerings-dummyn jamnt.

¢ Avlagsna skruven 503S3 och vakuum-dummyn.

e Ventilen demonteras och den nedre skruvringen placeras pd kontaktytan
antingen med Ortosil Vidhaftningsmedel 617H46 (bild 4) eller den bifo-
gade O-ringen (11). Den nedre skruvringen positioneras i hylsan (bild 5).
Sdkringslankens ring placeras 6ver den nedre skruvringen.

e Skruva fast den 6vre skruvringen. For att skruva fast den 6vre skruvringen
kan du ta hjalp av haknyckeln (bild 6).

e Den Gvre delen av sdkringsl@nken fastes pa ventiloverdelen. Darigenom
forhindras ett férlorande av ventildverdelen.

® Vid det hdr tillverkningssattet behévs inte laminerings-dummyn.

3.2 Anvdndningstips

INFORMATION

For att lattare kunna fora in ventiléverdelen i ventilbaskroppen kan du
spraya pa Silikonspray pd gummi tdtningsringen.

Ventiléverdelen p& ClickValves placeras enkelt i ventilbasen genom att den
trycks in. En akustisk feedback bekraftar att ventildverdelen trycks in kor-
rekt i ventilens baskropp. For att avliéigsna ventiléverdelen igen, trycker du
in avluftningsknappen, ddrefter trycker du ihop de bdda gripytorna i sidan
med pekfingret och tummen varefter ventiléverdelen dras ut ur ventilbasen.
3.3 Underhdllstips

2 mojligheter star till férfogande:

® Ventilen bor rengdras regelbundet med klart, varmt vatten.
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® P4 ventildverdelen befinner sig 2 luftventilshdl i sidan. Ett av dessa hdl
tdcks over lufttatt och genom det andra hdlet bldser man tryckluft (bild 8).

4 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfér variera.

4.1 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.

4.2 CE-6verensstédmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Férklaringen om éverensstémmelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VI i direktivet.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-11-10

® Lzes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
* Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgéd person- og produktskader.
e Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
® Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning
[ "] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Beskrivelse
1.1 Anvendelsesformdl

Ottobock ClickValve mé kun anvendes til protesebehanling of de nedre
ekstremiteter.
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1.2 Anvendelsesomrdde
ClickValve er egnet til amputerede med felgende behov:
¢ Enkel handtering (gevindfri).

¢ Gribefladen pa siden, der ger det nemmere at dbne ventilen med be-
greenset bevaegelighed i fingrene.

¢ Ventilens &bning er stor, sa det ger det er lettere at fijerne patagnings-
hjeelpemidler.

* Nemmere kontrol af stumpens position.

* Akustisk feedback ved korrekt placering af ventilen.

1.3 Sikkerhedsanvisninger
Giv venligst de efterfelgende sikkerhedsanvisninger videre til dine patienter:

BEMARK

Beskadigelse ved anvendelse af pudder. Enhver form for pudder pd
hylstrets inderside eller p& huden kan begreense eller afbryde ventilens
funktionsdygtighed under brug. Undgé at anvende pudder pd steder i
naerheden af ventilen.

1.4 Funktion

ClickValve er en gevindfri envejsventil. Den dbnes og lukkes med to gri-
beflader pd siden, der trykkes sammen. Den anvendes til at fierne luft fra
hylstret. Den vedlagte laselask (4) ger det muligt for patienten til enhver
tid at have ventiloverdelen i neerheden af protesen.

2 Komponenter

ClickValve 21Y21 (ill. 1)
(1) Nedre skruering

2) Dvre skruering

(2)
(3) Ventiloverdel
(4)

4) Laselask
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ClickValve 21Y21 (ill. 1)

5) Luftudledningsknap

6) Termoplastdummy

7) Lamineringsdummy

(
(
(
(8) Undersaenkningsskrue 501S86=M5x12
(
(
(

)

)
9) Skrue 503S3
10) Tohulsnegle

11) O-ring

3 Handtering

Med den vedlagte dummy, som anvendes til termoplast eller laminering, er
det muligt at foretage monteringen nejagtigt i de forskellige hylstermaterialer.
Serg altid for, at dummyerne ligger med hele fladen pa det positive gipsaftryk.

3.1 Montering

BEMARK

Beskadigelse af ventilen. Ventilen er ikke beregnet til at fiksere inder-
hylstret og rammen. Den overtager ingen holdefunktion. Fastger ventilen
kun pd testhylstret eller det fleksible inderhylster.

3.1.1 Forberedelse til montering i hylster i ThermoLyn

Den vedlagte termoplastdummy (6) serger for at den nedre skruering flugter
med hylstrets inderside.

® Vaed nylonstrempen 99B25 med gipsslipmiddel 85F 1 og treek den over
det positive gipsaftryk.

e Fikser termoplastdummyen pd det positive gipsaftryk med den vedlagte
skrue 503S3 (ill. 2).

3.1.1.1 Feerdiggerelse af et testhylster

e Slib termoplastdummyen fri i niveau efter treekning af testhylster i Ther-
molLyn (ill. 3).

¢ Fjern skruen 503S3 og termoplastdummyen.
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* Afmonter ventilen og forsyn den nedre skruerings kontaktflade enten
med lim 617H46 (ill. 4) eller placer den vedlagte O-ring (11) her. Positio-
ner den nedre skruering i hylstret(ill. 5). Leeg |adselaskens ring over den
nedre skruering.

e Stram den evre skruering. Tohulsneglen kan anvendes til at stramme
den evre skruering (ill. 6).

¢ Fastger ldselaskens gvre del pd ventiloverdelen. P& den made undgar
man at tabe ventiloverdelen.

3.1.1.2 Feerdiggerelse af det fleksible inderhylster med kulfiberramme

Den vedlagte lamineringsdummy (7) serger for den nedvendige plads til

den ovre skruering i det laminerede hylster.

e Slib termoplastdummyen fri i niveau efter traekning af det definitive inder-
hylster i ThermoLyn (ill. 3).

e Fjern skruen 503S3.

e Seet lamineringsdummyen pd termoplastdummyen og fikser den med den
vedlagte undersaenkskrue (ill. 7). Til armering af rammen kan man enten

anvende armeringsseettet 521 med brug af T.I. 2.3.5 eller armeringssaet-
tet til CAT-CAM 524.

e Slib lamineringsdummyen plant fri efter lamineringen og skru under-
saenkskruen ud.

® Treek kulfiberrammen med inderhylsteraf det positive gipsaftryk.

* Afmonter ventilen og forsyn den nedre skruerings kontaktflade enten
med lim 617H46 (ill. 4) eller placer den vedlagte O-ring (11) her. Posi-
tioner den nedre skruering i hylstret (ill. 5). Leeg I@selaskens ring over
den nedre skruering.

e Stram den evre skruering. Tohulsneglen kan anvendes til at stramme den
nedre og evre skruering (ill. 6).

¢ Anbring det fleksible inderhylster i kulfiberrammen. Fastger ldselaskens evre
del pd ventiloverdelen. P& den made undgdr man at tabe ventiloverdelen.

® Kontroller, at det er let at montere og fjerne ventiloverdelen i ventilbasisle-
gemet igen. Fjern yderligere overskydende materiale om det er nadvendigt.
3.1.2 Forberedelse til monteringen i laminerede hylster

Den vedlagte termoplastdummy serger for, at den nedre skruering flugter
med hylstrets inderside.
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® Traek nylonstrempen 99B25 over det positive gipsaftryk.

¢ Fikser termoplastdummyen pd det positive gipsaftryk med den vedlagte
skrue 503S3 (ill. 2).

* Traek PVA-folieslangen 99B81 over det positive gipsaftryk og armer det
laminerede hylster tilsvarende.

3.1.2.1 Feerdiggerelse af et lamineret hylster uden fleksibelt inderhylster

¢ Slib termoplastdummyen fri i niveau efter laminering af hylstret.

® Fjern skruen 503S3 og termoplastdummyen.

* Afmonter ventilen og forsyn den nedre skruerings kontaktflade enten
med lim 617H46 (ill. 4) eller placer den vedlagte O-ring (11) her. Posi-
tioner den nedre skruering i hylstret (ill. 5). Leeg IGselaskens ring over
den nedre skruering.

e Stram den ovre skruering. Tohulsneglen kan anvendes til at stramme
den evre skruering (ill. 6).

® Fastger lGselaskens evre del pd ventiloverdelen. Pa den made undgar
man at tabe ventiloverdelen.

¢ Ved denne fremgangsmade har man ikke brug for lamineringsdummyen.

3.2 Anvendelse

INFORMATION

Til lettere indfering af ventiloverdelen i ventilbasislegemet kan der gum-
mitaetningsringen forsynes med silikonespray.

Anbring ClickValves ventiloverdel i ventilbasislegemet ved at trykke den pa
plads. Der heres et akustisk feedback, nar ventiloverdelen sidder rigtigt i
ventilbasislegemet. For igen at fierne ventiloverdelen, tryk pé luftudlednings-
knappen. Tryk derefter begge gribeflader pd siden sammen med pege- og
tommelfinger og traek ventiloverdelen ud af ventilbasislegemet.

3.3 Vedligeholdelse

Der kan vzelges mellem 2 muligheder:

¢ Ventilen skal rengeres med rent, varmt vand med regelmaessige mellemrum.

® P4 ventiloverdelens side er der 2 luftudledningshuller. Et af dem skal
tildaekkes luftteet og gennem det andet pustes trykluft (ill. 8).

50 | Ottobock



4 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

4.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2ndring af produktet.

4.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pé baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har
producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i
henhold til direktivets bilag VII.

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2015-11-10
* Les naye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

e Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngda personskader
og skader pd produktet.

e Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Symbolenes mening

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

1.1 Bruksformdl

Ottobock ClickValve skal utelukkende brukes til proteseutrustning av
nedre ekstremitet.

1.2 Bruksomrdde

ClickValve er egnet for amputerte med folgende behov:

¢ Enkel handtering (uten gjenger).

e Gripeflater pd& siden som letter dpning av ventilen ved begrensninger i
fingrenes funksjon.

* Apningen av ventilen er stor nok til at pakledningshielpere lett skal kunne
fiernes.

® Enklere posisjonskontroll av stumpen.
o Akustisk feedback ndr plasseringen av ventilen er korrekt.

1.3 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til din pasient:

LES DETTE

Skadegjérelse ved bruk av pudder. Ethvert slags pudder pd innsiden
av hylsen eller pa huden kan hemme eller koble ut ventilens funksjons-
dyktighet under bruk. Unnga bruk av pudder pa steder neer ventilen.

1.4 Funksjon

ClickValve er en enveis-ventil uten gjenger. Man apner og lukker den med
to gripeflater pa siden, som trykkes ned sammen. Ventilens funksjon er &
fierne Iuft fra hylsen. Den vedlagte sikkerhetslenken (4) gjer det mulig for
pasienten @ ha ventiltoppen til enhver tid i nserheten av protesen.

2 Komponenter

ClickValve 21Y21 (fig.1)

(1) Nederste skruering

(2) Dverste skruering

52 | Ottobock



ClickValve 21Y21 (fig. 1)

3) Ventiltopp
4) Sikringslask

5) Luftslippsknapp

6) Dyptrekkingsdummy

8) Senkeskrue 501S86=M5x12
9) Skrue 503S3

10) Tohullsnakkel

11) O-ring

(

(4)

(5)

(6)

(7) Lamineringsdummy
(8)

(9)

(10

(

3 Handtering

Med den vedlagte dummyen, som brukes til dyptrekking eller laminering,
muliggjer neyaktig montering i de forskjellige hylsematerialer. Pass alltid
pé at dummyene ligger med hele flaten pd gipspositiven.

3.1 Montering

LES DETTE

Skade pd ventilen. Ventilen brukes ikke til fiksering av innerhylsen og
rammehylsen. Den har ingen holdefunksjon. Fest ventilen bare pd test-
hylsen, hhv. pd den fleksible innerhylsen.

3.1.1 Monteringsforberedelse for hylser av ThermolLyn

Den vedlagte dyptrekkingsdummyen (6) serger for en fluktende avslutning

av den nederste skrueringen pad innsiden av hylsen.

® Fukt nylonstrempe 99B25 med gipsskilleveeske 85F 1 og trekk den over
gipspositiven.

* Fest dyptrekkingsdummyen til gipspositiven ved hjelp av den vedlagte
skruen 503S3 (fig. 2).
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3.1.1.1 Ferdiggjering av en testhylse

o Etter dyptrekkingen av testhylsen av av ThermoLyn slipes dyptrekkings-
dummyen fri fluktende. (fig. 3).

e Fjerning av skrue 503S3 og dyptrekkingsdummyen.

* Demonter ventilen og utstyr evt. den nederste skrueringen enten med hef-
teevneforbedrer 617H46 pd kontaktflaten (fig. 4) eller plasser den vedlagte
O-ringen (11) pé& stedet. Posisjoner den nederste skrueringen i hylsen
(fig. 5). Legg ringen til sikkerhetslenken over den nederste skrueringen.

e Skru fast den everste skrueringen. Til stramming av den everste skrue-
ringen kan man benytte tohullsnekkelen (fig. 6).

* Fest den gverste delen av sikkerhetslenken til ventiltoppen. Dermed unn-
gdr man & miste ventiltoppen.
3.1.1.2 Ferdiggjering av en fleksibel innerhylse med karbonramme

Den medfelgende lamineringsdummyen (7) serger for nedvendig plass for
overste skruering i stepeharpikshylsen.

o Etter dyptrekking av den definitive innerhylsen av ThermoLyn slipes dyp-
trekkingsdummyen fri fluktende (fig. 3).

® Fjerning av skrue 503S3.

e Sett lamineringsdummyen pd dyptrekkingsdummyen og fest den med den
medfelgende senkeskruen (fig. 7). Til armering av rammen kan armeringssett
5Z1 brukes ved hjelp av T.I. 2.3.5 eller armeringssettet for CAT-CAM 5Z4.

e Etter laminering slip lamineringsdummyen flat og skru ut senkeskruen.

® Trekk karbonrammen med innerhylsen ut av gipspositiven.

* Demonter ventilen og utstyr evt. den nederste skrueringen enten med hef-
teevneforbedrer 617H46 pd kontaktflaten (fig. 4) eller plasser den vedlagte
O-ringen (11) pé stedet. Posisjoner den nederste skrueringen i hylsen
(fig. 5). Legg ringen til sikkerhetslenken over den nederste skrueringen.

e Skru fast den everste skrueringen. Til & stramme den everste skrueringen
kan tohullsnekkelen brukes (fig. 6).

® Plasser den fleksible innerhylsen i karbonrammen. Fest den everste delen av
sikkerhetslenken til ventiltoppen. Dermed unngar man @ miste ventiltoppen.

e Sikre at ventiltoppen enkelt kan installeres og fjernes i ventilbasedelen.
| nedsfall fiernes videre overfladig materiale.
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3.1.2 Monteringsforberedelse for stepeharpikshylser

Den vedlagte dyptrekkingsdummyen serger for en fluktende avslutning av
den nederste skrueringen med innsiden av hylsen.

® Trekk nylonstrempe 99B25 over gipspositiven.

o Fest dyptrekkingsdummyen ved hjelp av den vedlagte skruen 503S3 (fig. 2).

* Trekk PVA-folieslange 99B81 over gipspositiven og armer stepeharpiks-
hylsen tilsvarende.

3.1.2.1 Ferdiggjering av en stepeharpikshylse uten fleksibel innerhylse

¢ Etter laminering av stapeharpiksskaftet slipes dyptrekkingsdummyen
fri fluktende.

® Fjerning av skrue 503S3 og dyptrekkingsdummyen.

* Demonter ventilen og utstyr evt. den nederste skrueringen enten med hef-
teevneforbedrer 617H46 pa kontaktflaten (fig. 4) eller plasser den vedlagte
O-ringen (11) pé stedet. Posisjoner den nederste skrueringen i hylsen
(fig. 5). Legg ringen til sikkerhetslenken over den nederste skrueringen.

e Skru fast den everste skrueringen. Til stramming av den everste skru-
eringen kan tohullsnekkelen brukes (fig. 6).

® Fest den overste delen av sikkerhetslenken til ventiltoppen. Dermed unn-
gdr man & miste ventiltoppen.

e Lamineringsdummyen er ikke nedvendig ved denne ferdiggjeringsmaten.

3.2 Anvisninger om bruk

INFORMASJON

Til lettere innfaring av ventiltoppen i ventilbasiskroppen kan det péferes
silikonspray pd gummitetningsringen.

Plasser ventiltoppen til ClickValve i ventilbasisdelen ved ganske enkelt &
trykke den inn. En akustisk feedback lyder ndr ventiltoppen er trykket riktig
inn i ventilbasisdelen. For & fierne ventiltoppen igjen, trykk luftutslippsknap-
pen, trykk s pé& begge gripeflatene pd siden med pekefingeren og tom-
melen og trekk ventiltoppen ut av ventilbasisdelen.

3.3 Vedlikeholdsanvisninger

Du har valget mellom 2 muligheter:

® Ventilen ber rengjeres jevnlig med rent, varmt vann.
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® P4 siden av ventiltoppen befinner det seg 2 luftuttakshull. Tett ett av dem
lufttett igjen, og blas trykkluft gjennom det andre (fig. 8).

4 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.

4.1 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.

4.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskriteriene
i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserklaeringen er derfor
utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-11-10

* Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem oma-
wianego produktu.

* Nalezy zwrécié uwage na wskazéwki odnoénie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

¢ Nalezy poinstruowac¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecz-
nego sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

[ ] Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/ zastosowania.
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1 Opis

1. 1 Cel zastosowania

Zawor ClickValve firmy Ottobock nalezy stosowaé wytgcznie do protetycz-
nego zaopatrzenia konczyn dolnych.

1.2 Zakres zastosowania

Zawér ClickValve jest przeznaczony dla oséb po amputacji o nastepujg-
cych zapotrzebowaniach:

¢ tatwa obstuga (bezgwintowy).

® Boczna powierzchnia chwytu, utatwiajgca otwarcie wentyla w przypadku
ograniczenia ruchomosci palcéw.

* Otwor zaworu jest wystarczajgco duzy, utatwiajgc fatwe wyciggniecie
pomocy do zaktadania.

¢ tatwa kontrola pozycji kikuta.

® Akustyczny ,sygnat zwrotny" informuje pacjenta o tym, ze zawér zostat
dobrze zatozony.

1.3 Wskazowki bezpieczeristwa

Prosimy przekaza¢ nastepujgce wskazowki bezpieczenstwa Panstwa
pacjentom:

NOTYFIKACJA|

Uszkodzenia wskutek stosowania pudru. Kazdego rodzaju puder wewngtrz
leja lub na skérze moze ograniczy¢ funkcje zaworu podczas stosowania
lub go wytgczyé. Nalezy unika¢ stosowania pudru w obrebie zaworu.

1.4 Funkcja

ClickValve jest bezgwintowym zaworem jednokierunkowym. Zawér ten
otwiera i zamyka sie za pomocg dwoéch $cisnietych ze sobg bocznych
skrzydetek. Stuzy on do odpowietrznienia leja. Dotgczona naktadka za-
bezpieczajgca (4) umozliwia pacjentowi trzymanie gérnej czesci zaworu
zawsze w poblizu protezy.
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2 Podzespoly
Zawor ClickValve 21Y21 (ilustr. 1)

1) Dolny pierscien srubowy

2) Goérny pierscien srubowy

3) Gorna czes¢ zaworu

4) Naktadka zabezpieczajgca

5) Przycisk odpowietrzajgcy

8) Sruba z tbem stozkowym 501S86=M5x12
9) Sruba 50353

) Klucz ptaski

(

2

®)

(4)

()

(6) Ksztattka wiebnego formowania
(7) Ksztattka laminacyjna
®)

@)

(10

(11

1
1

) Pierscien uszczelniajgcy

3. Obrébka

Dotgczona ksztattka, potrzebna podczas wigbnego formowania lub laminaciji,
umozliwia doktadnie dopasowany montaz do réznego rodzaju materiatéw
leja. Prosimy zawsze zwrécié uwage, aby ksztattka catqg swojg powierzchnig
przylegata do pozytywu gipsowego.

3.1 Montaz

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie zaworu. Zawoér nie moze by¢ zastosowany do mocowania
leja wewnetrznego i leja ramowego. Nie posiada funkcji fgcznika.Zawér
zamocowaé tylko na leju testowym wzgl. elastycznym leju wewnetrznym.

3.1.1 Przygotowanie do montazu lejéw z ThermoLyn

Zatgczona ksztattka do wgtebnego formowania (6) zapewnia zwarte za-
konczenie dolnego pierscienia Srubowego po wewnetrznej stronie leja.

® Ponczoszke nylonowg 99B25 zmoczyé woskiem ptynnym 85F1 i nacig-
gng¢ na pozytyw gipsowy.
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* Ksztattke wgtebnego formowania zamocowaé na pozytywie gipsowym
za pomocq dotgczonej $ruby 503S3 (ilustr. 2).

3.1.1.1 Wykonanie koncowe leja prébnego

® Po wykonaniu wgtebnego formowania leja prébnego z ThermoLyn, oszli-
fowa¢ ksztattke wgtebnego formowania (ilustr. 3).

® Demontaz $ruby 503S3 i ksztattki wigbnego formowania.

® Zawor zdemontowac i na dolny pierscien srubowy w miejscu przylegania
nanie$¢ srodek tgczqey 617H46 (ilustr. 4) lub umiesci¢ tam dotgczony
pierscien uszczelniajgey (11). Dolny pierscien srubowy umiescié¢ w leju
(ilustr. 5). Pierscien naktadki zabezpieczajgcej natozy¢ na dolny pierscien
Srubowy.

® Gorny pierscien srubowy mocno dokrecié. Do dokrecenia gérnego pier-
Scienia sSrubowego, mona uzy¢ klucza dwuotworowego (ilustr. 6).

® Gérng czesé naktadki zabezpieczajgcej zamocowaé na gérnej czesci
zaworu. W ten sposéb gornej czesci zaworu nie mozna zgubic.

3.1.1.2 Wykonanie koncowe elastycznego leja wewnetrznego z oprawg z

wiokna weglowego

Zatgczona ksztattka do laminowania (7) zapewnia odpowiednie wgtebienie

goérnego pierscienia Srubowego w leju z zywicy laminacyjnej.

* Po wykonaniu wgtebnego formowania ostatecznego leja wewnetrznego
z ThermolLyn, oszlifowa¢ ksztattke wgtebnego formowania (ilustr. 3).

e Demontaz $ruby 503S3.

* Natozy¢ ksztattke laminowania na ksztattke wgtebnego formowania i
zamocowa¢ za pomocgq dotgczonej $ruby z tbem ptaskim (ilustr. 7). W
celu zbrojenia oprawy, mozna zastosowac zestaw do zbrojenia 521, przy
zapoznaniu sie z Informacjg Techniczng 2.3.5 lub zestaw do zbrojenia
dla CAT-CAM 524.

Po zakoniczeniu laminowania ptasko zeszlifowaé ksztattke do laminowania
i wykreci¢ érube z tbem ptaskim.

Oprawe z wiékna weglowego z lejem wewnetrznym zdemontowaé z
pozytywu gipsowego.

Zawér zdemontowaé i na dolny pier$cien Srubowy w miejscu przylegania
nanie$¢ srodek tgczgey 617H46 (ilustr. 4) lub umiesci¢ tam dotgczony pier-
$cien uszczelniajgey (11). Dolny pierscien Srubowy umiescic¢ w leju (ilustr. 5).
Pierscien naktadki zabezpieczajgcej natozyé na dolny pierscief Srubowy.
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® Mocno dokreci¢ gorny pierscien srubowy. Do dokrecenia gérnego pier-
Scienia sSrubowego mozna uzyé klucza dwuotworowego (ilustr. 6).

e Elastyczny lej wewnetrzny umiescié w oprawie z widkna weglowego.
Gornqg czes¢ naktadki zabezpieczajgcej zamocowaé na goérnej czesci
zaworu. W ten sposéb gornej czesci zaworu nie mozna zgubic.

® Upewnié sig, czy gorng cze$¢ zaworu mozna tatwo wkitadaé i wyjmowaé
z gtéwnej czesci zaworu. W razie potrzeby ponownie oczysci¢ oprawe
z nadmiaru materiatu.

3.1.2 Przygotowanie do montazu lejéow z zywicy laminacyjnej

Zatgczona ksztattka do wgtebnego formowania zapewnia zwarte zakon-

czenie dolnego pierscienia srubowego z wewnetrzng stronq leja.

® Ponczoszke nylonowq 99B25 naciggngé na pozytyw gipsowy.

* Ksztattke wgtebnego formowania zamocowaé na pozytywie gipsowym
za pomocg dotgczonej sruby 503S3 (ilustr. 2).

* Rekaw foliowy PVA 99B81 naciggng¢ na pozytyw gipsowy i zbroi¢ od-
powiednio do leja z zywicy laminacyjne;j.

3.1.2.1 Wykonanie leja z zywicy laminacyjnej bez elastycznego leja we-

wnetrznego

® Po laminagji leja z zywicy laminacyjnej, oszlifowaé ksztattke wgtebnego
formowania.

* Demontaz $ruby 503S3 i ksztattki wigbnego formowania.

o Zawér zdemontowaé i na dolny pierscien Srubowy w miejscu przylegania
nanie$¢ srodek tgczqey 617H46 (ilustr. 4) lub umiesci¢ tam dofgczony
pierécien uszczelniajgcy (11). Dolny pierscien $rubowy umiescié w leju
(ilustr. 5). Pierscien naktadki zabezpieczajgcej natozy¢ na dolny pierscien
Srubowy.

Mocno dokreci¢ gorny pierscien Srubowy. Do dokrecenia gérnego pier-
$cienia srubowego, uzy¢ klucza dwuotworowego (ilustr. 6).

Gornqg czes¢ naktadki zabezpieczajgcej zamocowaé na goérnej czesci
zaworu. W ten sposéb gérnej czesci zaworu nie mozna zgubié.

Do opisanego powyzej sposobu wykonania koncowego, ksztattka lami-
nowania nie jest stosowana.
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3.2 Wskazéwki odnosnie stosowania

INFORMACJA

W celu fatwiejszego wprowadzania goérnej czesci zaworu w podstawe
mozna nanies$¢ spray silikonowy na gumowy pierscien uszczelniajgey.

Gorng czesé zaworu ClickValves weisngé do podstawy. Sygnat akustyczny
potwierdzi prawidiowe umieszczenie gérnej czesci zaworu w podstawie.
W celu wyjecia gérnej czesci zaworu, przycisngé przycisk odpowietrzajg-
cy, nastepnie kciukiem i palcem wskazujgcym scisngé obydwa skrzydetka
boczne i wyjgé gorng czes¢ zaworu z podstawy.

3.3 Wskazoéwki odnosnie konserwacji
Do wyboru dostepne sg 2 mozliwosci:
* Wentyl nalezy czyscic czystq, cieptg wodq w regularnych odstepach czasu.

* W gérnej czesci zaworu znajdujg sie z boku 2 otwory wyrzutu powietrza.
Jeden z nich nalezy szczelnie zakryé, a przez drugi dmucha¢ sprezone
powietrze (ilustr. 8).

4 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd mogq sie réznic.

4.1 Odpowiedzialnos¢

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 nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

4.2 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng odpowiedzialno$é
zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2015-11-10

® A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

® A sériilések és a termék kdrosoddsdanak megel6zése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszeri és veszélytelen has-
zndlatdra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informéciok az elldtdssal/ haszndlattal kapcsolatban

1 Leirds

1.1 Rendeltetés

Az Ottobock gyartmdnyu ClickValve szelep kizarélag az alsé végtag

protetikai elldtdsdra alkalmazhaté.

1.2 Alkalmazasi terdilet

A ClickValve olyan amputdltaknak valé, akiknek a kdvetkezékre van sziiksége:

® Egyszer(i kezelhet6ség (nem menetes)

® Oldalfilek, amely az ujjak mozgdsdanak korlatozottsdga esetén segitik
a szelep kinyitasat.

* A szelep nyildsa elég nagy, hogy el lehessen tavolitani a csonkbehtzot.

® A csonk helyzete egyszeriibben ellenérizhetd.

® A szelep korrekt poziciondldsat hangjelzés igazolja vissza.

1.3 Biztonsdgi tudnivalok
Kérjik, ismertesse az aldbbi biztonsdagi tudnivalokat pdcienseivel:

62 | Ottobock



ERTESITES |

Puder okozta rongdlédas. A tok belsejébe vagy a bérre keriilé barmi-
lyen puder haszndlat kdzben ronthatja vagy akdr ki is iktathatja a szelep
miikodését. A szelep kozelébe lehetbleg ne keriiljon puder.

1.4 Funkcio

A ClickValve menet nélkiili egyutas szelep. Egyszerre 6sszenyomhaté két
oldalfiillel nyithaté és zdrhaté. Arra szolgadl, hogy a levegét kiengedje a
tokbdl. A mellékelt biztosito ful (4) lehetévé teszi, hogy a szelep fels része
mindig a protézis kdzelében legyen.

2 Szerkezeti elemek

ClickValve 21Y21 (1. abra)

1) als6 csavaros gydir(

2) felsé csavaros gyirl

3) szelep fels6rész

4) biztosito fllecs

5) leveg6 leereszté gomb

7
8) siillyesztett csavar 501S86=M5x12
9
1

lamindlé sablon

savar 503S3

(
(2
(3)
(4)
(5)
(6) mélyhuzé sablon
(7)
(8)
(9)
(10
(

c
) kétlyuku kulcs
11) O-gyiird

3 Kezelés
A mellékelt sablonnal, amelyet mélyhizdsnal vagy lamindldskor haszndlunk,
nagyon pontos illesztés érhetd el a legkulonfélébb tokanyagok haszndlata
esetén. Mindig lgyelni kell arra, hogy a sablonok teljes felliletiikkel rafe-
kudjenek a gipszpozitivra.
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3.1 Szerelés

ERTESITES

A szelep megrongdlédasa. A szelep nem val6 a belsé tok és a kerettok
rogzitésére. Nincs tarté funkcidja. A szelepet csak a probatokon illetve
a rugalmas belsé tokon szabad régziteni.

3.1.1 Thermolyn tokok szerelésének el6készitése

A mellékelt mélyhtzé sablon (6) biztositja az alsé csavaros gyir pontos
zdarodasat a tok belsé oldaldn.

® A nylon cséharisnydt (99B25) itassuk Gt gipszlevalasztéval (85F 1) és
hiazzuk fel a gipszpozitivra.

* A mélyhuzé sablont a mellékelt csavarral (503S3) régzitsiik a gipszpozitivon
(2. dbra).
3.1.1.1 A prébatok elkészitése

® A ThermoLyn prébatok mélyhizdsa utdn a mélyhizé sablont csiszoldssal
méretpontosan tegylk szabadda (3. dbra).

® Tavolitsuk el a csavart (503S3) és a mélyhizo sablont.

o Szereljlik ki a szelepet, és az alsé csavaros gydird érintkezd feliiletét sziikség
esetén kenjiik be kotéskozvetitével (617H46) (4. dbra) vagy tegyiik oda
a mellékelt O-gyiir(it (11). Az alsé csavaros gy(irit poziciondljuk a tokon
(5. dbra). A biztosito fiilecs gy(irdjét tegylik rd az alsé csavaros gyfir(re.

* A fels6 csavaros gydiriit csavarjuk be erésen. A felsé csavaros gy(ri
meghuzdasdhoz haszndlhatunk kétlyukd kulcsot (6. dbra).

* A biztosito fiilecs felsd részét régzitsiik a szelep felsé részére. Igy elke-
riilhet8, hogy a szelep fels6 része elvesszen.
3.1.1.2 Befejez6 munka rugalmas karbonvazas belsétokon

A mellékelt lamindlé sablon (7) biztositja a sziikséges helyet a felsé csa-
varos gydriinek a lamindlt tokban.

® A ThermoLyn végleges bels6 tok mélyhtzdsa utan a mélyhizé sablont
csiszoldssal méretszabatosan szabaddd kell tenni (3. dbra).

e Tavolitsuk el a csavart (503S3).
* A lamindlé sablont helyezziik a mélyhizé sablonra és a mellékelt csavarral
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rogzitstik (7. dbra). A vaz merevitéséhez haszndlhaté a merevit6 készlet
(6Z1) a Miszaki informaciok 2.3.5. pontjai szerint vagy a CAT-CAM (5Z4)
merevité készlete segitségével helyezhetd be.

A lamindlds utén a lamindlé sablont csiszoldssal tegyiik szabaddd, a
stillyesztett csavart pedig vegyik ki.

A karbonvazat a belsétokkal egylitt hizzuk le a gipszpozitivrol.

Szereljlik ki a szelepet, és az alsé csavaros gy(irii érintkez6 felliletét sziikség
esetén kenjik be kotéskozvetitével (617H46) (4. dbra) vagy tegyiik oda
a mellékelt O-gydir(t (11). Az als6 csavaros gy(iriit poziciondljuk a tokon
(5. dbra). A biztosité fiilecs gy(irdjét tegylik rd az alsé csavaros gyfir(re.

A fels6é csavaros gy(ir(it csavarjuk be erésen. A felsé csavaros gy(iri
meghuzdasdhoz haszndlhatunk kétlyukd kulcsot (6. dbra).

A flexibilis bels6tokot helyezziik el a karbonvazban. A biztosité flilecs felsé
részét rogzitsik a szelep fels6 részére. Igy elkerllhetd, hogy a szelep
fels6 része elvesszen.

 Biztositsuk, hogy a szelep felsé részét egyszeriien be lehessen szerelni
a szelep bazistestébe és el is lehessen tdvolitani onnan. Sziikség esetén
a felesleges anyagot el kell tavolitani.

3.1.2 Lamindlt tokok szerelésének el6készitése

A mellékelt mélyhuzo sablon biztositja a csavaros gyl pontos zarédasat

a tok belsé oldaldn.

® Huzzunk cs6harisnydt (99B25) a gipszpozitivra.

® A mélyhizé sablont a mellékelt csavarral (503S3) régzitsiik a gipszpozitivon
(2. dbra).

® A gipszpozitivra hizzunk fel PVA féliacsoévet (99B81) és merevitsiik a
lamindlt toknak megfelelGen.

3.1.2.1 Befejez6 munka a flexibilis belsé tok nélkiili lamindlt tokon

* Alamindlt tok kidntése utdn a mélyhizé sablont csiszoldssal méretszabatosan
tegylk szabadda.

e Tavolitsuk el a csavart (503S3) és a mélyhuzé sablont.

o Szereljiik ki a szelepet, és az alsé csavaros gydird érintkezé fellletét szikség
esetén kenjiik be kotéskozvetitével (617H46) (4. dbra) vagy tegyiik oda

a mellékelt O-gydir(it (11). Az als6 csavaros gy(iriit poziciondljuk a tokon
(5. dbra). A biztosité fllecs gydr(ijét tegylk rd az alsé csavaros gy(irdre.
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* A fels6 csavaros gydiriit csavarjuk be erésen. A felsé csavaros gy(r(
meghuzdasdhoz haszndlhatunk kétlyukd kulcsot (6. dbra).

* A biztosito fiilecs felsd részét régzitsiik a szelep felsé részére. Igy elke-
riilhet8, hogy a szelep fels6 része elvesszen.

® Mélyhizo sablonra ennél a készitési médndl nincs sziikség.

3.2 Alkalmazdsi tudnivalok

INFORMACIO

Szilikonspray segitségével, melyet a gumi tomité gy(rdre kell rakenni,
a szelep fels6 részét konnyebben lehet betolni a szelep als6 részébe.

A ClickValve szelep fels6 részét egyszeriien nyomjuk bele a szelep alaptes-
tébe. Akusztikai visszajelzés hallhatd, ha a szelep felsé része megfeleléen
van benyomva a szelep alaptestébe. A szelep felsé részének ismételt eltd-
volitdsdhoz nyomjuk meg a levegd leereszté gombot, utana hivelykujjunkkal
és mutatoujjunkkal nyomjuk 6ssze a két filet és a szelep felsé részét hiizzuk
ki a szelep alaptestébdl.

3.3 Karbantartdsi tudnivalok
2 lehet6ség koziil lehet valasztani:
* A szelepet rendszeres id6kozonként tiszta, meleg vizzel meg kell tisztitani.

* A szelep fels6 részén, oldalt 2 levegé kivezetd lyuk taldlhatd. Az egyiket
légmenetsen le kell takarni, a masikat pedig sdritett levegével at kell
fujatni (8. dbra).

4 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt,
ennek megfelelen vdltozhat.

4.1 Felel6sség

A gydrté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyartd nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(tlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.
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4.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategoéridk alapjdan ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos feleléssége
alapjan kertlt kidllitdsra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-11-10
¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

® Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpeéného pouzivani produktu.
® Uschovejte si tento dokument.

Vyznam symboll

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

1 Popis

1.1 Uéel pouziti

Ventil ClickValve Ottobock se pouziva vyhradné pro protetické vybaveni
dolnich kongetin.

1.2 Oblast pouZiti
ClickValve je vhodny pro amputované s ndsledujicimi potfebami:
¢ Jednoduchd manipulace (bez Sroubovani).

® Bocni uchopové plosky, které usnadnuji otevieni ventilu v pfipadé ome-
zené pohyblivosti prstd.

® Otvor ventilu je dostate¢né veliky na to, aby bylo mozné nazouvaci vak
snadno vyjmout.
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® Snazsi kontrola polohy pahylu.

® Akustickd zpétnd vazba pfi spravném umisténi ventilu.

1.3 Bezpecnostni pokyny

Seznamte s ndsledujicimi bezpe€nostnimi pokyny také vase pacienty:

UPOZORNENT

Poskozeni pfi pouziti pudru. Pfitomnost pudru jakéhokoli typu uvnitf
pahylového lizka nebo na pokozce mlze béhem pouZzivani protézy omezit
funkénost ventilu nebo jej vyfadit z innosti. Zamezte pouzivani pudru v
oblasti okolo ventilu.

1.4 Funkce

ClickValve je bezzdvitovy jednocestny ventil. Otevirdni a zavirdni se ovlada
pomoci dvou bocnich tchopovych plosek, které se k sobé stlaci. Slouzi
k tomu, aby se z pahylového Iizka odstranil vzduch. Pfilozend pojistnd
klapka (4) umozniuje umistit horni ¢ast ventilu tak, aby ji mél pacient vzdy
blizko protézy.

2 Komponenty
ClickValve 21Y21 (obr.1)

1) Spodni Sroubovaci krouzek
2

Horni Sroubovaci krouzek

3) Horni ¢ast ventilu

4) Bezpecnostni poutko

5) Knoflik pro vypousténi vzduchu

8) Zdapustny sroub 501S86=M5x12
9) Sroub 503S3

) Dvoudérovy maticovy klié
) O-krouzek

(

(2)

(3)

4

(5)

(6) Pomacka pro hluboké tazeni
(7) Laminacni pomdcka
(8)

(9)

(10

(11

1
1
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3 Manipulace

Pomoci priloZzené pomticky pro hluboké tazeni nebo laminovani, je mozné
zajistit pfesnou montdz ventilu do rlznych materidld lGzka. Dbejte vzdy na
to, aby pomtcky dosedaly celou plochou na sddrovy pozitiv.

3.1 Montaz

UPOZORNENT

Poskozeni ventilu. Ventil neslouzi k fixaci vnitfniho 1Gzka k rdmovému 14z-
ku. Nemd zajistovat ani z&ddnou pridrzovaci funkci. Ventil pouze upevnéte
ke zkusebnimu lGzku resp. k flexibilnimu vnitfnimu 1Gzku.

3.1.1 Priprava k montazi u lGzek z ThermolLynu

Prilozend pomicka pro hluboké tazeni (6) zajistuje presné zarovndni dolniho

Sroubovaciho krouzku na vnitini strané pahylového lizka.

® Nechte nasdknout nylonovou puncosku 99B25 separacni kapalinou pro
sadrovani 85F 1 a natdhnéte punéosku na sadrovy pozitiv.

e Zafixujte pomicku pro hluboké tazeni k sadrovému pozitivu pomoci pfi-
loZzeného Sroubu 503S3 (obr. 2).

3.1.1.1 Dokon¢eni na zkusebnim pahylovém lGzku

® Po provedeni hlubokého tazeni zkusebniho IGzka z ThermoLynu peclivé
odbruste pomUcku pro hluboké tazeni (obr. 3).

e Odsroubuijte Sroub 503S3 a sejméte pomicku pro hluboké tazeni.

e Odmontuijte ventil a doIni Sroubovaci krouzek bud’ opatiete na sty¢né plo-
$e adheznim pfipravkem 617H46 (obr. 4) nebo na néj umistéte prilozeny
O-krouzek (11). Umistéte dolni Sroubovaci krouzek do sprdvné polohy v
pahylovém lGzku (obr.5). Umistéte krouzek pojistného jazycku na dolni
Sroubovaci krouzek.

* Nasroubuijte horni Sroubovaci krouzek. K utazeni horniho Sroubovaciho
krouzku Ize pouzit dvoudérovy maticovy kli¢ (obr. 6).

® Upevnéte horni ¢ast pojistného jazycku k horni ¢asti ventilu. Tim se za-
brani ztraté horni ¢asti ventilu.

3.1.1.2 Dokon¢eni na pruzném vnitfnim lGzku s karbonovym rdmem

Prilozend laminaéni pomdcka (7) zajistuje potfebny prostor pro horni Srou-

bovaci krouzek v laminatovém IGzku.
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® Po provedeni hlubokého tazeni definitivniho vnitiniho [Gzka z ThermoLynu
peclivé odbruste pomdcku pro hluboké tazeni (obr. 3).

® Odsroubujte Sroub 503S3.

* Nasadte laminaéni pomlcku na pomUcku pro hluboké tazeni a zafixujte ji
prilozenym zdpustnym Sroubem (obr. 7). K vyztuzeni ramu Ize pouzit vyztu-
zovaci sadu 521 dle T.I. 2.8.5 nebo vyztuZovaci sadu pro CAT-CAM 574.

® Po zalaminovani odbruste laminacni pomlcku a vysroubujte zdpustny Sroub.

¢ Stdhnéte karbonovy rdm s vnitinim lizkem ze sadrového pozitivu.

* Odmontuijte ventil a doIni Sroubovaci krouzek bud’ opatrete na styéné plo-
Se adheznim pripravkem 617H46 (obr. 4) nebo na néj umistéte prilozeny

O-krouzek (11). Polohujte dolni Sroubovaci krouzek v pahylovém IGzku
(obr. 5). Umistéte krouzek pojistného jazycku na dolni Sroubovaci krouzek.

* Nasroubujte horni Sroubovaci krouzek. K utazeni horniho Sroubovaciho
krouzku |ze pouzit dvoudérovy maticovy kli¢ (obr. 6).

® Umistéte pruzné vnitfni l[Gzko do spravné polohy v karbonovém ramu.
Upevnéte horni &dst pojistného jazycku k horni Easti ventilu. Tim se za-
brani ztraté horni ¢asti ventilu.

® Zajistéte, aby bylo mozné horni ¢ast konektoru jednoduse nainstalovat do
zdkladniho télesa ventilu a pak opét vyjmout. V pripadé potreby odstrarite
jesté dalsi prebytecny materidl.

3.1.2 Priprava pro montdz u pahylovych lazek z lici pryskyfice

PriloZzend pomucka pro hluboké tazeni zajistuje pfesné zarovndni dolniho

Sroubovaciho krouzku s vnitfni stranou pahylového lizka.

* Natdhnéte nylonovou puncosku 99B25 na sadrovy pozitiv.

e Zafixujte pomicku pro hluboké taZeni na saddrovém pozitivu pomoci pfi-
loZzeného sSroubu 503S3 (obr. 2).

* Natdhnéte na sadrovy pozitiv félii PVA 99B81 a provedte vyztuzeni lami-
natového lGzka dle potreby.

3.1.2.1 Dokon¢eni na laminatovém ltzku bez pruzného vnitfniho lGzka

® Po vylaminovdni lamindtového lGzka pedlivé odbruste pomicku pro
hluboké tazeni.

e Odsroubuijte Sroub 503S3 a sejméte pomicku pro hluboké tazeni.

e Odmontuijte ventil a doIni Sroubovaci krouzek bud’ opatiete na sty¢né plo-
$e adheznim pfipravkem 617H46 (obr. 4) nebo na néj umistéte pfilozeny
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O-krouzek (11). Polohujte dolni Sroubovaci krouzek v pahylovém IGzku
(obr. 5). Umistéte krouzek pojistného jazycku na dolni Sroubovaci krouzek.

* Nasroubujte a utdhnéte horni Sroubovaci krouzek. K utazeni horniho
Sroubovaciho krouzku Ize pouzit dvoudérovy maticovy kli¢ (obr. 6).

® Upevnéte horni &ast pojistného jazycku k horni &dsti ventilu. Tim se za-
brani ztraté horni Eésti ventilu.
e Laminacni pomdcka neni pfi tomto zplsobu vyroby zapotrebi.

3.2 Pokyny pro pouZiti

INFORMACE

Pro snazsi zavedeni horni ¢dsti ventilu do zdkladniho télesa je mozné
nastrikat na gumovy tésnici krouzek silikonovy spre;j.

Jednoduchym namdacknutim umistéte horni ¢ast ventilu ClickValve do zdkladniho
télesa ventilu. Kdyz se horni éast ventilu do zakladniho télesa sprdvné namdéckne,
tak zazni akustickd zpétnd vazba. Pro opétné vyjmuti horni ¢asti ventilu stisk-
néte knoflik pro vypusténi vzduchu a potom stisknéte ukazovackem a palcem
obé bocni ichopové plosky a vytdhnéte horni ¢ast ventilu ze zdkladniho télesa.

3.3 Pokyny pro udrzbu

Na vybér jsou 2 moznosti:

e Ventil s konektorem by se mél &istit v pravidelnych intervalech pomoci
Gisté teplé vody.

* Na horni ¢dsti ventilu jsou po strandch umistény 2 vyfukovaci diry. Jednu z nich
vzduchotésné zakryjte a druhou profouknéte stla¢enym vzduchem (obr. 8).

4 Prdvni ustanoveni

V8echny pravni podminky podléhaji prévu daného statu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

4.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a
pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplisobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.
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4.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizdri: 2015-11-10

e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

® Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamadrile si
deteriorarea produsului.

e Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a
produsului.

® Pastrati acest document.

Legendd simboluri

[ "] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

1 Descriere

1.1 Scopul utilizdrii

Supapa Ottobock ClickValve este destinata exclusiv utilizarii in tratamentul
protetic al extremitdtii inferioare.

1.2 Domeniul de aplicare

Supapa ClickValve este adecvatd pentru pacienti cu amputatie cu urma-
toarele exigente:

e Utilizare usoard (supapd nefiletatd).
e Suprafatd laterald de prindere ce faciliteazd deschiderea supapei in
cazul functionalitatii limitate a degetelor.

¢ Deschiderea supapei este suficient de mare pentru ca dispozitivul de
asistare a imbrdcdrii sd poatd fi indepartat cu usurintd.
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® Control simplu al pozitiei bontului.
* Reactie acustica la pozitionarea corectd a supapei.

1.3 Indicatii de siguranta

Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor
dumneavoastra:

INDICATIE

Deteriorare in cazul utilizarii pudrei. Aplicarea in timpul utilizarii a oricarui
tip de pudra pe interiorul cupei protetice sau pe piele poate avea drept
consecintd diminuarea, sau chiar prejudicierea functionalitatii supapei.
Evitati aplicarea pudrei aproape de supapa.

1.4 Functionare

ClickValve este o supapd unidirectionald nefiletatd. Ea se deschide si se
inchide prin apdsarea celor doud suprafete de prindere laterale. Functia
ei este aceea de a elimina aerul din cupa protetica. Prin intermediul ecli-
sei de fixare incluse in continutul livrarii (4) pacientul are posibilitatea de
a avea partea superioard a supapei intotdeauna in apropierea protezei.

2 Elemente componente

ClickValve 21Y21 (fig. 1)

(1) Inel filetat inferior
(2
(3
(4
(5
(
(
(
(

Inel filetat superior

Partea superioard a supapei

Eclisa de fixare

Buton de evacuare a aerului

6
7
8
9

Sablon pentru crearea de vid

Sablon de laminare
Surub cu cap inecat 501S86=M>5x12
Surub 503S3

R N B IR IR ISR IR I
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ClickValve 21Y21 (fig.1)

(10) Cheie cu doud orificii

(11) Garniturd inelara

3 Modul de utilizare

Sablonul inclus, utilizat pentru crearea de vid sau pentru laminare, permite
montarea de precizie in cupe protetice construite din diverse materiale. Va
rugdm sa aveti intotdeauna grija ca sablonul sa fie pozitionat cu intreaga
suprafata pe mulajul din ghips.

3.1 Asamblarea

INDICATIE |

Deteriorarea supapei. Supapa nu este destinatd pentru realizarea fixdrii
cupei interioare de cadrul cupei. Ea nu are functie de sustinere. Supapa
se va fixa doar pe cupa de probd sau pe cupa interioard flexibild.

3.1.1 Pregdtirea asambldrii pentru cupe protetice din ThermolLyn

Sablonul pentru creare de vid inclus (6) asigurd pozitionarea coplanard a

inelului filetat inferior pe partea interioard a cupei.

* Imbibati ciorapul de nylon 99B25 cu solutia de separare a ghipsului 85F 1
si trageti-l peste mulajul din ghips.

® Fixati sablonul pentru creare de vid pe mulajul din ghips cu ajutorul su-
rubului 503S3 inclus (fig. 2).

3.1.1.1 Finisarea unei cupe de probd

® Dupd crearea de vid in cupa proteticd de proba din ThermoLyn, inde-
pdrtati prin slefuire surplusul de material ce acoperd sablonul de vidare
pana cand suprafata este netedad (fig. 3).

* Indepértarea surubului 503S3 si a sablonului pentru creare de vid.

* Demontati supapa si, dacd este cazul, fie aplicati agent adeziv 617H46
pe suprafata de contact a inelului filetat inferior (fig. 4), fie amplasati aici
garnitura inelard (11) inclusa in continutul livrdrii. Pozitionati inelul filetat
inferior in cupa proteticd (fig. 5). Asezati inelul eclisei de fixare peste
inelul filetat inferior.
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e Strangeti inelul filetat superior. Pentru strangerea inelului filetat superior
se poate folosi cheia cu douad orificii (fig. 6).

 Fixati partea superioara a eclisei de fixare pe partea superioard a supapei.
Astfel se va preveni pierderea partii superioare a supapei.

3.1.1.2 Finisarea unei cupe interioare flexibile cu cadru din fibrd de carbon

Sablonul de laminare inclus (7) asigurd spatiul necesar pentru pozitionarea
inelului filetat superior in cupa protetica din rdsind laminata.

® Dupa crearea de vid in cupa interioard definitiva din ThermoLyn, indepar-
tati prin slefuire surplusul de material care acoperd sablonul de vidare
pana cand suprafata este neteda (fig. 3).

« Indepdrtarea surubului 503S3.

® Pozitionati sablonul de laminare pe sablonul de vidare si fixati cu ajutorul
surubului cu cap inecat inclus (fig. 7). Pentru consolidarea cadrului se
poate utiliza setul de armare 5Z1, pentru folosirea corectd a caruia se
vor consulta Informatiile Tehnice T.I. 2.3.5, sau setul de armare pentru
CAT-CAM 574.

Dupa laminare eliberati prin slefuire sablonul de laminare, apoi scoateti
surubul cu cap inecat.

Indepartati cadrul din fibrd de carbon cu cupa interioard de pe mulajul
din ghips.

Demontati supapa si, daca este cazul, fie aplicati agent adeziv 617H46
pe suprafata de contact a inelului filetat inferior (fig. 4), fie amplasati aici
garnitura inelard (11) inclusa in continutul livrarii. Pozitionati inelul filetat
inferior in cupa protetica (fig. 5). Asezati inelul eclisei de fixare peste
inelul filetat inferior.

Strangeti inelul filetat superior. Pentru strangerea inelului filetat superior
se poate folosi cheia cu douad orificii (fig. 6).

Pozitionati cupa interioarad flexibila in cadrul din fibra de carbon. Fixati
partea superioard a eclisei de fixare pe partea superioard a supapei.
Astfel se va preveni pierderea partii superioare a supapei.

Asigurati-va ca partea superioard a supapei se poate monta cu usurintd
in corpul principal al supapei, si de asemenea poate fi demontata cu
usurintd. Dacd este cazul, indepartati surplusul de material.
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3.1.2 Pregdtirea asambldrii pentru cupe din rdsina laminata

Sablonul pentru creare de vid inclus asigurd pozitionarea coplanard a

inelului filetat inferior pe partea interioard a cupei.

® Trageti ciorapul de nylon 99B25 peste mulajul din ghips.

® Fixati sablonul pentru creare de vid pe mulajul din ghips cu ajutorul su-
rubului 503S3 inclus (fig. 2).

® Tragetia tubul din folie PVA 99B81 peste mulajul din ghips si consolidati
cupa proteticd din rdsind laminatd in mod corespunzdtor.

3.1.2.1 Finisarea unei cupe din rasind laminata fara cupd interioara flexi-

bila

® Dupd laminarea cupei din rasind de laminare eliberati prin slefuire sablonul
de vidare pdnd cénd suprafata materialului este pland.

* Indepértarea surubului 503S3 si a sablonului pentru creare de vid.

* Demontati supapa si, dacd este cazul, fie aplicati agent adeziv 617H46
pe suprafata de contact a inelului filetat inferior (fig. 4), fie amplasati aici
garnitura inelard (11) inclusa in continutul livrdrii. Pozitionati inelul filetat
inferior in cupa proteticd (fig. 5). Asezati inelul eclisei de fixare peste
inelul filetat inferior.

e Strangeti inelul filetat superior. Pentru strangerea inelului filetat superior
se poate folosi cheia cu douad orificii (fig. 6).

* Fixati partea superioard a eclisei de fixare pe partea superioard a supapei.
Astfel se va preveni pierderea pdrtii superioare a supapei.

* Pentru aceastd modalitate de confectionare nu este necesara utilizarea
sablonului de laminare.

3.2 Indicatii de utilizare

INFORMATIE

Pentru facilitarea inserdrii partii superioare a supapei in corpul de baza al
supapei se poate aplica spray de silicon pe inelul de etansare din cauciuc.

Pozitionati partea superioard a supapei ClickValve prin impingerea in cor-
pul de baza al supapei. Un semnal sonor va indica pozitionarea si fixarea
corectd a partii superioare a supapei in corpul de baza. Pentru a indepdrta
partea superioard a supapei, apdsati butonul de evacuare a aerului apoi
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ridicati cele doud suprafete laterale de prindere cu degetul aratdtor si cel
mare si trageti partea superioard a supapei din corpul de baza.

3.3 Indicatii de intretinere
Se poate opta pentru una din urmdtoarele 2 posibilitdti:
® Supapa trebuie curdtatd la intervale regulate cu apa limpede, calda.

Pe partea superioara a supapei se gasesc lateral 2 orificii de evacuare a
aerului. Acoperiti etans unul dintre aceste orificii si suflati aer comprimat
prin cel de-al doilea (fig. 8).

4 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului,
din acest motiv putand fi diferite de la o tard la alta.

4.1 Rdspunderea 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.

4.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeand 93/42/
CEE privind disporzitivele medicale. in baza criteriilor de clasificare conform
Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest
motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producdator pe proprie
raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.
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Turkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2015-11-10

® Bu dokimani Griini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde
okuyunuz.

* Yaralanmalari ve driin hasarini énlemek igin giivenlik uyarilarini dik-
kate aliniz.

e Kullaniciyr Griinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

* Bu dokiimani atmayin.

Sembollerin anlami

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

1 Aciklama
1.1 Kullanim amaci
Ottobock ClickValve sadece alt ekstremitelerin protez uygulamasi igin kullanilir.

1.2 Kullanim alani
ClickValve asagidaki ihtiyaglari bulunan amplitasyonlar igin uygundur:
e Kolay kullanim (dissiz).

® Sinirli parmak fonksiyonelligi durumunda valfin agilimasini kolaylastiran
lateral kavrama yiizeyi.

e Valfin agikhdi gekme yardimlarinin gikariimasina yetecek kadar biydktr.
e Gidigun pozisyon kontroli daha kolay yapilir.
e Valfin dogru konumlanmasi durumunda akustik geri bildirim.

1.3 Glivenlik uyarilar
Latfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

78 | Ottobock



DUYURU

Pudra kullanim durumunda hasar. Soket icinde veya deri tizerinde bulu-
nan her turlii pudra kullanim esnasinda valfin fonksiyon kabiliyetini azaltir
veya ortadan kaldirir. Valfe yakin bélgelerde pudra kullaniimasini 6nleyiniz.

1.4 Fonksiyon

ClickValve digsiz tek yonli bir valftir. Yan tarafta bulunan iki kavrama yiize-
yine birlikte bastinlarak valf agilir ve kapatilir. Soket iginde bulunan havanin
digari atilmasit igin kullanilir. llave verilen emniyet takviye parcasi (4) hastanin
valf Ust pargasini her zaman yakininda olmasini saglamaktadir.

2 Yap! elemanlan

ClickValve 21Y21 (Sek. 1)
1) Alt vida halkasi
2) Ust vida halkasi

3) Valf Ust parcasi

4) Emniyet Halkasi

5) Hava ¢ikis butonu

7) Laminasyon igin dummy

8) Gémme vida 501S86=M5x12
9) Vida 503S3

10) ki delikli anahtar

11) O-Ring

(
(2
(3)
(4)
(5)
(6) Derin gekme icin dummy
(7)
(8)
(9)
(10
(

3 Kullanim

ilisikte bulunan derin gekmede ve laminasyonda kullanilan dummy ile farkli
soket malzemelerinin hassas bir sekilde montaj edilmesi mimkindir. Litfen
dummy yiizeyinin tam olarak pozitif algi lizerine oturmus olmasina dikkat ediniz.
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3.1 Montaj

DUYURU

Valfin hasar gérmesi. Valf i¢ soketin ve gergeve soketinin sabitlenmesi
icin degildir. Bunun bir tutma fonksiyonu yoktur. Valf sadece test sokete
veya esnek i¢ sokete sabitlenir.

3.1.1 ThermolLyn malzemeden yapilan soketler icin montaj hazirhg:

ilisikte bulunan derin gekme dummysi (6) alt vida halkasinin, soketin ig
tarafina hizal olarak baglanmasini saglar.

* Naylon goraba 99B25 algi ayirma sivisi 85F 1 emdirilmeli ve pozitif algi
Uzerine gegirilmelidir.

e Derin gekme dummysi algi pozitifine ekte bulunan vida 503S3 ile sabit-
lenmelidir (Sek. 2).

3.1.1.1 Test soketinin tamamlanmasi

® ThermoLyn malzemeden yapilmis olan test soketinin derin gekme isleminden
sonra derin gekme dummysi ylizeye hizali olarak zmparalanmalidir (Sek. 3).

¢ Vida 503S3 ve derin gekme dummysi gikartiimalidir.

Valf sékilmeli ve kontak ylizeyindeki alt vida halkasi lizerine ya yapistirici
617H46 (Sek. 4) ya da birlikte verilen O-Ring (11) takilmalidir. Alt vida
halkasi soket igine yerlestiriimelidir. (Sek. 5). Emniyet halkasi alt vida halkasi
Uzerine getirilmelidir.

¢ Ust vida haslkasi sikiimaldir. Ust vida halkasinin sikilmasi igin iki delikli
anahtar kullanilabilir (Sek. 6).

® Emniyet halkasinin tst kismi valfin Gist kismina sabitlenmelidir. Bu sayede
valfin st pargasinin kaybolmasi énlenir
3.1.1.2 Karbon cerceveli esnek i¢ soketin tamamlanmasi

Ekte bulunan laminasyon dummysi (7) laminasyonlu soketin igindeki st
vida halkasi igin gerekli olan yeri saglar.

® ThermoLyn malzemeden yapilmis olan kalici i¢ soketin derin gekme
isleminden sonra derin gekme dummysi yilizeye hizal olarak zimpara-
lanmalidir (Sek. 3).

e 503S3 vidasinin gikartiimasi.
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® Laminasyon dummysi derin gekme dummysi (izerine yerlestiriimeli ve ekte
bulunan gémme vida ile sabitlenmelidir (Sek. 7). Cergevenin giiclendiril-
mesi i¢in T.I. 2.3.5 yardimiyla giiglendirme kiti 521 veya CAT-CAM 574
glglendirme kiti kullanilmaldir.

Laminasyon igleminden sonra laminasyon dummysi diiz olarak zimpara-
lanmali ve gémme vida cikartiimaldir.

Karbon gergeve i¢ soket ile birlikte pozitif algidan gekip ¢ikariimalidir.

Valf sékilmeli ve kontak yiizeyindeki alt vida halkasi tizerine ya yapistirici
617H46 (Sek. 4) ya da birlikte verilen O-Ring (11) takilmaldir. Alt vida
halkasi soket igine yerlestiriimelidir (Sek. 5). Emniyet halkasi alt vida
halkasi tzerine getirilmelidir.

Ust vida halkasi déndiiriilerek sikilmalidir. Ust vida halkasinin sikilmasi
icin iki delikli anahtar kullanilabilir (Sek. 6).

Esnek i¢ soket karbon gergeve igine yerlestirilmelidir. Emniyet halkasinin
Ust kismi valfin Gst kismina sabitlenmelidir. Bu sayede valfin Gst parga-
sinin kaybolmasi 6nlenir

¢ Valf Gst parcasinin valf ana pargasi igine kolayca monte edilmesi ve gikar-
tilmasi saglanmalidir. Gerekirse artan diger malzemeler uzaklagtirimaldir.

3.1.2 Laminasyonlu soketlerin montaj hazirhigi

Ekte bulunan derin gekme dummysi i¢ vida halkasinin soketin i¢ tarafina
hizal olarak baglanmasini saglar.

* Naylon ¢orap 99B25 pozitif algi tizerine gegirilmelidir.

® Derin gekme dummysi pozitif algiya ekte bulunan vida 503S3 ile sabit-
lenmelidir (Sek. 2).

® PVA folyo hortumu 99B81 pozitif algiya gegirilmeli ve laminasyonlu soket
uygun olarak gl¢lendirilmelidir.

3.1.2.1 Laminasyonlu soketin esnek i¢ soketsiz olarak tamamlanmasi

® Laminasyonlu soketin laminasyon isleminden sonra derin gekme dummysi
ylzeye hizali olarak zimparalanmalidir.

¢ Vida 503S3 ve derin gekme dummysi gikartiimalidir.

® Valf sokiilmeli ve kontak ylzeyindeki alt vida halkasi tizerine ya yapistirici
617H46 (Sek. 4) ya da birlikte verilen O-Ring (11) takilmaldir. Alt vida
halkasi soket igine yerlestiriimelidir. (Sek. 5). Emniyet halkasi alt vida
halkasi tizerine getirilmelidir.
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e Ust vida halkasi dondiiriilerek sikilmalidir. Ust vida halkasinin sikilmasi
icin iki delikli anahtar kullanilabilir (Sek. 6).

® Emniyet halkasinin Gst kismi valfin Gist kismina sabitlenmelidir. Bu sayede
valfin st pargasinin kaybolmasi énlenir

® Bu Uretim tarzinda laminasyon dummysine gerek yoktur.

3.2 Uygulama bilgileri

Valf ana gévdesine valf Ust pargasinin kolayca takilmasi igin lastik conta
Uzerine silikon sprey sirdlebilir.

ClickValves biriminin tst pargasi valf ana gévdesi igine sadece bastirarak
yerlestirilmelidir. Valf ist par¢asinin valf ana gévdesi igine dogru bir sekilde
bastirimasi durumunda akustik bir geri bildirim sesi gelir. Valf Gst pargasinin
tekrar gikarilmasi igin hava tahliye butonuna basilmali, ardindan her iki yan
kavrama ylzeyi isaret parmagi ve bas parmak arasina alinarak sikigtiriimali
ve valf Gst pargasi valf ana gévdesinden gekilip disari gikariimalidir.

3.3 Bakim agiklamalari

Segim igin 2 segenek mevcuttur:

e Valf diizenli araliklarla temiz sicak su ile temizlenmelidir.

e Valf Ust pargasinda yanlarda 2 hava gikis deligi mevcuttur. Bunlardan birini
hava almayacak sekilde kapatin ve digerinden de basingl hava Ufleyin (Sek. 8).

4 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

4.1 Sorumluluk

Uretici, iirin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Grlinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

4.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Urtin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gore trin sinif | olarak
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siniflandiriimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yonetmelik ek VIl'e gore bildirilir.

EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-11-10
* MeAetioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TipLy amnd Tn Xpron tou
TpoidvTOG.

* [Mpoogtte TIq UTIOdEiEElq aodaleiag, yia va amodiyeTe TPAVUATIONOUG
kat (nuég oTo TIPOoIoY.

® Evnuepwvete 10 XproTtn yla v 0pbr| kat achar xprion Tou TIPoiovToG.

e duAd&te 10 TIAPOV Eyypado.

Emnte€riynon ocuupBoAwv

[ ] Npoeidomotioelg yia davr TpokANon TEXVIKWOV CNHLOV.
[naHPoworiEz |[eplocdTtepeg TIANPOdOPIEG OXETIKA pe TNV epappoyn / xpron.

1 Nepypadn

1.1 Evdeikvuduevn xprion

H BaABida ClickValve tng Ottobock ipoopiCetal amokAeioTtika yla xpron
og TIPOBETIKEG EPAPHOYEG KATW AKPWV.

1.2 lNedio epapuoyrc

H BaABida ClickValve gvdeikvutal yia akpwtnplacpolg oe acBeveiq pe
TIG akdAoubeg avaykeg:

® g0KOAOG XeELPLONOG (xwpig omeipwpa)
* mAdivA eTidpdvela ouykpAatnong, n omoia SIEUKOAUVEL TO Avolypa NG
BaABidag oe TEPIMTWON TIEPLOPIOUEVWV IKAVOTATWV TWV SAKTOAWY

® gmiapkég avolypa PaABidag yia tnv e0koAn amopdkpuvon Bondnudtwyv
epappoyng

® gikoAog €Aeyxog B€ong Tou KoAoPwpatog

* nNxNTk6 onpa emPePaiwong 6tav n Baifida Tomobeteital owoTa.
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1.3 Ynodei&eig aopaleiag
Mapadwote Tig akdAouvbeg vmodeielg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

EIAOMOIHEH |

®dOopa oe mepimTwon xprong moudpag. Omnolodnmote gidog Toudpag
OTO E0WTEPIKOS TNG OKNG 1} TIAvw oTo d€ppa Katd T SIapKeLa TG XPRONG
utopei va mieplopioel i va avaoteilel T Aettovpytkdtnta tng Parpidac.
Amopelyete T Xprion Toddpag oe onueia kovtd otn BaiBida.

1.4 Aeitoupyia

H BaABida ClickValve eival pia povodpopn BarBida xwpig omeipwpa.
Avoiyel kal kAeivel TiiECovtag tavtdypova Tig d0o TAdivEg eTidpAveleq
ouykpdrtnong. Xpnotpevel yia v adaipeon aépa amod 1o atéhexoq. O
TIapeyopevoq ouvdeopog aobaleiag (4) emtpérel otov acbevr) va €xeL T0
avw tuApa g Parpidag ava ndoa otypn Kovid otnv pdbeon.

2 EEaptipata

BaABida ClickValve 21Y21 (sik. 1)

1) katw POwWTOG dakTiAlog

2) avw BOwTdG dakTUAOG

3) dvw tpApa BaABidag

4) obvdeopog aodaleiag

5) koupTi ekkévwong agpa

7) opoiwpa daotpwpdtwong

8) ppeCatn Pida 501S86=M5x12
9) Bida 503S3

10) kAeldi 000 otV

(
(2
(3)
(4)
(5)
(6) opoiwpa Babiag koikavong
(7)
(8)
(9)
(10
(

11) oteyavormointikdg dakTuALog o-ring
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3 Xeplopog

To mapexodpevo opoiwpa, To omoio xpnotporoleital otn Babid koidavon f
N SLACTPWHATWON, ETUTPETIEL TNV aKPLP evowpdtwon ota dtddopa LAKA
NG OAkng. PpovtiCeTe WOTE TA OPOLWHATA VA AKOUUTIONY TIAVTA TIARPWG
oto BeTikd yovo TipdTuTIo.

3.1 ZuvapuoAdéynon

EIAOMOIHEH |

MpoékAnon Cnuuwv otn BaABida. H Paipida dev eEumnpetei otn ote-
péwan NG eoWTEPIKAG Brikng Kat Tou TAatciov. Aev dlaodpahiCet kapia
Aettoupyia ovykpdtnong. Ztepewvete t PaArPida pévo otn SOKIUACTIKN
BnAKN A oTNV e0KANTITN E0WTEPLKI OAKN.

3.1.1 MNpoetopacia cuvappoddéynong yia Onkeg amé Thermolyn

To oupmepthappavopevo opoiwpa Babidg koidavong (6) ppovtilet yia

Vv Loxupr o0veeon Tou KATW PiOwToL SAKTUAIOL OTNV ECWTEPLKI TIAELPA

™G Orjkng.

e Epmotiote v kdAtoa amd vailov 99B25 pe vypod diaxwplopol yopou
85F1 kalL mepdote v Avw o1o YOivo BeTikd TIPOTUTIO.

® >1epewote TO opoiwpa Pabidg koidavong oto BeTikd yuivo TipdTUTIO
pe ) PorBela tng mapexopevng Pidag 503S3 (ewk. 2).

3.1.1.1 OAokApwon SoKIHACTIKAG OAKNG

® Metd amno m Pabid koikavon tng dokipaoTtikig Bikng ané Thermolyn
amnokaAliPte TipooekTikA pe Aeiavon tnv emipAvela TOU OPOLOUATOG
Babiag koilavong (eik. 3).

® Adaipéote n Bida 503S3 kal 1o opoiwpa Pabidg koihavong.

® Amoouvappoloynote tn BaApida kal gite emaAeiPpte v eTiipdvela ema-
g Tou KATw PdwToL dakTuliou pe emixpiopa Tpoopuong 617H46 (eik.
4), eite Tom00eTOTE OTN GUYKEKPLULEVN B€oN Tov TIapexdLeEVO aTEYAVO-
toinTik6 dakTOAo o-ring (11). TomoBetriote Tov KATW PLOWTS dakTtUAo
otn Onkn (ek. 5). TomoBetoTe TO daKTUALO TOU CLVOETHOL aodaleiag
TIAVW OToV KATW PLdwTd dakTvALo.

® >pite Tov Avw PdwTo daktiAo. INa va odifete Tov Avw PdwTO dakTOALO
pTopeite va XpnoLpoTotjoete 1o KAeLdi 300 oTwV (eiK. 6).
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2TEPEWOTE TO AVw TUAPA Tou ouvdEapou acdaleiag oto Avw TUApA NG
BaABidag. Me tov TpdTIO AULTS, dev TPdKelTal va Xabel To Avw TuApa
g PaBidag.

3.1.1.2 OAokApwon E0KAUTITNG ECWTEPLKNAG OKNG pe TTAaiolo avbpako-

VNUATWV

To mapeydpevo opoiwpa daotpwpdtwong (7) dpovtiCel yia Tov anapaitnto
XWPOo Tou Avw PdwTol dakTuAiov oTn BAKN XUTAG PNTivng.

Meta amd 1 Pabid koidavon tng opLloTIKAG EOWTEPIKNG OAKNG amod
ThermoLyn amokaA0yte TIPOOEKTIKA He Aeiavon Tnv eTiLGAVELD TOU OHOL-
wpartog Pabiag koidavong (etk. 3).

Adaipéote tn Pida 503S3.

TomoBetroTE TO OpOIWHA SLACTPWHATWONG TIAVW OTO opoiwpa Pabiag
Koidavong kal oTepewaTe TO Pe TNV apexopevn ¢pelatn Pida (eik. 7).
Ma tov omAtopd Tou TAatciov pmopsi va xpnotporolnOei To oeT oTAL-
opo0l 521 pali pe 1o T.l. 2.3.5 fj To oeT omtAiopol 524 yia to CAT-CAM.
MeTd ané tn daotpwpdtwon anokahite pe Aeiavon tnv emdpdvela
TOU opoLWpaTog kal EePdwote ™ PpeCatn Pida.

Bydhte to mAaioto avBpaka pe v ecwtepikr) Ofikn amnd 1o BeTikd yoPivo
TPATUTIO.

Arnoouvappoloyrote T BarBida kat site emaleidte v eTpdvela emna-
g Tou KaTw BLdwWTOL dakTtuAiou pe eTixplopa péoduong 617H46 (eik.
4), eite TomoBetiOTE OTN OUYKEKPLUEVN BEDN TOV TIapeEXdpEVO OTEYAVO-
ToNTk6 daktiAlo o-ring (11). TortoBetAoTE TOV KATW PLOWTS SAKTOALO
otn OnAkn (etk. 5). ToroBetoTe TO dakTUAO TOL CUVOECHOU aodaleiag
TIAvVWw OTOV KATW PLOWTS SakTUALo.

2¢iEte Tov dvw PdwT6 daktiAo. IMNa va odiEete Tov dvw PidwTd dakTiAio
pTopeite va Xpnoupotoloete To KAeLi d0o oTiwv (elk. 6).

TomoBetrote TNV elKapTTN E0WTEPIKA OfKN 0TO TACiolo AvBpaka. ZTe-
pPewoTe TO Avw TUApA Tou ouvdEopou aodaleiag oTo Avw TUAUA TNG
BaABidag. Me tov TpdTIO ALTS, dev TPdKelTal va Xabel To Avw TuApa
g PaBidag.

BeBawwBeite 611 1o Avw TUApa tng PaiBidag pmopei va eykabiotatat
kat va adatpeital pe eukoria amé tn Bdon g BarBidag. Edv kataotei
avaykaio, anouakpOveTe v Tepicoela VAKoL.
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3.1.2 MNpoetopacia cuvappoAdynong yia ORKeg XUTAG PNTIvNG

To oupmephappavopevo opoiwpa Pabidg koidavong ¢povtilet yia v Loxupn

o0OvOEDN TOU KATW PBIOWTOL dAKTUAIOU e TNV ECWTEPLKN TIAELPA TNG ORKNG.

¢ [Mepdote pla kdhtoa vahov 99B25 mdvw oto BeTikd yoivo TipdTuTo.

® >1epewoTe TO opoiwpa Pabidg koidavong oto BeTikd yovo podTUTIO
XPnotyotolwvtag Tnv mapexopevn Pida 503S3 (ew. 2).

¢ Mepdote MAaoTikh pepPpdvn 99B81 navw oto BeTikd yuivo podTuTIo
Kal gvioxVoTe avrtioTtola tn Ofkn XUTAG PNTivng.

3.1.2.1 OAokApwon ORKNG XUTAG PNTIVNG XWPIG EUKAUTITN ECWTEPLKA
Onkn
® Metd amod 1n dlaoTpwpATWwon NG ONKNG XUTAG PNTivng arokaAiyte
TIPOOEKTIKA He Agiavan To opoiwpa Babiag koidavong.
* Adalpéote TN Pida 503S3 kal 1o opoiwpa Pabidg koihavong.

® Anoouvappoloyrote T BaiBida kal eite emaleipte v emipdvela emna-
$ng Tou Katw PdwToL dakTuAiou pe emixplopa Tpoéapuang 617H46 (ek.
4), eite ToT0OETAOTE OTN OUYKEKPLUEVN B€an Tov TIapeydlevo aTeyavo-
TonTik6 dakTOALO o-ring (11). TomoBetroTE TOV KATW PLOWTSO dakTUALO
o1tn Onkn (ek. 5). TomoBetoTE TO daKTOALO TOU OLVOETHOUL aodaleiag
TIAvw oTov KATW PLOwTS daktiAto.

o >di&te Tov Avw PrdwTtd daktohwo. Ma va odifete Tov dvw PrdwTd daktoho
UTIOPE(TE VA XPNOLHOTIOIOETE TO KAELSL 800 OTIWV (ELK. B).

® >TePeWOTE TO AV THANA TOU OUVOECHOUL aodaleiag oTo Avw TUAUA TNG
BaABidag. Me tov TpoTIO QUTY, dev TPdKeLTal va Xabel To Avw TUAHA
g PaBidag.

® To opoiwpa diaotpwpdtwong dev Xpeldletal otn ouyKekpLpévn pEBodo
KATAOKEVAG.

3.2 Ynodei&elg epapuoyng

MAHPOMOPIES |

Ma v evkoAdTEPN El0aywYR Tou Avw TUAHAToG otn Bdon tng PaiBidag,
umopeite va PekAOETE TO OTEYAVOTIOINTIKO OAKTUALO ATIO KAOUTOOUK e
OTIPEL OLALKOVNG.

TomoBetiote To Avw TpApa g BaApidag ClickValve otn Bdaon tng amiwg
méCovTdg 1o oe autr. Av To dvw TuApa tng BaABidag prrke cwotd oTn
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Bdon, 8a akovotel éva nyntiké ofua emPePaiwong. MNa va adaipéoete

ek vEou To Avw THAUa TG BaABidag, TEDTE TO KOUNTIL EKKEVWONG agpa,

émelta Téote Tavtdxpova TiG d00 TIAAIVEG ETILGAVELEG OUYKPATNONG HE TO

OeikTn kal Tov avtixelpa kat paprgre 1o dvw TpApa and tn paocn.

3.3 Yriodei&eig ouvtripnong

‘Exete 800 emuhoyéq:

* H BaABida Ba mpémel va kabapifetal ava TakTd xpovikd diaotipata
pe kabapod, (eotd vepod.

® >1a mAdyla Tou dvw TpApatog TG BaiBidag vmtdpxouv dvo omég e€a-
€pwong. KaAote pia amé 1ig dvo agpooteyws Kkat ¢puon&te amod v
AAAn pe metiieopévo agpa (ek. 8).

4 Nopkég uttodei&elg

‘O)ot ot vopikoi dpot gptiittovv 6To ekAoToTe £BVIKS dikalo NG XWPAG Tou
Xxpnotn kat evdéxetal va dapépouv aludpwva pe avtd.

4.1 EvBovn

O kataokevaothg avaiappavel eubovn, epocov To TIPoidV XpnoLpoToleiTal
obpdwva pe Tig TeplypadEg kat TG odnyieg oto apov €yypado. O
kataokevaoTrg Oev euBivetal yia {npiég, ot otoieq odeilovtal oe tapaBien
Tou eyypddou, eldikdTEPA 0 avopBOSOEN XPNON I AVETITPETITN HETATPOTIH
TOU TIPOIGVTOG.

4.2 Zvuudéppwon CE

To mpoiév mAnpol Tiq anattioelg g evpwridikig odnyiag 93/42/EOK mepl
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOoioVTwy. Baoel Twv kpttnpiwv katnyoplomoinong
obpdwva pe To tapdptnpa IX g dvw odnyiag, To Tipoiév Ta&voprOnke
otnv katnyopia |. H dAAwon cuupdpdwong ouvtaxdnke yia avtév to
A6Yo ard Tov KATAOKELAOTH Pe ATIOKAELOTIKA Tou VOOV cOpdwva pe To
napdptnua VIl ng dvw odnyiag.
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Pycckuit

MHOOPMALMS |

[ata nocnepHew aktyanusauum: 2015-11-10

* [Nepepn ncnonb3oBaHMeM U3AENUS CleayeT BHUMATENIbHO MPOYecTb
[aHHbIA AOKYMEHT.

* Bo nsbexaHvie TpaBMUPOBaHUS 1 NOBPEXAEHNUS U3AENNS HEOO6XOANMO
cobnogatb ykasaHus No TexHuke 6e3onacHocTy.

¢ [MpoBeauTE MHCTPYKTaX MONb30BaTENA Ha NPeAMET NPaBUIbHOMO U
6e30nacHOro MCMNosib30BaHNS U3Lenus.

* CoxpaHsiite AaHHbIN JOKYMEHT.

3HayeHne cMMBONIOB

[ IMNpeaynpexaeHist O BOSMOXHBIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHUSIX.
[MHooPMALMS | [loNONHUTENbHAS MHDOPMALUS MO HA3HAYEHWIO / TPUMEHEHMIO.

1 Onucanve

1.1 HasHayeHne

KomnoneHT Ottobock ClickValve npeaHasHayeH UCKNOYUTENBHO A5
MCMONb30BaHUS B NPOTE3UPOBAHUM HUXKHUX KOHEYHOCTEN.

1.2 O6nactb npuMeHeHNs

Knanax ClickValve noaxoauvt ans nauveHToB CO CneayowyvmMm Tpe6oBaHnsaMm:
® NpocToTa B MCMO/b30BaHUM (OTCYyTCTBME PesbObl),

* BokoBasi naHerb, koTopasi 0b/er4aeT oTKpblBaHUE KJianaHa npu orpaHnyeHnm
BO3MOXHOCTU MaHUNyASLUW nanbLamm.

® foctato4Ho 6onblUOE OTBEPCTUE KanaHa, no3Bonsiollee 6e3 3aTpyaHe-
HUW yoanuTb npucnocobneHve ons ogesaHus,

L4 yﬂpOU.LeHHbIIZ KOHTPOJ1b MNONOXEeHUA KynbTH,
. aKyCTVI‘-IeCKMl}'I CuUrHan npu npaBusibHOM NO3NLUNOHUPOBaHNN KnanaHa.

1.3 Yka3saHus no TexHuke 6esonacHocTn
Mpocbba nponHbopMMpoBaTh NaLMeHTa O HUXKECTeAyoLLMX YyKas3aHWsx no
TexHuke 6esonacHocTu:
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MoBpexaeHns BcneacTeue nonaganusa nyapbl. Hanvuve niobbix Buoos
nyZpbl BO BHYTPEHHEN MOIOCTN MMb3bl N Ha KOXE BO BPEMS UCMOSb-
30BaHWs KnanaHa MOXeT OrpaHnuuUTb UK HapyLIMTL ero paboTocnocob-
HocTb. Msberaiite nonb3oBatbcs nyapon B6AM3K KnanaHa.

1.4 OyHkuns

ClickValve npeacrasnset cobon 6e3pesbboBoit 0bpartHbiit knanaH. OTKpbiBaHue
1 3aKpbIBaHWe OCYLLECTBISETCS NYyTEM COBMECTHOTO HaXatusi Ha ABe GOKoBble
naHenu ynpasneHus knanaHom. Brarogaps aTomy npoucxoamt yaaneHue Bos-
Ayxa u3 ruib3abl npotesa. MNpunaraemas npefoxpaHuTensHas Hakiaaka (4) no-
3BOMISIET NALMEHTY BEPXHIOK YacTb KanaHa BCeraa 1MeTb PSAOM C MPOTE30M.

2 KomnnekTtylowiue
ClickValve 21Y21 (puc.1)

1) HUXHee pe3b6oBOE KOMbLO

2) BepxHee pe3b60BOE KOJbLLO

3) BepxHss YacTb KnanaHa
4) MNpepoxpaHuTenbHas Haknaaka

5) kHOMKa gns BbIlMyCKa BO34yxa

8) BUHT Cc noTarHom ronoekon 501S86=M5x12
9) BuHT 503S3

1
1

) KoY AN ABYX OTBEPCTUIA

(

(2)

(3)

4)

(5)

(6) WwWabnoH Ans rnyboKow BbITAXKM
(7) wabnoH ans naMUHUPOBaHUS
(8)

(9)

(10

(11

) YNAOTHUTENIbHOE KOJNbLO KPYrnoro ce4eHnsa

3 NpumeHeHune

Mpunaraembii WabnoH, MCNonbayembiit Npu ry6OKON BbITSXKKE UK Namu-
HUPOBaHMM, NO3BOJISIET BbIMOJIHATL TOYHbIA MOHTAX B MANb3bl U3 Pa3NYHBIX
matepuanos. Cneaute 3a Tem, 4Tobbl WAGNOH Npuneran K rMncoBoMy no-
3UTUBY MO BCEN NOBEPXHOCTU.
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3.1 MoHTax

MoBpexaeHns NaTpoHHOro KnanaHa. [1aTpoHHbIN knanaH He npeaHa-
3HaueH Ans Gpukcaumm BHyTPEeHHeN nnu kapkacHom rinba. OH He siBnsieTcs
BOCMPVHMMAIOLLMM Harpy3ku HeCyLLIMM 3NIeMeHTOM. Y cTaHaBmBaiTe na-
TPOHHbIV KfianaH ToMbKO Ha NPOGHYIO UK Ha FMGKYI0 BHYTPEHHIOK MNb3y.

3.1.1 NoaroroeButenbHbie paboTbl AN MOHTaXa runb3 u3 Thermolyn

Mpunaraembim wabnoHom Ans rnybokon BbiTsXKM (6) obecneunsaeTcs, YTO
HUXHee pe3bboBOe KOMbLO pacrnonaraeTcs 3anoanuo USHYTPU Mibabl.

 [NponuTaiTe HelnoHoBbIN Yynok 99B25 pasaenutenbHbIM CPeACTBOM ANs
runca 85F 1 1 HaTaHUTE €ro Ha rMncoBbIi NO3UTHB.

* 3adukcupynTte WabnoH Ans rny6oKon BbITSXXKM Ha MMNCOBOM NO3UTUBE
npunaraembim BuHTom 503S3 (puc. 2).
3.1.1.1 lopa6otka npo6HOM rnb3bl

® [Mocne BbINONHEHWUS FNYGOKOW BbITSXXKM NPOGHOW runbabl 3 Thermolyn
3anoanuuo sawnudynTe WabnoH Ans rny6okow BbITSXKM (puc. 3).

Ypanute BuHT 503S3 1 WwabnoH Ans rny6oKo BbITSXKKM.

[emMoHTVpoBaTh KnanaH, Ha KOHTaKTHYIO MOBEPXHOCTb HMXKHEro pe3b6oBOro
KonbLia HaHeCTV yeunutens cuennexns 617H46 (puc. 4) nnv pasmectuts Tam
npunaraemoe yrnnoTHUTENbHOE KOMbLO Kpyrnoro ceverus (11). YcraHosute
HUXHee pe3b6oBoe KOoMbLLo B b3y (puc. 5). KonbLo npesoxpaHutensHom
HaknaaKu NonoXuTb NOBEPX HUXKHETO pe3bb0oBOro KosbLa.

MnotHo BBepHUTE BepxHee pe3bGoBoe KonbLo. s 3atarvsaHms BepxHero
pe3bBoBOro KosbLa MOXHO UCMONb30BaTh KoY C ABYMS OTBEPCTUSIMM
(puc. 6).

* BepxHiolo 4acTb NpeaoxpaHUTENbHOWM HaKNaaKku 3aKpenuTb Ha BepxXHemn
4acTu knanaHa. OTo NPensaTCTBYET NOTepe BEPXHEN YacTu KnanaHa.
3.1.1.2 JopaboTka rubkol BHyTPEHHEN rMiib3bl C KAPOOHOBbLIM KapKacom

Mpunaraemsin WwabnoH ans namvHmposaxus (7) obecneynsaeT AOCTaTON-
HO MecTa AN BepXHero pe3b60oBoro KonbLa B rMfib3e U3 IMTLEBOW CMOSbI.

® [Mocne BbINONHEHNs rNy6OKON BbITSXKN OKOHYaTENIbHOW BHYTPEHHEN
runb3bl U3 Thermolyn 3anoanuuo 3awnudynte wabnoH ans rnybokown
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BbITSXKKM (puc. 3).

® Ypanute BuHT 503S3.

® YcraHoBuTe WAaBNOH ANs NaMUHMPOBaHUS Ha WwabnoH ans rnybokon
BbITSXKKW M 3adUKCUPYNTE NpuiaraemMbiM BUHTOM C NOTaMHON roNoBKOW
(puc. 7). Ons apMupoBaHUs paMbl MOXHO UCMONb30BaTb KOMMEKT 571
B KoM6uHauum ¢ T.I. 2.3.5 unu komnnekt ana CAT-CAM 5Z4.

* [No 3aBepLUEHNM NaMUHUPOBaHKS POBHO 3alunndyinTe WabMoH Ans naMu-
HMPOBAHWS 1 3aTSHUTE BUHT C NMOTAiHOWN FO/IOBKOW.

CraHnTe KapOOHOBbIN KapKac C BHYTPEHHEN MMib301 C MMNCOBOrO No3WTUBa.

® [1eMOHTVPOBATb KNanaH, Ha KOHTaKTHYI0 MOBEPXHOCTb HIKHEro pe3bboBoro
KombLia HAaHECTN younuTenb cliennenunst 617H46 (puc. 4) unn pasamectuts Tam
npunaraemoe yrnnoTHUTENbHOE KOoMbLo Kpyrnoro ceverus (11). YcraHosute
HUXHee pe3b6oBoe KOMbLIO B rnnb3y (puc. 5). KonbLo npegoxpaHuTensHomn
HaKaAKM NOIOXUTb MOBEPX HUXHEro pe3bboBOro KonbLa.

* [noTtHo BBEPHUTE BEpXHee pe3b6oBoe KombLLo. [N1si 3aTsrnBaHns BepxHero
pe3b60BOro KosbLia MOXHO UCMONb30BaTh KITKOY C AByMS OTBEPCTUSIMU (pUC. 6).

® YcraHoBuUTE MOKYI0 BHYTPEHHIOW MNb3y B KapbOHOBbIN Kapkac. BepxHiolo
4aCTb NPeOXPaHNTENbHON HaKMaAKN 3aKpenuTb Ha BEPXHE HacTuh KianaHa.
370 NpensTCcTBYET NOTEPE BepXHel YacTh KnanaHa.

® Y6eamTech, 4TO BEPXHAS YacTb knanaHa 6e3 3aTpyaHeHUI ycTaHaBu-
BaeTcsa B NaTPOH KianaHa v BblHMMaeTcsl u3 Hero. [pu HeobxoamumocTn
yAanuTe U3NULLKN MaTepuana.

3.1.2 NoaroroButenbHbie paboTbl AN MOHTaXa rmib3 U3 NIMTbEBOW CMOJIbI

Mpunaraembim WwabnoHom Anst ry6oKo BbITSKKM obecneynBaeTcs, 4To

HWKHee pe3bboBOE KOJbLO pacnoiaraeTcst 3anog Lo U3HYTPU Mb3bl.

® HatsHuTe HeinoHoBbIN Yynok 99B25 Ha runcosbi No3uTmB.

® 3adukcupynte WwWabnoH ans rayboKomn BbITSXKU Ha FMNCOBOM NO3UTUBE
npunaraembiM BuHTOM 503S3 (puc. 2).

® HartaHute pykaB n3 nneHku NBA 99B81 Ha runcosbivi No3nTWB U Bbl-

MOJIHUTE COOTBETCTBYIOLLIEE aPMUPOBaHNE MITb3bl U3 JINTLEBOW CMOJIb.
3.1.2.1 lopaboTtka ruib3bl U3 IMTLEBOW CMOJIbl 6€3 rMOKOI BHYTPEHHEN
rMnb3bl

® Mo 3aBepLUEHNN NTAMUHUPOBAHUS MUb3bl U3 JIMTLEBOW CMOJIbI 3aNOANMLO
3awnudynTe WabNoH Ans rnyGoKOW BbITSXXKM.

® Ypanute BuHT 503S3 1 wabnoH anis rnyboKomn BbITSKKA.
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® [1eMOHTVPOBATL KfanaH, Ha KOHTaKTHYI0 MOBEPXHOCTb HIKHEro pe3bboBoro
KonbLia HaHeCTV ycunutenb cuennexns 617H46 (puc. 4) nnn pasmectutb Tam
npunaraemoe yrnioTHUTENbHOE KOoMbLo Kpyrnoro ceverus (11). YcraHosute
HIKHee pe3bboBoe KonbLo B runbay (puvc. 5). KonbLio npegoxpaHuTenbHo
HaKaAKM NOIOXUTb NOBEPX HUXHEro pe3bboBOoro KonbLa.

 [noTHO BBEPHUTE BEpXHEE PE3LOOBOE KOMbLIO. [N15 3aTArMBaHNs BEPXHETrO
pe3bBoBOro KombLa MOXHO UCMONb30BaTh KoY C ABYMS OTBEPCTUSIMM
(puc. 6).

® BepxHioto 4acTb NpefoXpaHUTENbHOM HaKNaaku 3aKpenuTb Ha BepxHen
4acTu knanaHa. OTo NPensTCTBYET NOTepe BEPXHEN YacTu KnanaHa.

¢ [lpy paHHoM cnocobe M3roToBneHNs WabnoHa AN TaMUHUPOBaHUS He
Tpebyetcs.

3.2 YkasaHusi 1o ucnosb30BaHUIo

MHDOPMALNS |

,D,}'Iﬂ 6onee nerxkow YCTaHOBKU BerHeVI H4acTu KnanaHa B NaTpoH pe3nHo-
BO€ YyNNOTHUTENIbHOE KOJIbLLO MOXHO 06pa60TaTb CUJINKOHOBbBIM CnpeeM.

YcraHosuTe BepxHioto YacTb knanaHa ClickValve B natpoH, npocto Haxas Ha
Hee. AKYCTUYEeCKWI CUrHas M3BELLAeT O NPaBUIIbHOW NOCaZKe BEPXHEN HacTu
KnanaHa B NaTpoH. [11s Toro YTo6bl BHOBb YAAIUTL BEPXHIOK YacTb KnanaHa
cnepyeT HaxaTb Ha KHOMKY ANS BbiNyCka BO3/Ayxa, 3aTeM OLHOBPEMEHHO
HaxaTb Ha 6OKOBble MaHesn C MOMOLLIbIO yKasaTeslbHOro 1 6oMbLLIOro nanbLes
1 U3BNEYb BEPXHIOK YacTb KanaHa 13 OCHOBHOMO Kopnyca KianaHa.

3.3 YkaszaHusi o TexHn4eckomy o6cnyxmBaHuio
Ha Bbibop npefnocrasnsoTcs ABe BO3MOXHOCTY:
¢ [lepuoanyecku ouvLLanTe KnanaH Y4CTon, Tenaon BOLON.

e C6oky Ha BepxHel 4acTu KarnaHa pacrosioXeHbl 2 0TBePCTUSA A5 BbIXOAa
Boagyxa. OgHo oTBepcTve crieflyeT repMeTUHHO 3aKpbiTh U HaNpPaBuUTb
CTpylO CXaToro Bo3ayxa Yepes Apyroe otsepcTue (puc. 8).

4 TMpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHysi pacnpoCTPaHSEeTCs NPaBo ToW CTPaHbl, B KOTOPOM
Ucronb3yeTcs nsaenune, NoSToMy 3TV yKasaHWs MOryT BapbUpOBaTh.
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4.1 OTBETCTBEHHOCTH

I'Ipowaso,u,menb HeceT OTBEeTCTBEeHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHNAMU, npuBeaeHHbIMU
B AaHHOM OOKYyMEeHTe. rlpOVI3BO,EI,I/ITeJ'Ib He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN 0aHHOro
AOKYMEeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHagnexatwem UCrnoib3oBaHUn nNnn
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM N3MEHEeHUN nsaenms.

4.2 CoorBercTBue craHgapram EC

HaxHoe nspenue otseyaeT TpeboBaHnaM eBponenckon [dupekTussbl
93/42/ESC no mepnumHckon npoaykumun. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUAMI
knaccudukaumu, npmeeaeHHbiMu B Mpunoxenun IX ykasanHon [drpekTuBbi,
uspenuio npuceoeH knacc |. B atoit cesian Jeknapauus o cootBeTcTBumM Gbina
COCTaB/IeHa NPOU3BOAUTESNIEM MOJ, CBOIO UCKIIOUUTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo lMpunoxenuio VIl ykaszaHHon JupekTuBbi.
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