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Deutsch

® Datum der letzten Aktualisierung: 2015-04-21

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

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

e Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdaBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck
Das OttoBock AusstoBventil 4R140 ist ausschliesslich zur prothetischen
Versorgung des Unterschenkels einzusetzen. Es ist nicht fir den Einsatz in
Badeprothesen geeignet.

2 Indikation

Das AusstoBventil 4R140 dient, in Verbindung mit einer PUR- oder TPE-
beschichteten Kniekappe, der Erzeugung eines Unterdrucks in einem Un-
terschenkelschaft. Durch diese Technik werden Scher- und Reibungskréfte
noch effektiver minimiert.

3 Beschreibung (Abb. 1)

Das AusstoBventil 4R140 driickt in der Standphase liberschissige Luft
aus dem Schaft und schlieBt sich in der Schwungphase, damit keine Luft
nachstromen kann. Durch dieses System werden Reibungs- und Scher-
krafte vermieden.

Das AusstoBventil 4R140 besteht aus:

(1) AusstoBventil 5X115

(2) Sicherheitsscheibe 507S37=M10
(3) Réndelmutter 502724=M10
(4) Dummy-Set 5X116

(5) Staubfilter 5X118

4 Verarbeitung

Das Dummy 5X116 mit beiliegenden Négeln am Gipspositiv befestigen (Abb. 2).
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Dann den Schaft in gewohnter Weise laminieren. Am laminierten Schaft im
Bereich des sich abzeichnenden Dummys mittig eine Bohrung mit 10 mm
Durchmesser setzen. Das AusstoBventil 5X115 im Bereich des Gewindean-
satzes mit Silikon-Haftvermittler (617H46) versehen (Abb. 3) und durch die
Bohrung driicken. Von der AuBenseite mit Silikon-Haftvermittler (617H46)
versiegeln (Abb. 4).

AnschlieBend das Ventil an der Gewindeseite mit der Sicherheitsscheibe
507S37=M10 und der Randelmutter 502224=M10 kontern (Abb. 5 und 6).
AbschlieBend den Silikon-Haftvermittler ca. 1 Stunde aushdrten lassen. Einen
Staubfilter 5X118 von innen in den Sechskant vom Ventil stecken (Abb. 7).

Bei Botta-Kosmetiken oder mit Superskin beschichtete Kosmetiken kann die
Randelmutter 502Z224=M10 am Schaft versiegelt werden.

Achtung: Bitte darauf achten, dass das Harz nicht mit dem AusstoB-
ventil 5X115 in Kontakt tritt.

MuB das Ventil ausgetauscht werden, kann es mit einem Imbus-Schliissel
Gr. IV zum Schaftinneren herausgedreht werden.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach An-
hang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die
Konformitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verant-
wortung gemdaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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English

Last update: 2015-04-21
® Please read this document carefully before using the product.

¢ Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the pro-
duct.

® Instruct the user in the proper and safe use of the product.
* Please keep this document in a safe place.

1 Indications for use

The 4R140 Ottobock One-Way Valve may only be used for transtibial pros-
thetic fittings. It is not suitable for the use in swimming prostheses.

2 Indication

In combination with a PUR- or TPE-coated knee sleeve the 4R140 One-
Way Valve serves to create a vacuum in a transtibial socket, which helps to
minimize shearing and friction forces.

3 Description (Fig. 1)

The 4R140 One-Way Valve ejects excessive air out of the socket during
stance phase and closes during the swing phase to prevent further inflow
of air. Thanks to this system, friction and shearing forces are minimized.

The 4R140 One-Way Valve consists of:

(1) One-Way Valve 5X115
(2) Securing Washer 507S37=M10
(3) Knurled Nut 502Z24=M10
(4) Dummy Set 5X116
(5) Dust Filter 5X118

4 Fabrication

Use the attached nails to affix the 5X116 Dummy to the plaster positive (Fig. 2).
Afterwards laminate the socket in the usual way. Drill a hole (& 10 mm ) in
the center of the Dummy area. Apply silicone bonding agent (617H46) to
the threaded part of the 5X115 One-Way Valve (Fig. 3) and press into the
bore hole. Seal from outside with 617H46 silicone bonding agent (Fig. 4).

Next, screw the 607S37=M10 securing washer and the 502Z24=M10 knurled
nut onto the threaded part of the valve (Fig. 5 and 6).
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Finally, let the silicone bonding agent dry for about 1 hour. Insert, from inside,
a 5X118 dust filter into the hexagon socket of the valve (Fig.7).

In case of Botta cosmetic covers or cosmetic covers coated with Superskin
the 502Z24=M10 knurled nut can be sealed in place on the socket.

Attention: Make sure that the 5X115 One-Way Valve does not come
in contact with resin.

If it is necessary to change the valve, unscrew it from the socket using a
4 mm allen wrench.

5 Legal information

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

5.1 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 of
this document, particularly due to improper use or unauthorised modification
of the product.

5.2 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.
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Francais

Date de la derniére mise a jour: 2015-04-21

® Veuillez lire attentivement l'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

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

* Conservez ce document.

1 Champ d'application

La soupape a conduit unidirectionnel 4R140 de Ottobock est exclusivement
destinée a |'appareillage transtibial. Elle ne convient pas a I'utilisation d'une
prothése de bain.

2 Indications

En association avec une calotte de genou couverte d'une couche de PUR
ou de TPE, la soupape a conduit unidirectionnel 4R140 sert a créer une
pression dans une emboiture transtibiale. Grace a cette technique, les phé-
nomenes de cisaillement et de frottement sont considérablement atténués.

3 Description (fig. 1)

Dans la phase d'appui, la soupape a conduit unidirectionnel 4R140 évacue
I'air en excédent de I'emboiture et se ferme durant la phase pendulaire afin
d'empécher que I'air ne puisse y pénétrer. Grace a ce systéme, les phéno-
menes de cisaillement et de frottement sont neutralisés.

La soupape a conduit unidirectionnel 4R140 se compose de :

1) Soupape a conduit unidirectionnel 5X115

(

(2) Rondelle de sécurité 507S37=M10
(3) Ecrou moleté 502Z24=M10
(4) Set de gabarit 5X116

(5) Filtre a poussiere 5X118

4 Traitement
A I'aide des clous fournis, fixer le gabarit 5X116 au positif platré (fig. 2).
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Ensuite procéder a la stratification de I'emboiture comme a I'acoutumée.
Sur I'emboiture stratifi€e au niveau du gabarit illustré, effectuer au milieu un
percage de 10 mm de diamétre. Appliquer I'agent adhésif pour caoutchouc
en silicone (fig. 3) et exercer une pression par le pergage. Sceller (fig. 4)
de I'extérieur avec I'agent adhésif pour caoutchouc en silicone (617H46).

A l'aide de la rondelle de sécurité 507S37=M10 et de I'écrou moleté
502224=M10, bloquer par contre-écrou la soupape sur la partie filetée
(fig. 6 et 6).

Ensuite laisser durcir I'agent adhésif pour caoutchouc en silicone pendant
environ 1 heure. Introduire de l'intérieur un filtre & poussiére 5X118 dans
I'hexagone de la soupape (fig. 7). Pour les revétements esthétiques Botta
ou autres revétements esthétiques recouverts de Superskin, la clé moletée
502724=M10 peut étre scellée a I'emboiture.

Attention: veillez a ce que la résine n'entre pas en contact avec la
soupape a conduit unidirectionnel 5X115.

Pour remplacer la soupape, utiliser la clé méale coudée pour vis a six pans
creux, taille IV afin de retirer la soupape de I'intérieur de I'emboiture.

5 Informations légales

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

5.1 Responsabilité

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

5.2 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.
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Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-04-21

® Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

e Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

e Istruire |‘utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

¢ Conservare il presente documento.

1 Campo d'impiego
La valvola Ottobock 4R140 ¢ indicata esclusivamente per I'impiego in pro-
tesi transtibiali. Non ¢ indicato I'uso nelle protesi da bagno.

2 Indicazioni

La valvola 4R140 viene utilizzata con la copertura del ginocchio rivestita
in PUR o TPE per formare il vuoto in una invasatura transtibiale. Grazie a
questa tecnica viene aumentata la resistenza al taglio e vengono minimiz-
zate le forze di attrito.

3 Descrizione (fig. 1)

La valvola 4R140 permette la fuoriuscita dall'invasatura dell'aria in eccesso
durante la fase statica e si chiude nella fase dinamica, in modo che non
penetri pit aria. Grazie a questo sistema vengono evitate le forze di attrito.

La valvola 4R140 & composta da:

(1) valvola 5X115
(2) cuscinetto di sicurezza 507S37=M10
(3) dado zigrinato 502724=M10
(4) set di dime 5X116
(5) inserto in feltro 5X118

4 Procedimento
Fissare la dima 5X116 con i chiodi in allegato al gesso positivo (fig. 2).

In seguito laminare I'invasatura secondo il procedimento abituale. Nell'inva-
satura laminata applicare un foro di 10 mm di diametro nella parte centrale
della dima. Rivestire la valvola 5X115 dalla parte del giunto filettato con
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colla per silicone (617H46) (fig. 3) e premere nel foro. Sigillare dalla parte
esterna con colla per silicone (617H486) (fig. 4).

Infine serrare la valvola sul lato del filetto con il cuscinetto di sicurezza
507S37=M10 e il dado zigrinato 502224=M10 (fig. 5 e 6).

Infine far asciugare la colla per silicone per ca. 1 ora. Inserire all'interno
della valvola esagonale 5X118 un inserto in feltro (fig. 7).

Se il cosmetico & rivestito con Superskin & possibile serrare il dado zigrinato
502724=M10 all'invasatura.

Attenzione: verificare che la resina non venga a contatto con la
valvola 5X115.

Se fosse necessario sostituire la valvola, utilizzare una chiave esagonale
misura [V.

5 Note legali

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

5.1 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 per-
messe del prodotto.

5.2 Conformita CE

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

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-04-21

® |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.

® Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y se-
gura.

¢ Conserve este documento.

1 Campo de aplicaciéon

La vdlvula de una via 4R140 se utiliza exclusivamente para la protetizacion
de la pantorrilla. No es apta para la aplicacion en prétesis de baio.

2 Indicacién

La vdlvula de una via 4R140 es apta en conjunto con una cdpsula de rodilla
forrada de PUR o TPE, para realizar el vacio en un encaje de pantorrilla.
Mediante esta técnica se minimizardn las fuerzas de cizallamiento y de fric-
cién de forma mas efectiva.

3 Descripcion (Fig. 1)

La vdlvula de una via 4R140 elimina el aire que sobra en la fase de apoyo del
encaje y se cierra en la fase de impulsién, para que no pueda introducirse
mds aire. Con este sistema se evitardn fuerzas de cizallamiento y de friccién.

La vdlvula de una via 4R140 se compone de:

(1) Vdlvula de una via 5X115
(2) Arandela de seguridad 507S37=M10
(3) Tuerca moleteada 502724=M10
(4) Kit de Dummies 5X116
(5) Filtro para polvo 5X118

4 Elaboracién
Fijar el Dummy 5X116 con los clavos adjuntos en el positivo (Fig. 2).

A continuacién laminar el encaje como es habitual. Colocar en la zona central
del Dummy marcado en el encaje laminado un orificio con un didmetro de 10
mm. Aplicar adhesivo para silicona (617H46) a la vdlvula de una via 5X115
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im en la zona de la rosca (Fig. 3) y presionarla a través del orificio. Sellar la
parte exterior con adhesivo para silicona (617H46) (Fig. 4).

A continuacion fijar la vélvula en la parte de la rosca con la arandela de
seguridad 507S37=M10 y la tuerca moleteada 502224=M10 (Fig. 5y 6).

A continuacion dejar secar el adhesivo para silicon durante apréx. 1 hora. Intro-
ducir un filtro para polvo 5X118 desde el interior al exdgono de la valvula (Fig. 7).

En estéticas cubiertas con Botta o Superskin se podra sellar la tuerca

Atencion: Tener en cuenta, que la resina no entre en contacto con la
valvula de una via 5X115.

En caso de tener que cambiar la vdlvula, extraerla con una llave Allen tam.
IV hacia el interior del encgje.

5 Aviso legal

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

5.1 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
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.

5.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE re-
lativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion
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 segun el anexo VIl de la directiva.
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Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-04-21

® Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

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

® Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omg-
aan.

¢ Bewaar dit document.

1 Toepassingsgebied
Het OttoBock uitstootventiel 4R140 dient uitsluitend te worden ingezet voor
de protheseverzorging van het onderbeen. Het ventiel is niet geschikt voor
gebruik bij badprothesen.

2 Indicatie

Het uitstootventiel 4R140 dient te worden gebruikt, in combinatie met een
kniekap gecoat met PUR of TPE, om onderdruk in de koker van een onder-
beenprothese te creéren. Door deze techniek worden schuifkrachten en
wrijvingskrachten noch effectiever geminimaliseerd.

3 Beschrijving (afb. 1)

Het uitstootventiel 4R140 drukt tijdens de standfase de overtollige lucht uit
de koker en sluit zich vervolgens tijdens de zwaaiafase, zodat er geen luch
meer kan instromen. Door dit systeem worden wrijvingskrachten vermeden.

Het uitstootventiel 4R140 bestaat uit:

(1) Uitstootventiel 5X115

(2) Veiligheidsschijf 507S37=M10
(3) Kartelmoer 502224=M10
(4) Dummy-set 5X116

(5) Stoffilter 5X118

4 Verwerking

De dummy 5X116 met meegeleverde spijkers op het gipspositief bevestigen
(afb. 2).
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Vervolgens de koker op de normale wijze lamineren. Op de gelamineerde
koker in het midden van de zich aftekenende dummy een gat boren met een
diameter van 10 mm. Het uistootventiel 5X115 op de aanzet van de schroef-
draad voorzien van siliconen pasta (617H46) (afb. 3) en door het boorgat
drukken. Van de buitenzijde met siliconenpasta 617H46 verzegelen (afb. 4).

Aansluitend het ventiel aan de schroefkant vastschroeven met de borgschijf
507S37 en de kartelmoer 502224=M10 (afb. 5 en 6).

Tenslotte de siliconenpaste ca 1 uur laten uitharden. Een stoffilter 5X118
van binnen in het 6-hoekige ventiel steken (afb. 7).

Bij de Botta-cosmetiek of met Superskin gecoate cosmetiek kan de kartel-
moer 502Z24=M10 bij de koker worden verzegeld.

Let op: zorg ervoor dat de hars niet met de uistootventiel 5X115 in
contact kan komen.

Wanneer het ventiel moet worden vervangen, dan kan deze met behulp van een
inbussleutel, maat IV, aan de binnenzijde van de koker, eruit worden gedraaid.

5 Juridische informatie

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

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.

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 VII van de richtlijn.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-04-21

® |zes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

* Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

® Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risi-
kofrit.

* Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Anvendelsesformal

Ottobock’s envejsventil 4R140 er udelukkende beregnet til montering af
underbensproteser. Den kan ikke anbefales til brug med badeproteser.

2 Indikation

Ved anvendelse med en PUR- eller TPE-belagt knaekappe skaber envejsven-
tilen 4R140 et vakuum i ledskdlen, hvorved forskydningskreefter og friktion
minimeres.

3 Beskrivelse (Fig. 1)

Envejsventilen 4R140 trykker overfledig luft ud af ledskalen i standfasen
og lukker sig i svingfasen, sa ny luft ikke kan treenge ind. Herved mindskes
forskydningskraefter og friktion mest muligt.

Envejsventilen 4R140 bestar aof felgende dele:

(1) Envejsventil 5X115
(2) Spzendskive 507S37=M10
(3) Fingermatrik 502224=M10
(4) Dummy-Set 5X116
(5) Stevfilter 5X118

4 Forarbejdning
Fastger Dummy 5X116 til det positive gipsaftryk med de medfelgende sem (Fig. 2).
Laminer derefter ledskalen pd seedvanlig vis. Bor et hul med en diameter pé
10 mm midt i Dummy-omrddet pd& den laminerede ledskdl. Kom silikonelim
(617H46) pa gevindet pd engangsventilen 5X115 (Fig 3), og tryk ventilen ind
i borehullet. Forsegl udefra med silikonelim (617H46) (Fig. 4).
Skru derefter spaendskiven 507S37=M10 og fingermetrikken 502Z224=M10
fast pa ventilens gevinddel (Fig. 5 og 6).
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Lad til sidst silikonelimen heerde i cirka 1 time. Szet et stovfilter 5X118 ind i
sekskanten pé ventilen fra indersiden (Fig. 7).

| tilfeelde af Botta hylstre eller hylstre med Superskin overfladefinish kan
fingermetrikken 502Z24=M10 forsegles pd ledskalen.

Bemeerk: Pas p4, at harpiksen ikke kommer i kontakt med engangs-
ventilen 5X115.

Hvis det bliver nadvendigt at udskifte ventilen, kan den skrues les ved hjzelp
af en 4 mm unbrakonagle.

5 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det padgeeldende brugerlands lovbestem-
melser og kan variere tilsvarende.

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 iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direk-
tivets bilag VII.
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Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-04-21

® Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

e Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngé personskader
og skader pé produktet.

® Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

¢ Ta vare pd dette dokumentet.

1 Bruksomrade

4R140 Ottobock enveisventil skal bare brukes til transtibiale protesemon-
tasjer. Den er ikke egnet til bruk i svemmeproteser.

2 Indikasjon

Sammen med en PUR- eller TPE-belagt knehylse oppretter 4R140 enveis-
ventil et vakuum i en transtibial kontakt, som bidrar til & redusere skjeer- og
friksjonskraft.

3 Beskrivelse (fig. 1)

4R140 enveisventil slipper ut overfledig luft fra kontakten under stafasen og
lukkes under svingfasen for & forhindre ytterligere innstremming av luft. Ved
hjelp av dette systemet minimaliseres friksjonen og skjeerkraften.

4R140 enveisventil bestdr av:

(1) Enveisventil 5X115

(2) Festeskive 507S37=M10

(3) Serratert mutter 502224=M10
(4) Provesett 5X116

(5) Stevfilter 5X118

S 22X

4 Produksjon

Bruk medfelgende spikre til & feste 5X116 prove til positiv gipsdel (fig. 2).
Etterpd lamineres kontakten p& vanlig méte. Bor et hull (& 10 mm) i midten
av preveomrdadet. Péfer silikonbindemiddel (617H46) pd den gjengede delen
av 5X115 enveisventil (fig. 3), og trykk inn i borehullet. Forsegl fra utsiden
med 617H46 silikonbindemiddel (fig. 4).
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Deretter skrur du inn 607S37=M10 festeskive og 502Z224=M10 serratert
mutter p& den gjengede delen av ventilen (fig. 5 og 6).

Til slutt lar du silikonbindemiddelet terke i omtrent 1 time. Sett et 5X118
stevfilter inn fra innsiden i sekskantkontakten pd ventilen (fig. 7).

Nér det benyttes Botta kosmetiske deksler eller kosmetiske deksler belagt med
Superskin, kan 502224=M10 serratert mutter forsegles pa plass i kontakten.

Merk: Pass pd at 5X115 enveisventil ikke kommer i kontakt med harpiks.

Hvis det er nedvendig & bytte ventilen, skrur du den ut av kontakten ved bruk
av en 4 mm unbrakongkkel.

5 Juridiske merknader

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

5.1 Ansvar

Produsenten pétar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivel-
sene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar
for skader som oppstdar som felge av at anvisningene i dette dokumentet ikke
har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pé produktet.

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene
i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor
utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-04-21

* Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawi-
anego produktu.

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

* Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczn-
ego sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Przeznaczenie

Zawér amortyzujgcy 4R140 firmy Ottobock jest przeznaczony wytgcznie do
stosowania w protezach goleni. Zaworu nie nalezy stosowaé w protezach
wykonywanych do celéw ptywackich.

2 Wskazania

Zawér amortyzujgey 4R140 stuzy w potgczeniu z powlekang poliuretanem lub
poliestrami pokrywq kolana do wytwarzania podcisnienia w trzonie goleni.
Dzieki tej technice jeszcze efektywniej minimalizuje sie sity Scinajgce i sily tarcia.

3 Opis (rys. 1)

Zawér amortyzujgcy 4R140 wyttacza w fazie stgpania nadmiar powietrza z
trzonu, a w fazie zamachu zamyka sie, odcinajgc doptyw powietrza. System
ten pomaga eliminowaé sity tarcia i sity Scinajgce.

Zawér amortyzujgcy 4R140 zbudowany jest z nastepujgcych elementow:

(1) zawor amortyzujgey 5X115

(2) podktadka zabezpieczajgca 507S37=M10
(3) radetkowana nakretka 502Z24=M10
(4) zestaw do zamocowania 5X116

(5) filtr przeciwpytowy 5X118

4 Obrobka

Zestaw do zamocowania 5X116 przymocowa¢ do gipsowego pozytywu przy
pomocy gwozdzi wchodzgcych w zakres dostawy (rys. 2).

Nastepnie trzon poddaé zwyktej laminacji. Do laminowanego trzonu w obrebie
odznaczajgcego si¢ zestawu do zamocowania wykonaé centrycznie jeden
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otwér o $rednicy 10 mm. Zawér amortyzujgcy 5X115 w obrebie nasady
gwintu zaopatrzy¢ w silikonowy srodek wzmacniajqgcy przyczepnoscé (617H46)
(rys. 3) i wcisng¢ przez otwoér. Od zewnqtrz zabezpieczy¢ silikonowym $rod-
kiem wzmacniajgcym przyczepnosc. (617H46) (rys. 4).

Nastepnie zawér od gwintowanej strony zakontrowaé podktadkq zabezpie-
czajgeq 507S37=M10 oraz radetkowanq nakretkg 502224=M10 (rys. 5i 6).
Na zakonczenie przez pozwoli¢ silikonowi na zwigzanie (1 godzina). W sze-
$ciokgtny otwér zaworu wetkngé od srodka filtr przeciwpytowy 5X118 (rys. 7).
Przy kosmetycznym wykonczeniu protezy piankq poliuretanowq (tzw. Botta-
-Kosmetik) lub sztuczng skérg ,superskin” mozna radetkowang nakretke
502Z24=M10 zabezpieczy¢ przy trzonie.

Uwaga: Zywica nie moze mieé zadnej stycznosci z zaworem
amortyzujgcym 5X115.

Jezeli zajdzie konieczno$é wymiany zaworu, mozna odkrecié go do $rodka
trzonu kluczem trzpieniowym 6-kgtnym o wielkosci 4.

5 Wskazoéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie réznié.

5.1 Odpowiedzialnosc

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

5.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zalgcznikiem
IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego de-
klaracja zgodnosci zostata sporzqgdzona przez producenta na wiasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Magayar

Az utols6 frissités idépontja: 2015-04-21

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

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

® A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasz-
ndlatéra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.Rendeltetés

Az Ottobock 4R140 jelli egyutas szelepekizdarélag a ldbszar protetikai ella-
tasdhoz alkalmazhaté. FlrdSprotézisekhez nem alkalmas.

2 Indikacié
A 4R140 egyutas szelep PUR- vagy TPE-bevonatos térdsapkaval egyutt

a vakuum létrehozdsdra szolgdl a ldbszartokban. Ezzel a rendszerrel még
hatékonyabban minimalizalhatdk a nyir6 és dérzsols erdk.

3 Leiras (1. dbra)
A 4R140 jelli egyutas szelep az dllasfézis kdzben kiengedi a felesleges

levegét a tokbdl, a lengésfazisban zdrédik elzarva a levegé utjat. Ennek a
rendszernek a segitségével elkeriilheték a dorzsold és nyird erdk.

A 4R140 egyutas szelep alkatrészei:

(1) egyutas szelep 5X115
(2) biztosito alatét 507S37=M10
(3) anya 502Z24=M10
(4) sablon-készlet 5X116
(5) porsziiré 5X118

4 Megmunkalas

Az 5X116 jelli sablont a mellékelt szégekkel kell régziteni a gipszpozitivon
(2. dbra).

Utdna a szokott médon végezziik el a lamindldst. A lamindlt tokon a kirajzo-
|6dé sablonndl kézpontosan készitslink 10 mm atmérdji furatot. Az 5X115
egyutas szelepre a menetescsatlakozd kérnyékén hordjunk fel szilikon
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kotéskozvetitét (617H46) (3. dbra) és nyomjuk at a furaton. Kiviilrél tomitsiik
szilikon kotéskozvetitvel (617H46) (4. dbra).

Utdna a szelepet a menetes oldalon biztositsuk meg 507S37=M10 biztonsdgi
aldatéttel és 502=24=M10 ellenanyaval (5. s 6. dbra).

Utdna a szilikon kétéskozvetit6t kb. 1 6ran dat hagyjuk kikeményedni. 5X118
porsz(irét dugjunk be a szelepbe beliilrél(7. dbra).

Botta-kozmetika vagy Superskin haszndlata esetén az 502224=M10 anya
a tokon tomithetd.

Figyelem: Ugyeljink arra, hogy a gyanta ne keriljon érintkezésbe az
5X115 egyutas szeleppel.

Amennyiben a szelepet cserélni kell, IV-es méret(i imbuszkulccsal a tok bel-
seje felé kicsavarhato.

5 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfelel6en vdltozhat.

5.1 Felel6sség

A gydrt6 abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a jelen
dokumentumban szerepld leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kiviil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg nem engedett
atalakitésa nyoman kovetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi terméke-
kre vonatkoz6 osztdlyozasi kategoéridk alapjan ezt a terméket az I. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyartd kizarélagos feleléssége
alapjan kerdilt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.
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Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-04-21

® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

® Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynid, aby se zabrdnilo
poranéni a poskozeni produktu.

® Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeé&ného pouzivani produktu.

¢ Uschovejte si tento dokument.

1 Uéel pouziti
Jednocestny ventil Ottobock 4R140 se pouZivé vyluéné pro protetické vy-
baveni bérce.

2 Indikace

Jednocestny ventil 4R140 slouzi ve spojeni s kolenni manzetou opatienou
povlakem z PU nebo TPE k vytvoreni podtlaku v bércovém ldzku. Tato tech-
nika jesté efektivnéji minimalizuje treci a stfihové sily.

3 Popis (obr. 1)

Jednocestny ventil umoznuje ve stojné fazi odvod prebyteéného vzduchu z
protézového lGzka a ve $vihové fazi se pak zavie, aby do systému nemohl
vniknout z&dny vzduch. Timto systémem se minimalizuiji tfeci a stfihové sily.

Jednocestny ventil 4R140 se sklada z téchto dilt:

(1) jednocestny ventil 5X115
(2) pojistnd podlozka 507S37=M10
(8) ryhovand matice 502224=M10
(4) sada Dummy 5X116
(5) prachovy filtr 5X118

4 Provedeni

Dummy 5X116 pfipevnéte pomoci pfilozenych hrebikil na sadrovy poxzitiv (obr. 2)
Ndsledné provedte laminaci IGzka obvyklym zplsobem. Ve stfedu prosvitajiciho
krouzku ze sady Dummy vytvoite na laminovaném lizku otvor s priimérem
10mm. Na okraj zavitu jednocestného ventilu 5X115 naneste silikonovy tmel
617H46 (obr. 3) a protlacte ventil vytvofenym otvorem. Na vnéjsi strané za-
jistéte ventil silikonovym tmelem 617H46 (obr. 4).
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Ventil pak zajistéte ryhovanou matici (502224=M10) a pojistnou podlozkou
(507S37=M10) (obr.5 a 6).

Silikonovy tmel nechte zatvrdnut ca 1h.
Do vnitfniho Sestihranu ventilu zasunte prachovy filtr 5X118 (obr. 7).

U kosmetik opatienych poviakem Botta nebo Superskin je mozné ryhovanou
matici 502Z24=M10 zgjistit pfimo na protézovém |Gzku.

Pozor: Pamatujte na to, aby se pryskyfice nedostala do kontaktu s
vyfukovym ventilem.

Pokud je nutné ventil vyménit, Ize ho vySroubovat klicem imbus vel. 6 smé-
rem do lGzka.

5 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podIiéhaji pravu daného stétu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupd a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nerespektovdnim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo provedenim nedo-
volenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2015-04-21

¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

* Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

e Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

e Sacuvajte ovaj dokument.

1 Podrucje primjene

Ottobock istosmjerni ventil 4R140 namijenjen je isklju€ivo protetskom zbri-
njavanju potkoljenice. Nije pogodan za koristenje u vodi.

2 Indikacija

Istosmjerni ventil 4R140 povezan s PUR ili TPE obloZenim koljenskim na-
glavkom sluzi stvaranju podtlaka u lezistu potkoljenice. Tom se tehnikom
sile trenja i sile koje djeluju u suprotnim smjerovima i uzrokuju deformiranje
materijala jo$ efektivnije smanjuju.

3 Opis (sl. 1)

Istosmjerni ventil 4R140 u fazi oslonca potiskuje suvisni zrak iz lezista te se
zatvara u fazi njihanja kako bi onemogudio strujanje zraka. Na taj se nacin
daju izbjedi sile trenja i sile koje djeluju u suprotnim smjerovima i uzrokuju
deformiranje materijala.

Istosmjerni ventil 4R140 sastoji se od:

(1) istosmjernog ventila 5X115

(2) sigurnosne plocice 507S37=M10
(8) matice za podesavanje 502Z24=M10
(4) zastitnog seta 5X116

(5) filtera za prasinu 5X118

4 Obrada

Pri¢vrstiti zastitni dio 5X116 prilozenim Savli¢ima za gipsani odljevak (sl. 2).

Tada laminirati leziste uobi¢ajenim postupkom. Na laminiranom lezistu, u
podrucju na kojem se nazire zastitni dio, na sredini izbusiti rupu promjera
10 mm. Na istosmjerni ventil 5X115 u podrucju produzetka navoja nanijeti
silikonsko sredstvo za prianjanje (617H46) (sl. 3) te utisnuti kroz rupu. S
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vanjske strane zapecatiti silikonskim sredstvom za prianjanje (617H46) (sl. 4).
Tada zaviti ventil na strani na kojoj je navoj uz pomo¢ sigurnosne plocice
507S37=M10 i matice za podeSavanje 502224=M10 (sl. 5 6).
Naposljetku pustiti da se silikonsko sredstvo za prianjanje susi oko 1 sat. U
6-kutni otvor ventila izvana umetnuti filter za prasinu 5X118 (sl. 7).

Kod Botta kozmetickih dijelova ili dijelova prevuéenih Superskinom mogu-
ée je maticu za podesavanje 502Z224=M10 zapedatiti na lezistu.

Paznja: Molimo paziti da smola ne dospije u kontakt s istosmjernim
ventilom 5X115.

Ukoliko je potrebna zamjena ventila, moguce ga je odviti uz pomo¢ imbus-
kljua velicine IV.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovarajuc¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

5.10dgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvodaé ne odgovara za $tete nastale
nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale
nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

Hpepopnvia tedevtaiag evnpépwong: 2015-04-21

® MeMeT|OTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipwv amod Tn XPrHon Tou
TIPOIOVTOG,

¢ MNpoogEte Tig uTtodeielg aodaleiag, yia va anodiyeTe TPAVHATIONO0G
kat {npég oTo TIPoioV.

® Evnuepvete 1o xpriotn yia tnv opbr| kaL acdpahr xprion Tou Tpoidvtog.

e duAa&te 1o TIapdv Eyypado.

1 Zkomég xpriong

H povédpopn BarBida 4R140 tng Ottobock tipoopiletal amokAeloTika yia
xpnon oe texvnto péNog kvApNgG. Aev gival KataAnAn yia xprion oe texvnta
HEAN KoAOpBnonG.

2 ‘Evdel&n

H povodpopn BaiBida 4R40 eEuminpetei, oe ouvduaopo pe KAAuppa yovatou
emevdedupévo pe PUR | TPE, otn dnuloupyia vmottieong oe Brkn KvApNg.
M'autAv tn péBodo ol duvdpelg diatpnong kat TPLPAG eAaxlotorolobvtal pe
AKOWN ATOTEAECUATIKOTEPO TPATIO.

3 NMepypadn (k. 1)

H povodpopn BarBida 4R140 muéCel otn dpdaon opbootaociag to TIAedvaopa
aépa €Ew amo T Onkn Kat kAeivel TN Acn aiwpnong, WoTe va amoTpEPel
petémelta elopor aépa. Me To odoTnUa auTtd amoTpEmovTal oL SUVAELG
TPPAG Kal SIATUNONG.

H povodpoun BarBida 4R140 amnoteleital and:

(1) povodpopn PaABida 5X115
(2) podéha aodaleiag 507S37=M10
(3) odovtwTtd Tagudadt 502Z724=M10
(4) oeT opolwpdtwy (dummy) 5X116
(5) dpiktpo okdvng 5X118

4 Ente€epyaocia

21epewoTe 1o opoiwpa (dummy) 5X116 oto BeTikd yOPivo TTPSTUTIO pe Ta
kapdLd Tou TapExovtal (gk. 2).
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‘Emetta, emevdiote T OAkn pe To ouvibn tpdmo. Alavoite pia kevipikr omm
dapétpou 10 mm otnv emevdedupévn Brjkn OTNV TIEPLOXT TOU OHOLWHATOG
mov dlaypddetat. EmaAeipte tn povddpoun Barpida 5X115 pe ovvdetikd
HEOO OLAKOVNG (617H46) otnv Tieploxr) Tou CUVOETIKOD OTIELPWUATOG (ELK.
3) kat TECTE TNV OTNV OTIN. ZTEYAVOTIOOTE OTNV eEWTEPIKA TTAELPA pE
OLVOETIKO pEDO OIAKOVNG (617H46) (eik. 4).

21n ouvéyela, aopaliote tn BaiBida otnv TAeUPA TOU OTIELPWHATOG HE T
podéha aocdaleiag 507S37=M10 kat 10 0dovtwTtd Tta&pad 502224=M10
(ek. 5 kat 6).

‘Eneita, adriote 10 ouvdeTIkO PECO OIAKGVNG TIEPITIOU pia WPa va OKANPUVEL
Eloayayete éva ¢pirtpo okdvng 5X118 amd 1o eowtepikd oty efaywvikn
vmiodoxn tnG BarBidag (e. 7).

2e dlakoopntikég emevdloelg tuTov Botta i pe emkdivn Superskin ta
odovtwtd a&padia 502224=M10 pmopolv va ouykoAAnBoolv otn Brkn.

Mpoocoxn: Npooé&te woTte n pntivn va pnv €pxetal o emadn pe T
Hovoedpoun BaABida 5X115.

Av n BaABida mpéret va aviikataotabei, uropeite va v apalpécete pe
KAeldi TUTIoL eV peyéBoug IV Tipog To eowTePIKd TNG BAKNG.

5 Nouukég vmtodeitelg

‘OMot o1 voLKoi GpoL EUTIITITOVY OTO EKACTOTE €BVIKO diKALO TNG XWPAG TOU
XpNotn kat evééxetal va diadpépouvy alpdwva pe auto.

5.1 Ev@ovn

O kataokevaotrig avalapBdvel euBovn, edpdoov To TIPoidV XpnotpoToLeitat
obpdwva pe Tiq TiepLypadég kat Tiq 0dnyieg ato Tapov Eyypado. O kataokeuaotiq
dev eubuvetal yia npiég, ot otoieg opeilovtal oe apaPAiedn tou eyypadou,
eldIkOTEPA 08 avopBOI0EN XPrON 1) QVETIITPETITN LETATPOTI TOU TIPOIOVTOG,.

5.2 Zvuuoppwon CE

To Tpoidv TAnpol TIq amattioelg TG evpwaikig odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIpoidviwy. Bdoel twv kpitnpiwv katnyoploroin-
ong oOpdwva pe 1o mapdptnpa IX g dvw odnyiag, to mpoidv taivopn-
Bnke otnv katnyopia |. H dnAwon cuppdpdwong ovvtdydnke yia avtdv 1o
AOYyo amd Tov KATAoKELAOTr He AToKAELlOTIKR Tou euBUvn oOpdwva pe To
mnapaptnua VIl tng dvw odnyiag.
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Pycckuii

[Hata nocnepxen aktyanusauum: 2015-04-21

e MNepen wvcnonb3oBaHWEM W3AENUS CREAyeT BHUMATENbHO MPOYECTb
[aHHbIN AOKYMEHT.

* Bo nsbexaHvie TpaBMUpPOBaHUS 1 NMOBPEXAEHUS N3aenns HeobxoauMo
cobniopatb ykasaHus no TexHke 6e3onacHocTy.

* [lpoBeaunTe MHCTPYKTaX NOb30BATENS HA NPEeAMET NPaBubHOro 1 6e3-
OMacHOro VCMoJb30BaHWS U3AENNS.

¢ CoxpaHsiiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1 NMpumeHeHune

BeinyckHon knanan Otro Bokk 4R140 npepHa3Ha4YeH To1bKo A1 NpoTeau-
poBaHus ronexn. OH He NOAXOAMT [/ UCMOSb30BaHNS B KyNasbHbIX NpOTe3ax.

2 Ucnonb3oBaHue

BeinyckHol knanan 4R140 B coyeTaHWn ¢ HAKONIEHHUKOM, NMOKPbITbIM MOMK-
ypetaHoBbiMu Matepuanamu (PUR) nnu Tepmonnactmyeckim anactomepom
(TPE), HakoneHHWK CNYyXXWT A1 CO3aHMS HU3KOTO IaBNeHUs B NPOTE3e roeH!,
B pesynbTare Yyero 3pPeKTMBHO MUHMMU3NPYIOTCS MOPLUHEBbIE ABVXEHUS.

3 Onucanume (puc. 1)

BebinyckHol knanaH 4R140 oTKpbIBAETCA W BbINYCKAET JIMLLIHUIA BO3AYX U3
rMnb3bl B hase onopbl v 3aKpbiBaeTcs B dpase nepeHoca, AJis Toro YTobbl BO3-
JyX HE MOF MPOHWKHYTb BHYTPb. Brarogaps Takoi cucteme npepotepalliaeTcs
BO3HMKHOBEHWE TPEHUS U MOPLUHEBbIX ABUXEHWIA B F/b3e.

BeixnonHon knanav 4R140 coctout ua:

(1) BbIXIOMHOrO KNanaHa 5X115

(2) 3axunmMHOM Wawbbl 507S37=M10
(8) ravikvt ¢ npsimbiMu pudnernsamn  502224=M10
(4) wabnoHa ¢ BuHTaMK 5X116

(5) nbineBoro ¢punbTpa 5X118

4 C6opka

C nomoLwubto npunaraembix reo3aen ykpenute wabnoH 5X116 Ha runcosom
noautuee. (puc. 2).
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3artem namuHupyiTe rmabay obbluHbIM criocobom. B obnactu BbicTynatowero
wabnoHa No LIEHTPY cAenaite B JaMUHUPOBAHHOW MNb3e OTBEpPCTUE Avame-
Tpom 10 Mm. HaHecuTe Ha BbixsionHom knanaH 5X115 B o6nactn peab6osoit
3aTOYKM CUIIMKOHOBBIN KayuyK, NoBbiwaoLwmi agreauio (617H46) (puc. 3) n
BOABUTE KylanaH B oTBepcThe. [oBTOPHO HaHeCHTe CUMKOHOBBIN KaydyK Ha
pesbby Knanaxa (puc. 4).

3arem 3aduKcupymTe KnanaH Co CTOPOHbI Pe3bbbl C MOMOLLIbK 3aXKVMHOM Lwaibbl
507S37=M10 v raiikv ¢ npsimbiMm pudneHusmmn 502224=M10 (puc. 5 u 6).
Mopoxaute okono 4aca, Noka Kay4yk He 3atBepaeet. 3ateM BCTaBbTe Mbl-
nesov ¢punbTp 5X118 BHYTPb LLECTUrPaHHOTO OTBEPCTUA KnanaHa (puc. 7).
Ecnun ncnonbayrotcsa kocmeTnyeckme nokpbitus Botta unm Superskin |, ravika
¢ npsmbiMu pudneHnamn 502224=M10 moxeT 6bITb 3akneeHa Ha runbae.

BHumaHue: cnegure, noxanyicra, 3a TeM, 4To6bl CMONia He NPOHUKNa
B pe36oBoe coeguHeHue 1 He conpuKacanach ¢ BbiNyCKHbIM KilanaHom
5X115.

Ecnu knanaH Heobxoammo 3aMEHUTb, BbIBUHTUTE €ro BHYTPb r'Mb3bl C NO-
MOLLbIO HEeTbIPEXMUJTUMETPOBOIO LLECTUIFPAHHOIO KJito4a.

5 MpaBoBble ykasaHUa

Ha Bce npaBoOBble YKadaHWs pacnpocTpaHaeTca npaBo TON CTpaHbl, B KOTOpOI‘;I
ncnonb3yercsa uspenve, N03ToOMYy 3TN yKasaHUs MOryT BapbupoBaTb.

5.1 OrBeTcTBEHHOCTH

rlpOl/ISBO,EI,VITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cny4ae, ecnun usaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, NnpuBegeHHbIMU
B JaHHOM OOKYMEHTe. npOMSBOﬂ,MTeﬂb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yUJ.ep6.
BO3HUMKLUWN BCneacrteune npeHe6pe>KeHMﬂ NONOXEeHUAMU JaHHOro AOKYMEHTa, B
0cobeHHOCTU npu HeHagnexatuem Ncrnosib3osBaHnn UM HeCaHKLMOHMPOBaHHOM
N3MEeHEeHUN nspgenna.

5.2 CoorBercTBue craHgapram EC

[aHHoe wu3penue oteevaeT TpeboBaHMsM eBponeickon [upekTnBbl
93/42/ESC no mepmumHckoln npoaykuun. B cootBeTcTBUM C KpUTEpUsimMm
knaccudukaumu, npmseseHHbiMu B Mpunoxennn IX ykaszaHHon JupekTusbl,
uspenuio npucsoeH knacc |. B atoit ceasu [eknapauus o cootBeTcTBUM Bblna
cocTaBJieHa NPOU3BOAUTENEM MO, CBOIO UCKIIOUUTESNbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo lMpunoxeruio VIl ykasanHon JupekTusbl.
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