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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-05-06

e Lesen 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.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

[Awarnune| Warnungen vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungs-
gefahren.

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
77 Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Die Ottobock PushValves und MagValves sind ausschlieBlich zur prothe-
tischen Versorgung der unteren Extremitat zu verwenden.

1.2 Einsatzgebiet

1.2.1 PushValve

Das PushValve ist fir Amputierte mit folgenden Bediirfnissen geeignet:

¢ Einfache Handhabung (gewindefrei).

e GroBere Hebel, die das Offnen des Ventils bei Einschrankungen der
Finger erleichtern.

o Offnung des Ventils ist groB genug, um Anziehhilfen leicht entfernen zu kénnen.
¢ Einfachere Positionskontrolle des Stumpfes.

o Akustisches Feedback bei korrekter Platzierung des Ventils.
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1.2.2 MagValve
Das MagValve ist fiir Amputierte mit folgenden Bediirfnissen geeignet:

e Einfache Handhabung (gewindefrei), insbesondere fir Patienten mit
Einschrénkungen der Finger.

® Kleiner und mit niedrigerer Bauhéhe als das PushValve.
¢ Einfachere Positionskontrolle des Stumpfes.

1.3 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten
weiter:

HINWEIS

Funktionsverlust durch falsche Umgebungsbedingungen. Die Ver-
wendung von Prothesenpassteilen bei falschen Umgebungsbedingungen
kann zu Fehlfunktionen des Ventils bis hin zum Funktionsverlust fiihren.

HINWEIS

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

1.4 Funktion

1.4.1 PushValve

Das PushValve ist ein gewindefreies Einweg-Ventil. Es wird mit zwei Hebeln,
die zusammen gedriickt werden, gedffnet und geschlossen. Es dient dazu,
Luft aus dem Schaft zu entfernen.

1.4.2 MagValve

Das MagValve ist ein gewindefreies Einweg-Ventil mit niedriger Bauhohe.
Es wird mit Hilfe magnetischer Kraft geschlossen. Es dient zur Entfernung
der Luft aus dem Schaft.
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2 Bauteile

PushValve 21Y14 (Abb. 1) MagValve 21Y15 (Abb. 2)

(1) Unterer Schraubring (1) Unterer Schraubring

(2) Oberer Schraubring (2) Oberer Schraubring

(3) Ventiloberteil (3) Ventiloberteil

(4) Luftauslassknopf (4) Luftauslassknopf

(5) Tiefziehdummy (5) Tiefziehdummy

(6) Laminierdummy (6) Laminierdummy

(7) Senkschraube 501S86=M5x12 | (7) Senkschraube 501T19=M5x10
(8) Schraube 503S3 (8) Schraube 503S3

(9) Zweilochschlussel (9) Zweilochschlussel

3 Handhabung

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

3.1 Montage

HINWEIS

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

3.1.1 Montagevorbereitung fiir Schéafte aus ThermoLyn®

Der beigeflgte Tiefziehdummy (5) sorgt fiir einen biindigen Abschluss des

unteren Schraubringes auf der Innenseite des Schaftes.

® Nylonstrumpf 99B25 mit Gipstrennfliissigkeit 85F 1 tranken und tber
das Gipspositiv ziehen.

e Tiefziechdummy am Gipspositiv mit Hilfe der beiliegenden Schraube

50383 fixieren (Abb. 3).
Ottobock | 7



3.1.1.1 Fertigstellung eines Testschaftes

® Nach dem Tiefziehen des Testschaftes aus ThermoLyn® den Tiefzieh-
dummy biindig freischleifen (Abb. 4).

e Entfernung der Schraube 503S3 und des Tiefziehdummys.

® Das Ventil demontieren und den unteren Schraubring an der Kontakt-
flache ggf. mit Haftvermittler 617H46 versehen (Abb.5). Den unteren
Schraubring im Schaft positionieren (Abb. 6). Den oberen Schraubring
festdrehen. Zum Festziehen des unteren und oberen Schraubrings kann
der Zweilochschlussel benutzt werden (Abb. 7).

3.1.1.2 Fertigstellung eines flexiblen Innenschaftes mit Carbonrahmen

Der beigefiligte Laminierdummy (6) sorgt fiir den ndtigen Platz des oberen

Schraubringes im GieBharzschaft.

® Nach dem Tiefziehen des definitiven Innenschaftes aus ThermoLyn® den
Tiefziehdummy blindig freischleifen (Abb. 4).

e Entfernung der Schraube 503S3.

® Den Laminierdummy auf den Tiefziehdummy aufsetzen und mit beilie-
gender Senkschraube fixieren (Abb. 8). Zum Armieren des Rahmens
kann das Armierungskit 5Z1 unter Zuhilfenahme der T.I. 2.3.5 oder das
Armierungskit fir CAT-CAM 574 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 ggf. mit Haftvermittler 617H46 versehen (Abb.5). Den unteren
Schraubring im Schaft positionieren (Abb. 6). Den oberen Schraubring
festdrehen. Zum Festziehen des unteren und oberen Schraubrings kann
der Zweilochschlussel benutzt werden (Abb. 7).

® Flexiblen Innenschaft im Carbonrahmen platzieren. Sicherstellen, dass das
Ventiloberteil einfach in den Ventilbasiskorper zu installieren und wieder
zu entfernen ist. Notfalls weiteres Uberschlssiges Material entfernen.
3.1.2 Montagevorbereitung fiir GieBharzschdafte

Der beigefuigte Tiefziehdummy sorgt fiir einen blndigen Abschluss des
unteren Schraubringes mit der Innenseite des Schaftes.

® Nylonstrumpf 99B25 lber das Gipspositiv ziehen.
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® Tiefziechdummy am Gipspositiv mit Hilfe der beiliegenden Schraube
50383 fixieren (Abb. 3).

® 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-
flache ggf. mit Haftvermittler 617H46 versehen (Abb. 5). Den unteren
Schraubring im Schaft positionieren (Abb. 6). Den oberen Schraubring
festdrehen. Zum Festziehen des unteren und oberen Schraubrings kann
der Zweilochschlissel benutzt werden (Abb. 7).

® Der Laminierdummy wird bei dieser Fertigungsweise nicht benétigt.

3.2 Anwendungshinweise
3.2.1 PushValve

Das Ventiloberteil des PushValves im Ventilbasiskoérper durch einfaches
Eindrlicken platzieren. Ein akustisches Feedback ertont, wenn das Ven-
tiloberteil richtig in den Ventilbasiskoérper eingedriickt wurde. Um das
Ventiloberteil wieder zu entfernen, den Luftauslassknopf driicken, danach
die beiden Fliigel mit dem Zeigefinger und dem Daumen anheben und das
Ventiloberteil aus dem Ventilbasiskérper ziehen.

3.2.2 MagValve

Das Ventiloberteil des MagValves im Ventilbasiskérper durch einfaches
Eindriicken platzieren. Ein akustisches Feedback ertont bei Kontakt zwi-
schen dem Magnet und der Basis aus Metall. Um das Ventiloberteil wieder
zu entfernen, den Luftauslassknopf driicken und danach das Ventiloberteil
aus dem Ventilbasiskoérper ziehen.

3.3 Reinigung

Das Ventil sollte in regelmaBigen Abstdnden mit klarem, warmen Wasser
gereinigt werden.
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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 gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung 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 Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Ver-
antwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

English

INFORMATION

Last update: 2015-05-06

® Please read this document carefully before using the product.

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

* Please keep this document in a safe place.

Explanation of symbols

[AwarniNe] Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[C7] Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting / use.
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1 Description

1.1 Indications for use

The Ottobock PushValves und MagValves are intended exclusively for the
prosthetic fitting of lower limb amputees.

1.2 Field of application

1.2.1 PushValve

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

* Extended lever arms facilitating valve opening in case of restricted finger
functionality.

® 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.

1.2.2 MagValve
The MagValve is suitable for amputees with the following requirements:

® Easy handling (threadless), especially for patients with restricted finger
functionality.

® Smaller in size and lower structural height than the PushValve.
¢ Easier position control of the residual limb.

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

NOTICE

Risk of loss of function due to incorrect environmental conditions.
Using the prosthetic components in incorrect environmental conditions
can lead to malfunctions of the valve up to loss of functionality.

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.
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1.4 Function
1.4.1 PushValve

The PushValve is a threadless one-way valve. It is opened and closed by
pressing together two levers. It is used to evacuate air from the prosthetic
socket.

1.4.2 MagValve

The MagValve is a threadless one-way valve with low structural height.
It is closed with magnetic force. It is used to evacuate air from the pros-
thetic socket.

2 Components

21Y14 PushValve (Fig.1) 21Y15 MagValve (Fig. 2)

1) Lower screw ring 1) Lower screw ring

2) Upper screw ring 2) Upper screw ring

3) Valve upper part 3) Valve upper part

5) Vacuum forming dummy 5) Vacuum forming dummy

6) Lamination dummy 6) Lamination dummy

(1) (1)
(2) (2)
(3) (3)
(4) Air release button (4) Air release button
(5) (5)
(6) (6)
(7 (7)

7) 501S86=M5x12 Countersunk 7) 501T19=M5x10 Countersunk

Head Screw Head Screw
(8) 503S3 Screw (8) 503S3 Screw
(9) Pin wrench (9) Pin wrench
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.
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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 (5) 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. 3).

3.1.1.1 Completion of a Test Socket

e After vacuum forming of the test socket of ThermoLyn®, grind away the
material covering the vacuum forming dummy until it is flush (Fig. 4).

® Remove the 503S3 Screw and vacuum forming dummy.

* Disassemble the valve and apply 617H46 Bonding Agent to the contact
surface of the lower screw ring if need be (Fig.5). Position the lower
screw ring in the socket (Fig.6). Tighten the upper screw ring. The pin
wrench can be used for tightening the lower and upper screw rings (Fig. 7).

3.1.1.2 Completion of a Flexible Inner Socket with Carbon Frame

The enclosed lamination dummy (6) provides for the space required for the

upper screw ring in the laminated socket.

e After vacuum forming of the definitive inner socket of ThermoLyn®, grind
away the material covering the vacuum forming dummy until it is flush (Fig.4).

® Remove the 503S3 Screw.

® Put the lamination dummy onto the vacuum forming dummy and secure
with the enclosed countersunk head screw (Fig. 8). The 5Z1 Lamination
Kit with the aid of the Technical Information 2.3.5 or the 5Z4 Lamination
Kit for CAT-CAM can be used for reinforcement of the frame.

¢ After laminating, grind away the material covering the lamination dummy
until it is flush and remove the countersunk head screw.
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* Remove the carbon frame with inner socket from the plaster positive.

* Disassemble the valve and apply 617H46 Bonding Agent to the contact
surface of the lower screw ring if need be (Fig.5). Position the lower
screw ring in the socket (Fig. 6). Tighten the upper screw ring. The pin
wrench can be used for tightening the lower and upper screw rings (Fig. 7).

* Position the flexible inner socket in the carbon frame. 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.3).

* 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

e 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 apply 617H46 Bonding Agent to the contact
surface of the lower screw ring if need be (Fig. 5). Position the lower
screw ring in the socket (Fig. 6). Tighten the upper screw ring. The pin
wrench can be used for tightening the lower and upper screw rings (Fig. 7).

® The lamination dummy is not needed here.

3.2 Instructions for use

3.2.1 PushValve

Place the PushValve 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 valve upper part, press the air release
button, lift both wings with the thumb and index finger and pull the valve
upper part out of the base part.
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3.2.2 MagValve

Place the MagValve upper part into the valve's base part by simply pressing.
An audible feedback is emitted when the contact between the magnet and
metal base has been established. To remove the valve upper part, press
the air release button and pull the valve upper part out of the base part.

3.3 Cleaning
The valve should be cleaned regularly with clear, warm water.

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
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.
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Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2015-05-06

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

e Conservez ce document.

Signification des symboles
Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures graves.

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et
de blessures.

"1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I utilisation.

1 Description

1.1 Champ d’application

Les PushValves et MagValves Ottobock sont exclusivement destinées a
I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

1.2 Domaine d’application

1.2.1 PushValve

La soupape PushValve est destinée aux personnes amputées présentant
les besoins suivants :

* Mise en place facile (sans filetage).

e Leviers plus grands facilitant I'ouverture de la soupape lorsque la force
de préhension est limitée.
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® 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.

1.2.2 MagValve

La soupape MagValve est destinée aux personnes amputées présentant
les besoins suivants :

* Mise en place facile (sans filetage), en particulier pour les patients ne
pouvant utiliser leurs doigts que de maniére limitée.

® Hauteur du dispositif plus réduite que celle de la PushValve.

® Contrdle plus facile de la position du moignon.

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

AVIS.

Perte de fonctionnalité due a de mauvaises conditions d'environ-
nement. L'utilisation de composants prothétiques dans des conditions
inappropriées est susceptible d'entrainer des dysfonctionnements de la
soupape ainsi qu'une perte de fonctionnalité.

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
1.4.1 PushValve

La PushValve est une soupape anti-retour. Elle se met en place et se retire
en appuyant sur les deux leviers et sert & évacuer I'air hors de I'emboiture.
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1.4.2 MagValve

La soupape MagValve est une soupape anti-retour avec une hauteur de
construction peu élevée. Elle se verrouille sous I'effet d'une force magné-

tique. Ce dispositif permet d'expulser I'air présent dans I'emboiture.

2 Eléments de montage

PushValve 21Y14 (ill. 1)

MagValve 21Y15 (ill. 2)

(1) Anneau fileté inférieur

(1) Anneau fileté inférieur

(2) Anneau fileté supérieur

(2) Anneau fileté supérieur

(3) Partie supérieure de la soupape

(8) Partie supérieure de la
soupape

4) Bouton d'évacuation de I'air

4) Bouton d'évacuation de I'air

Gabarit de thermoformage

Gabarit de thermoformage

6) Gabarit de stratification

6) Gabarit de stratification

4)
(®)
(6)
)

7) Vis a téte conique
501586=M5bx12

===

)
5)
)
7) Vis a téte conique
501T19=M5x10

(8) Vis 503S3

(8) Vis 503S3

(9) Clé de montage

(9) Clé de montage

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

Avis |

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.
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3.1.1 Préparation du montage pour les emboitures en ThermoLyn®

Le gabarit de thermoformage fourni (5) assure une jonction réguliére 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. 3).

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. 4).

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

® Démonter la soupape de vissage et fixer I'anneau fileté inférieur sur la
surface de contact en utilisant éventuellement de I'agent adhésif 617H46
(ill. ). Placer I'anneau fileté inférieur dans I'emboiture (ill. 6). Serrer
I'anneau fileté supérieur. Il est possible d'utiliser la clé de montage pour
fixer I'anneau fileté inférieur et supérieur (ill. 7).

3.1.1.2 Rédalisation d’une emboiture interne souple avec chassis en carbone

Le gabarit de stratification fourni (6) 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. 4).

e 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. 8). 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 valve et enduire éventuellement la surface de contact de
I'anneau fileté inférieur d'agent adhésif 617H46 (ill. 5). Placer I'anneau
fileté inférieur dans I'emboiture (ill. 6). Serrer I'anneau fileté supérieur. Il
est possible d'utiliser la clé de montage pour serrer les anneaux filetés
inférieur et supérieur (ill. 7).
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® Placer I'emboiture interne souple dans le cadre en carbone. 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 matiere.

3.1.2 Préparation du montage pour les emboitures en résine

Le gabarit de thermoformage fourni assure une jonction réguliere de
I'anneau fileté inférieur avec la face interne de I'emboiture.

® 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. 3).

® 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 valve et enduire éventuellement la surface de contact de
I'anneau fileté inférieur d'agent adhésif 617H46 (ill. 5). Placer I'anneau
fileté inférieur dans I'emboiture (ill. 6). Serrer I'anneau fileté supérieur. Il
est possible d'utiliser la clé de montage pour serrer les anneaux filetés
inférieur et supérieur (ill. 7).

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

3.2 Consignes d’utilisation

3.2.1 PushValve

Mettre la partie supérieure de la soupape PushValve dans la base de la

soupape en |'enfongant facilement. Un signal acoustique indique que le

corps de la soupape a bien été enfoncé dans la base. Pour retirer de nou-
veau la partie supérieure de la soupape, appuyer sur le bouton de sortie

d'air puis soulever les deux leviers avec I'index et le pouce et enlever la
partie supérieure de la base de la soupape.

3.2.2 MagValve

Mettre la partie supérieure de la soupape MagValve dans la base de la
soupape en |'enfongant facilement. Un signal acoustique indique le contact
entre I'aimant et la base en métal. Pour retirer de nouveau la partie supé-
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rieure de la soupape, appuyer sur le bouton de sortie d'air puis retirer la
partie supérieure de la base de la soupape.

3.3 Nettoyage
Il faut nettoyer la soupape réguliérement a I'eau claire et chaude.

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.
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Italiano

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-05-06

® |eggere 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.

Significato dei simboli utilizzati

Avvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

1 Descrizione

1.1 Campo d’impiego

La PushValve e la MagValve Ottobock sono indicate esclusivamente per
la protesizzazione degli arti inferiori.

1.2 Campo di applicazione

1.2.1 PushValve

La PushValve & indicata per amputati con le seguenti necessita:

* semplicita di utilizzo (assenza di filettature)

® leve piu grandi che facilitino I'apertura della valvola in caso di limitazioni
alle dita

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

e controllo della posizione del moncone piu semplice.
¢ feedback acustico in caso di corretto posizionamento della valvola.
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1.2.2 MagValve
La MagValve ¢ indicata per amputati con le seguenti necessita:

e semplicita di utilizzo (assenza di filettature), in particolare per pazienti
con limitazioni alle dita

® piu piccola e con un'altezza minore rispetto alla PushValve
e controllo della posizione del moncone piu semplice.

1.3 Indicazioni per la sicurezza

Informate i pazienti sulle seguenti norme di sicurezza:

AVVISO

Perdita di funzionalita dovuta a condizioni ambientali inappropriate.
L'uso di componenti protesici in condizioni ambientali inappropriate pud
portare a malfunzionamento o addirittura perdita di funzionalita della valvola.

AVVISO

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
1.4.1 PushValve

La PushValve & una valvola a una via priva di filettatura. Viene aperta e
chiusa mediante due leve che vengono premute insieme. Serve a rimuovere
I'aria dall'invasatura.

1.4.2 MagValve

La MagValve & una valvola a una via priva di filettatura con un'altezza mi-
nore. Viene chiusa esercitando una forza magnetica. Serve a rimuovere
I'aria dall'invasatura.
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2 Componenti

PushValve 21Y14 (fig. 1)

MagValve 21Y15 (fig. 2)

1) Anello filettato inferiore

1) Anello filettato inferiore

2) Anello filettato superiore

2) Anello filettato superiore

3) Parte superiore della valvola

3) Parte superiore della valvola

5) Dima di termoformatura

5) Dima di termoformatura

6) Dima di laminazione

6) Dima di laminazione

(

2

3)

(4) Pulsante di spurgo aria
)

(6)

(7

7) Vite a testa svasata
501S86=M5x12

(

2

3)

(4) Pulsante di spurgo aria
)

(6)

(7)

7) Vite a testa svasata
501T19=M5x10

(8) Vite 50333

(8) Vite 50353

(9) Chiave a due fori

(9) Chiave a due fori

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 ThermolLyn®

La dima di termoformatura (5) 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. 3).
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3.1.1.1 Finitura di un’invasatura di prova

e Al termine della termoformatura dell'invasatura di prova in ThermoLyn®,
fresare a livello la sagoma di laminazione (fig. 4).

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

e Smontare la valvola filettata e applicare eventualmente dell’adesivo
617H46 sulla superficie di contatto dell’anello filettato inferiore (fig. 5).
Posizionare I'anello filettato inferiore nell'invasatura (fig. 6). Stringere
I'anello filettato superiore. Per serrare I'anello filettato inferiore e quello
superiore € possibile utilizzare la chiave a due fori (fig. 7).

3.1.1.2 Finitura di un’invasatura interna flessibile con telaio in carbonio
La dima di laminazione (6) in dotazione favorisce lo spazio necessario per
I'anello filettato superiore nell'invasatura laminata.

e Al termine della termoformatura dell'invasatura interna definitiva in
ThermolLyn®, fresare a livello la dima di laminazione (fig. 4).

® 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. 8). 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 eventualmente del mastice 617H46
sulla superficie di contatto dell’anello filettato inferiore (fig. 5). Posizio-
nare I'anello filettato inferiore nell'invasatura (fig. 6). Stringere I'anello
filettato superiore. Per serrare I'anello filettato inferiore e quello superiore
¢ possibile utilizzare la chiave a due fori (fig. 7).

Posizionare I'invasatura interna flessibile nel telaio in carbonio. 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.
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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. 3).

® Applicare la pellicola tubolare in PVA 99B81 sul positivo di gesso e ar-
mare adeguatamente l'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.

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

e Smontare la valvola e applicare eventualmente del mastice 617H46
sulla superficie di contatto dell’anello filettato inferiore (fig. 5). Posizio-
nare I'anello filettato inferiore nell'invasatura (fig. 6). Stringere I'anello
filettato superiore. Per serrare I'anello filettato inferiore e quello superiore
¢ possibile utilizzare la chiave a due fori (fig. 7).

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

3.2 Modalita di utilizzo
3.2.1 PushValve

Posizionare la parte superiore della PushValve nel corpo base della valvola
con una semplice pressione. Se la parte superiore della valvola é stata
inserita correttamente nel corpo base della valvola si ode un feedback
acustico. Per rimuovere nuovamente la parte superiore della valvola,
premere il pulsante di uscita dell'aria, quindi sollevare le due alette con
I'indice e il pollice, ed estrarre la parte superiore della valvola dal corpo
base della valvola.

3.2.2 MagValve

Posizionare la parte superiore della MagValve nel corpo base della valvola
con una semplice pressione. Al momento del contatto tra il magnete e la
base in metallo si ode un feedback acustico. Per rimuovere nuovamente
la parte superiore della valvola, premere il pulsante di uscita dell'aria e
quindi estrarre la parte superiore della valvola dal corpo base della valvola.
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3.3 Pulizia

Pulire la valvola a intervalli regolari con acqua calda pulita.

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 ¢ 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.

Ottobock | 27



Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-05-06

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

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

® Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.
¢ Conserve este documento.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y le-
siones graves.

[[a atencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

=77 Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mas informacion sobre la protetizacion/ aplicacion.

1 Descripcion

1.1 Uso previsto

Las PushValves y MagValves de Ottobock deben utilizarse exclusivamente
para la protetizacion de la extremidad inferior.

1.2 Campo de aplicacion

1.2.1 PushValve

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

® Una palanca mads grande que permite abrir la valvula en caso de limi-
taciones en los dedos.

 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 mufioén.
e Sefal acustica cuando la vdlvula se coloca correctamente.
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1.2.2 MagValve
MagValve es adecuada para amputados con las siguientes necesidades:

* Manejo sencillo (sin rosca), especialmente para usuarios con limitacio-
nes en los dedos.

® Mds pequefia y con un perfil mds baja que la PushValve.
® Fdcil control de la posicion del muiién.

1.3 Advertencias de seguridad

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

AVISO

Pérdida funcional debido a unas condiciones ambientales inadecua-
das. El empleo de componentes protésicos bajo condiciones ambientales
inadecuadas puede provocar desde fallos en el funcionamiento de la
vdlvula hasta una pérdida funcional.

AVISO

Dafos 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 vélvula.

1.4 Funcién
1.4.1 PushValve

PushValve es un mecanismo sin rosca, de auto expulsion que hace uso
de palancas para mantener la vdlvula insertada y evita que entre el aire
dentro del encaje.

1.4.2 MagValve

MagValve es una vdlvula de auto expulsion de perfil bajo, sin rosca, que
utilizando fuerza magnética mantiene la vélvula insertada. Esta evita que
entre aire dentro del encaje.
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2 Componentes

PushValve 21Y14 (fig. 1) MagValve 21Y15 (fig. 2)

1) Anilla de tornillo inferior 1) Anilla de tornillo inferior
2) Anilla tornillo superior

( (

(2) (2)

(8) Parte superior de la valvula (3) Parte superior de la valvula
(4) (4)

(5) (5)

2) Anilla tornillo superior

4) Boton de expulsion de aire
5) Molde patrén (dummy) para

4) Boton de expulsion de aire

5) Molde patrén (dummy) para

encaje de vacio encaje de vacio
(6) Molde de laminado (6) Molde de laminado
(7) Tornillo cabezal avellanado (7) Tornillo cabezal avellanado
501S86=M5x12 501T19=M5x10
(8) Tornillo 503S3 (8) Tornillo 503S3
(9) Llave de dos puntas (9) Llave de dos puntas
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.

3.1 Montaje

AVISO

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

3.1.1 Preparaciéon del montaje de encajes de ThermolLyn®

El molde patrén para encaje de vacio (5) suministrado permite conectar
de forma precisa la anilla tornillo inferior en el interior del encaje.

® 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. 3).
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3.1.1.1 Acabado de un encaje de prueba

e Después de la formacion de vacio en el encaje de prueba de ThermolLyn®,
lije el dispositivo de formacién de vacio hasta que esté nivelado (fig. 4).

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

® Desmonte las anillas del tornillo superior e inferior y aplique el Adhesivo
617H46 a la superficie de contacto de la anilla inferior de tornillo (fig. 5).
Coloque la anilla en el encaje (fig. 6). Apriete la anilla superior a la anilla
inferior usando la clavija de llave inglesa (fig. 7).

3.1.1.2 Acabado de un encaije interior flexible con armazén de carbono

El molde de laminado (6) suministrado permite lograr el espacio necesa-
rio para la anilla tornillo superior en el encaje de resina de moldeo.

e Después de la formacion de vacio en el encaje de prueba de ThermolLyn®,
lije el molde de patrén para encaje de vacio hasta que esté nivelado (fig. 4).

e Extraiga el tornillo 503S3.

® Unir el dispositivo laminado al dispositivo de formacién de vacio usando
el tornillo con cabezal de avellanado incluido en el suministro (fig. 8).
Para refuerzo del cuadro, puede utilizarse el kit de laminacién 5Z1 con
la ayuda de la informacion técnica 2.3.5 o el juego de montaje para
CAT-CAM 574.

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 encaije interior del positivo de escayola.

Desmonte la vdlvula y aplique, si es necesario, adhesivo 617H46 en
la superficie de contacto de la anilla tornillo inferior (fig. 5). Coloque la
anilla tornillo inferior en el encaje (fig. 6). Apriete la anilla tornillo superior.
Para apretar las anillas tornillo inferior y superior puede utilizar la llave
de dos puntas (fig. 7).

En los encajes de tipo marco, reemplace el encaje interior en el marco y
asegure que la estructura esté recortada para insertar lo suficiente los
dedos y sacar la insercién de la vélvula base.

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.

e Coloque la calceta de nailon 99B25 sobre el positivo de yeso.
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* 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. 3).

® 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 vdlvula y aplique, si es necesario, adhesivo 617H46 en
la superficie de contacto de la anilla tornillo inferior (fig. 5). Coloque
la anilla inferior en el encaje (fig. 6). Atornille la anilla tornillo superior.
Para apretar las anillas tornillo inferior y superior puede utilizar la llave
de dos puntas (fig. 7).

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

3.2 Indicaciones de aplicacion
3.2.1 PushValve

Instalar la insercién de la Valvula de Presién presiondndola en la base de
la misma. Un clic audible sonard mientras las palancas de insercién se
encajan en la vdlvula base y se cierran. Retirar la insercion presionando
el boton de liberacion de aire, luego apretar las palancas con los dedos
indice y pulgar, tire del cuerpo de la valvula suavemente hacia fuera de
la base de la valvula.

3.2.2 MagValve

Instale la valvula magnética presionando abajo en el centro de la insercion
de esta e introduzca su base. Un clic sonard cuando el imdn y la base me-
tdlica se toquen. Abra la valvula presionando el centro del botdn entonces
tire de esta desde la base.

3.3 Limpieza

La vdlvula debe limpiarse de forma regular con agua templada.

4 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.
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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 dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.

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 segun el anexo VII de la directiva.

Portugués

INFORMAGAO

Data da dltima atualizagdo: 2015-05-06

* Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

* Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesGes e danos ao produto.
e Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

® Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

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

1 Descricdo
1.1 Objectivo

A PushValve e a MagValve da Ottobock destinam-se exclusivamente ao
tratamento protésico da extremidade inferior.
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1.2 Campo de aplicacdo

1.2.1 PushValve

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

® Alavancas de maiores dimensdes, que facilitam a abertura da valvula
no caso de deficiéncias nos dedos.

® 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.

1.2.2 MagValve
A MagValve é adequada para amputados com as seguintes necessidades:

* Manuseamento facil (sem rosca), em particular para pacientes com
deficiéncias nos dedos.

* Mais pequena e de menor altura em relagdo a PushValve.

® E mais facil controlar a posigdo do coto.

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

AVISO

Perda de funcionamento devido a condicées ambientais incorrectas. A
utilizagdo de préteses em condigdes ambientais incorrectas pode resultar
em falhas de funcionamento da vdlvula até a perda de funcionamento.

AVISO

Danos devido a utilizagdo de pé. Qualquer tipo de pd no interior do
encaixe ou sobre a pele pode limitar ou desactivar a funcionalidade da
vdlvula. Evitar a utilizagdo de p6 nos pontos préximos da vdlvula.
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1.4 Funcédo
1.4.1 PushValve

A PushValve é uma valvula de uma via sem rosca. Para a abrir e fechar,
usam-se duas alavancas que tém de ser apertadas. A sua fungdo € ex-
pulsar o ar do encaixe.

1.4.2 MagValve

A MagValve é uma vdlvula de uma via sem rosca. Para a abrir e fechar,
usam-se duas alavancas que tém de ser apertadas. A sua fungdo € ex-
pulsar o ar do encaixe.

2 Componentes

PushValve 21Y14 (Fig. 1) MagValve 21Y15 (Fig. 2)

(1) Anel roscado inferior (1) Anel roscado inferior

(2) Anel roscado superior (2) Anel roscado superior

(3) Parte superior da valvula (3) Parte superior da valvula

(4) Botdo de saida de ar (4) Botdo de saida de ar

(5) Dummy de estampagem (5) Dummy de estampagem
profunda profunda

(6) Dummy de laminagdo (6) Dummy de laminagdo

(7) Parafuso de cabeca escareada| (7) Parafuso de cabega escareada
501S86=M5x12 501T19=M5x10

(8) Parafuso 503S3 (8) Parafuso 503S3

(9) Chave de dois pinos (9) Chave de dois pinos

3 Manuseamento

O dummy entregue, usado para a estampagem profunda ou para a lami-
nagdo, permite uma colocagdo perfeita em encaixes de diferentes mate-
riais. E necessdrio certificar-se que os dummies assentam totalmente no
lado positivo de gesso.
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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 fixagdo. A
vadlvula 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 (5) fornecido proporciona uma li-

gacdo 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 503S3 fornecido (fig. 3).

3.1.1.1 Conclusdo de um encaixe de teste

® Apods a estampagem profunda do encaixe de teste de ThermolLyn® deve-
se nivelar o dummy de estampagem profunda (fig. 4).

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

® Desmontar a vdlvula e colocar o anel roscado inferior na superficie de
contacto, se necessdrio usando o adesivo 617H46 (fig. 5). Posicionar o
anel roscado inferior no encaixe (fig. 6). Apertar o anel roscado superior.
Para apertar o anel roscado inferior e superior pode-se usar a chave
de dois pinos (fig. 7).

3.1.1.2 Conclusdo de um encaixe interior flexivel com estrutura em carbono

O dummy de laminagdo (6) 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. 4).

e Retirar o parafuso 503S3.

e Colocar o dummy de laminagdo no dummy de estampagem profunda e
fixar com o parafuso de cabega escareada fornecido (fig. 8). 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 5274.
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® 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 eventualmente aplicar adesivo 617H46 no anel
roscado inferior na superficie de contacto (fig. 5). Posicionar o anel
roscado inferior no encaixe (fig. 6). Apertar o anel roscado superior.
Para apertar o anel roscado inferior e superior pode-se usar a chave
de dois pinos (fig. 7).

e Colocar o encaixe interior flexivel na estrutura de carbono. Certificar-se
que a parte superior da vdlvula pode ser instalada faciimente no corpo
da vdlvula, e voltar a ser retirada. Se necessdrio, retirar o material em
excesso.

3.1.2 Preparacdo de montagem de encaixes de resina de fundi¢do

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. 3).

® Enfiar a pelicula tubular em PVA 99B81 sobre o positivo de gesso e
reforgar o encaixe de resina de fundigdo de forma correspondente.

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 eventualmente aplicar adesivo 617H46 no anel
roscado inferior na superficie de contacto (fig. 5). Posicionar o anel
roscado inferior no encaixe (fig. 6). Apertar o anel roscado superior.
Para apertar o anel roscado inferior e superior pode-se usar a chave
de dois pinos (fig. 7).

® O dummy de laminagdo ndo é necessdrio neste modo de fabrico.
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3.2 Indicacées de utilizagdo
3.2.1 PushValve

Colocar a parte superior da vdlvula da PushValve no corpo da valvula
através de simples pressdo. Ouve-se um sinal aculstico se a parte superior
da vdlvula tiver sido bem pressionada no corpo da vdlvula. Para voltar
a retirar a parte superior da vadlvula, pressionar o botdo de saida de ar,
depois levantar as duas abas com o dedo indicador e com o polegar, e
puxar a parte superior da valvula para fora do corpo da vdlvula.

3.2.2 MagValve

Colocar a parte superior da vélvula da MagValve no corpo da vélvula atra-
vés de simples pressdo. Ouve-se um sinal aclstico quando o iman entra
em contacto com a base metdlica. Para voltar a retirar a parte superior da
vadlvula, pressionar o botdo de saida de ar e depois puxar a parte superior
da vdlvula para fora do corpo da vdlvula.

3.3 Limpeza
Deve-se limpar a vdlvula em intervalos regulares com dgua limpa e quente.

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 @ 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.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-05-06
® | 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.

e Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
® Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en
letselrisico’s.

[&voorzichmie |Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[_"] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

1 Beschrijving

1.1 Gebruiksdoel

De Ottobock PushValve en MagValve mogen uitsluitend worden gebruikt
als onderdeel van prothesen voor de onderste ledematen.

1.2 Toepassingsgebied

1.2.1 PushValve

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

® grotere hendels, waardoor het ventiel ook bij een beperkte handfunctie
gemakkelijk geopend kan worden

® 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.

Ottobock | 39



1.2.2 MagValve
De MagValve is geschikt voor geamputeerden met de volgende behoeften:

e gemakkelijk te hanteren (zonder schroefdraad), in het bijzonder voor
patiénten met een beperkte handfunctie

e kleiner en minder hoog dan de PushValve
® eenvoudigere controle van de positie van de stomp.

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

LET OP

Functieverlies door verkeerde omgevingscondities. Het gebruik van
prothesedelen en bij verkeerde omgevingscondities kan ertoe leiden dat
het ventiel niet goed of bij een ernstig structureel probleem helemaal
niet functioneert.

&

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

1.4.1 PushValve

De PushValve is een schroefdraadloos uitstootventiel. Het wordt geopend
en gesloten met twee hendels, die samen worden ingedrukt. Het wordt
gebruikt om lucht uit de koker te verwijderen.

1.4.2 MagValve

De MagValve is een schroefdraadloos uitstootventiel met een geringe hoogte.
Het wordt gesloten met behulp van magneetkracht. Het wordt gebruikt om
lucht uit de koker te verwijderen.
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2 Onderdelen

PushValve 21Y14 (afb. 1)

MagValve 21Y15 (afb. 2)

1) onderste schroefring

1) onderste schroefring

2) bovenste schroefring

2) bovenste schroefring

3) ventielhuis

3) ventielhuis

5) dieptrekdummy

5) dieptrekdummy

6) lamineerdummy

6) lamineerdummy

(

(2)

(8)

(4) luchtuitlaatknop
(5)

(6)

(7)

7) platverzonken bout
501S86=M5x12

(

(2)

(8)

(4) luchtuitlaatknop
(5)

(6)

(7)

7) platverzonken bout
501T19=M5x10

(8) bout 503S3

(8) bout 503S3

(9) dubbele ringsleutel

(9) dubbele ringsleutel

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

LETOP

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 (5) 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. 3).
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3.1.1.1 Proefkoker afwerken

Slijp de dieptrekdummy na het dieptrekken van de proefkoker van
ThermoLyn® rondom gelijkmatig vrij (afb. 4).

Verwijder de bout 503S3 en de dieptrekdummy.

Demonteer het ventiel en bestrijk het contactvlak van de onderste schroefring
eventueel met hechtmiddel 617H46 (siliconenpasta) (afb. 5). Positioneer
de onderste schroefring in de koker (afb. 6). Draai de bovenste schroefring
vast. Voor het vastdraaien van de onderste en bovenste schroefring kan
de dubbele ringsleutel worden gebruikt (afb. 7).

3.1.1.2 Flexibele binnenkoker met carbonframe afwerken

De meegeleverde lamineerdummy (8) 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. 4).

Verwijder de bout 503S3.

Zet de lamineerdummy op de dieptrekdummy en fixeer de lamineerdummy
met de meegeleverde platverzonken bout (afb. 8). Voor het versterken
van het frame kan de versterkingskit 5Z1 met de T.I. 2.3.5 of de verster-
kingskit voor CAT-CAM 5Z4 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 bestrijkt het contactvlak van de onderste
schroefring eventueel met hechtmiddel (siliconenpasta) 617H46 (afb. 5).
Zet de onderste schroefring in de koker (afb. 6). Draai de bovenste
schroefring vast. Voor het vastdraaien van de onderste en de bovenste
schroefring kunt u de dubbele ringsleutel gebruiken (afb. 7).

Plaats de flexibele binnenkoker in het carbonframe. Controleer of het
ventielhuis gemakkelijk in de ventielbasis geinstalleerd en weer verwijderd
kan worden. Verwijder zo nodig verder overtollig materiaal.

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.
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® Fixeer de dieptrekdummy aan het gipspositief met behulp van de mee-
geleverde bout 503S3 (afb. 3).

* 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

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

* Verwijder de bout 503S3 en de dieptrekdummy.

* Demonteer het ventiel en bestrijkt het contactviak van de onderste schroef-
ring eventueel met hechtmiddel (siliconenpasta) 617H46 (afb. 5). Zet de
onderste schroefring in de koker (afb. 6). Draai de bovenste schroefring
vast. Voor het vastdraaien van de onderste en de bovenste schroefring
kunt u de dubbele ringsleutel gebruiken (afb. 7).

® De lamineerdummy is bij deze vervaardigingswijze niet nodig.

3.2 Gebruiksinstructies
3.2.1 PushValve

Plaats het ventielhuis van de PushValve in de ventielbasis door het er een-
voudigweg in te drukken. Wanneer het ventielhuis goed op zijn plaats zit,
klinkt er een geluidssignaal. Om het ventielhuis weer te verwijderen, drukt
u de luchtuitlaatknop in. Trek daarna de beide vleugels met de wijsvinger
en de duim omhoog en trek het ventielhuis uit de ventielbasis.

3.2.2 MagValve

Plaats het ventielhuis van de MagValve in de ventielbasis door het er eenvou-
digweg in te drukken. Wanneer de magneet contact maakt met de metalen
ventielbasis, klinkt er een geluidssignaal. Om het ventielhuis weer te verwijde-
ren, drukt u de luchtuitlaatknop in en trekt u het ventielhuis uit de ventielbasis.
3.3 Reiniging

Het ventiel moet regelmatig met schoon, warm water worden gereinigd.

4 Juridische informatie

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

Ottobock | 43



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 uppdateringen: 2015-05-06

® | &s igenom detta dokument noggrant innan anvdndningen 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 betradffande méjliga svara olycks- och
skaderisker.

Varningshénvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshénvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

1 Beskrivning
1.1 Anvédndning

Ventilerna Ottobock PushValve och MagValve dr uteslutande avsedda att
anvdndas vid protesforsérjning av underben.
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1.2 Indikation

1.2.1 PushValve

PushValve ldmpar sig for brukare med féljande behov:
¢ enkel hantering (utan génga).

e storre hdvarm som underldttar ett ppnande av ventilen ocksa vid funk-
tionsnedsattning i fingrarna.

® 6ppningen av ventilen dr tillrGekligt stor for att enkelt kunna avldgsa
pddragshjdlp.

¢ enklare positionskontroll av stumpen.

¢ akustisk feedback vid korrekt placering av ventilen.

1.2.2 MagValve

MagValve ldmpar sig fér ampuerade med féljande behov:

* enkel hantering (gangfri), framfor allt fér brukare med funktionsnedsatt-
ning i fingrarna.

* mindre och med ldgre bygghojd dn PushValve.

¢ enklare positionskontroll av stumpen.

1.3 Sdkerhetstips
Var god vidarebefordra féljande sdkerhetstips till brukaren:

0BS!

Funktionsforlust orsakad genom oldmpliga omgivningsforhdllanden.
Anvdndningen av proteskomponenter under oldmpliga forhdllanden kan
leda till en felaktig funktion av ventilen eller till en defekt.

=

Skador vid en anvéndning av talk. Varje form av anvéndning med talk
pd insidan av hylsan eller direkt pa huden kan begrdnsa eller helt sla
ut funktionen pa ventilen. Undvik alltid anvandningen av talk i ndrheten
av ventilen.
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1.4 Funktion
1.4.1 PushValve

PushValve @r en gangfri envags-ventil. Ventilen stdngs och 6ppnas med hjalp
av tva spakar genom samtidigt tryck. Syftet ar att avidgsna luften ur hylsan.

1.4.2 MagValve

MagValve ar en gangfri envags-ventil med lag bygghojd. Den stangs med

hjdlp av magnetisk kraft. Syftet dr att aviGgsna luften ur hylsan.

2 Komponenter

PushValve 21Y14 (bild 1)

MagValve 21Y15 (bild 2)

1) Nedre skruvring

1) Nedre skruvring

2) Ovre skruvring

2) Ovre skruvring

3) Ventiloverdel

3) Ventiloverdel

4) Avluftningsknapp

4) Avluftningsknapp

6) Lamineringsdummy

6) Lamineringsdummy

7) Skruv 501S86=M5x12

7) Skruv 501T19=M5x10

8) Skruv 503S3

8) Skruv 503S3

( (

(2) (2)

®) ()

4) 4)

(5) Vakuumdummy (5) Vakuumdummy
(6) (6)

(7) (7)

8 8

(9) (9)

9) Tvahdlsnyckel 9) Tvahdlsnyckel

3 Handhavande

Med den bifogade dummyn som anvdndas vid vakuumformningen och
lamineringen mdjliggérs en exakt inbyggnad i de olika hylsmaterialen. Var
dock noga med att dummyn ligger an med hela sin yta p& gipspositivet.

3.1 Montering

0BS!

Skador pd ventilen. Ventilen @r inte avsedd till fixeringen av innerhylsa
och ramhylsa. Skruvventilen har ingen féstande funktion. Ventilen far
endast fdstas vid testylsan resp. den flexibla innerhylsan.
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3.1.1 Monteringsfoérberedelse for hylsor tillverkade i ThermolLyn®

Den medskickade vakuumdummyn (5) sorjer for ett jamnt avslut av den

nedre skruvringen pé insidan av hylsan.

* Nylonstrumpan 99B25 impregneras med gipsavskiljningsvatska 85F 1
och dras 6ver gipspositivet.

® Vakuumdummyn fixeras vid gipspositivet med hjdlp av den bifogade
skruven 503S3 (bild 3).

3.1.1.1 Fdrdigstdllande av en testhylsa

e Efter vakuumformningen av testlylsan av ThermolLyn® frislipas vakuum-
schablonen jamnt (bild 4).

e Avlagsnande av skruven 503S3 och vakuumdummyn.

® Montera Ventilen och forse den nedre skruvringen med Ortosil-Vidhaftnings-
medel 617H46 pd kontaktytan (bild 5). Den nedre skruvringen positioneras
i hylsan (bild 6). Den &vre skruvringen skruvas fast. For atdragningen
av den nedre och 6vre skruvringen kan tvéhalsnyckel anvandas (bild 7).

3.1.1.2 Fdrdigstdllande av den flexibla innerhylsan med kolfiberram

Den bifogade lamingeringsdummyn (6) sorjer for den nédvandiga platsen

for den 6vre skruvringen i lamineringshylsan.

* Avldgsna skruven 503S3.

e Lamineringsdummyn placeras pd vakuumdummyn och fixeras med den
bifogade skruven (bild 8). Till armering av ramen kan armeringsset 521
anvandas med hjdlptagande av T.I. 2.3.5 eller armeringsetet for CAT-
CAM 524.

o Efter laminering frislipas lamineringsdummyn plant och skruven dras ut.

e Kolfiberramen med innerhylsa dras fran gipspositivet.

® Ventilen demonteras och den nedre skruvringen forses vid behov med
Ortosil-Vidhaftningsmedel 617H46 pé kontaktytan (bild 5). Den nedre
skruvringen positioneras i hylsan (bild 6). Den 6vre skruvringen skruvas
fast. For sjdlva atdragandet av den nedre och 6vre skruvringen kan man
ta hjdlp av en tvahalsnyckel (bild 7).

¢ Placera den flexibla innerhylsan i kolfiberramen. Det mdste sakerstdllas
att ventiloverdelen utan problem kan installeras och ater avldgsnas i
ventilbaskroppen. Vid behov avidgsnas 6verflodigt material.
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3.1.2 Monteringsférberedelse fér lamineringshylsor

Den medskickade vakuumdummyn sorjer for ett jdmnt avslut av den nedre
skruvringen till insidan av hylsan.

® Dra nylonstrumpa 99B25 6ver gipspositivet.

¢ Fixera vakuumdummyn pa gipspositivet med hjdlp av den bifogade skru-
ven 503S3 (bild 3).

* PVA-folieslang 99B81 dras éver gipspositivet och armeras motsvarande
lamineringshylsan.

3.1.2.1 Fardigstdllande av en lamineringshylsa utan flexibel innerhylsa

e Efter lamineringen av lamineringshylsan frislipas vakuumdummyn jémnt.

* Avldgsnande av skruv 503S3 och vakuumdummyn.

* Demontera ventilen och vid behov forses den nedre skruvringen med
Ortosil-Vidhéaftningsmedel 617H46 pa kontaktytan (bild 5). Den nedre
skruvringen positioneras i hylsan (bild 6). Den 6vre skruvringen dras
fast. Till dtdragandet av den nedre och 6vre kan en tvahdlsnyckel an-
vandas (bild 7).

e For detta tillvagagangssatt ar lamineringsdummyn inte nédvandig.

3.2 Anvdndartips
3.2.1 PushValve

Placera PushValve i ventil-baskroppen genom en enkel intryckning. En
akustisk feedback ljuder nar ventilkroppen trycks in korrekt i basen. For
att avldgsna ventilkroppen igen, trycks den centrala avluftningsknappen,
darefter lyfts de b&da vingarna med hjdlp av pekfingret och tummen och
kroppen dras ut frdn basen.

3.2.2 MagValve

MagValve placeras i baskroppen genom en enkel intryckning. En akustisk
signal ljuder vid kontakt mellan magneten och basen av metall. Fér att av-
ladgsna ventilkroppen igen, trycks den centrala avluftningsknappen, darefter
dras kroppen ur basen.

3.3 Rengéring

Ventilen ska rengéras regelbundet med rent, varmt vatten.

48 | Ottobock



4 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér 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 X 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: 2015-05-06

® Lzes 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 risikofrit.
® Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
=77 Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Beskrivelse

1.1 Anvendelsesformdl
Ottobock PushValves und MagValves ma kun anvendes til behandling af
de nedre ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.

Ottobock | 49



1.2 Anvendelsesindikation

1.2.1 PushValve

PushValve er egnet til amputerede med felgende behov:
¢ Enkel handtering (gevindfri).

e Storre loftesteenger, der ger det nemmere at dbne ventilen ved begraenset
bevaegelighed i fingrene.

e Ventilens dbning er stor nok til, at det er let at fierne pasaetningshjeelpemidier.
* Nemmere kontrol af stumpens position.
* Akustisk feedback ved korrekt placering af ventilen.

1.2.2 MagValve

MagValve er egnet til amputerede med folgende behov:

e Enkel hdndtering (gevindfri), iseer for patienter med begreenset bevae-
gelighed i fingrene.

* Mindre og lavere konstruktionshejde end PushValve.

* Nemmere kontrol af stumpens position.

1.3 Sikkerhedsanvisninger
Giv de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

| BEMARK

Funktionssvigt pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Anvendelse
af protesekomponenter ved forkerte omgivelsesbetingelser kan medfere
fejlfunktioner af ventilen og endda funktionssvigt.

BEMAERK

Beskadigelse ved anvendelse af pudder. Enhver form for pulver pé
hylsterets indre eller pa huden kan begreense eller standse ventilens funk-
tionsdygtighed under brug. Undga at bruge pulver i omrdader neer ventilen.

1.4 Funktion
1.4.1 PushValve

PushValve er en gevindfri envejsventil. Den dbnes og lukkes med to steenger,
der trykkes sammen. Den anvendes til at fjerne luft fra hylsteret.
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1.4.2 MagValve

MagValve er en gevindfri envejsventil med lav konstruktionshejde. Den luk-

kes magnetisk. Den anvendes til at fierne luft fra hylsteret.

2 Komponenter

PushValve 21Y14 (ill. 1)

MagValve 21Y15 (ill. 2)

1) Nedre skruering

1) Nedre skruering

2) Dvre skruering

2) Dvre skruering

3) Ventiloverdel

3) Ventiloverdel

5) Dybtraekningsdummy

5) Dybtraekningsdummy

6) Lamineringsdummy

6) Lamineringsdummy

(

2

3)

(4) Luftudledningsknap
(©)

(6)

(7

7) Underseenkskrue

501S86=M5x12

(

2

3)

(4) Luftudledningsknap
(6

(6)

(7

7) Underseenkskrue

501T19=M5x10

(8) Skrue 503S3

(8) Skrue 503S3

(9) Tohulsnegle

(9) Tohulsnegle

3 Brug

Med den vedlagte dummy, som anvendes ved dybtraekning eller lamine-
ring, er det muligt at foretage monteringen nejagtigt i de forskellige hyl-
stermaterialer. Serg altid for, at dummyerne ligger med hele fladen p& det
positive gipsaftryk.

3.1 Montering

BEMAERK

Beskadigelse af skrueventilen. Skrueventilen er ikke beregnet til at fik-
sere inderhylsteret og rammehylsteret. Den overtager ingen holdefunktion.
Fastger skrueventilen kun pd testhylster eller det fleksible inderhylster.

3.1.1 Forberedelse af monteringen af hylster af ThermoLyn®

Den vedlagte dybtraekningsdummy (5) serger for at den nedre skruering
flugter med hylsterets inderside.
® Vaed nylonstrempen 99B25 med gipsslipmiddel 85F 1 og treek den over
det positive gipsaftryk.
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e Fikser dybtraekningsdummyen pé det positive gipsaftryk med den ved-
lagte skrue 503S3 (ill. 3).
3.1.1.1 Feerdiggerelse af et testhylster

¢ Slib dybtreekningsskabelonen fri i niveau efter dybtreekning af testhylster
af ThermoLyn® (ill. 4).

e Fjern skruen 503S3 og dybtreekningsdummyen.

* Afmonter skrueventilen og forsyn den nedre skruerings kontaktflade i
givet fald med lim 617H46. Positioner den nedre skruering i hylsteret
(ill. 6). Stram den evre skruering. Tohulsneglen kan anvendes til at stramme
den nedre og evre skruering (ill. 7).

3.1.1.2 Feerdiggerelse af et fleksibelt inderhylster med carbonramme

Den vedlagte lamineringsdummy (6) serger for den nedvendige plads til

den ovre skruering i stebeharpikshylsteret.

* Slib dybtreekningsdummyen fri i niveau efter dybtraekning af inderhylster
af ThermoLyn® (ill. 4).

e Fjern skruen 503S3.

® Seet lamineringsdummyen pd dybtreekningsdummyen og fikser den med
den vedlagte undersaenkskrue. Til armering af rammen kan man enten

anvende armeringsszettet 571 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.

® Traek carbonrammen med inderhylsteret af det positive gipsaftryk.

* Afmonter ventilen og forsyn den nedre skruerings kontaktflade i givet fald
med lim 617H46 (ill. 5). Positioner den nedre skruering i hylsteret (ill. 6).
Stram den evre skruering. Tohulsnaglen kan anvendes til at stramme den
nedre og evre skruering (ill. 7).

® Anbring det fleksible inderhylster i carbonrammen. Kontroller, at det er
let at montere og fierne ventiloverdelen i ventilbasislegemet igen. Fjern
yderligere overskydende materiale om nedvendigt.

3.1.2 Forberedelse af monteringen af stebeharpikshylster

Den vedlagte dybtraekningsdummy serger for at den nedre skruering flug-
ter med hylsterets inderside.

® VaeTreek nylonstrempen 99B25 over det positive gipsaftryk.
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e Fikser dybtraekningsdummyen pé det positive gipsaftryk med den ved-
lagte skrue 503S3 (ill. 3).

* Traek PVA-folieslangen 99B81 over det positive gipsaftryk og armer ste-
beharpikshylsteret tilsvarende.
3.1.2.1 Faerdiggerelse af et stebeharpikshylster uden fleksibelt inderhylster

* Slib dybtraekningsdummyen fri i niveau efter laminering af stebeharpik-
hylsteret.

® Fjern skruen 503S3 og dybtraekningsdummyen.

* Afmonter ventilen og forsyn den nedre skruerings kontaktflade i givet fald
med lim 617H46 (ill. 5). Positioner den nedre skruering i hylsteret (ill. 6).
Stram den evre skruering. Tohulsneglen kan anvendes til at stramme den
nedre og evre skruering (ill. 7).

¢ Ved denne fremgangsmade har man ikke brug for lamineringsdummyen.

3.2 Anvendelse
3.2.1 PushValve

Anbring PushValves 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 luftudled-
ningsknappen. Loft derefter begge vinger med pege- og tommelfinger og
treek ventiloverdelen ud af ventilbasislegemet.

3.2.2 MagValve

Anbring MagValves ventiloverdel i ventilbasislegemet ved at trykke den pa
plads. Der heres et akustisk feedback, nar der er kontakt mellem magneten
og metalbasen. For at fierne ventiloverdelen igen, tryk pd@ luftudlednings-
knappen og treek derefter ventiloverdelen ud af ventilbasislegemet.

3.3 Rengering

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

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

Ottobock | 53



4.1 Ansvar

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

4.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQJF 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: 2015-05-06
* Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

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

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

Symbolenes mening

[AsbvarseL| Advarsler mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.

1 Beskrivelse
1.1 Bruksomrdde

Ottobock PushValves og MagValves skal utelukkende brukes i proteser
til nedre ekstremitetene.
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1.2 Anvendelsesomrdde

1.2.1 PushValve

PushValve er egnet for amputerte med felgende behov:

® Enkelt vedlikehold (uten gjenger).

¢ Sterre spak, noe som letter dpning av ventilen ved begrenset ferlighet
i fingrene.

o Apningen av ventilen er stor nok til lett & kunne klare seg uten pakledningshjelpere.

® Enklere posisjonskontroll av stumpen.

® Akustisk tilbakemelding ved korrekt plassering av ventilen.

1.2.2 MagValve
MagValve er egnet for amputerte med felgende behov:

* Enkelt vedlikehold (uten gjenger), spesielt for pasienter med begrenset
ferlighet i fingrene.

® Mindre og med lavere montasjehsyde enn PushValve.

® Enklere posisjonskontroll av stumpen.

1.3 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

LES DETTE

Funksjonssvikt pa grunn av feil omgivelsesforhold. Bruk av protese-
tilpasningsdeler under feil omgivelsesforhold kan fere til feilfunksjon av
ventilen frem til funksjonssvikt.

LES DETTE

Skade ved bruk av pudder. All slags pudder pa skaftinnsider eller pa
huden kan hemme eller utkoble funksjonsdyktigheten til ventilen under
bruk. Unngd bruk av pudder pa steder nzer ventilen.

1.4 Funksjon
1.4.1 PushValve

PushValve er en gjengelos enveisventil. /f\pnes og stenges med to spaker
som trykkes ned samtidig. Denne har som formdl & fijerne luft fra hylsen.
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1.4.2 MagValve

MagValve er en gjengeles enveisventil med lav montasjehsyde. Den lukkes
ved hjelp av magnetisk kraft. Denne har som formal & fjerne Iuft fra hylsen.

2 Montasjedeler

PushValve 21Y14 (fig. 1) MagValve 21Y15 (fig. 2)
1) Nederste skruering 1) Nederste skruering

2) Q@verste skruering 2) QDverste skruering

( (

(2 (2

(3) Ventilens overdel (3) Ventilens overdel

(4) Luftutslippsknapp (4) Luftutslippsknapp
(5) Dyptrekkingsdummy (5) Dyptrekkingsdummy
(6) (6)

@) )

8 (8)

G 9

6) Lamineringsdummy

7) Senkeskrue 501S86=M>5x12
8) Skrue 503S3

9) Tohullsnekkel

6) Lamineringsdummy

7) Senkeskrue 501T19=M5x10
8) Skrue 503S3

9) Tohullsnekkel

3 Handtering

Med den medfelgende dummyen, som brukes ved dyptrekking eller lamine-
ring, er tilpasset montering mulig i de forskjellige skaftmaterialene. Venn-
ligst pass pd at dummyene alltid ligger med hele flaten pa gipspositiven.

3.1 Montering

|LES DETTE

Skade pa ventilen. Ventilen fungerer ikke som feste av innerskaftet og
rammeskaftet. Den har ingen holdefunksjon. Fest bare ventilen til teste-
skaftet hhv. pd det fleksible innerskaftet.

3.1.1 Monteringsforberedelse for skaft av ThermoLyn®

Den vedlagte dyptrekkingsdummyen (5) serger for en fluktende avslutning
av nedre skruering pd innsiden av skaftet.

® Fukt nylonstrempen 99B25 med slippemiddel 85F 1 og trekk den over
gipspositiven.
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® Fest dyptrekkingsdummyen til gipspositiven ved hjelp av den vedlagte
skruen 503S3 (fig. 3).

3.1.1.1 Ferdigstillelse av et testskaft

e Etter dyptrekking av testskaftet av ThermoLyn® frislipes dyptrekkings-
sjablongen fluktende (fig. 4).

® Fjerning av skrue 503S3 og dyptrekkingsdummyen.

e Demonter ventilen og den nederste skrueringen pé kontaktflaten, hhv.
sett p& heftemiddel 617H46 (fig. 5). Posisjoner den nederste skrueringen
i skaftet (fig. 6). Tiltrekk den everste skrueringen. For tiltrekking av den
nederste og overste skrueringen kan dobbelthodengkkel brukes (fig. 7).

3.1.1.2 Ferdigstillelse av et fleksibelt innerskaft med karbonramme

Den vedlagte lamineringsdummyen (6) serger for nedvendig plass til den
overste skrueringen i stepeplastskaftet.

e Etter dyptrekkingen av det definitive innerskaftet av ThermoLyn® frislipes
dyptrekkingsdummyen fluktende (fig. 4).

® Fjerning av skrue 503S3.

® Lamineringsdummy settes pa dyptrekkingsdummyen og festes med den
vedlagte senkeskruen (fig.8). For armering av rammen kan armerings-
settet 5Z1 settes inn ved hjelp av T.I. 2.3.5 eller armeringssettet for
CAT-CAM 574.

Etter lamineringen slipes lamineringsdummyen plant og senkeskruen
skrues ut.

Trekk karbonrammen med innerskaftet ut av gipspositiven.

Demonter ventilen og den nederste skrueringen pé@ kontaktflaten, hhv. sett
pa hefteevneforbedrer 617H46 (fig. 5) Posisjoner den nederste skrueringen
i skaftet (fig. 6). Tiltrekk den overste skrueringen. For tiltrekking av den
nederste og everste skrueringen kan dobbelthodenekkelen brukes (fig. 7).

Plasser det fleksible innerskaftet i karbonrammen. Sikre at ventiloverdelen
enkelt lar seg installere i og fierne fra ventilbasishodet. Om nedvendig
fiernes overskytende materiale.

3.1.2 Monteringsforberedelse for stepeplastskaft

Den vedlagte dyptrekkingsdummyen serger for en fluktende avslutning av
nedre skruering med innsiden av skaftet.

® Trekk nylonstrempe 99B25 over gipspositiven.
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* Fest dyptrekkingsdummyen til gipspositiven ved hjelp av den vedlagte
skruen 503S3 (fig. 3).

* Trekk PVA-folieslange 99B81 over gipspositiven og armer stepeplast-
skaftet tilsvarende.

3.1.2.1 Ferdigstillelse av et stopeplastskaft uten fleksibelt innerskaft

¢ Etter lamineringen av stepeplastskaftet slipes dyptrekkingsdummyen plant.

* Fjerning av skrue 503S3 og dyptrekkingsdummyen.

e Demonter ventilen og den nederste skrueringen pa kontaktflaten, hhv. sett
pa hefteevneforbedrer 617H46 (fig. 5). Posisjoner den nederste skrueringen
i skaftet (fig. 6). Skru fast den gverste skrueringen. For tiltrekking av den
nederste og everste skrueringen kan dobbelthodenekkelen brukes (fig. 7).

® Lamineringsdummyen blir ikke nedvendig ved bruk av denne ferdi-
ggjeringsmaten.

3.2 Bruksanvisninger
3.2.1 PushValve

Plasser ventiloverdelen til PushValve i ventilbasishodet ved ganske enkelt
a trykke den ned. En akustisk tilbakemelding lyder nar ventiloverdelen blir
trykket riktig inn i ventilbasishodet. For a fierne ventiloverdelen igjen, trykkes
luftutslippsknappen, og deretter laftes begge vingene med pekefingeren og
tommelen, og ventiloverdelen trekkes ut av ventilbasislegemet.

3.2.2 MagValve

Plasser ventiloverdelen til MagValve i ventilbasishodet ved ganske enkelt &
trykke den ned. En akustisk tilbakemelding lyder ved kontakt mellom mag-
neten og basisen av metall. For & fierne ventiloverdelen igjen, trykkes luftut-
slippsknappen, og deretter trekkes ventiloverdelen ut av ventilbasislegemet.
3.3 Rengjering

Ventilen ber rengjeres jevnlig med rent, varmt vann.

4 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.
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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: 2015-05-06

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

* Nalezy zwrécié uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczeristwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

* Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecz-
nego sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

[Aostrzezenie ] Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkdw i skaleczen.

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[ 777 Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.
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1 Opis

1.1 Cel zastosowania

Zawory PushValves i MagValves firmy Ottobock sq stosowane wytgcznie
do protetycznego zaopatrzenia kornczyn dolnych.

1.2 Zakres zastosowania

1.2.1 PushValve

Zawor PushValve jest przeznaczony dla pacjentéw, wymagajgcych ktére-
gokolwiek z nastepujgcych udogodnien:

* wygoda uzytkowania (brak gwintowania).

* wigksza powierzchnia chwytania, utatwiajgca otwieranie zaworu w przy-
padku urazéw palcow.

® otwdr zaworu jest wystarczajgco duzy, by fatwo zdjgé akcesoria umoz-
liwiajgce zaktadanie.

e tatwiejsza kontrola pozyciji kikuta.
* sygnat akustyczny jako reakcja na wtasciwe umiejscowienie zaworu.

1.2.2 MagValve
Zawoér MagValve jest przeznaczony dla pacjentéw, wymagajgeych ktére-
gokolwiek z nastepujgcych udogodnien:

® wygoda uzytkowania (brak gwintowania), szczegdlnie dla pacjentéw z
urazami palcow.

® mniejszy i cienszy od zaworu PushValve.
e tatwiejsza kontrola pozycji kikuta.

1.3 Wskazowki bezpieczeristwa
Prosze przekazaé ponizsze wskazéwki bezpieczenstwa swoim pacjentom:

NOTYFIKACIA

Utrata funkcji wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia. Stoso-
wanie podzespotéw protezowych w niewtasciwych warunkach otoczenia
moze prowadzi¢ do awarii wentyla az do utraty funkgiji.
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NOTYFIKACIA|

Uszkodzenia wskutek stosowania pudru. Zastosowanie pudru wewngtrz
leja lub na skérze moze doprowadzi¢ w trakcie uzytkowania do ograniczen
w funkcjonowaniu zaworéw lub do ich wytgczenia. Nalezy unika¢ stoso-
wania pudru w poblizu zawordw.

1.4 Funkcja

1.4.1 PushValve

PushValve to niegwintowany zawér, jednorazowego uzytku. Jest on otwiera-
ny i zamykany za pomocq dwéch dzwigni, ktore zostajg ze sobqg Scisniete.
Zawor ten jest stosowany w celu usuwania powietrza z leja protezy.
1.4.2 MagValve

MagValve to niegwintowany zawér, jednorazowego uzytku o nizszym kor-

pusie. Jest on zamykany za pomocg sity magnetycznej. Zawor ten jest
stosowany w celu usuwania powietrza z leja protezy.

2 Komponenty

PushValve 21Y14 (rys. 1) MagValve 21Y15 (rys. 2)

1) Dolny pierscien
2) Goérny pierécien
3) Wktadka 3) Wktadka

( (1) Dolny pierscien

(2) (2)
3 (©)]
(4) Przycisk uwalniania powietrza | (4) Przycisk uwalniania powietrza
(5) (5)
(6) (6)
(7) (7)

2) Goérny pierécien

5) Ostona formowania wgtebnego | (5) Ostona formowania wgtebnego
6) Ostona laminowania 6) Ostona laminowania

7) Sruba z tbem ptaskim 7) Sruba z tbem ptaskim

501S86=M5x12 501T19=M5x10
(8) Sruba 503S3 (8) Sruba 503S3
(9) Klucz dwuotworowy (9) Klucz dwuotworowy
3 Wykonanie

Za pomocgq dotgczonej ostony, stosowanej podczas wgtebnego formowa-
nia lub laminowania, mozliwy jest doktadny montaz do réznych rodzajéw
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materiatow, z ktérych wykonany jest lej. Prosze zwréci¢ uwage na to, aby
ostona catg swojg powierzchnig przylegata do pozytywu gipsowego.

3.1 Montaz PushValve 21Y14

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie zaworu gwintowanego. Zawoér gwintowany nie stuzy do
tgczenia leja wewnetrznego i leja z oprawq. Nie przejmuje on funkgcji

tqcznika. Zawdr gwintowany zamocowac tylko na leju probnym, wzglednie
na migkkim leju wewnetrznym.

3.1.1 Przygotowanie do montazu lejéw z ThermolLyn®

Zatgczona ostona do wgtebnego formowania (5) zapewnia zwarte zakon-

czenie dolnego pierécienia srubowego po wewnetrznej stronie leja.

® Poriczoche nylonowq typu 99B25 zmoczy¢ woskiem ptynnym typu 85F 1
i naciggng¢ na pozytyw gipsowy.

® Zamocowaé ostone do wgtebnego formowania do pozytywu gipsowego
za pomocq dotgczonej $ruby typu 503S3 (ilustr. 3)

3.1.1.1 Wykonanie koncowe leja prébnego

® Po dokonaniu wgtebnego formowania leja probnego z ThermolLyn® oszli-
fowaé szablon wgtebnego formowania (ilustr. 4).

® Usunung¢ $rube 503S3 i ostony wgtebnego formowania.

® Odkrecié zawér gwintowany i powierzchnig kontakowq dolnego pier-
Scienia posmarowaé w miare potrzeby srodkiem tgczgcym do silikondw
typu 617H46 (ilustr. 5). Dolny pierécier umiescié¢ w leju (ilustr. 6). Gorny
pierscien mocno dokreci¢. Dokreci¢ dolny i gérny pierscien kluczem
dwuotworowym (ilustr. 7).

3.1.1.2 Wykonanie koncowe elastycznego leja wewnetrznego z oprawg z

wiokna weglowego

Zatgczona ostona do laminowania (6) zapewnia odpowiednie wgtebienie

dla gérnego pierscienia srubowego w leju z zywicy laminacyjne;.

® Po formowaniu wgtebnym leja ostatecznego z ThermoLyn® oszlifowac
ostone do wgtebnego formowania (ilustr. 4).

® Usung¢ $rube 503S3.
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* Natozy¢ ostone laminowania na ostong wgtebnego formowania i zamo-
cowaé za pomocg dotgczonej $ruby z tbem ptaskim typu 501S86=M5x 1
(ilustr. 8). W celu zbrojenia oprawy mozna zastosowaé zestaw do zbrojenia
typu 5Z1 (do pomocy zalecamy zapoznanie si¢ z Informacjg Techniczng
nr 2.3.5) lub zestaw do zbrojenia dla CAT-CAM typu 574.

® Po zakonczeniu laminowania ptasko zeszlifowa¢ ostone do laminowania
i wykreci¢ $rube z tbem ptaskim.

* Oprawe z lejem wewnetrznym usung¢ z pozytywu gipsowego.

® Zdemontowaé zawor i dolny pierscien srubowy posmarowac w miejscach
kontaktowych srodkiem fgczgcym 617H46 (ilustr. 5). Dolny pierscien $ru-
bowy umiesci¢ w leju (ilustr. 6). Mocno dokrecié gorny pierscien srubowy,
uzywajqgc w tym celu klucza dwuotworowego (ilustr. 7).

® Elastyczny lej wewnetrzny umiescié w oprawie z wiékna weglowego.
Upewni¢ sig, ze oprawa jest wystarczajgco oczyszczona, by umozliwié
tatwe wktadanie i wyjmowanie gtéwnej czesci zaworu do i z podstawy
zaworu. W razie potrzeby ponownie oczysci¢ oprawe z nadmiaru materiatu.

3.1.2 Przygotowania do montazu lejéw z zywicy laminacyjnej

Zatgczona ostona do wgtebnego formowania zapewnia zwarte zakoiczenie
dolnego pierscienia srubowego z wewnetrzng stronq leja.

® Ponczoche nylonowg 99B25 naciggngé na pozytyw gipsowy.

* Ostone do wgtebnego formowania zamocowaé na pozytywie gipsowym
za pomocq dotgczonej $ruby 503S3 (ilustr. 3).

* Rekaw foliowy PVA 99B81 naciggng¢ na pozytyw gipsowy i lej odpo-
wiednio zbroié.

3.1.2.1 Wykonanie koncowe leja zywicy laminacyjnej bez elastycznego leja

wewnetrznego
Po wykonaniu laminowania leja oszlifowaé ostone do wgtebnego formowania.
® Usung¢ $rube 503S3 i ostone do wgtebnego formowania.

® Zdemontowaé zawor i dolny pierscien srubowy posmarowac w miejscach
kontaktowych srodkiem fgczgcym 617H46 (ilustr. 5). Dolny pierscien Sru-
bowy umiesci¢ w leju (ilustr. 6). Mocno dokrecié gorny pierscien srubowy,
uzywajqgc w tym celu klucza dwuotworowego (ilustr. 7).

* Do opisanego powyzej sposobu wykonania koricowego ostona do lami-
nowania nie jest stosowana.
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3.2 Instrukcje zaktadania i zdejmowania zaworéw
3.2.1 PushValve

Srodek wktadki zaworu PushValves zainstalowaé do podstawy zaworu.
Odgtos zatrzaskiwania oznacza, ze dzwignie wktadki ztgczyly sie z powtokg
podstawy zaworu i zatrzasnety sie w swoim miejscu. W celu usuniecia
wktadki, weisngé przycisk uwalniania powietrza, nastepnie podniesé
dzwignie palcem wskazujgcym i kciukiem i wyciggng¢ gtéwng czesé za-
woru z podstawy zaworu.

3.2.2 MagValve

Srodek wkiadki zaworu MagValves zainstalowaé do podstawy zaworu.
Odgtos zatrzaskiwania oznacza, ze zetknely sie magnes i podstawa me-
talowa. W celu usuniecia wktadki, weisng¢ przycisk zwalniajgcy powietrze
i wyciggngc jg z podstawy zaworu.

3.3 Czyszczenie
Wentyl powinien by¢ regularnie czyszczony przy uzyciu cieptej, biezgcej wody.

4 Wskazéwki prawne

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

Odpowiedzialnosc¢

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.

Zgodnosc 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 sporzqdzona przez producenta na wtasng odpowiedzial-
nos¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités id6pontja 2015-05-06
* 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 szakszer( és veszélytelen hasz-
ndlatdra.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilés-

veszélyre.

Figyelmeztetés lehetséges stlyos baleset- és sériilésveszélyre.

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

1 Leirds

1.1 Rendeltetés

Az Ottobock gydartmanyl PushValve és MagValve szelepek kizdrélag az

alsé végtag protetikai ellatdsdra alkalmazhatdk.

1.2 Alkalmazasi teriilet

1.2.1 PushValve

A PushValve olyan amputdltaknak vald, akik az aldbbiakat igénylik:

e egyszerli kezelés (menet nélkali)

® nagyobb kar, amely az ujjak mozgdsdnak korldtozottsdga esetén segiti
a szelep kinyitésat.

® a szelep nyildsa legyen elég nagy, hogy el lehessen tavolitani a felhizé
segédletet.
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® a csonk helyzete legyen egyszerien ellendrizhetd
® a szelep korrekt poziciondldsdat hangjelzés igazolja vissza

1.2.2 MagValve
A MagValve olyan amputdltaknak vald, akik az aldbbiakat igénylik:

® egyszerii (menet nélkili) kezelés, féleg ha a pdciens ujjainak mozgdsa
korlatozott.

e kis, a PushValvéndl alacsonyabb szerkezeti magassag

® a csonk helyzete legyen egyszeriien ellenérizhetd

1.3 Biztonsdgi tudnivalok
Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsagi tudnivalokat pdcienseinek:

ERTESITES |

Nem megfelel6 kdrnyezeti korilmények okozta funkciévesztés. Ha a
protézisalkatrészeket nem megfelelé kornyezeti korilmények kézott hasz-
ndljék, a szelep meghibdsodhat, sét teljes funkcidvesztés is bekovetkezhet.

ERTESITES |

Puder hasznadlata okozta rongalédds. Ha barmifélle puder kerll a tok
belsejébe vagy a bérre,, haszndlat kézben ronthatja vagy akdr ki is ik-
tathatja a szelep mikodését. A szelep kozelében Iévs helyeken lehetdleg
ne haszndljunk pudert.

1.4 Miikédés

1.4.1 PushValve

A PushValve menet nélkiili egyutas szelep. Egyszerre lenyomhaté két kar-
ral nyithatd és zdrhatd. Arra szolgdl, hogy a levegét eltavolitsa a tokbdl.
1.4.2 MagValve

A MagValve alacsony szerkezeti magassagu, menet nélkdli, egyutas sze-
lep. Magnessal zarédik. Arra szolgal, hogy a levegét eltdvolitsa a tokbdl.

66 | Ottobock



2 Szerkezeti elemek

PushValve 21Y14 (1. &bra)

MagValve 21Y15 (2. abra)

1) als6 csavaros gy

1) als6 csavaros gyr(

2) fels6 csavaros gydrd

2) fels6 csavaros gydrd

3) szelep felsérész

3) szelep fels6rész

5) mélyhizd sablon

5) mélyhizé sablon

5) lamindlé sablon

5) lamindlé sablon

(

(2)

(3)

(4) levegd leereszté gomb
(5)

(5)

(7)

7) stillyesztett csavar
501S86=M5x12

(

(2)

(3)

(4) levegd leereszté gomb
(5)

(5)

(7)

7) stillyesztett csavar
501T19=M5x10

(8) csavar 503S3

(8) csavar 503S3

(9) Kétlyuku kulcs

(9) Kétlyuku kulcs

3 Kezelés

A mellékelt mélyhtzdaskor vagy lamindlaskor haszndlatos sablonnal a kiilonféle
tokanyagokba pontosan lehet elvégezni a beépitést. Kérjik, mindig tgyelni
kell arra, hogy a sablonok teljes felliletlikkel felfekiidjenek a gipszpozitivra.

3.1 Szerelése

ERTESITES

A szelep sériilése. A szelep nem a bels6 tok és a kerettok rogzitésére
valé. Nincs tart6 funkcidja. A szelepet csak a prébatokra ill. a flexibilis
bels6tokra kell rogziteni.

3.1.1 A szerelés elSkészitése ThermolLyn® tokok esetén
A mellékelt mélyhizé dummy (sablon) (5) biztositja a csavargydir(i pontos zaré-
ddsat a tok belsé oldaldn.

® A nylon cs6harisnyat (99B25) itassuk dt gipszlevdlasztéval (85F 1) és
hiuzzuk fel a gipszpozitivra.

® A mélyhtzé sablont a mellékelt csavarral (503S3) rogzitsiik a gipszpo-
zitivon (3. dbra).
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3.1.1.1 A prébatok elkészitése

A ThermoLyn® probatok mélyhizdsa utdn a mélyhizé damit méretsza ba-

tosan tegylk szabaddad csiszoldssal (4. dbra)

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

o Szereljik ki a szelepet és az alsé tokgy(iriit, az érintkezd feliletén kenjik
be adott esetben kétéskozvetitével (617H46) (5. dbra). Az also tokgydirdit
poziciondljuk a tokon (6. dbra). A fels6 tokgyir(t csavarjuk be erésen.

Az alsé és a fels6 tokgylrli meghlzdsdhoz haszndljunk kétlyukd kulcsot
(7. dbra).

3.1.1.2 Befejez6 munka a karbonvazas belsétokon

A mellékelt lamindalé dummy (6) biztositja a szlikséges helyet a felsé

csavargy(rlinek a lamindlt tokban.

e A ThermoLyn® végleges bels6 tok mélyhtizdsa utan a mélyhizésablont
csiszoldssal méretszabatosan szabaddd kell tenni.

Tévolitsuk el a csavart (503S3).

A lamindlé sablont helyezziik a mélyhizé sablonra és a mellékelt csa-
varral rogzitstk (8. dbra). A vaz merevitéséhez haszndlhaté a lamindlé
készlet (6Z1) a Mszaki informdcié alapjan vagy a CAT-CAM 574 készlet.

A lamindlds utdn a lamindlé sablont csiszoldssal tegylik szabaddd a
slllyesztett csavart pedig csavarozzuk ki.

A karbonvdazat a belsé tokkal egyitt huzzuk le a pozitivrol.

Szereljiik ki a szelepet és az alsé csavargydirlit az érintkezé fellletén
kenjuk be adott esetben kotéskozvetitvel (617H46) (5. dbra). Az alsé
csavaros gydrtit poziciondljuk a tokon (6. dbra). A felsé csavaros gydir(it
csavarjuk be erésen. Az alsé és a fels6 csavaros gy(iri meghuzdsdhoz
haszndljunk kétlyukd csavarkulcsot (7. dbra).

A flexibilis belsStokot helyezzik el a karbonvdzban. Bizonyosodjunk
meg réla, hogy a szelep felsé része egyszerilien beszerelhet6 a szelep
bdzistestébe és el is tavolithaté onnan. Szikség esetén a felesleges
anyagot el kell tavolitani.

3.1.2 A szerelés el6készitése lamindlt tokok esetén

A mellékelt mélyhizé dummy (sablon) biztositja a csavargytirl pontos
zdarodasat a tok belsé oldaldn.

e Huzzunk nylonharisnydt (99B25) a gipszpozitivra.
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* A mélyhizé sablont a mellékelt csavarral (503S3) régzitsiik a gipszpo-
zitivon (3. dbra).

® A gipszpozitivra hizzunk fel PVA cséféliat és merevitsiik a laminalt to-
knak megfeleléen.

3.1.2.1 Befejez6 munka a flexibilis belsé tok nélkiili lamindlt tokon

A lamindlt tok kiontése utan a malyhdzé dummyt méretszabatosan tegyiik

szabaddad csiszoldssal.

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

® Szereljiik ki a szelepet és az alsé csavargy(ir(it az érintkezé feliletén
kenjik be adott esetben kotéskozvetitvel (617H46) (5. dbra). Az alsé
csavaros gydr(t poziciondljuk a tokban (6. dbra). A felsé csavargy(irit
hizzuk meg erésen. Az also és a felsé csavaros gylrli meghtzdsdhoz
haszndljunk kétlyuku csavarkulcsot (7. dbra).

® Mélyhizo sablonra ennél a készitési médndl nincs sziikség

3.2 Alkalmazdsi tudnivalok

3.2.1 PushValve

A PushValve szelep fels6 részét egyszerlien nyomjuk bele a szelep alap- te-
stébe. Akusztikai visszajelzés hallhatd, ha a szelep fels6 része megfeleléen
van benyomva a szelep alaptestébe. A szelep fels6 részének ismételt elta-
volitdsdhoz nyomjuk meg a levegd leereszté gombot, utana hivelykujjunkkal
és mutatoéujjunkkal emeljiik meg a két szarnyat és a szelep felsé részét
hazzuk ki a szelep alaptestébdl.

3.2.2 MagValve

A MagValve szelep fels6 részét egyszer(ien csak nyomjuk bele a szelep
alaptestébe. Akusztikus visszajelzés hallatszik, ha létrejon az érintkezés
a mdgnes és a fém alaptest kozott. A szelep fels6 részének ismételt eltd-
volitdsdhoz nyomjuk meg a levegé leereszté gombot, utdna a szelep felsé
részét huzzuk ki a szelep alaptestébdl.

3.3 Tisztitds

A szelepet rendszeres id6kozonként tiszta, meleg vizzel kell tisztitani.

4 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfelelen vdltozhat.
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4.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felelsséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyarté nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

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 kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelelGen.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-05-06
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

e Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynt, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

® Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.
e Uschoveijte si tento dokument.

Vyznam symbolti

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody a tézkého
poranéni.

Varovéni pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[Z77 77 Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.
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1 Popis

1.1 Uéel pouziti

Ventily Ottobock PushValve a MagValve jsou uréeny vyhradné k prote-

tickému vybaveni dolnich koncetin.

1.2 Oblast pouZiti

1.2.1 PushValve

PushValve je vhodny pro amputované s ndasledujicimi pozadavky:

¢ Jednoduchd manipulace (bez zavitu).

® Vétsi rameno ovladaci pdky mechanizmu pro usnadnéni otevirdni ventilu
pfi omezené pohyblivosti prstd.

e Otvor ventilu je dostate¢né velky, aby bylo mozné snadno vyjmout na-
sazovaci pomucku.

® Snazsi kontrola polohy pahylu.

® Akusticky signdl pfi spravném nasazeni ventilu.

1.2.2 MagValve

MagValve je vhodny pro amputované s ndsledujicimi potrebami:

® Jednoduchd manipulace (bez zdvitu), zejména pro pacienty s omezenou
pohyblivosti prsti.

® Je mensi a md nizsi stavebni vySku nez PushValve.

e Snazsi kontrola polohy pahylu.

1.3 Bezpecnostni upozornéni
Seznamte vaseho pacienta s ndsledujicimi bezpeénostnimi upozornénimi:

OZNAMENI |

Ztrata funkce vlivem Spatnych okolnich podminek. Pokud by se proté-
zové komponenty pouzivaly za Spatnych okolnich podminek, mohlo by to
mit za ndasledek nesprdavnou funkci ventilu nebo Uplné ztraté funk&nosti.
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OZNAMENT |

Poskozeni pfi pouziti pudru. Pritomnost pudru jakéhokoli typu na okraji
IGzka nebo na pokozce miize béhem pouzivéni protézy omezit funkénost
ventilu nebo jej vypnout. Zamezte pouziti pudru v oblastech okolo ventilu.

1.4 Funkce

1.4.1 PushValve

PushValve je bezzdvitovy jednocestny ventil. Otevird se a zavird se po-
moci dvou pdcek, které se stlacuji k sobé. Slouzi k odstranéni vzduchu z
pahylového lazka.

1.4.2 MagValve

MagValve je bezzdvitovy jednocestny ventil s nizkou stavebni vySkou. Zavird
se pomoci sily magnetu. SlouZi k odstranéni vzduchu z ldzka.

2 Soucasti

PushValve 21Y14 (obr. 1)

MagValve 21Y15 (obr.2)

1) Spodni Sroubovaci krouzek

1) Spodni Sroubovaci krouzek

2) Horni Sroubovaci krouzek

2) Horni Sroubovaci krouzek

3) Horni ¢ast ventilu

3) Horni ¢ast ventilu

6) Lamina¢ni pomucka

6) Lamina¢éni pomucka

(

(2)

(8)

(4) Vyfukovy knoflik

(5) Pomacka pro hluboké tazeni
(6)

(7)

7) Sroub se zdpustnou hlavou
501586=M5bx12

(

(2)

(8)

(4) Vyfukovy knoflik

(5) Pomdcka pro hluboké tazeni
(6)

(7)

7) Sroub se zdpustnou hlavou
501T19=M5x10

(8) Sroub 503S3

(8) Sroub 503S3

(9) Dvoudérovy maticovy kli¢

(9) Dvoudérovy maticovy kli¢

3 Manipulace

Pomoci pfilozené $ablony pro hluboké tazeni nebo laminaéni pomdcky se dosdhne
presné montdze do ruznych typd lizek vyrabénych hlubokym tazenim nebo lami-
naci. Vzdycky dbejte na to, aby tyto pomdcky piné dosedaly na sddrovy pozitiv.
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3.1 Montaz

OZNAMENT

Nebezpeéi poskozeni ventilu. Ventil neni uréeny k uchyceni vnitfniho
IGzka k rdmovému lzku. Neplni pfidrzovaci funkci. Upevnéte ventil pouze
k zkusebnimu ldzku resp. pruznému vnitinimu lGzku.

3.1.1 Priprava montaze pro lazka z ThermolLynu®

Pfilozend pomUcka pro hluboké tazeni (5) zajistuje pfesné zarovndni dolniho

Sroubovaciho krouzku na vnitfni strané 1Gzka.

* Nechte nasdknout nylonovou punc¢osku 99B25 v separdtoru 85F1 a
natahnéte ji na sadrovy pozitiv.

e Zdafixujte pomUlcku pro hluboké tazeni na sddrovém pozitivu pomoci
priloZzeného sroubu 503S3 (obr. 3).

3.1.1.1 Dokonceni na zkusebnim lazku

¢ Po provedeni hlubokého tazeni zkugebniho 1Gzka z ThermoLynu® pedlivé
odbruste pomicku pro hluboké tazeni (obr. 4).

e Odmontuijte ventil a popr. opatfete kontaktni plochu spodniho $roubovaciho
krouzku adheznim pfipravkem 617H46 (obr. 5). Polohujte spodni Sroubovaci
krouzek v lGzku (obr. 6). Utdhnéte horni Sroubovaci krouzek. K utaZeni
spodniho a horniho Sroubovaciho krouzku Ize pouzit dvoudérovy mati-
covy kli¢ (obr. 7).

3.1.1.2 Dokonc¢eni na pruzném vnitfnim lGzku s karbonovym ramem

Pfilozend laminaéni pomdcka (6) zajistuje potiebny prostor horniho

$roubovaciho krouzku v lamindtovém lazku.

¢ Po provedeni hlubokého tazeni definitivniho vnitfniho [zka z ThermoLynu®
peclivé odbruste pomucku pro hluboké tazeni (obr. 4).

¢ Odsroubuijte Sroub 503S3.

¢ Nasadte laminaéni pomicku na pomucku pro hluboké tazeni a zafixujte
ji pomoci pfilozeného Sroubu se zapustnou hlavou (obr. 8). K armovani
rdmu Ize pouzit armovaci soupravu 5Z1 a postup dle T.I. 2.3.5 nebo
armovaci soupravu CAT-CAM 524.

¢ Po zalaminovdni pedlivé odbruste laminaéni pomucku a vysroubujte $roub
se zdpustnou hlavou.
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® Sejméte karbonovy rdm s vnitfnim ldzkem ze sadrového pozitivu.

* Odmontuijte ventil a popr. opatiete dolni Sroubovaci krouzek na styéné plose
adheznim pfipravkem 617H46 (obr. 5). Polohujte Sroubovaci krouzek v
1GZku (obr. 6). Nasroubujte horni Sroubovaci krouzek. Pro utaZeni dolniho a
horniho Sroubovaciho krouzku Ize pouzit dvoudérovy maticovy kli¢ (obr. 7).

¢ Umistéte pruzné vnitini IGzko do karbonového ramu. Zkontrolujte, zda jde
horni ¢ast ventilu snadno namontovat do zakladni ¢asti ventilu a zase z ni
vyjmout. V pfipadé nouze odstrarite dalsi prebyte¢ny materidl.

3.1.2 Priprava k montdazi na laminatova lazka

PriloZzend pomucka pro hluboké tazeni zajistuje pfesné zarovndni dolniho
Sroubovaciho krouzku na vnitini strané 1Gzka.

* Natdhnéte na sadrovy pozitiv nylonovou punc¢osku 99B25.

e Zafixujte pomdcku pro hluboké taZzeni na sddrovém pozitivu pomoci
prilozeného sroubu 503S3 (obr. 3).

* Natdhnéte na sadrovy pozitiv folii PVA 99B81 a vyztuzte ji podle la-
mindtového lizka.

3.1.2.1 Dokon¢éeni na laminatovém lGzku bez pruzného vnitfniho lGzka

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

* Odsroubujte Sroub 503S3 a sejméte pomUcku pro hluboké tazeni.

* Odmontujte ventil a popf. opatfete dolni Sroubovaci krouzek na styéné
plose adheznim pfipravkem 617H46 (obr. 5). Polohujte dolni Sroubovaci
krouzek v 1Gzku (obr. ). Utdhnéte horni Sroubovaci krouzek. Pro utazeni
dolniho a horniho Sroubovaciho krouzku Ize pouzit dvoudérovy maticovy
kli¢ (obr. 7).

e Laminacni pomdcka neni pfi tomto zplsobu vyroby zapotrebi.

3.2 Pokyny pro pouZiti

3.2.1 PushValve

Nasadte horni ¢ast ventilu PushValve do zdkladni ¢asti jednoduchym

zamdcknutim. Kdyz dojde ke spravnému zamacknuti horni €dsti ventilu do

zdkladniho télesa ventilu, tak je slySet zacvaknuti. Za G¢elem opétného
sejmuti horni ¢dsti ventilu stisknéte tlacitko vzduchového vyfuku, potom

ukazovackem a palcem nadzdvihnéte obé kfidélka ventilu a vytahnéte horni
Sast ventilu ze zakladni asti.
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3.2.2 MagValve

Nasadte horni &dst ventilu MagValve do zdkladni ¢dsti jednoduchym
zamacknutim. Kdyz dojde ke kontaktu magnetu s kovovou zdkladnou, tak
zazni cvaknuti. Pro odstranéni horni ¢asti ventilu stisknéte tlacitko vzdu-
chového vyfuku a potom vytahnéte horni ¢dast ventilu ze zdkladni Easti.

3.3 Cisténi
Ventil by se mél &istit v pravidelnych intervalech pomoci &isté, vlazné vody.

4 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného stétu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

4.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zptsobené nerespekto-
vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zddnou odpovédnost.

4.2 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 vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia televtaiag evnuépwong: 2015-05-06

® MeletioTe IPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tiptv amd Tn xprRon Tou
TPOoidVTOG,.

® Mpoogtte Tiq uTtodeielg aodaleiag, yia va anodplyete TPAVLATIOHOVG
kat CnuLég oTo TIPOoIoV.

* Evnuepwvete To Xprotn yla v opbr kat acpalr xpron Tou Tpoidvtoc.

e duAda&te 10 IAPOV Eyypado.

Emnte€riynon ocupupBoAwv
MpoeidoTtolioelg yia Tbavoig cofapoilg Kivdivoug

ATUXAHATOG KAl TPAUVHATIONOU.

Mpoewdotoioelg yia mbavolig Kvdivoug aTuXHATOG KAl
TPAUHATIONOD.

[ 7] Npoeidomoioelg yia mdavh pdkAnon TEXVIKGOV Cnpicdv.
[ naHPodoPIEZ |MEPLOOGTEPEG TIANPODOPIES OXETIKA HE TNV EPApOY / Xprion.

1 Mepwypadn

1.1 ZKomog xpriong

O BaABideqg PushValve kat MagValve tng Ottobock mipoopiCovtal atmtokAet-
OTIKA yla Xprion OTNV avTIKaTAaoTaon Tou KATw AKPOoU LEe TeXVNTO HEAOG.
1.2 lNedio epapuoyrc

1.2.1 PushValve

H BaABida PushValve evdeikvutal yia akpwtnplacpolg oe acbeveiq pe
TIG ak6Aoubeg avaykeg:

® £0KOAOG XELPLOPOG (xwpig omeipwpa)

OXETIKA peyahol poxAoi, ot otoiot dieuvkoAbvouv To dvorypa tng Baipidag
O€E TIEPITITWON TIEPLOPLIOPEVWV IKAVOTATWV TWV dAKTUAWY

eMapkEG avolypa PBaipidag yia tnv ebkoAn armopdkpuvon Bondnudtwv
edappoyng

® gikoMog €Aeyxog B€ong Tou KodoPwpatog

® NxXNTiké orjpa emPePaiwong étav n Parpida Tomobeteital owoTa.
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1.2.2 MagValve

H BaABida MagValve evdeikvutal yia akpwtnplaopolq oe acOeveiq pe Tiq

akoAouvBeg avaykec:

® g0kohog Xelplopdg (xwpig oneipwpa), Wiwg yia acbeveic pe meplopt-
OpEveG IKavOTNTEG TWV dAKTUAWY

® LIKpOTEPN O PEYEDOG Kal pe HikpdTEPO UPOG KATaokeung armod tn PaA-
Bida PushValve

® g0koAoG €Aeyx0g B€ong Tou KOAOPWUATOG.

1.3 Ynodei&eic aopaleiag
Mapadwote 1iq akdAouvbeg vmodeifelg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

EIAOMOIHEH |

AniwAela AsttovpykétTnTag Adyw £€k0eong oe akataiAnAeg iepiBal-
AovTikéG OLVORKEG. H xprion TpoBeTikwY EEAPTNHATWY CUVAPHOYNG OE
akaTtalnAeg iepBarAoviikeég ouvOrkeg propel va odnyfRoeL o SUOAEL-
Toupyia tng ParBidag i akdpn kat oe anwAeLa TNG AELTOUPYIKOTNTAG TNG.

EIAOMOIHZH.

®dOopa oe mepimTwon xprong moudpag. Omolodrmote €idog oudpag
010 E0WTEPLKS TNG OrKNG 1 TTAvw 0To d€PHA KATA T SLAPKELA TNG XPHONG
umopei va meplopioet i va avaoteilel Tn Aettoupyikotnta g PaiBidag.
Amnodelyete TN Xprion Toudpag oe onpeia kovtd otn PaABida.

1.4 NAettoupyia

1.4.1 PushValve

H BaABida PushValve eivat pia povodpoun BarBida xwpig oneipwpa.
Avoliyel kal kAeivel pe dVo Tavtdxpova TieCopevoug poxAolg. Xpnolpedel
yia v adaipeon aépa amnod 1o OTEAEXOG.

1.4.2 MagValve

H PaABida MagValve gival pia povodpopn BaApida xwpig oneipwpa pe
pikpd 0Pog kataokeung. Kheivel pe tn BonBeta payvntikng dovapng. Xpn-
olpeleL yla v adaipeon aépa amnd To OTEAEXOG.
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2 EEaptAipata

PushValve 21Y14 (ek. 1)

MagValve 21Y15 (gik. 2)

1) katw POWTOG daKTOALOG

1) katw POwWTOG daktiAlog

2) avw BdwTtdG dakTUAOG

2) avw BdwTtdG dakTOAOG

3) avw tpApa BaApidag

3) avw tpApa BaApidag

4) KoupTIi EKKEVWONG agpa

4) KOUTIL EKKEVWONG agpa

6) opoiwpa SlaoTPWHATWONG

6) opoiwpa SlaoTPWHATWONG

7) dpelatn Bida 501S86=M5x12

7) ¢opeCatn Bida 501T19=M5x10

8) pida 503S3
9) KAeldi d0o omwv

8) pida 503S3
9) KAeldi d0o omwv

( (

2 2

® ®

4 4

(5) opoiwpa Pabiag koidavong (5) opoiwpa Pabiag koidavong
(6) (6)

() ()

®) ®)

© ©

3 Xelpiopog

To TapexOpevo opoiwpa, To otoio xpnotporoleital otn fabld koikavon
T JLA0TPWUATWOTN, ETUTPETEL TNV AKPLP evowpdtwon ota dlddopa VAkd
g 6nkng. PpovtiCete WOTE TA OLOLWHATA VA AKOUUTIONV TIAVTA TIAPWG
oto BeTikd yoivo TpdTuTIO.

3.1 ZuvapuoAdéynon

EIAOMOIHIH.

®Oopa tng BarBidag. H BaABida dev eumnpetei otn otepEéwon NG
e0wTePIKAG ONKNG kat Tou Aataiou. Agv dlaopaliCel kapia Aettoupyia
ouykpAtnong. Ztepewvete tn POWTA PaAPida pévo otn SOKILAOTIKNA
OrKkn f TNV EVKANTITN EOWTEPLKN OAKN.

3.1.1 MpoeTtopacia cuvappoAdynong yia Onkeg andé ThermolLyn®

To oupmepidapBavopevo opoiwpa Pabiag koidavong (5) ppovtiCel yia

v Loyupr oOvoean Tou KATw BOwToL BAKTUAIOU OTNV ECWTEPLKNA TIAELPA

G BAKNG.

e Eprmortiote tnv kGAtoa and vahov 99B25 pe vypod daxwplopol yopou
85F1 kat mepdote tnv avw oto yoivo BeTikd TipdTuTIO.

® >1epewOTE TOV Opoiwpa Babiag koidavong oto yovo Betikd TpoTUTIO
XPnotyotolwvtag Tnv mapexopevn Pida 503S3 (ew. 3).
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3.1.1.1 OAokApwon SoKLHAoTIKAG OAKNG

® Metd amo6 tn Babid koidavon tng dokipaoTikng Oikng amoé ThermolLyn®,
amokaAOYte TPOOEKTIKA pe Aeiavon Tnv emipdvela tou odnyol Pabiag
koidavong (ewk. 4).

® Adaipéote T Pida 503S3 kal 1o opoiwpa Pabidg koihavong.

® Amoouvappoloynote tn BalBida kat emtaleipte katd miepimtwon Tov KATw
Bdwtd dakTtVAo otnV emipdvela emadng pe cuvdeTKr ovoia 617H46
(etk. B). TomoBetrioTE TOV KATW PBLOWTO dakTUALO OTn BAKN (K. 6).
2¢i&te Tov Avw BdwTo6 daktuhio. MNa va odifete Tov dvw kat katw PLdw-
T6 BaKTUMO UTIOPEITE va XPNOLULOTIOIROETE TO KAELDi dU0 OTIWV (EIK. 7).

3.1.1.2 OAokApwOoN €0KAUTITNG EOWTEPLIKAG ORKNG e TTAaiclo
avepakovnuaTwv
To mapeydpevo opoiwpa daotpwpdtwong (6) dpovtiCel yia Tov anapaitnto
XWPOo Tou Avw PdwTol daktuAiov otn Brkn XUTAG pNTivng
® Metd amd 1 Babid koidavon NG OpLOTIKAG EOWTEPLKNG ONKNG amo
ThermoLyn® amokaAOyTe TipooekTikA pe Aeiavon v emipdavela Tou
opownpatog Pabidg koihavong (ek. 4).

Amopakpivete n Bida 503S3.

TomoBeTAOTE TO OpOIWHA OTPWHATOTIONONG TIAVW OTO opoiwpa Pabidg
Koidavong kal OTeEPEWOTE TO e TNV Tapexopevn ¢peCatn Bida (ek. 8).
Na Tov oTALlop6 Tou TTAaLaiov pTopei va xpnotpotondei To KIT oTIALoHo0
5Z1 pali pe 1o T.I. 2.3.5 fj 10 KiT oTiAlopoV 574 yia o CAT-CAM.
Metd amé 1n otpwpartotoinon anokahiPte pe Aeiavon tnv empdavela
TOL opoLWUATOG Kat EePidwote TN Ppelatn Pida.

BydAte To mAaiolo avBpaka pe tnv ecwtepikn Orikn armd to BeTikd yovo
TPOTUTIO.

Amoouvappohoynote Tn PaApida kal, edv xpelaotel, emaleiPpte TNV
empdvela emadng Tou KATw PLOwToL dakTuAiov pe emixplopa Tpdodu-
ong 617H46 (. 5). ToroBetroTe ToV KATW PLOWTS daktOAo atn Orkn
(ewx. 6). 2¢iEte Tov Avw PdwTd daktvAo. Na va odiEete Tov Avw KAl KATW
BdwTO daKTVOAO UTIOPEITE VA XPNOLLOTIOWOETE TO KAELDL 500 OTIWV (ELK. 7).

TomoBetroTe TNV EOKAUTITN e0wTEPLKA BN oTo TAaiolo dvBpaka. Be-
Baiwbeite 611 To Avw THAKA TG PaABidag pmopei va eykabiotartal kat
va adatpeital pe evkohia amod tn Pdon tng. Edv kataotei avaykaio,
ATIOHAKPUVETE TNV TEPIOoELA UAIKOD.
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3.1.2 MNpoetopacia cuvappoAdynong yia ORKeg XUTAG PNTIvNG

To oupmepidapfavopevo opoiwpa Pabidag koilavong dpovriel yia tnv
Loxupr] ouvdean Tou KATW PLOWTOL SAKTUAIOU LE TNV ECWTEPLKI TIAELPA
G BAKNG.

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

® >1epewoTe TO opoiwpa Babidg koidavong oto BeTikd yovo podTUTIO
XPnotyotoLlnvtag Tnv mapexopevn Pida 503S3 (ew. 3).

® [Mepdote MAaoTikh pepPpdvn 99B81 navw oto Betikd yuivo pdTuTio
Kal evioxVoTe avrioTtolya tn Ofkn XUTAg PNTivng.

3.1.2.1 OAokArpwon OAKNG XUTAG PNTIVNG XWPIG EVKAUTITN ECWTEPIKA ORKN

® Metd armod 1n dlaoTpwpdtwon NG Onkng XUTAG pNnTivng amokaioyte
TIPOOEKTIKA He Agiavan To opoiwpa Babiag koilavong.

® Adaipéote T Pida 503S3 kal 1o opoiwpa Pabidg koihavong.

® Amtoouvappoloyriote tn PalBida kat, edv xpelaotei, emaleiPpte TNV
emupdvela emadrng Tou KATw PLOWToL daktuAiou pe emixplopa TPdodu-
ong 617H46 (ew. 5). TomoBetroTe TOV KATW PLOWTS dakTOAo aTn Orkn
(elk. 6). Bidwote yepd tov dvw Bdwtd daktOMo. MNa va odifete Tov
Avw Kat KATw POwT6 BaKTUAMO UTIOPEITE VO XPNOLLOTIOOETE TO KAELDL
dVo omwv (eIKk. 7).

* To opoiwpa dlaoTPWUATWONG dev ATALTEITAL 0T CUYKEKPLUEVN HEB0dO
oAokAjpwong.

3.2 Ynodei&eig epapuoyng
3.2.1 PushValve

TomoBetriote 10 Avw TuApa tng Paridag PushValve otn Bdon tng amwg
méCovTag 1o oe auth. Av To dvw TuApa tng BaABidag prrke cwotd oTn
Bdon, 6a akouotel éva nxntiké oniua emPePaiwong. MNa va apapéoete
€K VEOU TO Avw TUAHa Tng PaABidag, TEOTE TO KOUUTI eKKEVWONG agpa,
€TEelTa avaonkwote Ta dVo Tteplyla pe To delKTn Kal Tov aviixelpa Kat
Tpapntte To Avw TuApa amod tn Paon.

3.2.2 MagValve

TomoBetroTe 10 Avw TpARpa NG ParBidag MagValve otn Bdon ng amiwg
méCovtdg 1o oe autry. Katd tnv emadr touv payvitn pe tn petahlikn Bdon
Ba akovotei éva nyntikd onpa emPefaiwong. MNa va adaipéoete ek véou
T0 Qv TpApa NG BaiBidag, TIECTE TO KOUUTIL EKKEVWONG agpa Kal, TeLTa,
Tpapntte To Avw TuApa amnoé tn Paon.
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3.3 KaBapiouog

H BaABida Oa mpémel va kabapiCetal avd TakTd Xpovikd dlacTipata He
kabapo, CeoTo vepd.

4 Nopkég uttodei&elg

‘OMot ot vopikoi dpot gptiittovv 6To ekAoToTe BVIKS dikalo NG XWPAG Tou
Xxpnotn kat evdéxetal va dapépouvv aludpwva pe avtd.

4.1 EvBovn

O kataokevaothg avaiappavel eubovn, epocov To TIPoidv XpnoLpoToleiTal
obpdwva pe Tig TeptypadEg kat TG odnyieg oto apov €yypado. O
kataokevaoTrg Oev euBivetal yia {npiEg, ot otoieg odeilovtal oe tapaBiehn
Tou eyypddou, eidikdTEPa 0 avopBOSOEN XPNAON I AVETITPETITN HETATPOTIH
TOU TIPOIGVTOG.

4.2 Zvuuoéppwon CE

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

MH®OOPMALMS |

[ara nocnepHei aktyanusaumu: 2015-05-06

e Mepen, UCNOMb30BaHVEM U3LENVS ClefyeT BHUMATENIbHO MPOYeCTb
[aHHbIN AOKYMEHT.

® Bo nsbexaHue TpaBMMPOBaHUS 1 NOBPEXAEHUS N3AENUS HEOBX0AMMO
cobnoaatb ykasaHusi no TexHuke 6e3onacHocTy.

¢ [poBeaunTe MHCTPYKTaX MOSb30BaTENA Ha NPeAMeT NPaBuUibHOMO U
6e30MacHOro MCMob30BaHNS USAENNS.

e CoxpaHsiTe faHHbI JOKYMEHT.

3Ha4yeHne cMMBONOB

MpepynpexaeHns o BO3MOXHOW OMAaCHOCTU HECHYACTHOTO
CNyYas Wau NoayveHus TsXesbiX TPaBM.

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOW OMNacHOCTU HECHACTHOrO
cnyyas unu nosy4eHus TpagM.

[ 7 NpenynpexneHus 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX NMOBPEXAEHMSX.
[HooPMALMS | [lononHUTENbHAS MHGOPMALMS MO HA3HAYEHMIO / MPYMEHEHMIO.

1 OnucaHue

1.1 HasHayeHue

Knanatbl PushValves n MagValves np-sa Ottobock npeaHasHaueHb! Ucknio-
YUTENbHO 419 UCMOJb30BaHNS B MPOTE3MPOBAHNMN HUXHUX KOHEYHOCTEN.

1.2 O6nactb NnpUMeHeHUs!

1.2.1 PushValve

KnanaH PushValve nogxoout onist naumeHToB co crepytowmmm TpeboBaHnamMm:
® MpocToTa B UCMONb30BaHUM (0TCYTCTBUE pe3blObl),

® YANVMHEHHbIE pblyary, obneryaioLme oTKpbITUE KanaHa npu orpaHuyeH-
HOM GyHKLUMK NanbLes,

® foctato4Ho 6onblUOE OTBEPCTUE KnanaHa, no3Bonsiollee 6e3 3aTpyaHe-
HWUW yoanuTb npucnocobnenve Ans ogesaHus,
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L yﬂpOLLJ,EHHbIVI KOHTPOJ1b MONOXEeHUa KynbTH,
. aKyCTVIHeCKVIPI CuUrHan npu npaBuibHOM NMNO3NLUMNOHNPOBaHUN KnanaHa.

1.2.2 MagValve
Knanan MagValve noaxoauvt ans nauveHToB co cneaytowyMm TpeboBaHmsaMm:

® npocToTa B UCMOJb30BaHUN (OTCYTCTBUE pe3bbbl), 0COGEHHO ANs nauu-
€HTOB C OrpaHN4YeHHOW GYHKLMEN NanbLes,

® 6onee KOMMaKTHbIVM U MeHbLUEN rabaputHol BbicoThl, Yem PushValve,

L yﬂpOLU,eHHbIVI KOHTPOJ1b MONOXEeHUA KynbTU.

1.3 YkasaHusl no TexHuke 6esonacHocTn

I'Ip00b6a HpOMH¢OpMMPOBaTb nauneHTa o HMXxecnegyrLlmx ykasaHnax no
TexHvke 6esonacHocCTU:

HapyLwueHue paboTbl Bcneacrteme HeponyCcTMMbIX YC/TIOBUN OKpYXar-
Len cpeppl. Vicnonb3oBaHue getanen npotesa B HeAOMYCTUMbIX YCIO-
BUSIX OKPYXXaloLLLeV CpeAbl MOXET NPUBECTU K HEVMCNPABHOCTAM KianaHa
BMJIOTb 10 NosiHoro c6osi B paboTe nsnenus.

MoBpexaeHns BcneacTeue nonaganus nyapbl. Hanvuve niobbix Buoos
nyZpbl BO BHYTPEHHEN MOIOCTN MMb3bl N Ha KOXEe BO BPEMS CMOSb-
30BaHWs KnanaHa MOXeT OrpaHnuuUTb UK HapyLIMTL ero paboTocnocob-
HocTb. V3beraiite nonb3oBatbcs nyapon B6AM3K KnanaHa.

1.4 OQyHkuns
1.4.1 PushValve
PushValve npeacrtasnset cobow 6e3peabboBon ob6patHbii knanaH. OH

OTKpbIBaeTCA 1 3aKpblBAETCA CXaTtueM ABYX pblHaros U CAyXWUT Anga CTpas-
NInBaHNA BO34yxa N3 rmnbabl.

1.4.2 MagValve
MagValve npepcraenset cobor 6e3pe3b60Boi 06paTHLIN KnanaH Manon
rabapuTHON BbiCOTbl. OH OTKPbIBAETCS U 3aKPbIBAETCS MarHUTOM W CITyXXUT
AN CTPaBAMBaHWS BO34yxa W3 rmib3bl.
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2 KomnnekTtylowiue

PushValve 21Y14 (puc.1) MagValve 21Y15 (puc.2)

1) HUXHee pe3bBoBoe KOSbLO 1) HUXHee pe3bBoBoe KOSbLO

2) BepxHee pe3bboBOE KOJbLO 2) BepxHee pe3bboBOE KOJbLO

3 BepXHAA 4acCTb KnanaHa 3 BepXHAA 4acCTb KnanaHa

5) wabnoH ans rny6okon BeiTskku | (5) wabnoH ans rnybokom BbITSHKKM

6) WwabnoH Ans NaMMHUPOBAHUS 6) WwabnoH Ans NaMMHUPOBAHUS

( (

(2) (2)

(8) (8)

(4) kHoMKa Ans BbiNycka BO3ayxa (4) kHoMKa Ans BbiNycka BO3ayxa
(5) (5)

(6) (6)

(7) (7)

7) BUHT C NOTaHON rofIOBKOM 7) BUHT C MOTaHON rofIoBKOM

501S86=M5x12 501T19=M5x10
(8) BuHT 503S3 (8) BuHT 503S3
(9) kntoy ANs ABYX OTBEPCTUN (9) ko4 ANs ABYX OTBEPCTUN

3 NMpumeHeHune

Mpunaraembiit WabnoH, UCNOAb3yeMbll NPU F1yOOKON BbITSXKKE UK NaMu-
HUPOBaHMM, NO3BOJISIET BbIMOJHATL TOYHbIA MOHTAX B MNIb3bl U3 Pa3INYHBIX
matepuanos. Cneaute 3a Tem, 4To6bl WAGNOH Npuneran K runcoBoMy no-
3UTUBY MO BCEN NOBEPXHOCTU.

3.1 MoHTax

MoBpexaeHns naTpoHHOro knanaHa. MatpoHHbIf Knanad He npegHa-
3HaveH Ans drKcaumm BHyTPEHHEN Un KapkacHom runba. OH He sBnseTcs
BOCMPUHMMAIOLLMM HArpy3KU HECYLLMM 3/1IEMEHTOM. YCTaHaBnvBaTe na-
TPOHHbI KfianaH ToMbKO Ha NPOGHYIO UK Ha FMBKYIO BHYTPEHHIOK Mfb3y.

3.1.1 MoprotoButenbHbie paboTbl AN MOHTaxa runb3 u3 ThermolLyn®

Mpunaraembim WwabnoHom ans rny6okon BuiTsKkM (5) obecneynBaeTcs, 4TO
HUXHee pe3bboBOe KO/bLO pacnonaraeTcs 3anof Lo U3HyTpy rmb3bi.

* [ponuTanTe HelnoHoBbIN Yynok 99B25 pasaenuTenbHbiM CPeACTBOM AJst
runca 85F 1 1 HaTaAHMTE ero Ha rMncoBbIN NO3UTUB.

* 3adukcupynTte WabnoH Ans rny6oKon BbITSXKW Ha MMNCOBOM NO3WUTUBE
npunaraembiM BuHTOM 503S3 (puc. 3).
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3.1.1.1 lopa6otka npo6GHOM rnb3bl

® [locne BbINONHeHUs Fy6OKOW BbITSXXKM NPO6HON rnnb3bl 13 ThermolLyn®
3anoauuo sawnudynTe WabnoH Ans rny6okow BbITSXKM (puc. 4).

® Ypanute BuHT 503S3 1 wabnoH s rnyboKomn BbITSKKA.

® [leMOHTMpYWiTe NaTpOHHbIN kianaH. Mpy HeobXoaYMOCTH HaHeCUTe Ha KOHTaKT-
HYO MOBEPXHOCTb HMXHEro pe3bboBOro KonbLa npomoTtop aaresuv 617H46
(puc. 5). YctaHoBuTe HUxXHee peabboBoe KosbLO B runb3ay (puc. 6). MNMnotHo
BBEPHUTE BEpXHEE pe3b6oBoe KonbLo. [11s 3aTarvBaHus HUXKHErO 1 BEPXHEro
pe3b60oBbIX KOMEL, BOCMOL3YMTECH KIHOUOM A1 ABYX OTBEPCTUIA (pyC. 7).

3.1.1.2 Jopa6oTka rubkoli BHyTPEHHEN rMiib3bl C KAPOOHOBbLIM KapKacom

Mpunaraembi WabnoH ans namrHuposaHus (6) obecneyvBaeT LOCTATOHHO
MecTa A5 BepXHEro pe3b60oBOro KombLa B r1ib3e U3 INTbEBOW CMOJIbI.

® [Mocne BbINONHEHNS rNy6OKON BbITAXKN OKOHYATENIbHOW BHYTPEHHEN
runb3abl 3 ThermolLyn® sanopanuuo sawnudynte wabnoH ana rny6okow
BbITSXKKM (puc. 4).

Ynanute BuHt 503S83.

YcTtaHoBUTE WaboH ANS NaMUHUPOBaHWUS Ha WwabnoH ana rnybokon
BbITSXKKM 1 3adUKCUpPYWTE NpuiaraemMbiM BUHTOM C MOTalHON rONOBKOW

(puc. 8). [ns apMupoBaHUsi paMbl MOXHO MCMOJb30BaTb KOMMIEKT 571
B KombuHauum ¢ T.1. 2.3.5 unu komnnekt gns CAT-CAM 5Z4.

Mo 3aBepLUeHUN NaMUHMPOBaHWS POBHO 3awwnndynTe WabnoH Ans namu-
HMPOBAHWS U 3aTSHWUTE BUHT C NOTaWHOWN rOIOBKOW.

Cranute KapﬁOHOBbIlZ Kapkac ¢ BHyTpeHHeI\/‘I MMb30M C MMMCOBOro MO3UTMBA.

[eMoHTupy#iTe knanaH 1 Npu HeobXoAMMOCTU HaHeCUTe Ha KOHTaKTHYIO
NOBEPXHOCTb HUXHEro pe3bboBoro KosbLa npomoTop aareaun 617H46
(puc. 5). YctaHoBUTE HUXHEe pe3b6oBoe KOMbLO B rnb3y (puc. 6).
[notHo BBepHUTE BepxHee pe3dbboBoe KosnbLo. [ns 3aTarnBaHus HUX-
Hero 1 BepxHero peab60oBbIX KOJSEL, BOCMOMb3YWTECh K/IOHOM AJist ABYX
otBepcTui (puc. 7).

YcraHoBuTe rnbKyto BHYTPEHHIOIO Mb3y B KapboHOBbIN kapkac. Y6eau-
TeCb, YTO BEPXHSIS YacTb KnanaHa 6e3 3aTpyHeHW yCTaHaBIMBaeTCs B
naTpoH knanaHa u BblHUMaeTcs u3 Hero. lNpu HeobxoaMMocTn yaanute
USNULLKN MaTepuarna.
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3.1.2 NoproroButenbHbie paboTbl Al MOHTaXa rM/b3 U3 JIMTbEBOW CMOJIbl

Mpunaraembim WabnoHOM ANs FyGOKON BbITSXKM 0GECNeqnBaeTCs, HTo

HUXHee pe3bboBOE KOMbLIO pacnonaraeTcs 3anoaamLo U3HYTPU Fb3bI.

® HatsHute HenoHoBbIV Hynok 99B25 Ha runcoBbii NO3UTUB.

* 3adukcupynTte WabnoH Ans rnyGoKoN BbITSXKKW Ha MMNCOBOM NO3UTUBE
npunaraembim BuHTom 503S3 (puc. 3).

® HaraHute pykaB 3 nneHkv NBA 99B81 Ha runcosbivi N03uUTWB U Bbl-
NOJSIHUTE COOTBETCTBYIOLLIEE aPMUPOBAHNE MMIb3bl U3 INTLEBOW CMOJIbI.

3.1.2.1 NlopaboTtka ruib3bl U3 INTLEBOM CMOJIbl 6€3 rMOKON BHYTPEHHEN

rMnb3bl

¢ Mo 3aBepLUEHNN NTAMUHUPOBAHUS TUIb3bl U3 JIMTLEBOV CMOJIbI 3aMOANLO
sawnudynTe WabNoH Ans ry6oKOW BbITSXXKM.

® Ypanute BUHT 503S3 1 wabnoH ans rny6oKomn BbITSXKA.

® [leMOHTUpYITe KNnanaH 1 Npu Heob6XoANMOCTU HAHECUTE Ha KOHTaKTHYIO
NOBEPXHOCTb HUXHEro pe3bboBoro Kosblia npomoTop aaresun 617H46
(puc. 5). YctaHosuTe HyKHEE peabboBoe KonbLo B ruibay (puc. 6). MnotHo
BBEpHUTE BepxHee pe3bboBoe KombLo. [1s 3aTarnBaHns HUKHETO U BEPXHETO
pe3b60oBbIX KoL, BOCMOb3YNTECh KNIOYOM ANs ByX OTBepCcTUn (puc. 7).

® [Mpu paHHOM cnocobe M3roToBNeHWs WabnoHa Ad NaMUHUPOBAHUS He
Tpebyetcs.

3.2 YkasaHusi o Ucnosib30BaHUIo
3.2.1 PushValve

YcraHoBUTE BEpXHIOIO YacTb knanaHa PushValve B natpoH, npocTto Haxas Ha
Hee. AKYCTUYECKUI CUrHA U3BELLAET O NPaBUIIbHOW NMOCALKE BEPXHEN YaCTy
KnanaHa B NaTpoH. [1ns CHATUsS BepXHel YacTy KnanaHa HaXMuTe Ha KHOMKY
ANA BbiNycKa BO34yxa, NOCMEe Yero ykasarteSibHbiM 1 60MblMM Nansuamm
nofHMMuTe 06a pblvaxkKa 1 BbITAHUTE BEPXHIOIO HaCTb KianaHa 13 narpoHa.

3.2.2 MagValve

YcraHoBuTe BepxHIoto YacTb knanaHa MagValve B natpoH, npocTo Haxas Ha
Hee. AKyCTUHECKUIA CUTHaN M3BELLLAET O KOHTAaKTE MarHuTa ¢ METaIMYECKUM
naTpoHoM. [Nt CHATUSI BEPXHEl YacTu KnanaHa HaXXMWUTE Ha KHOMKY NS Bbl-
nycka Bo3gyxa, Nocsie 4ero BbITAHWUTE BEPXHIOK 4aCTb KfanaHa ua natpoxa.
3.3 Yucrka

Mepuoanyeckmn oumwanTe knanaH YUCTON, TEMION BOAOW.
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4 MpaBoBble yKasaHUs

Ha Bce npaBoBble yka3aHUs pacnpoCcTpaHseTcs NpaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW
ucnonbayeTcs uspenvie, NOSTOMy 3T yKasaHUs MOTYT BapbypOBaTh.

4.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipowssop,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU
B AAaHHOM OOKYyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTUN 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN 0aHHOro
AOKYMEeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHagnexatwem UCnosib3oBaHUn Nnn
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM N3MEHEeHUN nsaenmns.

4.2 CoorBercrBue craHgaprtam EC

[JaHHoe napenue oteeyaeT TpeboBaHusM eBponenckon Jupektusbl 93/42/
ESC no meamumHckon npoaykuun. B cooTBeTCTBUM C KpUTEPUSIMUK KNac-
cudvkaumu, npuseaeHHbIMK B Mpunoxenun IX ykasanHon [dupekTtvsbl, Us-
Aenuvio npuceoeH knacc |. B atoi cesisn [eknapauysi o cootBeTcTBUM Gblna
COCTaB/IeHa NPOU3BOAUTESNIEM MOJ, CBOIO UCKIIIOHUTESbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo lMpunoxenuio VIl ykaszaHHon dupekTuBbi.

fmZ
BRAREH A: 2015-05-06
- RBRECERICRIBIEIAREZEE LLSBHEALZE0N,

- TEEDOR2MHICHTHIRFEICEDANE BELLVERNES
TEETNDHYEY,

EEE L AEROREAIRAFCEFANTEEFAL TIEEL,
- AEERESIIBAICREL TS,
LSS
B EELEME(IBEORMRORIERCRETSESE
[am | BME(IBEORTREECET 2EE,
L BTV R O R REIICRE T 2 E &,
(s EF [ ERICE T 5EMIER.
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1.1 EREM

Fyb—Ryo FvoamnVTHEIORTNIVT (3 BERICOAZFERLEEN,
1.2 B EE R

121 Fyanig

Ty aNVTITE AT ORI ENHUETS:

o ERCRTOERNKREN=D IEDRERTHERNIES

o NV DRAEHIENIZD, 5l ERBREERSITFIEIRENTTEE
o WIEHDAIBEDHFARNES

o INILTIMLoIEE /=2 & &S )y oS CHESEATHE

122 TNIVT

RNV LT OR S MHUED:

o IRCHKDI=D. BB RERTHERNIES

o Tyl a/NLTITHER BAVNEL BEHHEN

o WIEH DA BEDHFARNES

1.3 R2ICBT5IEEE
UToR2ICHTIIEEELEREREICHBMOE LI

E3

FEVGRETOERICLHEEER K DR RME, TEYRRERMAIC
BWTEERREFEATIHE. NIV T OMBESLIUEEENKRDONDSZ
EDBYET,

E3

DT (GIWALNDY —13E) EERLIIGEDEEDBIRIME:

VI bRAIEREEBICNDT—EEERLSE. /NUVT OEBEEZ R TS
HREENDBYET, /NI TFHAETIE/NND T O A & BT,
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1.4 #&gE

141 Tyianivz

Ty aNVTEERSHRDT U A(—AR)/ NIV T TT, 2DDL/N—EDED
CZEICKYBAN T ZEMTE BRSO EREH T 27=0IFERALET,
142 RTNIVT

R NIVTILIERDRDT I A(—AE)/ NIV T T EHHSES o TNVE
T HEAICKYNIVTRED /W TR=RICEESNET . BBV TV PSZE

REPHTBIeDITERLET,
2 AR ER

Ty a/NIVT 2114 (E1)

< I/NIVT 21715 (F2)

MINIVTR=R

MINIVTR=R

(@ =S2740274 (@ =827450274
(©AVF. "3 B/ NIV TAE
(4) I7 R (4) IT7HERY

(5) E—)VFRY=—

(5) E—JVRRY=—

6)FIx—avyAyI—

6)ZIx—avAyI—

(7) MEERIL I~ 501586=M5x12

(7) MEERIL I~ 501T19=M5x10

(8) KA+ 503s3

(8) KA+ 503s3

(O)=04%x

(O)=04%x

3 Bk TE

EHESNTNSY I~ BTV RRELEISIR—aAIERSN, &iE
MHETHERENY Ty MV T EERICETIT D ENTEET HTH 2

—DHEET IV EICEEENDLIICL TS,

3.1 #3I T

NIVT DIIEOBRRK :

RERBICE AVTYREN VTN ERET DIELHVEE A NE G
(3 TRV TYNERIBAVT Y MIEM T TITEREZS,
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3.1.1 FIVEUV YTy MR D4R

o FAO - RbyF Ry (99B25) & AEBEEHI (8SF DITRL. BHEET IV
[CHEETEE,

s E—LRASFI—(5)% RMWDARRY 50383 T BHEET/IMICEELTL
72E0N (R3),

3.1.1.0 FRN YRR EDGE

o FIVEUVEFRN YT BRI E-IVRBY -0 LEMELRTS
LOITHI>TLAEEN (F4)

o KX (503S3) ZEUHAL. Vv N EBMEET L LVEAL T AL,

o NIVTR=ZMSOyIU TEBHLBBEITHU T NIV TR=ZADV Ty~
EDEMEIC - AEEH (617H46) 22 AL T ZEW (K5) . /LT
—REVYNIEFF TSN (R6) Oy oI T % ESFEOIHET,
EVLFI NIV T R=RICAY DI T EFHHZOT=HOITERLET (K7) .,

3.1.1.2 =R AV R IVFLTIVRV Sy kDB ES

AT IRDSIR—a BTNV T R—R(CH BT EER T D053

F—=arvRYE—-6)EFERALET

- TLERIT IRV YL BERIC. BE-IVRBY S0 LENSER T ELD
[CHI>TZEN (H4),

o KR (50383) #EHLET

o SEXR—LaVAYEI-EE—I/VRAYI—DEIZ. RILE 501886=M5X12TC
BEEL TSN (R8) . VT v Dkt EL T Ay b—Ry oD H—HR> 7
FAN—ANyFRYNDERZEBEIOLET,

¢ SEIR—13 DR IRV BY -0 LEMSEHTEHEOTHIY. RV

FEERSAL TS ZEL,

H—RNIT R ERVTYREEBITBEET IIVSEIAL T EAL,

NIV T ESRU MBS TNV T R—ROEEIC Y a—EEH

(617H46) 2L TEENRS) . /LT R—RER YAy MIEfTIFTL

7ZE0N(K6) Oy T & LoD HET EXL U FIE NIV TR=R

ISRy U FEFDOT=OIERLET (K7,

H=RA VNIV FS T IRV Ty M EBRUAHT T ZEWN, /LT R E

MINNTR=RERGICER TEBMERLET . LBICHLTHY YD

INVT BEUEHEIVEL T2,
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3.1.2 SER—I3ViIrybOBEE
o FAO - AbwA Ry (99B25) R ET LD _LICHEET,

o RIHDOARRY (50383) TE—/LRAYZ—(5) % BHETIIICEEL TS
2V (R3),

* PVA/NYZ (99B8 NEFFHEET IO EICHE, BEICIGL TH—RY 774 /8 —
2—h (616G12)/E ETHITRL T ZEN,

3.1.21 FLFLTIVRAVTYRDIEWSER— 30 YTy b DOBME

o YTyhESIR—NLIZ% BV RAY I—-O tEMSEHTDLOITHID
TLE=EEN,

o KX (503S3) ZEHAL. Vv N EBHEET L LVEAL T AL,

e NILTEDRU MEICIEL T/ T R—ADEMEICSa—EEH
(617H46) 2 HL TSN (5) , NIV T R—=REV 4y NMIEUFF TS 2E
W(RB) Oy oI I % EDSREHIHET . EXLFIE /LT R=Z(CA
w O T EROZOOIERLET (FT).,

o ZOBA. IEIR—aryBAYE—-(3FERALERA.

32 ERAAE

32.1 Fyaning

INVTBAFE NV T R—=RIZELAH, EPSESIL TSN, /LT AR
MEYICEBINFB ROV IBEPBZAET, NIV T REERA IS
ITHERYEL BIEBLUOAELIETRADLN—EHF LIF /NILT
RN=ZD5/ NIV TREERHL T ZEN,

322 RINIVT

INIVT R EPOKURLIH, NIV T R—=ZIANRFHF TSN, R Ry MR E
INVTR=ZADEBENIET DEENEZET. /I T REERNT(ZIETT
ARG 2B, NIV T R=RWSN)L T REERRINL TS,
339—=4

IV T IEEEIICENNVR K THSEL TS,

4 EHIEIEICDNT

ENEHICDVTEIITART. CERICEZEDQERNECERL. ZTNENIC
BHOETERZIEDHHUET,
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'
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1.2 EAEE

1.2.1 HEZE I

BN EEERENTEE:

o RIEREME (FHRLL)

s WMHA, HEFIEENZREFBR]
e @IIAORKA, AEMNHEEE

s BEENRERES

o A]PUIRIB A S S IR I ZHUIER
1.2.2 B0
WMARNEEERENTEE:

o IRIEREME (LML) , AENTFFREENZRE
o FARFNERE LR /N

s BEENRERES

1.3 RERTR
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HRIBES BRI LA MES T2k R .

E3
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2 &R

21Y 143D 1B 1) 21Y 1584 7118171 (B 2)
(1) IR (1) NERFEREEF

(2) LERFEIERE (2) LERFEIERE

(3) Mk (3) w1k

(4) HES 126 (4) HESIREA

(5) FIE Rk BUAE (5) FIE Rk BUAE
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