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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-10

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerk-
sam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts
ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt
haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustdndigen Behorde lhres
Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor maglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[ ] Warnungen vor méglichen technischen Schéden.
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 flir Amputierte mit folgenden Beddirfnissen geeignet:

e Einfache Handhabung (gewindefrei).

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

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

¢ Einfachere Positionskontrolle des Stumpfes.
Ottobock | 5



o Akustisches Feedback bei korrekter Platzierung des Ventils.

1.2.2 MagValve
Das MagValve ist fir Amputierte mit folgenden Bedirfnissen geeignet:

¢ Einfache Handhabung (gewindefrei), insbesondere fiir Patienten mit
Einschrankungen der Finger.

e Kleiner und mit niedrigerer Bauhdhe als das PushValve.»>
¢ Einfachere Positionskontrolle des Stumpfes.

2 Sicherheitshinweise

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten
weiter:

A VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die
dafiir zugelassen sind.

P Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkom-
ponenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden dirfen.

A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontami-
nation mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmdaBig.

HINWES |

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzul@ssige Umgebungsbedingungen
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P Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

P Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt, etc.).

HINWEIS.

Verwenden von Puder (z. B. Babypuder, Talkum)

Funktionsverlust von Prothesenkomponenten durch Verstopfen mit Par-
tikeln oder Entzug von Schmierstoff

P Halten Sie das Produkt von Puder fern.

HINWES |

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Produktschaden durch falsch montierte oder eingestellte Prothesen-
komponenten

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachper-
sonal durchgefiihrt werden.

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

3 Funktion
3.1 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.
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3.2 MagValve

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

4 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

5 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.

5.1 Montage

HINWEIS

Beschddigung des Ventils. Das Ventil dient nicht der Fixierung von
Innenschaft und Rahmenschaft. Es Gibernimmt keine Haltefunktion. Das
Ventil nur am Testschaft bzw. am flexiblen Innenschaft befestigen.
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5.1.1 Montagevorbereitung fir Schafte aus ThermoLyn®

Der beigeflugte Tiefziehdummy (5) sorgt fur einen biindigen Abschluss des
unteren Schraubringes auf der Innenseite des Schaftes.

® Nylonstrumpf 99B25 mit Gipstrennflissigkeit 85F1 tranken und tUber
das Gipspositiv ziehen.

e Tiefziehdummy am Gipspositiv mit Hilfe der beiliegenden Schraube
503S3 fixieren (Abb. 3).

5.1.2 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.

e 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).

5.1.3 Fertigstellung eines flexiblen Innenschaftes mit Carbonrahmen

Der beigefligte 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 5Z4 eingesetzt werden.

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

e Carbonrahmen mit Innenschaft vom Gipspositiv ziehen.

e 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).
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* Flexiblen Innenschaft im Carbonrahmen platzieren. Sicherstellen, dass das
Ventiloberteil einfach in den Ventilbasiskérper zu installieren und wieder
zu entfernen ist. Notfalls weiteres Gberschlssiges Material entfernen.

5.1.4 Montagevorbereitung fiir GieBharzschafte

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

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

® PVA-Folienschlauch 99B81 (iber das Gipspositiv ziehen und entsprechend
den GieBharzschaft armieren.

5.1.5 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.

5.2 Anwendungshinweise
5.2.1 PushValve

Das Ventiloberteil des PushValves im Ventilbasiskoérper durch einfaches
Eindriicken 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.

5.2.2 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
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zu entfernen, den Luftauslassknopf driicken und danach das Ventiloberteil
aus dem Ventilbasiskoérper ziehen.
5.3 Reinigung

Das Ventil sollte in regelmaBigen Absténden mit klarem, warmen Wasser
gereinigt werden.

6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte. Die CE-Konformitéatserkldrung kann auf der Website des
Herstellers heruntergeladen werden.

English

INFORMATION

Last update: 2021-06-10

» Please read this document carefully before using the product and
observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in par-
ticular a worsening of the state of health, to the manufacturer and to
the relevant authority in your country.

»  Please keep this document for your records.
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Explanation of symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.

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

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:
e 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:

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

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

2 Safety instructions
Please forward the following safety instructions to your patients:

/A CAUTION

Improper combination of prosthetic components
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Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are ap-
proved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify
that they may be combined with each other.

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination
with germs

» The product may be used by one person only.
» Clean the product regularly.

NOTICE |

Use under unallowable environmental conditions
Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

P If the product has been exposed to unallowable environmental con-
ditions, check it for damage.

» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using
the product.

» Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop, etc.).

NOTICE

Use of powder (e.g. baby powder, talcum)

Loss of function of prosthetic components due to clogging with particles
or deprivation of lubricant

P Keep the product away from powders.
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NOTICE |

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Product damage due to incorrectly installed or adjusted prosthetic
components

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be
completed by qualified personnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

3 Function
3.1 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.

3.2 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.

4 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)
2
(€)
(4) Air release button
(5)
(6)
(7

7) 501S86=M5x12 Countersunk
Head Screw

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

7) 501T19=M5x10 Countersunk
Head Screw

(8) 503S3 Screw

(8) 503S3 Screw
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21Y14 PushValve (Fig.1) 21Y15 MagValve (Fig. 2)

(9) Pin wrench (9) Pin wrench

5 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.

5.1 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.

5.1.1 Installation preparation for Sockets Made of ThermolLyn®

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).
5.1.2 Completion of a Test Socket

o 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).

5.1.3 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.
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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.

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.

5.1.4 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.
5.1.5 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.
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5.2 |Instructions for use
5.2.1 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.

5.2.2 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.

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

6 Legal information

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

6.1 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.

6.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medi-
cal devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from
the manufacturer’s website.
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Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2021-06-10

»  Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a l'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant
le produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Signification des symboles

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

[] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives & 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).

® 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.

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

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation
du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés a cet effet.

P Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d’eczémas ou d'infections dues & une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit & intervalles réguliers.
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AviS.

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non
autorisées

» N’exposez pas le produit & des conditions d'environnement non
autorisées.

» En cas d'exposition & des conditions d’environnement non autorisées,
vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

P Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en
cas de doute.

P Sibesoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation,
remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

Avis.

Utilisation de poudre (par ex. poudre pour bébé, talc)

Perte de fonctionnalité des composants de la prothése occasionnée par
une obturation due aux particules ou a I'élimination de lubrifiant

P Tenez le produit éloigné de la poudre.

AviS.

Alignement, montage ou réglage incorrects
Dommages du produit dus au montage ou au réglage erronés des com-
posants prothétiques

P Seul le personnel spécialisé est autorisé & effectuer les opérations
de montage, de réglage et de maintenance.

P Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au
réglage.
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3 Fonction

3.1 PushValve

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

La soupape MagValve est une soupape anti-retour avec une hauteur de
construction peu élevée. Elle se verrouille sous |'effet d'une force magné-
tique. Ce dispositif permet d’expulser I'air présent dans I'emboiture.

4 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
(8) Partie supérieure de la

(8) Partie supérieure de la soupape soupape

(4) Bouton d'évacuation de I'air (4) Bouton d'évacuation de I'air
(5) Gabarit de thermoformage (5) Gabarit de thermoformage
(6) Gabarit de stratification (6) Gabarit de stratification

(7) Vis a téte conique (7)

7) Vis a téte conique

501S86=M5x12 501T19=M5x10
(8) Vis 503S3 (8) Vis 503S3
(9) Clé de montage (9) Clé de montage
5 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.
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5.1 Montage

VIS

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

5.1.1 Préparation du montage pour les emboitures en ThermoLyn®

Le gabarit de thermoformage fourni (5) assure une jonction réguliere de
I'anneau fileté inférieur sur la face interne de I'emboiture.

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

¢ Fixer le gabarit de thermoformage sur le positif platré a I'aide de la vis
503S3 fournie (ill. 3).
5.1.2 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).

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

e 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. 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
fixer I'anneau fileté inférieur et supérieur (ill. 7).

5.1.3 Réalisation 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
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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).

® 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.

5.1.4 Préparation du montage pour les emboitures en résine

5.1.5 Le gabarit de thermoformage fourni assure une jonction réguliére
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.

5.1.6 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.
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5.2 Consignes d'utilisation
5.2.1 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.

5.2.2 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-
rieure de la soupape, appuyer sur le bouton de sortie d'air puis retirer la
partie supérieure de la base de la soupape.

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

6 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.

6.1 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.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.
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Italiano

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-06-10

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» lIstruire |'utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o
all'insorgere di problemi.

»  Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio pae-
se qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in parti-
colare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

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:

o 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.

Ottobock | 25



¢ feedback acustico in caso di corretto posizionamento della valvola.

1.2.2 MagValve
La MagValve & indicata per amputati con le seguenti necessita:

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

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

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

A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
» omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti
protesici, se possono essere combinati tra di loro.

A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» Il prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona.

P Pulire il prodotto regolarmente.

AVVISO |

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

26 | Ottobock




v

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

v

Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non consen-
tite, controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti
o in caso di dubbio.

P Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripa-
razione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

AVVISO |

Utilizzo di prodotti in polvere (p. es. talco per bambini, talco)

P Perdita di funzionalita dei componenti della protesi dovuta a ostruzione
con particelle di polvere o riduzione del lubrificante

» Non esporre il prodotto alla polvere.

AVVISO |

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Danni al prodotto dovuti a componenti protesici montati o regolati in modo
errato

P Tutti i lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono essere
effettuati esclusivamente da personale specializzato.

P Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazione.

3 Funzione
3.1 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.
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3.2 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.

4 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

6) Dima di laminazione

6) Dima di laminazione

(

2

®

(4) Pulsante di spurgo aria
(5) Dima di termoformatura
(6)

7

7) Vite a testa svasata
501S86=Mbx12

(

2

()

(4) Pulsante di spurgo aria
®)

(6)

)

7) Vite a testa svasata
501T19=Mbx10

(8) Vite 503S3

(8) Vite 503S3

(9) Chiave a due fori

(9) Chiave a due fori

5 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.

5.1 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.
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5.1.1 Preparazione per il montaggio di invasature in ThermoLyn®

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).

5.1.2 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).

5.1.3 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).

e Rimozione della vite 503S3.

® Poggiare la dima di laminazione sulla dima di termoformatura e fissarla
con la vite a testa svasata fornita in dotazione (fig. 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.

e 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.

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).
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¢ Posizionare l'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.

5.1.4 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 I'invasatura laminata.

5.1.5 Finitura di un’invasatura laminata senza invasatura interna flessibile

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

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

® Smontare la valvola e applicare 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.

5.2 Modalita di utilizzo
5.2.1 PushValve

Posizionare la parte superiore della PushValve nel corpo base della valvola
con una semplice pressione. Se la parte superiore della valvola & stata
inserita correttamente nel corpo base della valvola si ode un feedback
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.

5.2.2 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

30 | Ottobock



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.

5.3 Pulizia

Pulire la valvola a intervalli regolari con acqua calda pulita.

6 Note legali

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

6.1 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.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

Espariol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-06-10

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar
el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

»  Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

»  Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, espe-
cialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

»  Conserve este documento.
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Significado de los simbolos

[aprecaucion] Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mads informacion sobre la protetizacion/ aplicacion.

1 Descripcién

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 colocacién.

® Fdcil control de la posicion del mufioén.
e Senal acustica cuando la vdlvula se coloca correctamente.

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.

® Mas pequena y con un perfil mds baja que la PushValve.
¢ Fdcil control de la posicion del mufioén.

2 Advertencias de seguridad

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

32 | Ottobock



/A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos
Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos au-
torizados para tal fin.

P Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos
para verificar si estos se pueden combinar entre si.

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutdneas, aparicién de eccemas o infecciones debidas a
una contaminacién con gérmenes

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

ViSO

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Dafos en el producto causados por unas condiciones ambientales no
permitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza,
reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller
especializado para su revision, etc.).
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ViSO

Uso de polvos (p. €j., polvos para bebés o polvos de talco)

Pérdida de funcionalidad de los componentes protésicos por obstruccion
con particulas o por eliminacién del lubricante

» Mantenga el producto alejado de cualquier tipo de polvo.

ViSO

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Dafios en el producto debidos a componentes protésicos mal montados
o ajustados

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de montaje,
ajuste y mantenimiento.

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

3 Funcién
3.1 PushValve

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

3.2 MagValve

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

4 Componentes

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

(1) Anilla de tornillo inferior (1) Anilla de tornillo inferior

(2) Anilla tornillo superior (2) Anilla tornillo superior

(3) Parte superior de la valvula (3) Parte superior de la valvula
(4) Boton de expulsion de aire (4) Boton de expulsion de aire
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PushValve 21Y14 (fig. 1)

MagValve 21Y15 (fig. 2)

(5) Molde patrén (dummy) para
encaje de vacio

(5) Molde patrén (dummy) para
encaje de vacio

(6) Molde de laminado

(6) Molde de laminado

(7) Tornillo cabezal avellanado
501586=M5bx12

(7) Tornillo cabezal avellanado
501T19=M5x10

(8) Tornillo 503S3

(8) Tornillo 503S3

(9) Llave de dos puntas

(9) Llave de dos puntas

5 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.

5.1 Montaje

ViSO

Dafio de la valvula. La valvula 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.

5.1.1 Preparacion del montaje de encajes de ThermoLyn®

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

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

* Fije el molde patrén para encaje de vacio en el positivo de yeso con
ayuda del tornillo 503S3 que se incluye en el suministro (fig. 3).

5.1.2 Acabado de un encaje de prueba

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

5.1.3 Acabado de un encadije interior flexible con armazén de carbono

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

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

® 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 laminacion 5Z1 con
la ayuda de la informacién 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 encaje 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 insercion de la valvula base.

5.1.4 Preparacion del montaje de encajes de resina de moldeo

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

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

* Fije el molde patrén para encaje de vacio en el positivo de yeso con
ayuda del tornillo 503S3 que se incluye en el suministro (fig. 3).

® Coloque la manga laminar de alcohol polivinilico 99B81 sobre el positivo
de yeso y arme el encaje de resina de moldeo.
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5.1.5 Acabado de un encaje de resina de moldeo sin encaije interior fle-
xible
® Después de haber laminado el encaje de resina de moldeo, lije el molde
de patrén para encaje de vacio hasta que esté nivelado.

e Extraiga el tornillo 503S3 y el molde patrén para encaje de vacio.

® Desmonte la vélvula 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.

5.2 Indicaciones de aplicacion

5.2.1 PushValve

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

5.2.2 MagValve

Instale la vdlvula 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.

5.3 Limpieza

La vdlvula debe limpiarse de forma regular con agua templada.

6 Aviso legal

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

6.1 Responsabilidad

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

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

Portugués

INFORMAGAO

Data da dltima atualizagdo: 2021-06-10

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e ob-
serve as indicagdes de segurancga.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

»  Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-
se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
6rgdo responsdvel em seu pais.

»  Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[T Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

1 Descrigcdo
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 aplicacédo

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 fdcil controlar a posigdo do coto.

¢ Sinal acustico se a valvula 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.

2 Indicagdes de seguranca
Transmita as seguintes indicagdes de seguranga ao seu paciente:

/A CUIDADO

Combinacdo nédo autorizada de componentes protéticos

Risco de lesGes devido a quebra ou deformagdo do produto

P Combine este produto apenas com os componentes protéticos au-
torizados para este fim.

P Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos, a
fim de verificar se estes também podem ser combinados entre si.
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/A CUIDADO

ReutilizacGo em outras pessoas e limpeza deficiente
IrritagGes cutdneas, formagdo de eczemas ou infecgdes por contami-
nagdo microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

P Limpe o produto regularmente.

INDICAGAO

Uso sob condicées ambientais inadmissiveis
Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nd&o exponha o produto a condigbes ambientais inadmissiveis.

P Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inad-
missiveis, verifique-o quanto a presencga de danos.

» Na duvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando
o produto.

P Se necessdrio, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza,
reparo, substituigdo, revis@o pelo fabricante ou por uma oficina
especializada, etc.).

INDICACAO.

Uso de produtos em pé (por ex., talco infantil, talco)
Perda do funcionamento de componentes protéticos devido a obstrugao
por particulas ou & remogdo do lubrificante

» Mantenha o produto longe de pds.

INDICACAO.

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos
Danos ao produto devido a componentes protéticos mal montados ou
ajustados
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» Os trabalhos de montagem, ajuste e manuteng¢do s6 podem ser
realizados por pessoal técnico.

P Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

3 Funcdo
3.1 PushValve

A PushValve 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 é ex-
pulsar o ar do encaixe.

3.2 MagValve

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

4 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 cabega 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

5 Manuseamento

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

5.1 Montagem

INDICACAO.

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
vdlvula s6 deve ser fixada no encaixe de teste ou no encaixe interior flexivel.

5.1.1 Preparacdo de montagem para encaixes de ThermolLyn®

O dummy de estampagem profunda (5) fornecido proporciona uma ligagdo
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).
5.1.2 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 valvula 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).

5.1.3 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 fundi¢cdo

® Apobs a estampagem profunda do encaixe interior definitivo de ThermolLyn®
deve-se nivelar o dummy de estampagem profunda (fig. 4).

® Retirar o parafuso 503S3.

® Colocar o dummy de laminagdo no dummy de estampagem profunda e
fixar com o parafuso de cabecga escareada fornecido (fig. 8). Para re-
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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 524.

® 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 facilmente no corpo
da vdlvula, e voltar a ser retirada. Se necessdrio, retirar o material em
excesso.

5.1.4 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.

5.1.5 Conclusdo de um encaixe de resina de fundicdo sem encaixe
interior flexivel

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

® Remocgdo 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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5.2 Indicacées de utilizacdo
5.2.1 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.

5.2.2 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.

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

6 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.

6.1 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.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaracdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-06-10

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

»  Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product op-
treedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land.
Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezondheidstoe-
stand.

»  Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

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:
* 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-
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kelijk te kunnen verwijderen
¢ eenvoudigere controle van de positie van de stomp
¢ akoestische feedback bij correcte plaatsing van het ventiel.

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.

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

[ AVOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten
Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothe-
secomponenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

[ AVOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met
ziektekiemen

P Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

P Reinig het product regelmatig.

46 | Ottobock



LET OP

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

P Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn to-
egestaan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

P Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet
langer gebruiken.

P Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of
bij een orthopedische werkplaats, enz.).

LET OP

Gebruik van poeder (bijv. babypoeder, talkpoeder)

Functieverlies van prothesecomponenten door verstopping met vuilde-
eltjes of het onttrekken van smeermiddel

P Zorg ervoor dat er geen poeder op of in het product terechtkomt.

LET OP.

Verkeerde opbouw, montage of instelling
Beschadiging van het product door verkeerd gemonteerde of ingestelde
prothesecomponenten

» Montage-, instel- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend
worden uitgevoerd door vakspecialisten.

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.
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3 Werking
3.1 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.

3.2 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.

4 Onderdelen

PushValve 21Y14 (afb. 1)

MagValve 21Y15 (afb. 2)

1) onderste schroefring

1) onderste schroefring

2) bovenste schroefring

2) bovenste schroefring

501S86=M5x12

( (

(2) (2)

(3) ventielhuis (3) ventielhuis

(4) luchtuitlaatknop (4) luchtuitlaatknop
(5) dieptrekdummy (5) dieptrekdummy

(6) lamineerdummy (6) lamineerdummy
(7) platverzonken bout (7) platverzonken bout

501T19=M5x10

(8) bout 503S3

(8) bout 503S3

(9) dubbele ringsleutel

(9) dubbele ringsleutel

5 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 opperviak van
de dummy op het gipspositief komt te liggen.

5.1 Monteren

LET OP.

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

De meegeleverde dieptrekdummy (5) zorgt ervoor dat de onderste schro-
efring de koker aan de binnenkant precies rondom afsluit..

® Doordrenk een nylonkous 99B25 met isolatievloeistof 86F1 en trek de
kous over het gipspositief.

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

5.1.2 Proefkoker afwerken

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

e 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).

5.1.3 Flexibele binnenkoker met carbonframe afwerken

De meegeleverde lamineerdummy (6) zorgt ervoor dat er in de gietharskoker

voldoende ruimte is voor de bovenste schroefring.

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

¢ Verwijder de bout 503S3.

o 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.

e 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
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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.

5.1.4 Montage voorbereiden voor gietharskokers

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

* Trek een nylonkous 99B25 over het gipspositief.

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

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

5.1.5 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 contactvlak 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.

5.2 Gebruiksinstructies

5.2.1 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.

5.2.2 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

50 | Ottobock



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.

5.3 Reiniging

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

6 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.

6.1 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.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website
van de fabrikant gedownload worden.

Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-06-10

» Ldas noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produk-
ten och beakta sdikerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvénder produkten pd ett sdkert
satt.

»  Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det
uppstar problem.

»  Anmadl alla allvarliga tilloud som uppstér pd grund av produkten, i
synnerhet vid férsdmrat hdlsotillstdnd, till tillverkaren och det aktu-
ella landets ansvariga myndighet.

»  Spara det har dokumentet.
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Symbolernas betydelse

Varningshdanvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshdnvisning betraffande méjliga tekniska skador.
Tips ang&ende skétsel och hantering.

1 Beskrivning

1.1 Anvdndning

Ventilerna Ottobock PushValve och MagValve dr uteslutande avsedda att
anvandas vid protesforsorjning av underben.

1.2 Indikation

1.2.1 PushValve

PushValve ldmpar sig for brukare med féljande behov:

e enkel hantering (utan gdnga).

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

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

e enklare positionskontroll av stumpen.

e akustisk feedback vid korrekt placering av ventilen.

1.2.2 MagValve

MagValve lampar sig for ampuerade med féljande behov:

e enkel hantering (gdngfri), framfér allt f6r brukare med funktionsnedsatt-
ning i fingrarna.

® mindre och med ldgre bygghojd dn PushValve.

¢ enklare positionskontroll av stumpen.

2 Sakerhetstips
Var god vidarebefordra féljande sdkerhetstips till brukaren:
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[ A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter
Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta.

P Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera
att komponenterna far kombineras med varandra.

[ A OBSERVERA

Ateranvéandning pé andra personer och bristfallig rengéring

» Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till f6ljd av bak-
teriekontaminering

» Produkten far bara anvéndas pd en person.

» Rengor produkten regelbundet.

ANVISNING.

Anvdndning under otillatna omgivningsférhdllanden

Skador pd produkten till féljd av otillétna omgivningsforhallanden

P Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhdllanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otilltna
omgivningsforhallanden.

» Anvand inte produkten om du tror att den &r skadad eller om den
har synliga skador.

P Vidta vid behov Iampliga atgdrder (t.ex. rengoring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sé vidare).
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ANVISNING

Anvdndning av puder (t.ex. babypuder, talk)

P Funktionsférlust hos proteskomponenter pd grund av att partiklar
tapper till eller att smorjmedel forsvinner

» Undvik att produkten kommer i kontakt med puder.

ANVISNING

Felaktig inriktning, montering eller instdlining

Risk for produktskador till féljd av proteskomponenter som ar felaktigt
monterade eller instdllda

» Montering, instdllning och underhdll ska utféras av behérig personal.

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och instélining.

3 Funktion
3.1 PushValve

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

3.2 MagValve

MagValve &r en géngfri envégs-ventil med ladg bygghojd. Den stéings med
hjdlp av magnetisk kraft. Syftet ar att avidgsna luften ur hylsan.

4 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

5) Vakuumdummy

5) Vakuumdummy

6) Lamineringsdummy

6) Lamineringsdummy

(

(2)

(8)

(4) Avluftningsknapp
(5)

(6)

(7)

7) Skruv 501S86=M5x12

(

(2)

(3)

(4) Avluftningsknapp
(5)

(6)

(7)

7) Skruv 501T19=M5x10
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PushValve 21Y14 (bild 1) MagValve 21Y15 (bild 2)
(8) Skruv 503S3 (8) Skruv 503S3
(9) Tvahalsnyckel (9) Tvahalsnyckel

5 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 pd gipspositivet.

5.1 Montering

ANVISNING

Skador pa ventilen. Ventilen dr inte avsedd till fixeringen av innerhylsa
och ramhylsa. Skruvventilen har ingen féstande funktion. Ventilen far
endast fdstas vid testylsan resp. den flexibla innerhylsan.

5.1.1 Monteringsforberedelse for hylsor tiliverkade i ThermolLyn®

Den medskickade vakuumdummyn (5) sorjer for ett jamnt avslut av den
nedre skruvringen pd 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).
5.1.2 Fardigstdllande av en testhylsa

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

* Avldgsnande 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 6vre skruvringen skruvas fast. Fér atdragningen
av den nedre och 6vre skruvringen kan tvéhalsnyckel anvandas (bild 7).

5.1.3 Fardigstdllande av den flexibla innerhylsan med kolfiberram

Den bifogade lamingeringsdummyn (6) sérjer fér den nédvéndiga platsen
fér den 6vre skruvringen i lamineringshylsan.
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® Avldgsna skruven 503S3.

® Lamineringsdummyn placeras pa vakuumdummyn och fixeras med den
bifogade skruven (bild 8). Till armering av ramen kan armeringsset 521
anvéndas med hjdlptagande av T.I. 2.3.5 eller armeringsetet for CAT-
CAM 574.

e Efter laminering frislipas lamineringsdummyn plant och skruven dras ut.
¢ Kolfiberramen med innerhylsa dras fran gipspositivet.

® Ventilen demonteras och den nedre skruvringen forses vid behov med
Ortosil-Vidhéaftningsmedel 617H46 pa 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 sdkerstdllas
att ventildverdelen utan problem kan installeras och ater avlagsnas i
ventilbaskroppen. Vid behov avlagsnas éverflodigt material.

5.2 Monteringsférberedelse fér lamineringshylsor

Den medskickade vakuumdummyn sérjer 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.

5.2.1 Fardigstdllande av en lamineringshylsa utan flexibel innerhylsa

e Efter lamineringen av lamineringshylsan frislipas vakuumdummyn jamnt.

* 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.
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5.3 Anvdndartips
5.3.1 PushValve

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

5.3.2 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.

5.4 Rengéring

Ventilen ska rengéras regelbundet med rent, varmt vatten.

6 Juridisk information

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

6.1 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.

6.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicin-
tekniska produkter. CE-férsdkran om éverensstdmmelse kan laddas ned
frdn tillverkarens webbplats.
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-06-10

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, fer produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

»  Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmdl til eller problemer med
produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, saer-
ligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og
den ansvarlige myndighed i dit land.

»  Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
"] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Beskrivelse

1.1 Anvendelsesformdl

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

1.2 Anvendelsesindikation

1.2.1 PushVaive

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 pdseetningshjeelpemidler.
* Nemmere kontrol af stumpens position.

® Akustisk feedback ved korrekt placering af ventilen.
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1.2.2 MagValve
MagValve er egnet til amputerede med felgende behov:

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

® Mindre og lavere konstruktionshejde end PushValve.
* Nemmere kontrol af stumpens position.

2 Sikkerhedsanvisninger
Giv de efterfelgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

[ AFORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter
Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet mé kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

P Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de md kombineres med hinanden.

[ AFORSIGTIG

Genanvendelse pd@ andre personer og mangelfuld rengering

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bak-
teriesmitte

» Produktet md kun anvendes pd en person.

» Renger produktet jeevnligt.

BEMAERK

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pé produktet pé grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.
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P Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

P Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, re-
paration, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret
bandageri osv.).

BEMARK

Anvendelse af pudder (f.eks. babypudder, talkum)

Funktionstab af protesekomponenter pa grund aof tilstoppelse med par-
tikler, eller fordi de er dreenet for smeringsolie

P Produktet ma ikke komme i kontakt med pudder.

BEMARK

Forkert opbygning, montering eller indstilling
Produktskader pé grund af forkert monterede eller indstillede protese-
komponenter

» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde ma kun udferes
af faguddannet personale.

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

3 Funktion
3.1 PushValve

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

3.2 MagValve

MagValve er en gevindfri envejsventil med lav konstruktionshejde. Den luk-
kes magnetisk. Den anvendes til at fierne luft fra hylsteret.

4 Komponenter

PushValve 21Y14 (ill. 1) MagValve 21Y15 (ill. 2)
(1) Nedre skruering (1) Nedre skruering
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PushValve 21Y14 (ill. 1)

MagValve 21Y15 (ill. 2)

2) @vre skruering

2) @vre skruering

3) Ventiloverdel

3) Ventiloverdel

6) Lamineringsdummy

6) Lamineringsdummy

7) Underseenkskrue
501T19=Mbx10

(8) Skrue 503S3
(9) Tohulsnegle

7) Underseenkskrue
501S86=Mbx12

(8) Skrue 503S3
(9) Tohulsnegle

(
(
(4) Luftudledningsknap
(
(
(

(
) (

) (4) Luftudledningsknap
5) Dybtreekningsdummy (
) (
) (

)
)
5) Dybtreekningsdummy
)
)

5 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 pd det
positive gipsaftryk.

5.1 Montering

BEMARK

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

5.1.1 Forberedelse af monteringen af hylster af ThermoLyn®

Den vedlagte dybtreekningsdummy (5) serger for at den nedre skruering
flugter med hylsterets inderside.

® Vaed nylonstrempen 99B25 med gipsslipmiddel 85F1 og treek den over
det positive gipsaftryk.

e Fikser dybtraekningsdummyen pd det positive gipsaftryk med den ved-
lagte skrue 503S3 (ill. 3).

5.1.2 Feerdiggerelse af et testhylster

e Slib dybtraekningsskabelonen fri i niveau efter dybtraekning af testhylster
af ThermoLyn® (ill. 4).
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® Fjern skruen 503S3 og dybtraekningsdummyen.

® Afmonter skrueventilen og forsyn den nedre skruerings kontaktflade i
givet fald med lim 617H46. Positioner den nedre skruering i hylsteret
(ill. 8). Stram den evre skruering. Tohulsneglen kan anvendes til at stramme
den nedre og evre skruering (ill. 7).

5.1.3 Feerdiggerelse af et fleksibelt inderhylster med carbonramme

Den vedlagte lamineringsdummy (8) serger for den nedvendige plads til

den evre skruering i stebeharpikshylsteret.

e Slib dybtreekningsdummyen fri i niveau efter dybtreekning af inderhylster
af ThermoLyn® (ill. 4).

® Fjern skruen 503S3.

e Seet lamineringsdummyen pd@ dybtreekningsdummyen og fikser den med
den vedlagte undersaenkskrue. Til armering af rammen kan man enten
anvende armeringsseettet 521 med brug af T.I. 2.3.5 eller armeringsseet-
tet til CAT-CAM 5Z4.

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

® Treek carbonrammen med inderhylsteret af det positive gipsaftryk.

* Afmonter ventilen og forsyn den nedre skruerings kontaktflade i givet fald
med lim 617H486 (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).

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

5.1.4 Forberedelse af monteringen af stebeharpikshylster

Den vedlagte dybtraekningsdummy serger for at den nedre skruering flugter
med hylsterets inderside.

® VaeTraek nylonstrempen 99B25 over det positive gipsaftryk.

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.
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5.1.5 Faerdiggerelse af et stebeharpikshylster uden fleksibelt inderhylster

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

e Fjern skruen 503S3 og dybtreekningsdummyen.

* Afmonter ventilen og forsyn den nedre skruerings kontaktflade i givet fald
med lim 617H486 (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).

¢ Ved denne fremgangsmdde har man ikke brug for lamineringsdummyen.

5.2 Anvendelse

5.2.1 PushValve

Anbring PushValves ventiloverdel i ventilbasislegemet ved at trykke den pa
plads. Der hares et akustisk feedback, ndr ventiloverdelen sidder rigtigt
i ventilbasislegemet. For igen at fierne ventiloverdelen, tryk pé luftudled-
ningsknappen. Loft derefter begge vinger med pege- og tommelfinger og
traek ventiloverdelen ud af ventilbasislegemet.

5.2.2 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.

5.3 Rengering
Ventilen skal rengeres med rent, varmt vand med regelmzessige mellemrum.

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

6.1 Ansvar

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

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserklaeringen
kan downloades pé fabrikantens hjemmeside.

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-06-10

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og
veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmdl om produktet
eller det oppstar problemer.

» Seorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pé dette dokumentet.

Symbolenes mening

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.

1.2 Anvendelsesomrdde

1.2.1 PushValve

PushValve er egnet for amputerte med falgende behov:

* Enkelt vedlikehold (uten gjenger).
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¢ 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.

2 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

[ AFORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter
Fare for personskade pd grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er
godkjent for dette.

P Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene
om de ogsd kan kombineres med hverandre.

| AFORSIKTIG

Gjenbruk pda andre personer og mangelfull rengjering

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner p& grunn av kontami-
nasjon med bakterier

P Produktet skal bare brukes pé én person.

» Rengjer produktet regelmessig.
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LES DETTE |

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold
Fare for skader pa produktet p& grunn av ikke-tillatte miljgforhold

P Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljgforhold, mé det
kontrolleres for skader.

P lkke fortsett & bruke produktet ved dpenbare skader eller hvis du er i tvil.

v

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

LES DETTE

Bruk av pudder (f.eks. babypudder, talkum)

Fare for funksjonstap for protesekomponenter p& grunn av tetting med
partikler eller fierning av smeremiddel

» Hold produktet unna pudder.

LES DETTE

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for produktskader pd grunn av feilmonterte eller -innstilte prote-
sekomponenter

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av
fagfolk.

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

3 Funksjon
3.1 PushValve

PushValve er en gjengeles enveisventil. Apnes og stenges med to spaker
som trykkes ned samtidig. Denne har som formdl & fjerne luft fra hylsen.
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3.2 MagValve

MagValve er en gjengeles enveisventil med lav montasjeheyde. Den lukkes
ved hjelp av magnetisk kraft. Denne har som formal a fierne luft fra hylsen.

4 Montasjedeler

PushValve 21Y14 (fig. 1)

MagValve 21Y15 (fig. 2)

1) Nederste skruering

1) Nederste skruering

2) Dverste skruering

2) Dverste skruering

3) Ventilens overdel

3) Ventilens overdel

4) Luftutslippsknapp

4) Luftutslippsknapp

6) Lamineringsdummy

6) Lamineringsdummy

7) Senkeskrue 501S86=M5x12

7) Senkeskrue 501T19=M5x10

8) Skrue 503S3

8) Skrue 503S3

( (

(2) (2)

(3) (3)

4) 4)

(5) Dyptrekkingsdummy (5) Dyptrekkingsdummy
(6) (6)

(7) (7)

(8) (8)

(9) (9)

9) Tohullsnekkel 9) Tohullsnekkel

5 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 pd gipspositiven.

5.1 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.

5.1.1 Monteringsforberedelse for skaft av ThermoLyn®

Den vedlagte dyptrekkingsdummyen (5) serger for en fluktende avslutning
av nedre skruering pa 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).

5.1.2 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).

5.1.3 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.

5.1.4 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.

5.1.5 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.

5.2 Bruksanvisninger
5.2.1 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.

5.2.2 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.
5.3 Rengjeoring

Ventilen ber rengjeres jevnlig med rent, varmt vann.

6 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.
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6.1 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.

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-10

»  Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy doku-
ment i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

»  Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sig z producentem.

»  Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélno-
$ci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé
producentowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

»  Przechowa¢ niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[ 7771 Ostrzezenie przed mozliwosciqg powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.
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1 Opis

1.1 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.

2 Wskazoéwki bezpieczenstwa
Prosze przekazaé ponizsze wskazéwki bezpieczenstwa swoim pacjentom:

[ APRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami prot-
ezowymi, ktére sq do tego dopuszczone.
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» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

[ APRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszczenie.
Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czy$cié.

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
» Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia
» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowaé pod kgtem uszkodzen, jesli zostat on
stosowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzgcym
watpliwosci, prosimy zaprzestaé stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podjgé¢ odpowiednie kroki (np. wyczy-
szczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwa-
lifikowany serwis, itp.).

Stosowanie pudru (np. puder dla niemowilat, talk)

Utrata funkcji podzespotéw protezy wskutek zapchania czgstkami lub
usuniecia $rodka smarnego

P Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z pudrem.
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Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Uszkodzenie produktu wskutek btednego montazu lub ustawienia kom-
ponentéw protezowych

» Prace zwigzane z montazem, regulacjq i konserwacjg moze wykonywaé
tylko fachowy personel.

P Zwrécié uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i regulacii.

3 Funkcja

3.1 PushValve

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

3.2 MagValve

MagValve to niegwintowany zaw6r, jednorazowego uzytku o nizszym kor-
pusie. Jest on zamykany za pomocg sity magnetycznej. Zawor ten jest
stosowany w celu usuwania powietrza z leja protezy.

4 Komponenty

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

1) Dolny pierscien 1) Dolny pierscien

( (
(2) Gorny pierscien (2) Gorny pierscien

(3) Wktadka (3) Wktadka

(4) Przycisk uwalniania powietrza | (4) Przycisk uwalniania powietrza
( (5) Ostona formowania wgtebnego
( (6)

( (7)

6) Ostona laminowania 6) Ostona laminowania

)
)
)
5) Ostona formowania wgtebnego
)
)

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

501S86=M5bx12 501T19=M5x10
(8) Sruba 503S3 (8) Sruba 503S3
(9) Klucz dwuotworowy (9) Klucz dwuotworowy
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5 Wykonanie

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

5.1 Montaz PushValve 21Y14

Uszkodzenie zaworu gwintowanego. Zawér gwintowany nie stuzy do
tqgczenia leja wewnetrznego i leja z oprawg. Nie przejmuje on funkcji

tgcznika. Zawor gwintowany zamocowaé tylko na leju probnym, wzglednie
na miekkim leju wewnetrznym.

5.1.1 Przygotowanie do montazu lejéw z ThermolLyn®

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

czenie dolnego pierécienia srubowego po wewnetrznej stronie leja.

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

® Zamocowac ostone do wgtebnego formowania do pozytywu gipsowego
za pomocg dotgczonej sruby typu 503S3 (ilustr. 3)

5.1.2 Wykonanie koncowe leja prébnego

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

® Usunung¢ érube 503S3 i ostony wgtebnego formowania.

® Odkrecié zawdr gwintowany i powierzchnige kontakowq dolnego pier-
$cienia posmarowaé w miare potrzeby srodkiem fgczgeym do silikonéw
typu 617H46 (ilustr. 5). Dolny pierécier umiescié¢ w leju (ilustr. 6). Goérny
pierscien mocno dokrecié. Dokreci¢ dolny i gérny pierscien kluczem
dwuotworowym (ilustr. 7).

5.1.3 Wykonanie koricowe elastycznego leja wewnetrznego z oprawgq z

wiékna weglowego
Zatgczona ostona do laminowania (6) zapewnia odpowiednie wgtebienie
dla gdérnego pierscienia $rubowego w leju z zywicy laminacyjne;.
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® Po formowaniu wgtebnym leja ostatecznego z ThermoLyn® oszlifowaé
ostone do wgtebnego formowania (ilustr. 4).

Usunqé $rube 503S3.

Natozyé ostone laminowania na ostone 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 usunqé z pozytywu gipsowego.

Zdemontowac¢ zawér i dolny pierscien Srubowy posmarowaé 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).

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.
5.1.4 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.

5.1.5 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,
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uzywajqgc w tym celu klucza dwuotworowego (ilustr. 7).

* Do opisanego powyzej sposobu wykonania koricowego ostona do lami-
nowania nie jest stosowana.

5.2 Instrukcje zaktadania i zdejmowania zaworow
5.2.1 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.

5.2.2 MagValve

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

5.3 Czyszczenie
Wentyl powinien by¢ regularnie czyszczony przy uzyciu ciepfej, biezgcej wody.

6 Wskazoéwki prawne

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

6.1 Odpowiedzialnos¢

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

6.2 Zgodnosc z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzqgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobédw medycznych. Deklaracje zgodnoéci CE mozna pobra¢ ze strony
internetowej producenta.
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Magyar

TAJEKOZTATO

Az utolso frissités id6pontja: 2021-06-10

»  Atermék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsdgi utasitdsokat.

»  Atermék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos
haszndlatardl.

»  Atermékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a
termék haszndlatakor forduljon a gydrtéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos varatlan
eseményt jelentsen a gydrténak és az On orszdgdban illetékes
hatésagnak, kildénésen abban az esetben, ha az egészségi dllapot
romlasat tapasztalja.

»  Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset- és sériilésveszélyre.

| ErTesiTés | Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.

Tovdbbi informdcidk az ellatdssal / haszndlattal kapcsolatban

1 Leiras

1.1 Rendeltetés

Az Ottobock gydartmdnyu PushValve és MagValve szelepek kizdrélag az

alsé végtag protetikai elldtdsdra alkalmazhatdk.

1.2 Alkalmazadsi teriilet

1.2.1 PushValve

A PushValve olyan amputdltaknak valé, akik az aldbbiakat igénylik:

e egyszerli kezelés (menet nélkiili)

® nagyobb kar, amely az ujjak mozgdsdnak korlatozottsdga esetén segiti
a szelep kinyitdsat.

® 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

2 Biztonsdgi tudnivalék
Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsagi tudnivalokat pdcienseinek:

A VIGYAZAT!

Protézis alkatrészek nem megengedett kombindciéja

Sériilésveszély a termék torése vagy deformdléddasa miatt

P A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombindlni,
amelyek az adott célra engedélyezettek.

P A protézis alkatrészek haszndlati utasitdsa alapjan ellendrizni kell
azok egymassal torténé kombindlhatoésagat.

A VIGYAZAT!

Ismételt haszndlatba adds mds személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirdkkal érintkezés bdrirritaciokat, ekcémak képzédését vagy fertézéseket
okoz

P A terméket csak egy személyen szabad haszndini.

P Rendszeresen tisztitsa a terméket.

ERTESITES

Haszndlat nem megengedett kérnyezeti kérilmények kozott

Termékrongdlédds nem megengedett koérnyezeti korilmények miatt
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» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti kortilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti korilmények érték,
ellendrizze az épségét.

» Ne haszndlja tovdbb a terméket, ha nyilvdnvaléan megsériilt, vagy
kétsége merdl fel.

P Sziikség esetén gondoskodjon a megfeleld intézkedésekrdl (pl. tisztitds,
javitas, csere, ellenérzés a gyarto dltal vagy szakmihelyben, stb.).

ERTESITES.

Hint6épor (pl. babahintépor vagy talkum) haszndlata

A csonk bérirritdcioi, valamint protézis alkatrészeinek miikodési zavarai
a részecskék dltal okozott eldugulds vagy a kenéanyag elvondsa miatt

» Tartsa tavol a terméket barmilyen hintGportdl.

ERTESITES

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy bedllitas

Terméksériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott protézis alkatrészek miatt

P Szerelési, bedllitasi és gondozdasi munkdkat csak szakszemélyzet
végezhet.

» Vegye figyelembe a felépitési és bedllitasi tandcsokat.

3 Mikodés
3.1 PushValve

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

3.2 MagValve

A MagValve alacsony szerkezeti magassagu, menet nélkili, egyutas sze-
lep. Magnessal zarédik. Arra szolgal, hogy a levegét eltdvolitsa a tokbdl.
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4 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

levegé leereszté gomb

levegé leereszté gomb

5) mélyhizd sablon

5) mélyhizé sablon

5) lamindlé sablon

5) lamindlé sablon

(

2
()
4)
®)
(®)
7

7) stillyesztett csavar
501S86=M5x12

(

2
()
4)
®)
(®)
7

7) stillyesztett csavar
501T19=M5x10

(8) csavar 503S3

(8) csavar 503S3

(9) Kétlyuku kulcs

(9) Kétlyuku kulcs

5 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.

5.1 Szerelése

ERTESITES

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

5.1.1 A szerelés el6készitése ThermolLyn® tokok esetén

A mellékelt mélyhuzé dummy (sablon) (5) biztositja a csavargydirl pontos
zardéddasat a tok belsé oldaldan.

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

® A mélyhtzé sablont a mellékelt csavarral (503S3) rogzitsiik a gipszpo-
zitivon (3. dbra).
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5.1.2 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).

5.1.3 Befejez6 munka a karbonvdazas 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.

5.1.4 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.

5.1.5 Befejez6 munka a flexibilis belsé tok nélkiili laminalt 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

5.2 Alkalmazadsi tudnivalok

5.2.1 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.

5.2.2 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.

5.3 Tisztitds

A szelepet rendszeres id6kozonként tiszta, meleg vizzel kell tisztitani.

6 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfelelen vdltozhat.
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6.1 Felelésség

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.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi
nyilatkozat letdltheté a gyarté weboldaldarél.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-06-10

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a
dodrzujte bezpe&nostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

»  Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zdvaznou nezddouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému
orgdnu ve vasi zemi.

»  Tento dokument uschovejte.

Vyznam symboll

Varovani pied moznym nebezpedim nehody a poranéni.

[ Varovdni pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouZziti.
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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.

2 Bezpecnostni upozornéni
Seznamte vaseho pacienta s ndsledujicimi bezpeénostnimi upozornénimi:

Nepfipustnd kombinace protézovych komponentt
Nebezpeéi poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou
k tomu schvdlené.

P Zkontrolujte podle ndvodu k pouziti protézovych komponentd, zda se
smi kombinovat také vzéjemné mezi sebou.
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Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostate¢né
cisteéni

Podrdzdéni pokozky, tvorba ekzémd nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

P Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkdm, zkon-
trolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

P V piipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt
pouzivat.

P V piipadé potieby zajistéte vhodnd opatieni (napf. vycisténi, oprava,
vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Pouzivani pudru (napft. détsky zasyp, mastek)
Ztrata funkénosti souCdsti protézy zplisobend zanesenim ¢dsticemi nebo
odstranénim maziva

» Chrarite produkt pfed pudrem.

Nespravna stavba, montdz nebo sefizeni
Poskozeni produktu v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych
Gi poskozenych komponentl protézy
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» Montdz, sefizeni a udrzbu smi provadét pouze odborny persondl.

» Respektujte pokyny pro stavbu, montdz a sefizeni.

3 Funkce
3.1 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 IGzka.

3.2 MagValve

MagValve je bezzdvitovy jednocestny ventil s nizkou stavebni vySkou. Zavird

se pomoci sily magnetu. Slouzi k odstranéni vzduchu z ldzka.

4 Soucdasti

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

5) PomUcka pro hluboké tazeni

5) Pomdcka pro hluboké tazeni

6) Laminaéni pomdcka

6) Laminaéni pomdcka

(

2

@)

(4) Vyfukovy knoflik
(5)

(6)

7)

7) Sroub se zépustnou hlavou
501S86=Mbx12

(

2

@)

(4) Vyfukovy knoflik
(5)

(6)

7)

7) Sroub se zépustnou hlavou
501T19=M5x10

(8) Sroub 503S3

(8) Sroub 503S3

(9) Dvoudérovy maticovy kli¢

(9) Dvoudérovy maticovy kli¢

5 Manipulace

Pomoci prilozené Sablony pro hluboké tazeni nebo laminaéni pomdcky se dosdhne
presné montdze do rlznych typd lizek vyrabénych hlubokym tazenim nebo lami-
naci. Vzdycky dbejte na to, aby tyto pomicky plné dosedaly na sddrovy pozitiv.
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5.1 Montaz

Nebezpeci poskozeni ventilu. Ventil neni uréeny k uchyceni vnitfniho
IGzka k rdmovému lazku. Neplni pfidrzovaci funkci. Upevnéte ventil pouze
k zkusebnimu IGzku resp. pruznému vnitfnimu ldzku.

5.1.1 Priprava montdaze pro lazka z ThermoLynu®

Prilozend pomicka pro hluboké tazeni (5) zajistuje presné zarovndni dolniho

Sroubovaciho krouzku na vnitini strané 1Gzka.

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

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

5.1.2 Dokonceni na zkusebnim lazku

® Po provedeni hlubokého tazeni zkusebniho IGzka z ThermoLynu® peclivé
odbruste pomucku pro hluboké tazeni (obr. 4).

* Odmontujte ventil a popf. opatrete kontaktni plochu spodniho Sroubovaciho
krouzku adheznim pfipravkem 617H46 (obr.5). Polohujte spodni Sroubovaci
krouzek v ldzku (obr. 6). Utdhnéte horni Sroubovaci krouzek. K utazeni
spodniho a horniho Sroubovaciho krouzku Ize pouzit dvoudérovy mati-
covy kli¢ (obr. 7).

5.1.3 Dokoncéeni na pruzném vnitfnim lGzku s karbonovym rdémem

PFiloZzend laminaéni pomicka (6) zajistuje potfebny prostor horniho

Sroubovaciho krouzku v lamindtovém ldzku.

® Po provedeni hlubokého tazeni definitivniho vnitfniho 1Gzka z ThermoLynu®
peclivé odbruste pomdcku pro hluboké tazeni (obr. 4).

* Odsroubujte Sroub 503S3.

* Nasadte laminaéni pomlcku na pomtcku pro hluboké taZeni a zafixujte
ji pomoci pfilozeného Sroubu se zapustnou hlavou (obr. 8). K armovdni

rdmu Ize pouzit armovaci soupravu 521 a postup dle T.I. 2.3.5 nebo
armovaci soupravu CAT-CAM 5Z4.

® Po zalaminovani pedlivé odbruste laminacni pomicku a vysroubuijte Sroub
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 st ventilu snadno namontovat do zdkladni Eésti ventilu a zase z ni
vyjmout. V pfipadé nouze odstrarite dalsi prebyte¢ny materidl.

5.1.4 Priprava k montdzi 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.

5.1.5 Dokonéeni na lamindtovém ltzku 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.

5.2 Pokyny pro pouzZiti

5.2.1 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
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ukazovackem a palcem nadzdvihnéte obé kfidélka ventilu a vytahnéte horni
Sast ventilu ze zdkladni Edsti.

5.2.2 MagValve

Nasadte horni ¢dst ventilu MagValve do zdkladni ¢dsti jednoduchym
zamdcknutim. Kdyz dojde ke kontaktu magnetu s kovovou zdkladnou, tak
zazni cvaknuti. Pro odstranéni horni ¢asti ventilu stisknéte tladitko vzdu-
chového vyfuku a potom vytahnéte horni ¢ast ventilu ze zakladni ¢asti.
5.3 Cisténi

Ventil by se mél ¢istit v pravidelnych intervalech pomoci ¢isté, vlazné vody.

6 Pravni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji prédvu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespekto-

vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach
vyrobce.
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EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-06-10

>  MeletioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv ard Tn XPron Tou
TIPOIGVTOG Kal TIPooéETe Tig LTIodE(EELG aodaleiag.

»  Evnuepvete Tov XpoTn yla v acdpalr Xprion Tou TipoiovTog,.

»  AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA e
10 TIPOIdV 1) IpokUouv TIpoPApaTa.

»  Evnpepvete Tov KATAOKELAOTN KAl ToV appodio dopéa Tng Xwpag
oag ywa kabe coPapd cupPdv oe oxéon pe 1o TPOIOV, WOiwG oe
TiepinTwon emdeivwong Tng katdotaong Tng vyeiag.

> DuAa&te To apodv Eyypado.

Emnte§iynon ocupupBoAwv

Mpoedototfoelq yia bavolig Kvdivoug aTuXHATog Kal
TPAUHATIONOD.

[ Npoewdotooetg yia Tubave TpoKANon TEXVIKWOV {NULOV.
[naHPoooPiEZ |Meplo0GTEPEG TINNPOPOPIEG OXETIKA He TNV edappoyr/ xpron.

1 Meprypadn

1.1 Zkomog xpriong

O BaABideqg PushValve kat MagValve tng Ottobock mipoopiCovtar atmtokAet-

OTIKA Yla XPrON OTNV avTIKATaoTaon Tou KATw AKPoU He TEXVNTO HEAOG.

1.2 [edio epapuoyric

1.2.1 PushValve

H BaABida PushValve evdeikvutal yla akpwtnplacpolg oe acbeveiq pe

TIG akdAoubeg avaykeg:

® £0KOAOG XELPLONOG (xwpig omeipwpa)

® oXETIKA peydlol poyAoi, oL otoiol SleukoAUVOULV To Avolypa Tng PaiBidag
O€E TIEPITITWON TIEPLOPLIOPEVWV IKAVOTATWV TWV dAKTUAWY

® gTiapkeg Avolypa BaABidag yia tnv e0koAn amopdkpuvon Bondnudtwy
edappoyng
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® gikolog EAeyyxog B€ong Tov KoAoBWHATOG
® nNxNTk6 onpa emPePaiwong 6tav n Paifida Tomobeteital owoTA.
1.2.2 MagValve

H BaABida MagValve egvdeikvutal yia akpwtnplacpols oe aceveiq pe Tiq

akOMovbeg avaykeg:

® g0Kohog XelpLlopdg (xwpig omeipwpa), 1diwg yia acbeveiq pe meplopt-
OUEVEG LKAVOTNTEG TWV OAKTUAWV

® pikpdTEPN Ot PEYEBOG Kal pe PikpOTEPO UPog KaTaokeung amd tn Pal-
Bida PushValve

® g0koAog €Aeyxog B€ong Tou KoAoPBwHATOG.

2 Ymodei&elg aodaleiag
Mapadwote Tiq akdAouvbeg vmodeielg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

A NPOZOXH

AkaTtaAAnAog ouvOLACHOG TIPOOETIKWVY £EAPTNUATWY

Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Bpaldong r mapapdppwong Tou Tpoidviog

P >uvdudalete To TIPOIOV HOVO e TipoBeTKA eEapTApaTa, Ta omoia
€X0ULV EYKPLOEL yla TO GUYKEKPLUEVO OKOTIO.

P EAéyxete pe Bdon tig 0dnyieg xpriong twv mpoBeTikv eEapTnudtwy
av ta eEaptipara propolv emiong va ouvduvaotolv petafl Toug.

Emavaxpnotipotmoinon og aAAa atopa Kat avemmapKng Kadapiopog

Aeppartikoi epediopoi, epdpavion eklepdtwyv [ LOAOVOEWV AOYW
ULOAUOHATIK®V TIAPAYOVIWV

P To mpoidv eTuTPETETAL VA XPNOLHOTIOEITAL LOVO OF €va ATOHO.

» KabBapilete TAKTIKA TO TIPOIOV.

Ottobock | 91



EIAOMOIHEH |

Xpnon o akataAAnAeg TieptParlovTikéG CUVORKEG

Znulég oto TPoidv amd tnv €kBeon oe akatdaAAnAeg ePLBAANOVTIKEG

ouvOnikeg

» Mnv ekBétete T0 TIPOIOV o€ akATAMNAEG TiEPBAMNOVTIKEG GUVORKEG.

P Av 10 Tipoidv ekTEBNKE 0 akatdMnieg TieptBaroVTIKEG OUVONKEG,
eAéyEte 1o yla TuxOV (nuIEG.

» Mnv xpnotpotoLeite Tepaltépw To TPoidV av apouotdlel epdaveiq
Cnuiég 1 €xete apdiPohieq.

» Edooov amnarteital, Aaete kataAnha pétpa (.. kabaplopdg,
ETILOKELN, AVTIKATAOTAON,

EIAOMOIHZH

Xprion oudpag (T.X. BpedikA TTOUSPA, TAAK)

AnwAela AettovpyikotnTag pobeTikwy eEaptnudtwy Adyw amnoppadng
He owpaTtidla 1 armopdkpuvong Tou ATavTikol HETou

P Mnv dépvete 1o TiPoidv oe eadr] pe TIOUDPEG.

EIAOMOIHZH

Eodarpévn evbuypdaupion, cuvappodéynon i poOuion

ZnEG OTO TIPOI6V attd e0parpévn GuvapHoAGynon 1 PUBLLON TIPOBETIKWV

eaptnuatwv

» O epyaoieg ouvappordynong, PUBLONG KAl CUVTAPNONG ETUTPETETAL
va dleEdyovtal povo armod TEXVIKO TIPOCWTILKO.

P AdBete umddn Tig umodeifelg evBuypappiong, cuvappoAdynang Kat
puBuLong.
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3 Aertoupyia
3.1 PushValve

H BaABida PushValve gival pia povédpoun Baipida xwpig omneipwpa.
Avoiyel kal kAeivel pe 0o Tavtoxpova TiieCopevoug poxAolg. Xpnotpelel
yla v adaipeon aépa amd 1o oTEAEXOG.

3.2 MagValve

H BaABida MagValve eival pia povodpopn BaApida xwpig oneipwpa pe
pikpd Opog kataokeung. Kheivel pe tn BonBeta payvntikng dovapng. Xpn-
olpelel yla v adaipeon aépa and 1o OTEAEXOG.

4 EtaptApata

PushValve 21Y14 (ek. 1)

MagValve 21Y15 (gik. 2)

1) kKatw POWTOG dAKTOALOG

1) katw POwWTOG dakTiAlog

2) avw BdwTog dakTOALOG

2) avw BdwToG dakTOALOG

3) avw tpApa BaApidag

3) avw tpApa BaApidag

4) koupTti ekkévwang aépa

4) koupTti ekkévwang aépa

opoiwpa Pabiag koihavong

6) opoiwpa dlaoTPWUATWONG

6) opoiwpa dlaoTPWUATWONG

7) dpelatn Bida 501S86=M5x12

7) dpeCatn Bida 501T19=M5x10

8) Bida 503S3

8) Bida 503S3

( (

(2) (2)
(3) (3)
(4) (4)
(5) opoiwpa Pabiag koidavong (5)
(6) (6)
(7) (7)
(8) (8)
(9) (9)

9) KAeldi d0o omwv 9) KAeldi d0o omwv

5 Xelplopog

To TapexOpevo opoiwpa, To oToio xpnotpomnoleital otn fabid koiavon
T SLa0TPWUATWOTN, ETUTPETEL TNV AKPLPH evowpdtwon ota diddopa VAKA
™G Bnkng. PpovtiCete WOTE TG OHOLWHATA VA AKOUUTIONV TIAVTA TIARPWG
oto BeTikd yoivo TpdTUTIO.

5.1 ZuvapuoAdynon

EIAOMOIHZH

®OBopa tng BarBidag. H BalBida dev eumnpetei otn oTepEwon NG
e0wTePIKAG ONKNG kat Tou Aatoiou. Agv diaopaliCel kapia Aettoupyia
ouykpdtnong. Ztepewvete tn POWTA PaAPida pévo otn SOKILAOTIKNA
OrKkn f TNV EVKAUTITN EOWTEPLKN ONKN.
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5.1.1 MpoeTtopnacia cuvappoAdynong yia Onkeg ané ThermolLyn®

To oupmepthappavopevo opoiwpa Babidg koidavong (5) ppovtilet yia

v oyupr obvdeon Tou KATW PLOwTOU dAKTUAIOL OTNV ECWTEPLKN TIAELPA

G 61kng.

e Eurmortiote v kGAtoa amd vahov 99B25 pe vypod daxwplopol yopou
85F1 kat mepdote v mavw oto yoivo BeTikd TipdTuTIO.

® >1epewOTE TOV Opoiwpa Babiag koidavong oto yovo Betikd TpodTUTIO
XPnotyotolnvtag Tnv apexopevn Pida 503S3 (ew. 3).

5.1.2 OAokAjpwon SoKILAoTIKAG ORKNG

® Metd amo 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.

® Amnoouvappoloynote tn BalBida kat emtaleipte katd mepimTwon Tov KATw
Bdwtd dakTtVAo otnv emipdvela emadng pe cuvdeTKN ovoia 617H46
(etk. B). TomoBetrioTe TOV KATW PLOWTO dakTVALO OTN BAKN (EIK. 6).
2¢i&te Tov Avw BdwTo6 daktuhio. MNa va odifete Tov dvw kat katw PLdw-
T6 BaKTUMO UTIOPEITE VA XPNOLULOTIOIROETE TO KAELDi dV0 oMWV (EIK. 7).

5.1.3 OAokApwon VKAUTITNG EOWTEPIKAG ORKNG e TTAaiclo
avpakovnUATwV

To mapeydpevo opoiwpa daotpwpdtwong (6) dpovtiCel yia Tov anapaitnto

XWPOo Tou avw PdwTol dakTtuAiou otn Brkn XuTAG pNTivng

e Metd amd 1 Babid koidavon Tng opLOTIKAG E0WTEPLKNAG BNKNG amo
ThermoLyn® amokaAOyte TipooekTikA pe Aeiavon v emipdvela tou
opownpatog Pabidg koihavong (ek. 4).

e Amopakpuvete T Bida 503S3.

® TomoBeTr0TE TO OUOIWNA OTPWHATOTIOINCNG TIAVW OTO opoiwpa Babidg
Koidavong kal OTeEPEWOTE TO e TNV Tapexopevn ¢peCatn Bida (ek. 8).
Na Tov oTALlopO Tou TTAALTiov PTtopei va Xpnotpototndei To KIT OTIALOHOD
5Z1 pali pe 1o T.I. 2.3.5 fj 10 KiT oTiAlopOV 574 yia To CAT-CAM.

* Metd amod 1n otpwpartotoinon anokahiPte pe Agiavon tnv empdavela
TOL opoLWUATOq Kat EePidwote TN Ppelatn Pida.

® Bydhte 1o mAaiolo dvBpaka pe v ecwTtepikn Orkn amo To BeTikd yoPivo
TPATUTIO.
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* Amtoocuvappoloyiote tn BaABida kal, eav xpelaotel, emaleipte TV
emupdvela emadrng Tou KATw PLOWToL daktuAiou pe emixplopa TPdodu-
ong 617H46 (eik. 5). TomoBetroTe TOV KATW PLOWTS dakTOAO OTNn OrKN
(ewk. B). 2ZdiEte Tov Avw PdwTd daktvAo. [Na va oifete Tov Avw KAt KATW
BOwTS dAKTUAO UTIOPEITE VA XPNOLUOTIOOETE TO KAEWDL BV OTIWV (EIK. 7).

® TomoBetoTE TNV EOKAUTITN E0WTEPLKA Orkn oTo TAaiolo dvBpaka. Be-
Bawwbeite 61t To Avw THANA TG BaApidag pmopei va eykabiotatal kat
va agalpeital pe gukoAia and t Bdaon tng. Eav kataotei avaykaio,
QATIOPAKPUVETE TNV TIEPIOoELA UALKOD.

5.1.4 Mpoetoacia ouvappoldynong yia ORkeg XLTAG pNTivng

To ouumepthappavopevo opoiwpa Pablidq koidavong dpovtiCetl yia v Loxupen

oUvOeon Tou KATW PLOWTOL dAKTUAIOU e TNV ECWTEPLKNA TIAEUPA TNG OAKNG.

¢ Mepdote pia kdAhtoa vathov 99B25 mavw oto BeTikd yoPivo TipdTuTIO.
® >1epewaTte TO opoiwpa Pabldg koidavong oto BeTikd yuivo TIpOTUTIO
XPnotyotolnvtag Tnv mapexopevn Pida 503S3 (ew. 3).

® [epdote mMAaoTikn pepppdavn 99B81 mavw oto Betikd yoPivo TipdTUTIO
Kal evioxVote avriotolya t OAkn XutAg PNTivng.

5.1.5 OMokAnpwon ORKNG XUTAG PNTIVNG XWPEIG EVKAUTITN EOWTEPLKA ONKN

® Metd amnd 1 daoTpwpdtwon tng OAkng XuTAG pNnTivng armokaAiyte
TIPOOEKTIKA pe Aeiavon To opoiwpa Babidg koidavong.

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

* Amtoouvappodoynote tn PaABida kal, edv xpelaotei, emaAeiPpte tnv
empdvela emadng Touv KATW PLOWTOL AKTUAIOL pe eTiXpLOpa TIPOadU-
ong 617H46 (ew. 5). TomoBetroTe ToV KATW PLOWTS daktOAo atn Orkn
(elk. 6). Bidwote yepd tov dvw Bdwtd daktoho. MNa va odifete Tov
Avw Kal Katw BLOWTO dakTUALO UTIOPEITE VA XPNOLULOTIOLOETE TO KAELOL
00 omwv (eIK. 7).

® To opoiwpa daoTpwpdtwong dev anatteital oTn CUYKEKPLUEVN LEB0dO
oAokApwONG.

5.2 Ynodei&eig epapuoync
5.2.1 PushValve

TomoBetrioTe T0 Avw TpApa tng PaABidag PushValve otn Baon tng amiwg
miECovtdag 1o og auth. Av To dvw TuApa tng Paipidag pumike owotd otn
Bdon, 6a akovotel éva nxnTiké ofua emPePaiwong. MNa va apaipéoete
€K VEOU TO Avw TUAHA NG PaABidag, TILEOTE TO KOUUTIL EKKEVWONG agpa,
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€melta avaonkwote Ta 600 Treplyla pe to deikTn Kal Tov aviixelpa Kat
tpaPA&te 1o dvw TuApa amd tn Pdaon.

5.2.2 MagValve

TomoBetoTe 1o Avw TpApa NG ParBidag MagValve otn Baon g amiwg
méCovtdg 1o oe auvth. Katd tnv emagn tou payvAtn pe tn petariikn Baon
Ba akouvotei éva nxntik6 ofpa emPePaiwong. MNa va apalpéoete ek véou
10 Avw TpApa NG BarBidag, TéoTe To KOUKTIL EKKEVWONG agpa Kal, TelTa,
Tpapntte To Avw TuApa amo tn Bdon.

5.3 KaBapiouog

H BaABida Oa mpémel va kabapiCetal avd TakTad xpovikd dlacTipata pe
kabapo, CeoTo vepd.

6 Noukég vmodei&elg

‘OMot o1 vopikoi dpot gptittovv 6To ekAoToTe BVIKS dikalo NG XWPAG Tou
Xpnotn kat evdéxetal va dapépouvv aludpwva pe avtd.

6.1 Eu6oivn

O kataokevaotic avaiapPavet evBivn, epdoov To TIPoidV XpnaotpoToLeital
obpdpwva pe TIG TeplypadEg Kal TG odnyieg oto mapoév éyypado. O
kataokevaotrg dev evBivetal yia Cnpiég, ol ottoie opeilovtal oe apaBAedn
Tou eyypddou, edikdTEPa 0 avopBEBOEN XPron ) AVETHTPETITN LETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,

6.2 Zuvuuopdpwon CE

To mpoidv mAnpoi tig anattioelg Tou kavoviouol (EE) 2017/745 ya ta
latpoteXVoAoyLka Tipoidvta. H dnAwon motdtnrag EK sival Siab€oipn yia
AN OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.
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Pycckuit

MHOOPMALLMS |

[Hara nocnepHei aktyanusaumu: 2021-06-10

» [lepep ncrnonb3oBaHEM U3AENUs crefyeT BHUMATENbHO NPOYecTb
[aHHbIN JOKYMEHT 1 cobnodaTb ykasaHus No TexHuke GesonacHo-
cTu.

» [lpoBepute nonb3oBaTtenio MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e3onacHoro
NnoJib30BaHus.

»  Ecnuy Bac BO3HMKAM Npo6ieMbl Uam BONPOCh! KacaTeslbHO U3aenus,
obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

> O Kax[AoM cepbe3HOM MPOWCLLECTBUM, CBSA3AHHOM C WU3AENVEM, B
4acTHOCTV 06 YXyZALUEHUM COCTOSIHUS 30,0POBbs, cOobLLaNTe Npon3s-
BOAMTESIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballel CTpaHbi.

>  XpaHuTe AaHHbIA JOKYMEHT.

3HavyeHne cumBoNOB

MpeaynpexaeHns o BO3MOXHOI ONaGHOCTN HEGHACTHOTO
CRy4as UM NONyYeHNs TPaBM.

[ ] MpenynpexaeHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKIX NOBPEXAEHNSIX.
[uHooPMALMS | [1OMONHUTEbHAS MHDOPMALMS MO HABHAYEHIO / MPUMEHEHMIO.

1 OnucaHue

1.1 HasHayeHue

KnanaHbl PushValves n MagValves np-sa Ottobock npeaHasHaueHb! Ucknio-
YUTENbHO 419 UCMOJIb30BaHNS B MPOTE3MPOBAHNN HUXHUX KOHEYHOCTEN.

1.2 O6nactb NpUMeHeHUs

1.2.1 PushValve

Knanan PushValve nogxoput ans naumeHToB co crepyoLmmMm TpeboBaHmsMm:
® MpocToTa B MCMOb30BaHUM (0TCyTCTBUE pe3bbbi),

® yAJIMHEHHble pblyari, obneryaioLLme oTKpbITUE KlanaHa npu orpaHnyeH-
HOW yHKLMM NanbLes,
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® foctaro4Ho 6onblUoOe OTBEPCTUE KanaHa, nosBonsiollee 6e3 3atpyaHe-
HUW yaanuTb npucnocobnexve ans oaesaHus,

® YNPOLLEHHBIN KOHTPO/b MOMOXEHUS KYbTU,

® aKyCTU4ECKMI CUTHaM NpuW NPaBUbHOM NMO3ULMOHMPOBAaHUM KanaHa.
1.2.2 MagValve

Knanan MagValve noaxoaut ans naumeHToB Co cneayowymm TpeboBaHnsMm:

® MpoCTOTa B MCMONIb30BaHUM (OTCYTCTBME peabbbl), 0COBEHHO ANs nauy-
€HTOB C OrpaHN4YeHHOW GYHKLMEN NanbLes,

® Gonlee KOMMNAKTHbIN U MeHblUel rabapuTHow BbicoTbl, Yem PushValve,
® YNPOLLEHHBIN KOHTPOb MOMOXEHUS KYbTU.

2 YkasaHusi No TexHuke 6e3onacHocTu

Mpocbba npovHbopMMpoBaTh NauMeHTa O HUXKECEeAYIOLLMX YyKa3aHWsX Nno
TeXHMKe 6e3onacHocTu:

| ABHUMAHME

Heponyctumas kom6MHaLUs KOMNOHEHTOB NpoTesa

OnacHocTb TPaBMMPOBaHWS BCNeACTBUE paspyLLeHns unu aepopmamm

npoaykra

» Kom6uHvpyitTe naaenme Tonbko G TakUMU KOMMOHEHTaMu npoTeaa,
KOTOpble pa3peLlaeTcsi KOMBUHUPOBATL C AAHHBIM U3LENneM.

| 2 MCHOHb3yIZTe PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHUI0 NPKY NPOBEPKE BO3SMOXHOCTU
KOM6MHI/IpOBaHI/I9I KOMMOHEHTOB npoTe3a Apyr ¢ APYroMm.

| ABHUMAHME

MoBTOpHOE NcNoNb30BaHWe Usaenusa ans Apyrux nauueHToB 1
HeaocTaTovyHas rurneHnyeckas o6pabortka

Pasp,pa)KeHme KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3EeM UIn MHq)eKLI,MM BCcnegcieue
3apaxeHna MnMKpoopraHmaMmamum

| 2 N3penne paspeLwaeTca ncnosib3oBaTb TOJSIbKO A4 OA4HOMo nauueHTa.

P PerynspHo unctute usgenve.
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Ucnonb3oBaHue un3gennsa B He4oNyCTUMbIX YCNTIOBUAX

I'Iospe)K,quVle n3penva ecnencisme npuMeHeHua ero B HegonycTtuMblX
ycnoBuax

> He MCHOﬂb3yl7'ITe n3penve B HeJonyCTUMbIX yCNnoBUAX.

> Ecnn n3penve ncnonb3oBasioCb B HEAOMNYCTUMbIX yCNIOBUAX, cneayet
MPOKOHTPONPOBaTb €ro Ha Hanun4une I'IOBpe)K,EI,eHVII;I.

» He npumersiite uagenve npu o6HapyxeHUn BUAMbIX 4e(GEKTOB UK
B COMHUTESIbHbIX Cy4asXx.

» B cnydae Heo6X0AMMOCTU CleayeT NPUHATL COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(HanpumMep, o4MCcTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPon3BOAUTENEM
WAn B MaCTePCKOM 1 Np.).

Ucnonb3oBaHue nyapbl (HanpuMep, BEeTCKOM NPUCHINKU, TanbkKa)

Y1parta $yHKLMOHAIBbHOCTY KOMMOHEHTa NPoTe3a B peay/ibTaTe 3aCoPEHNs
yacTULAMU UKW yOANeHUs: CMasku

» He ucronbayite nyapy.

HenpaBunbHasa c60opka, MOHTaX MU peryiMpoBKa
MoBpexaeHns nsnenus B peaynbrate HeNmpPaBWUIbHOMO MOHTaxXa Unu
perynmpoBK1 KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Bce pa6oTbl N0 MOHTaXy, PEryN1poBKe 1 TEXHUHECKOMY OBCNYXUBAHUIO
DOMKHBI MPOBOANTLCS TOMBKO KBaNNGULIMPOBAHHBIM NEPCOHANIOM.

» Cneanyet o6pallarh BHUMaHWe Ha UHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE, MOHTaXY
U perynuposBke.
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3 ®dyHkuusa
3.1 PushValve

PushValve npencrasnser cobon 6e3pesb6oBoit 06paTHbiin knanaH. OH
OTKPbIBAETCS 1 3aKPbIBAETCS CXaTUeM ABYX PblHaroB 1 CIyXWT s CTpas-

inBaHNA BO3JyXa N3 rmnbabl.

3.2 MagValve

MagValve npepctaensier cobon 6e3pe3b6oBoii 06paTHbIV KnanaH Manon
rabapuTHom BbicOTbl. OH OTKPbIBAETCSA U 3aKPbIBAETCS MarHUTOM U CITyXXUT
ANS CTPAB/IMBaHUS BO3AYyXa U3 MMb3bl.

4 Komnnekryowiue

PushValve 21Y14 (puc.1)

MagValve 21Y15 (puc.2)

1) HUXHee pe3bboBOE KOJbLIO

1) HUXHee pe3bboBOE KOJbLIO

2) BepxHee pe3b6oBoe KOJbLLO

2) BepxHee pe3b6oBOe KOJbLLO

3) BEpXHSA YacTb knanaHa

3) BEpXHSA YacTb knanaHa

KHOMKa ANns BbiNyCKa BO3AYyxa

KHOMKa ANns BbiNyCKa BO3AYyxXa

5) wabnoH ans rny6GoKoN BbITSXKKM

5) wabnoH ans rny6GoKoN BbITSXKKM

6) WwabnoH Ans naMMHUPOBaHWS

6) WabnoH Ans NaMMHUPOBaHUS

( (

2 &)
@) ()
4 4
(®) (®)
(6) (6)
U] @)

7) BMHT C MOTaNHON FOMI0BKOMN
501T19=M5x10

(8) BuHT 503S3
(9) ko4 ANt ABYX OTBEPCTUN

7) BMHT C MOTaNHON FOSI0BKOM
501S86=Mbx12

(8) BuHT 503S3
(9) kntoy ANst ABYX OTBEPCTUN

5 lMpumeHeHue

Mpunaraembii WabnoH, MCNonbayemblit Npu rybOKON BbITSXKKE WK namm-
HUPOBaHMM, NO3BOJISIET BLINOJSIHATL TOYHbIN MOHTAX B MANb3bl U3 PA3NYHBIX
matepuanos. Cneaute 3a Tem, 4Tobbl WAGNOH Npuneran K rMNCoBoMy no-
3MTUBY MO BCEW NOBEPXHOCTU.
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5.1 MoHtax

MoBpexaeHns naTpoHHOro KnanaHa. [1aTpoHHbIN knanaH He npeaHa-
3HaueH Ans pukcaumm BHyTPEeHHeN nnu kapkacHom rinba. OH He siBnsieTcs
BOCMPVHMMAIOLLMM Harpy3ku HecyLLIMM aIeMeHTOM. Y cTaHaBmBaiiTe na-
TPOHHBIN KanaH TofbKo Ha NPOGHYIO UK Ha T’MOKYI0 BHYTPEHHIOIO M/b3y.

5.1.1 MNoproroButenbHblie paboTbl AN MOHTaXa runb3 us Thermolyn®

Mpunaraembim wabnoHom ans rnybokon BbiTsXkM (5) obecneunsaeTcs, YTO

HUXHee pe3bBoBOe KOMbLO pacrnonaraeTcs 3anoanLo USHYTPU Mibabl.

® [NponuTaiTe HelnoHoBbIN Yynok 99B25 pasaenutenbHbiM CPeaCcTBOM ANs
runca 85F 1 1 HaTAHUTE ero Ha rMNcoBbIN NO3UTUB.

* 3adukcupynTte WabnoH ans rnyGoKon BbITSXKKM Ha MMNCOBOM NO3UTUBE
npunaraembim BuHToM 503S3 (puc. 3).

5.1.2 [opa6otka npo6HOM rmab3bl

® [Nocne BbINONHeHUs Fy6OKOW BbITSXXKM NPO6HON rnb3bl 13 ThermolLyn®
3anoauuo salwnudynTe WabnoH Ans rny6okow BbITSXKM (puc. 4).

® Ypanute BuHT 503S3 1 wabnoH s rnyboKomn BbITSKKN.

® [leMOHTMpYWiTe NaTpOHHbIN KianaH. Mpy HeobXoarMOCTH HaHeCUTe Ha KOHTaKT-
HYO MOBEPXHOCTb HUMXHEro pe3bboBOro KonbLa npomMoTtop aaresuv 617H46
(puc. 5). YctaHoBuTe HUxXHee peabboBoe KosbLO B runb3ay (puc. 6). MNMnotHo
BBEPHWTE BepxHee pe3bBoBoe KoMbLIO. [11s 3aTArMBaHUS HUXHErO U BEPXHETO
pe3b60oBbIX KOMEL, BOCMOL3YNTECH KIHOUOM A1 ABYX OTBEPCTUIA (pyC. 7).

5.1.3 [opa6oTka rm6Koi BHYTPEHHEW r'Mb3bl C KAPGOHOBbLIM KapKacom

Mpunaraemsii WabnoH Ans namrHMposaHus (6) obecneyrBaeT 4OCTATOHHO

MecTa A5 BepXHEro pe3b6oBOro KonbLa B r1b3e U3 IMTLEBOW CMOJbI.

® [Mocne BbINONHEHNS rNy6OKON BbITAXKN OKOHYATENIbHOW BHYTPEHHEN
rnb3sbl M3 Thermolyn® 3anoanuuo 3awnudyiTte wabnoH ans rny6okon
BbITSXKKM (puc. 4).

® Ypanute BuHT 503S3.

® YcraHoBuTe WabnoH Ans naMUHMPOBaHUs Ha WwabnoH ans rnybokon
BbITSXKKW M 3adUKCUPYWTE NpuiaraemMbiM BUHTOM C NOTaMHON ronoBKOW

(puc. 8). Ons apMupoBaHUst paMbl MOXHO UCMONb30BaTb KOMMIEKT 571
B KombuHauum ¢ T.1. 2.3.5 nnu komnnekt gns CAT-CAM 5Z4.
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¢ o 3aBepLUEHNM NaMUHUPOBaHUS POBHO 3alLnndyiTe WabnoH ans namu-
HUPOBaHWS U 3aTSAHUTE BUHT G NOTaWHOW FOIOBKOM.

Cr1sHUTE KapOOHOBBIN KAPKAC C BHYTPEHHEN Mb301 C MMMCOBOTO MO3NUTUBA.

[eMoHTupy#iTe knanaH 1 Npu HeobXo0AMMOCTN HaHECUTE Ha KOHTaKTHYHO
NOBEPXHOCTb HUXHEro pe3bboBoro KonbLia NpomoTop aaresun 617H46
(puc. 5). YctaHoBUTE HUXHEE pe3b6oBOe KOMbLO B rnb3y (puc. 6).
[MnoTHo BBEpHWUTE BepxHee pe3bboBoe KonbLo. [ns 3aTaruBaHns HUX-
Hero v BepxHero peabBoBbIX KOMNEL, BOCMOb3YWTECH K/OYOM AN ABYX
otBepcTui (puc. 7).

YcraHoBUTe rrbKyto BHYTPEHHIOW b3y B KapboHOBbIN kapkac. Y6eau-
TeCb, YTO BEPXHsIS YacTb KnanaHa 6e3 3aTpyAHEeHWI ycTaHaBIMBaeTcs B
NaTPoH KnanaHa 1 BblHMMaeTcs u3 Hero. [Npu HeobxoaumocTn yaanute
U3NULLKN MaTepuana.

5.1.4 MoaroTtoBuUTenbHble paboTbl AN MOHTaXa MMJb3 U3 IUTLEBON CMOJIbl

Mpunaraembim WwabnoHom Ans rny6okon BbITsHXKM obecnevmBaeTcsi, YTO

HUXHee pe3bBoBOe KOMbLO pacnonaraeTcs 3anofnuo U3HyTPU rmbabl.

® HatsHuTe HeiinoHoBbIN Yynok 99B25 Ha runcosbii No3uTHB.

® Sadukcupynte WabnoH ans rayboKon BbITSXKU Ha FMNCOBOM NO3UTUBE
npunaraembim BuHTOM 503S3 (puc. 3).

* HartaHute pykaB n3 nneHku NBA 99B81 Ha runcosbivi No3uUTWB 1 Bbl-
MOJIHUTE COOTBETCTBYIOLLIEE aPMUPOBAHWE MMb3bl U3 NINTLEBOI CMOJbI.

5.1.5 [opa6oTka runb3bl U3 NMTbEBON CMOJbl 6€3 rMOKOWN BHYTPEHHEN
rMnb3bl

® Mo 3aBepLUEHNN NTAMUHUPOBAHUS MMIb3bl U3 JIMTLEBOW CMOJIbI 3aMOAMLO
3awnudynTe WabNoH Ans rnyGoKoW BbITSXKM.

® Ypanute BuHT 503S3 1 wabnoH s rnyboKomn BbITSKKN.

® [leMOHTUpYWTE KnanaH v Npu HeobXoANMOCTU HaHeCUTe Ha KOHTaKTHYIO
NOBEPXHOCTb HUXHEro pe3bboBoro KonbLia NnpomoTop aaresun 617H46
(puc. 5). YctaHoBuTe HkHee peabboBoe KonbLo B rnb3y (puc. 6). MNnotHo
BBEPHUTE BepxHee pe3bBoBoe KoMbLO. [11s 3aTArVBaHUS HUXHETO 1 BEPXHETO
pe3b60oBbIX KoL, BOCNO/b3YNTECH KHOHYOM ANS fiByX OTBepCTUi (puc. 7).

® [lpn paHHOM cnocobe M3roToBneHNs WabnoHa ANF TaMUHUPOBaHUS He
Tpebyetcs.
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5.2 YkasaHusi o Ncnonb30BaHUIO
5.2.1 PushValve

YcraHoBuUTe BEpXHIOO YacTb knanaHa PushValve B natpoH, npocTto Haxas Ha
Hee. AKYCTUYECKWI CUrHA U3BELLAET O NPaBUIIbHOW NMOCALKE BEPXHEN YaCTy
KnanaHa B NaTpoH. [1ns CHATUS BepXHel YacTy KnanaHa HaXXMUTe Ha KHOMKY
A9 BbiNycKa BO34yxa, NOC/e Yero ykasartefibHbiM 1 60MblMM Nansuamm
nofHMMuTe 06a pbivaxkKa 1 BbITAHUTE BEPXHIOIO HaCTb KianaHa 13 nartpoHa.

5.2.2 MagValve

YcraHoBuTe BepxHIoto YacTb knanaHa MagValve B natpoH, npocTo Haxas Ha
Hee. AKyCTUHECKUI CUrHa M3BELLLAET O KOHTAKTE MarHuTa ¢ METaIMYECKUM
naTpoHoM. [Nt CHATWSI BEpXHEel YacTu KnanaHa HaXXMWUTE Ha KHOMKY NS Bbl-
nycka Bo3gyxa, Nocsie Yero BbITAHWUTE BEPXHIOK 4acTb KfanaHa ua natpoxa.

5.3 Yucrka
[Mepuoanyeckmn oumwanTe knanaH YUCTON, TEMION BOAOW.

6 [lMpaBoBble yKazaHus

Ha Bce npaBoOBble YKa3aHNA pacnpocTpaHAeTCcs NnpaBo TON CTpaHbl, B KOTOpOi/’I
ncnonb3dyercd n3penne, Nno3ToMy 3TN yKasaHusa MOryT BapbupoBaTthb.

6.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipowsso,u,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM cny4ae, ecnun unsaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMU C ONUCaHNAMU N yKa3aHNAMU, npuBeaeHHbIMU
B AaHHOM OOKYyMeHTe. rlpOI/I3BO,D,I/|TeJ'|b He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrtene npeHe6pe>Keva NoJIOXeHNAMN OaHHOro
AOKYMeHTa, B ocobeHHOCTU npu HeHagnexatwem UCcnoib3oBaHUn nnun
HeCaHKUMOHNPOBaHHOM U3MEHEeHUN nsaenms.

6.2 CoorsercTBue craHgaptam EC

[aHHoe nspenue oteevaet TpebosaHunam Pernamenta (EC) 2017/745 o
MeamuvHckmx napenusx. Jeknapaupio o cootsetcteum CE MoxHo 3arpysuts
Ha caviTe NPoOVN3BOAMUTENS.

Ottobock | 103



HAE

k]

BRA&EHA: 2021-06-10
> FEGROERAMICEAZEELLEHFAICHY. REIEFELHED

<7ZE,

> EEEICLE AEGKOREMMUBRVAECEFANTREHRAL
TLZ&L,

> HRICETIHHISHHHE. FFENEELSSEEET
FTITEIRSIZEN,

> HRICEEL TELLEERER FICBRIREOELALI TN
TEET (EXREDOERLEZSR) T LTHBERVOEDRTILRF

[CHREL TS,
> REREXELTRELTILEN,
2SR

EREIBEOMREICETIES.
O BT BRIR DRI REIEICBE T 2 E &,
KR /ERICET 5EMIER.

1 BE

1.1 EABEM

Fyb—Rys Ty aNITELRRTNIVT (3 BERICOAERLSZEN,
1.2 BEICEER

1.21 Fyaniz

Ty aNIVIIZE UTFOF S ndhUET:

o ERZHTOERADPKEN D IEDAFBHTHERDNES

o NIV DORAEDIENZD, Bl EMREERBIIF| ERZEDSATRE
o WRIHDAIE DWRENE S

o NIVTIMLoIEE/=Z &%)y oS THESRATEE

1.22 RINWVT

RINIVTILE LT OR S HUET:

104 | Ottobock



¢ RIHADED IENTFERATHERDVES

o Ty a/NVTITHNR BHNEL BHHEN

o BimDAIEDHRENE S

2 R2ICHTZIEEEFE
UTOREICHTIEIRFHEEREEREICOBMOE LS

TEEER/N—VERSEDE TERLICGEICRET HBE[KRIE
BGOBGEELEIELICLY. KBEENEGTIEETNIHUET.

> RERANOERADPERSNTWSERN—YDHEBEAEDETT
£ A<EEL,

> BEREN-VOBLGFRAEELSRLAASDETRENESDHEHER
LT,

AMOEEENDBEABLIVOFENGERICIVELSTES
ME/EEDFEEICKY, RERH EBECFBRREEBIETNDDH
VLT,

> AEBIINADEEEZFICOHZERLEN,
> EEIICBEFANETOTEEL,

E3

HRINTOWANWRET TOFERICKYRET DR
HRINTOWVEWRIET CERT 2L WRNEETIERENSHVE §.
P HRINTOWVENRET TERLENTZE0,

P RSN TOVEWRRICHELZY, ZOXIERE T TEALKEY L
B AT ERICHEENZNPHERL TS,

Ottobock | 105



> BASHEENRONDSEECEDLVSSICE BRDERZF
1IE LT,

> VEICSCTEYE IS ETo TSN (BIET P EP OB FIERR
CLBOU—Z0 T BB T ARETLE).,

E3

NOY—DERICKBEIR (NE—/NDF—0F IV HAAND G —13.E)
NOT—DFEED BUDNBLIRBIREL T BNV DOBEED R DN £7
> REREERCINDS—EFERLENTEEN,

E3

TNBYET 54 A2 MO ABICKURET BB

ERN—VOTEVZERUMFIPRENSRERR T BRSBRETIETN

» HIVES,

> B RBLESKICAVTF AL LTREEZZ T RREER
BT OTEEL,

> TIAAU AL REAEIC DN TIERHBEDIERIRE>TS 7230,

3 HeE

31 FTyvvann7

Ty arWVTZERPRDT I A=A R/ VT T, 220U /N\—%EDEL
CEICEVREANT CENTE BBV T YIS ER EHEE T 5/-DIERALET.
3.2 RIUNNVT

RONIVTILIERSHDT I A(— ARV T TE, EHHSESIEOTNE
T HAICKYNIITEEDSNNIVTR—RICEFEENET . BRIV IDSZE
SEHHTHEOIERLET.

4 1ERRERM

Zva/N)VT 21v14 (K1) I /NIVT 21715 (H2)
MINIVTR—=R MINIVTR—=R

106 | Ottobock



Ty a/N)VT 21Y14 (1)

< /NIVT 21715 (H2)

[@=E27V0 274

[@=E27Vp 274

B NIVT K

@YNIVT K

4) IT RS>

4) IT RS

(5) E=/VRAS=—

(5) E=/VRAY=—

6)ZIx—avfyI—

6) ZIx—avfyI—

(7) BRIV 501S86=M5x12

(7) MEERIL b 501T19=M5x10

(8) A+ 503s3

(8) A+ 503s3

(C)l =225

9 VLT

5 BkAE

FEHENTNSY I~ TV RAELRSIR—a AICEREN. &8
MRTTHERESN Y Ty MV T EBERICISIT 52 &M TERT T4
—REHEET IV EICEAEENSEIICL TS,

5.1 #3IT

E3

INIVT DB DR :

RERICE AVTYREN VTN EBRET DIERELHUEE A RE R
(3 TRV TYRERIEAVT Y MIE T TIERLSEZS,

5.1.1 FIVEUV BTy MR DR

o 4O - AbyF Ry (99B25) & GEBEAE (85F D ITRL.BHEET IV
[CHEETZE0N,

o T—)LRAFE—(5)%& REIMDARY 50383 T BBIEETIVICEIEL TS
7Z2&0N (H3),

5.1.2 FRAMNTYRBREDISEES

o TIVEUVETFRN YN BRI E-IVRASY -0 LENSELTS
LOITHI-T & (F4),

o KRR (50383) #EHAL. Vv N ERBIEET ILLVERSIL TS /ZEL),

o NIVTR=RM5OvIU T ERHNL BLBITEL T /NI T R=ZADY4T v~
CDEMEIT )T AEEH| (617H46) ZRIFLTEEN (K5) . NV T A

Ottobock | 107



—REVYNIEFF TSN (R6) Ay T % ESFEOZHET,
EVLF(I NIV T R=RICAY DI T EFHOTHOIERLET (K7) .,
5.1.3 A—RVENYTYRKTLFL T IRV Y NEEDIS S
HITYRDSER—2aV BHI/NIV T R=RICH B EMEHRIFT571-05
ER—1arvAYEI—(6)EFERLET
o JLFLTIVAVT YNNI BRI BV RAYI—DO tENEHT HK
SICHIDTLEEN(R4),
AR (50383) #EUHLET,
¢ SER—LaVAYEI—EET—I/IVRAYI—DEIZ, RILE 501S86=M5X12T
BEL TS (’8) . Vv bkt &L T Ay b—Ry oD h—KR> 7
FAN— ANV FRYNDEREHEIOLET,
¢ SIR—13 D% FIR—aVBY IO LENEHTHEOITHIY. RV
RS TS ZE,
H—RUN Ty NERVTYEEDICBEETILASERIL T,
NIVTERBRLBEITHU TNV T R—AOERE () a—#EEH
(617H46) ZEHL T FEENKS)  /NIL T R—RER Y NMIESFFTL
7ZEN(R6) Oy T % LMD IHET . EXLFIL /LT R—=X
ICAY O T EFFHOT=HIERLET (K7).
H—ARAVTYNMITVF T IRV Ty NERUAMT T ZEN NV T R
MINNWTR=RERGICERTEDNHERLET . LEICELTHY T YD
NIVT BVEEIVER> T /ZEL),
5.1.4 SEZx—3>VirybOEE
o FAO - AbwA Ry (99B25) R ETILD_LICHEET,

BHADARRY (50383) TE—IVRAFE—(6G) & BHETIIVICEAEL TS
NV (R3),

PVA/\wZ (99B8 V) EFMEET LD _EICHE BEIEL THh—R T74/\—

2—h(616G12)/2 ETHITRL T ZEN,

5.1.5 JLF LT ILAVTYRDENSIR—3 Y4y hOEME

¢ YTyRESIR—NLIZ% BV RASI—O tEMSEHTDLOITHID
TLE=EE,

o KX (503S3) ZEHL. Vv N EBHEET L LUEAL T AL,

e NILTEDRUMEICIEL T/NIL T R—ADEMEICa— EE

(617H46) B HL TSN (5) , NIV T R—REV Ay NMIEUFIF TS 2E

108 | Ottobock



W(RB) OyoU I % LSO IHET EXLFIE /LT R=X(CA

I\ D EFEHIO=HIERLET (K7).,
o ZOBA. IEIR—aryBAYEI—-(3FERALERA.
52 {ERAE
521 Fyianins
INVTBARE NV T NR=RIZELAF, EPSESIL TSN, /LT AR
MEYIIEBINFB ROV IBEPBAET, NIV T REERA IS
IT7HERYEL BIEBLPAELIETRADLN—EF LIF /NILT
N=ZDS/NIVTREERHL T ZEN,
522 RINIVT
INVTEAFEDOKUBLZ I, /NI T R=ZANEHF TSN, T Ry MERE
INVTR=ZADEBEHNET DEENEZET. /TR EERNT(ZIETT
MRS EBL, NIV T R=ZADPS/N T R ERIHL TS,
53 o)—=2U
INIVTIZEERICENOVEBKTESEL TS,
6 EMIEIAICDNT
ENEHICDVTEIITART. CERICAEZEDQE NEICERL, ZNENIC
BhETERDIELHIVET,
6.1 RIIEE
Fyb—RyoftE. AEICEEHDIE RAESWERARITA>TRREIFE
RAWEEWEBAIRVRIIETEEHDENEZLET, FN#ETLAET
HREFERLEY. ROSNTOVRNRECEE LT/ IR T 574
EEREDI|RICEDIED /BB DIBEIC DN TIIREEN U aE T,
6.2 CEE&M

ABR (T, EEMESCRET BRI (BEU) 2017/745D B4 & 7L TWE T, CE
BAEERFRIEETOILT YA MSF I O-RTEIENTEET,

Ottobock | 109



'8

BEEFHHHE: 2021-06-10

> BEFRERITHREAEFETFRERH.

> HERHNREERBTHPES.

> MEEWNFREEMAREQSHREE, BFHRATER.

> EEFIEFREMEERNEENMRES FREXNEMT=E
=4, HHIERERATK.

> ERERTFRNME.
iR

LRI ATREH M EHMASHE.
[ &= &40 AT A AR RS
KT RECEE A A -

1 =&

1.1 Fig

BRFEE ST BN R I FIRL D i T AT TR A R AR L.
1.2 ERER

1.2.1 R

EHENEEERENTREE:

o BAEREE (FHRLD)

o B A, FEFIEENZRETBRE]

e @ITARK, FENHZEE

s BEENRERRS

o ATLUARIE NS S HIAR ] 2 HUIE R

1.2.2 #AMEI)

MABRNEEERENTEE:

o BIEEE (LML) , AENTFEENZRE

110 | Ottobock



o TEARFZELLHERDI TN
s BEEMNRERES

2 RERT

BRI ReRAEMEE:

ARFRBREAFHESHR
PRt E B E £ 2 HhER

> ZFERNAI SRR BRBAGAEER,

> EREERARARREREAGHETREBIEEASINA.

BXMMAEEERMARSEE

T A E R T SBUR R H IURDEE RS AR B SRR
P Iz RAFERT A

> EHEE M@

El

ERAFHITERGETER

T BIERE SIS A AR IR R

> EAERTRETAAFHIMERGT.

> MRTRBEBHRETIANKRREGT, FRESBCLEZR.
> R RENAE BRI ERRERS, BNREER.
>

WER, BEREGERKERE (Bla: BE. 42, Bk, SadE
B EWEEREE) .

Ottobock | 111



El

P IEMMEF RN .

HEIER (BIMBILESH.
FH T UL A B R e R = R 7

BEH)
SIER R BRI T RER K

E3

alseﬂ’]i‘f% ARHIZE

| JINEDSEF=SIESN

FIRARSIRERNBRRAHSH ™ RZMN
> HE Lzﬁfﬂfﬁi)f'l{?{ITEEi%lLA;\x o
fﬂllﬁ/)ﬁ%u

3 IhgE
3.1 #EZEI

HERNR T2 M ITIRAL R E ). RERIFMAEME, T AF B
®il. ZETATHEESEINES

3.2 ®wAhmE

AR T2 MEEL R/ N TR B E . A AR AR AR,

ZEIATHHEZEANES

4 BB

21Y 143z 171 (B 1) 21Y 1584 71181 (E 2)

(1) IR EE (1) TR RE

(2) FERFIERE (2) LERFEMERE

(3) Mk (3)

(4) HES IR (4) HESIREA

(5) FIE Rk BUAE B (5) FIEpk BUAE B

(6) AT (6) AT

(7) 501S86=M5x12iT K425 (7) 501T19=M5x10;7T k42 %T
(8) 503S3 #24T (8) 503S3 24T

112 | Ottobock




21Y 143EZ (B 1) 21Y 158 71111 (E2)
(9) WALERFRF © WIEGHRE

5 12{E
AR RB S EMESERT, F SR AT U I DER AT
B4R R B BOHE B2 B . IR R BRI 5 R S PR S E R

5.1 R

El

FITRRR . WIIARSZEER, FeEARETENESBEMELES

BEo iR R SR NS E L.

5.1.1 Thermolyn®ER# IR IEZ IR VIR EE

M B BB R BV AR R (5) (NI ENmO SEZEAERFTF.

o 9B ML EASSFIAB A BRRTRIE, REEAEGEMRE L.

o AT AI503SMBEEMEB R AR AR EMRE LEE (B3) »

5.1.2 X A2 ITR SR ST

o FEII ThermoLyn® B EEARIE IS IR TR A 2/, BHREmRE
BIRITEFE (E4)

o EUN503S3tRET RN 2B AR BY iR bR

o RERIEI . MEME, AIE61THIIER B A TR e SRIBI M E
TR E (B5) ¥ TIHEBREERSELEM (B6) , &
R LR EERrE. JEANILESRFITE L THREERER (B7) .

5.1.3 FBRLTIESESE R S i i A

Mim AT ELR (6) ABEMERESENN LA EEEE THE

BIfLE .

o FEII ThermoLyn® B R FXN NS BEHITRERE 2 G, HRER
BUHITESS T (E4)

o B N503S3424T -

o BIMETERMARERIERZ b, AKAEAMGHITSKRETEE (B

8) o JNERRLFAEZLRT, AIARIET... 2358 RS EFMERsz 145

BEREM BB FICAT-CAM 5245 {EIE S REIEZE R EM L .

Ottobock | 113




s METE, WHESRRITEFRE, REREE LR,

e NEEPRE LB~ AEZ BT ESR,

o AT, AIBWE, TE61THAIER B IS TIATE SRR E
B THREEEE (B5) . BTIHAEERERZELEEN (B6) |, #
Bl ERRERTE. AMEANILERIRFITE L TRRER () .

o FERRATAEZR N EE MR M NIRRT . TR IR IR AL U542 55 35 \ 1) JEE M. 1] JBE
REE . HERBREZRIMR.

5.1.4 5B EEZIRAIVIIASEED

Mt RO B R AR (5) E AR BRI O SZZEANEFFTE.

o HooB2SHA A EEHEREMHE L.

o AT AIS03SIMBET I B BRI AEREHE LEE (E3) -

e J599B8IPVAIREE G BIRE £, SREHEMAGHEMERZEME.

AHEMNEZENHEREEZ I SE RIS

o TEXHEMERZTEHES G, BHREREBRITES .,

o B R503S3MRET AP B pR B AR LR

o AT, AMBME, A6 THIIER B IR A TIATE SHBIRM E
BETHREEEE (B5) . BTIAEERERZELEEN (B6) |, #%
Bl LR R, AMEANILERIRFITE L TRRER (E7) .

o FEZEMERT, NEZEHAMESER,

5.2 {ERET

5.2.1 #ZNE]

A TR RARE TR EE RN RE . BRERENRER, SEHE

mES. BTIEITFEREESRE, ASAeRMBERER AN, @

AT 1 R M FR R R B A o

5.2.2 BHiEI]

AR RARE IR EE R AR . MRS EREEME, SRH

ARES. ZTERPENEESEA, BIRDEREMREFREL .

53 Ei&

&) RLE BB K AR KB o

6 EEIULRE

B s S 4152 B 50 B ARt S SR B A sE A Ar=al .

114 | Ottobock



6.1 EfREE

TEFB PSR A SRS R R SR R B RO BTIR T, SIS R AR M RIE AR
. WFERAEAE, 45520 TEIRME A B fms
RERLL, SIERARBRERSRIT,

6.2 CEF&ME

AR E M B EfT Fm A M 2017/745 BUEK. CE &M
FERA AT TEHIE B W T

Ottobock | 115



wl

Ottobock SE & Co. KGaA

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 848-3360
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

=all_INT-15-2107

© Ottobock - 647G 1560:





