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Bedeutung der Symbolik Deutsch

[ 1Warnungen vor méglichen technischen Schiaden.
Wichtige Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-11

* 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 Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behor-
de lhres Landes.

* Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Mit dem Ventil 21Y97 wird die l6sbare Verbindung zwischen der flexiblen
Stumpfbettung und dem distalen Anteil des Prothesenschaftes herge-
stellt (z. B. beim ISNY-Schaft). Das Ventil-Set enthalt alle Bauteile ein-
schlieBlich Schablonen, die fiir den systemgerechten Einbau gebraucht
werden. Fir den seitlichen Einbau stehen die Ventil-Sets 21Y45, 21Y95
und 21Y105 (ohne Verbindungsrohr) zur Verfigung.

1 Bauteile (Abb. 1)

(1) Tiefziehschablone mit Holzschraube

(2) GieBschablone mit Senkschrauben M5

(8) Einschraubring

(4) EinguBring mit Dichtring

(5) Gummiflachventil mit Verbindungsrohr und Einsatzring
(6) Schraubscheibe (ohne Abb.)

2 | Ottobock



2 Sicherheitshinweise

HINWEIS

Beschadigung bei Verwendung von Puder. Jegliche Art von Puder
am Schaftinneren oder auf der Haut kann wéahrend des Gebrauchs die
Funktionsfahigkeit des Ventils einschréanken oder ausschalten. Vermei-
den Sie die Verwendung von Puder an ventilnahen Stellen.

3 Einbauanleitung

Das Ventil kann je nach Stumpflange distal, zentral oder seitlich ange-
bracht werden. Die genaue Anweisung zur Herstellung eines ISNY-
Schaftes unter Verwendung des Ventils 21Y97 ist in den Technischen
Informationen 2.3.5 und 2.3.6 beschrieben.

21Y97: Tiefziehschablone mit Holzschraube an der Stumpfspitze des
Gipsmodelles fixieren (Abb. 2).

21Y105: Tiefziehschablone 21Y101 mit Holzschraube seitlich der
Stumpfspitze des Gipsmodells fixieren.

Nach dem Tiefziehen den zylindrischen Teil der Schablone freischnei-
den. Holzschraube entfernen, und GieBschablone mit Senkschraube
festschrauben (Abb. 3).

Nach dem Laminieren Flache der GieBschablone freischleifen. Senk-
schraube herausdrehen, und tiefgezogene Stumpfbettung aus dem
GieBharzschaft ziehen (Abb. 4).

Einschraubring von innen in die Stumpfbettung driicken, die beigefiigte
Schraubscheibe als Hilfswerkzeug verwenden, und EinguBring von au-
Ben aufschrauben (Abb. 5).

Bei Verwendung mit Verbindungsrohr und Einsatzring: Ventil6ffnung am
GieBharzschaft mit Plastilin verschlieBen, Schaftansatz mit PEDILEN
aufschdumen und anschlieBend mit Forstnerbohrer, @ 28 mm, durchboh-
ren (Abb. 6).

Konische Flache des EinguBringes mit Siegelharz-Spachtel bestreichen.
Flexible Stumpfbettung in den Stitzrahmen eindriicken. Auf genaue Pas-
sung im Ventilbereich achten (Abb. 7).

Nach der Formgebung des Schaumstoffiiberzuges Verbindungsrohr des
Ventils einpassen (Abb. 8).
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Ventilrohr mit Siegelharz bestreichen, in die Ventiloffnung einsetzen, so
daB Rohr und EinguBring miteinander verkleben (Abb. 9).
Schnittmodell eines Schaftes mit eingebautem Ventil (Abb. 10):

1) Flexible Stumpfbettung

2) GieBharzrahmen

3) PEDILEN-Hartschaum H300

4) AuBenlaminat

Schaftansatz 5R1

Einschraubring *

Dichtring

8) EinguBring

9) Verbindungsrohr mit Einsatzring

* Ein Einschraubring mit langerem Gewinde (21Y99=14) zum individuel-
len Kirzen ist lieferbar.
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21Y45, 21Y95: Das Ventil mit Folie isolieren und mit dem Einsatzring
verbinden. An geeigneter Stelle ein dem Ventil entsprechendes Loch in
den Prothesenschaft bohren. Den Einsatzring mit dem Prothesenschaft
verkleben und den Klebstoff ausharten lassen.

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

4.1 Haftung

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

4.2 CE-Konformitat
Das Produkt erflllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745

Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der Web-
site des Herstellers heruntergeladen werden.
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Explanation of symbols English

[ "1Warnings regarding possible technical damage.
Important information on the fitting/use.

INFORMATION

Last update: 2021-06-11

* 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 pro-
duct 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 in a safe place.

The 21Y97 Valve provides the detachable connection between the flexi-
ble socket and the distal portion of the socket frame (for example in the
ISNY Socket). The valve kit comprises all parts including patterns which
are required for adequate installation. The 21Y45, 21Y95 and 21Y105
valve sets (without connection tube) are available for lateral installation.

1 Parts (Fig. 1)
(1) Pattern for Vacuum Forming, with wood screw

(2) Pattern for Laminating, with countersunk screws M5
(3) Insert Ring

(4) Lamination Collar with 21Y103 Seal Ring

(5) Flat Rubber Valve with 21Y77 Tube and Seat Ring
(6) Screw-in Aid (not illustrated)
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2 Safety instructions

NOTICE

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

3 Instruction for installation

The valve can be provided at the distal end, centrally or laterally, depen-
ding on the length of the residual limb. Detailed instruction for the fabri-
cation of an ISNY Socket using the 21Y97 Valve is given in the Technical
Information bulletins 2.3.5 and 2.3.6.

21Y97: Hold the 21Y101 Pattern for Vacuum Forming in position at the
distal end of the plaster cast using a wood screw (Fig. 2).

21Y105: Use a wood screw to secure the 21Y101 vacuum forming temp-
late laterally to the residual limb end of the plaster model.

After vacuum forming clear the cylindrical part of the pattern. Remove the
wood screw and attach the 21Y102 Pattern for Laminating by a counter-
sunk screw (Fig. 3).

After lamination clear the area of the pattern by grinding. Remove the
countersunk screw and pull the vacuum formed socket out of the lamina-
tion socket (Fig. 4).

Press the insert ring from the inside into the socket using the enclosed
screw-in aid, and attach the lamination collar from the outside (Fig. 5).
When using a connection tube and seat ring: Fill Plastilin clay into the
valve opening at the lamination socket, add PEDILEN foam to the socket
attachment area and subsequently drill a hole through it, using a Forstner
drill, diam. 28 mm (Fig. 6).

Apply sealing resin putty to the conical surface of the lamination collar.
Press the flexible socket into the frame. Make sure it fits accurately in the
valve area (Fig. 7).

After shaping the foam, fit in the connection tube of the valve (Fig. 8).
Apply sealing resin to the valve tube, insert it into the valve opening in
such a way that tube and lamination collar are bonded to each other
(Fig. 9).
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Cross-cut of a socket with installed valve (Fig. 10):

1) Flexible Socket

2) Plastic Socket Frame

3) PEDILEN Rigid Foam H300

4) Outer Laminate

5R1 Socket Attachment Block

Insert Ring*

Seal Ring

8) Lamination Collar

9) Connection Tube with Seat Ring

* An insert ring with longer thread (21Y99=14) which can be shortened
for individual requirements is available.

21Y45, 21Y95: Insulate the valve with foil and connect it to the seat ring.

Drill a hole corresponding to the valve at an appropriate place in the

prosthetic socket. Glue the seat ring to the prosthetic socket and let the

adhesive cure.
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4 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the
country of use and may vary accordingly.

4.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in ac-
cordance with the descriptions and instructions provided in this docu-
ment. The manufacturer will not assume liability for damage caused by
disregard of this document, particularly due to improper use or unautho-
rised modification of the product.

4.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n
medical devices. The CE declaration of conformity can be downloaded
from the manufacturer's website.
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Signification des symboles Francais

[ 1Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Informations importantes concernant |'appareillage/
|"application

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2021-06-11

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

* Apprenez a |'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 |'état de santé, au fabricant et a
|"autorité compétente de votre pays.

* Conservez ce document.

La soupape 21Y97 forme la jonction amovible entre le manchon flexi-
ble et la partie distale de I'emboiture de la prothése (p. ex. emboiture
ISNY). Le kit de construction de la soupape contient tous les éléments,
y compris les gabarits, qui seront nécessaires a un montage conforme
au systéme. Les kits de soupape 21Y45, 21Y95 et 21Y105 (sans tube de
raccordement) sont disponibles pour le montage latéral.

1 Eléments de construction (photo 1)

(1) Gabarit pour moulage sous vide avec vis a bois

(2) Gabarit a couler avec vis a téte fraisée M5

(3) Bague filetée

(4) Bague a couler avec joint d‘étanchéité

(5) Soupape plate en caoutchouc avec tube de raccordement et bague
(6)

6) Disque (Sansiill.)
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2 Consignes de sécurité

AVIS|

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

3 Instruction de montage

Suivant la longueur du moignon, la soupape sera placée a un point dis-
tal, central ou latéral de I'emboiture. Les instructions détaillées pour la
fabrication d‘une emboiture ISNY avec la soupape 21Y97 sont décrites
dans les Informations Techniques 2.3.5 et 2.3.6.

21Y97: Fixer le gabarit pour moulage sous vide 21Y101 sur le bout du
modéle en platre (c6té moignon) avec la vis a bois (photo 2).

21Y105 : fixer le gabarit pour thermoformage 21Y101 avec une vis a bois
sur le coté de I'extrémité du moignon du modele en platre. Apres le mou-
lage sous vide, couper la partie cylindrique du gabarit. Enlever la vis a
bois et fixer le gabarit a couler 21Y102 avec la vis a téte fraisée (photo 3).
Apres le laminage, poncer pour libérer la surface du gabarit a couler.
Desserrer la vis a téte fraisée et tirer le manchon flexible moulé hors de
I‘emboiture en résine (photo 4).

Pousser la bague filetée de I'intérieur dans le manchon et visser la bague
a couler de I'extérieur. Utiliser le disque 4Z8 joint a la soupape pour vis-
ser la bague filetée de I'intérieur (photo 5).

En cas d'utilisation avec un tube de raccordement et une bague de
siege : Boucher I‘ouverture faite pour la soupape dans I'emboiture en
résine avec de la plastiline, couler I‘admission d‘emboitage avec de la
mousse PEDILEN et percer ensuite avec un foret a pointe le centrage de
28 mm de @ (photo 6).

Enduire la surface conique de la bague a couler de pate a spatuler de
Siegelharz.

Emboiter le manchon flexible dans le cadre de support. Prendre garde a
un ajustement exact a I‘emplacement de la soupape (photo 7).
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Apreés avoir fagonné le revétement en mousse, ajuster le tube de raccor-
dement de la soupape (photo 8).

Enduire le tube de la soupape de Siegelharz et le placer dans I‘ouverture
de la soupape de maniére a ce que le tube et la bague a couler soient
collés ensemble (photo 9).

Modéle en coupe d‘une emboiture avec soupape montée (photo 10):

1) Manchon flexible

2) (Cadre en résine a couler

3) Mousse dure PEDILEN

) Laminage extérieur

) Admission d‘emboitage 5R1

)

)

)

o O b

Bague filetée*

Joint d*étanchéité

8) Bague a couler

9) Tube de raccordement avec bague

* Nous disposons d‘une bague avec filet plus long (21Y99=14) qui peut
étre raccourci suivant les exigences individuelles.

21Y45, 21Y95 : isoler la soupape avec un film et |a relier a la bague de siége.

Percer un trou correspondant a la soupape a un emplacement approprié de

I'emboiture. Coller la bague de siege a I'emboiture et laisser durcir la colle.

~
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4 Informations légales

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

4.1 Responsabilité

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

4.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (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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Significato dei simboli utilizzati ltaliano

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Importanti informazioni relative a trattamento/applicazio-
ne.

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-06-11

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

Istruire I'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.

La valvola 21Y97 serve como collegamento tra invaso flessibile e il sup-
porto rigido (p. es. nell‘invasatura ISNY. |l set per valvola include tutte le
parti comprese le sagome necessarie per un corretto montaggio.

Per il montaggio laterale sono disponibili i kit delle valvole 21Y45, 21Y95
e 21Y105 (senza tubo di collegamento).

1 Parti (fig. 1)

—~ e~~~ —~ —~
DO~ WON R
o2 =

Sagoma con vite da legno

Sagoma di colata con viti M5

Anello filettato

Anello di colata con anello di guarnizione
Valvola piatta con tubo e anello inserto
Piastrina (senza figura)
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2 Indicazioni per la sicurezza

AVVISO

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

3 Montaggio

La valvola puo essere applicata, a seconda della lunghezza del monco-
ne, in posizione distale, centrale o laterale. Le istruzioni techniche per la
costruzione di un‘invasatura ISNY sono date nelle Informazioni Tecniche
2.3.5e2.3.6.

21Y97: Fissare la sagoma 21Y101 con la vite alla punta del modello di
gesso (fig. 2).

21Y105: fissare la dima di termoformatura 21Y101 con viti per legno a
lato dell'estremita del moncone del modello di gesso. Dopo la decom-
pressione tagliare la parte cilindrica della sagoma. Togliere la vite da
legno e fissare con I‘apposito vite la sagoma di colata 21Y102 (fig. 3).
Dopo la laminazione liberare il piano della sagoma di colata. Togliere la
vite e staccare il supporto rigido dalla parte flessibile in decompressione
(fig. 4).

Premere I‘anello filettato 21Y99=10 dall‘interno nell‘invaso flessibile e
avvitare, dall‘esterno, |‘anello di colata 21Y98. Come utensile serve la
piastrina 4Z8 (fig. 5).

Utilizzo di tubo di collegamento e anello di inserimento: Chiudere
|‘apertura della valvola sulla parte in resina con plastilina, schiumare con
il PEDILEN e, in seguito, forare con la punta Forstner, @ 28 mm (fig. 6).
Cospargere il piano conico dell‘anello di colata con Siegelharz. Inserire
I'invaso flessibile nel supporto rigido badando all‘esatto posizionamento
in corrispondenza della valvola (fig. 7).

Dopo la sagomatura del rivestimento cosmetico inserire e adattare il tubo
della valvola (fig. 8).

Penellare il tubo della valvola con Siegelharz e inseri-
re nell'apposita apertura incollando tubo e anello di colata
(fig. 9).
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Modello in sezione di un‘invasatura con valvola inserita (fig. 10):
Invaso flessibile

) Supporto rigido

) PEDILEN schiuma dura H300
) Laminazione esterna

) Attacco di legno 5R1

) Anello filettato *
)

)

)

=
~

3
4

—~ e~~~ —~
(¢)] N

S

Anello di guarnizione

8) Anello di colata

9) Tubo con anello inserto

E' disponibile un anello con filetto piti lungo (21Y99=14) che puo essere
accorciato a seconda delle esigenze individuali.

21Y45, 21Y95: isolare la valvola con pellicola in plastica e collegar-
la con I'anello d'inserimento. In un punto adeguato eseguire un foro
nell'invasatura protesica di dimensioni corrispondenti a quelle della val-
vola. Incollare I'anello di inserimento all'invasatura e lasciare indurire il
collante.

—_—

*

4 Note legali

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

4.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle desc-
rizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non
risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto con-
tenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o
modifiche non permesse del prodotto.

4.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo esse-
re scaricata sul sito Internet del fabbricante.
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Significado de los simbolos Espafiol
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y

lesiones graves.

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y le-
siones.

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Informacién importante para la protetizacién/aplicacion.

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacién: 2021-06-11

* 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.

* Pdéngase 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.

Por medio de la valvula 21Y97 se forma una unién desmontable entre
el flexible encaje interior y la parte distal del encaje (p. €j. en el encaje
ISNY). El conjunto de la valvula contiene todos los componentes nece-
sarios para el montaje de acuerdo con el sistema, incluidos los patrones.
Para el montaje en la parte lateral se dispone de los juegos de valvulas
21Y45, 21Y95 y 21Y105 (sin tubo de union).

1 Componentes (fig. 1)
) Patrdn para vacio con tirafondo
) Patrén para laminar con tornillos avellanados M5
3) Anillo roscado
) Aro para laminar con junta anular
) Valvula plana de goma con tubo de unién y aro
) Disco roscado (sin imagen)
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2 Advertencias de seguridad

AVISO

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

3 Instrucciones de montaje

Dependiendo de la longitud del mufién, la valvula puede ir colocada en
la parte distal, central o lateral. En las Informaciones Técnicas 2.3.5 y
2.3.6 se describe detalladamente la confecciéon de un encaje ISNY con
aplicacion de la valvula 21Y97.

21Y97: Fijar en el extremo del molde de escayola el patrén para vacio
21Y101 con el tirafondo (fig. 2).

21Y105: fije el patrén para vacio 21Y101 con un tirafondo en el lateral de
la punta del muidn del modelo de yeso. Efectuado el vacio, cortar la par-
te cilindrica del patron. Retirar el tirafondo y fijar el patrén para laminar
21Y102 con el tornillo avellanado (fig. 3).

Una vez laminado, lijar hasta dejar al descubierto la super-ficie del patrén
para laminar, desenroscar el tornillo avellanado y extraer el encaje interi-
or al vacio del encaje de resinas (fig. 4).

Oprimir el anillo roscado en la parte interna del encaje interior y desator-
nillar el aro para laminar por la parte exterior. Como herramienta de ayu-
da par la parte interior, utilice el disco roscado (fig. 5).

Si se usan un tubo de unién y un aro: Cerrar con plastilina la abertura de
valvula en el encaje de resinas, laminar con PEDILEN la pieza de uniény
taladrar a continuacion con una broca de 28 mm ¢ (fig. 6).

Untar con masilla-cola la superficie cénica del aro de laminar. Introducir
el flexible encaje en el marco-soporte. Poner atencién al correcto ajuste
en la zona de la valvula (fig. 7).

Formado el revestimiento cosmético, ajustar el tubo de la valvula (fig. 8).
Untar con cola el tubo de la valvula y colocarlo en la aber-tura pegando
el tubo al aro de laminar (fig. 9).
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Modelo del encaje seccionado con valvula incorporada (fig. 10):
1) Flexible encaje

2) Soporte en resina

3) PEDILEN espuma dura H300

4) Laminado exterior

) Pieza de union de madera 5R1

)

)

)

o O

Anillo roscado*

Junta anular

8) Aro para laminar

9) Tubo de unién con aro

* Disponemos de un anillo con rosca mas larga (21Y99=14) la cual pue-
de ser acortada segun las exigencias individuales.

21Y45, 21Y95: aisle la valvula con una lamina y Unala al aro. Taladre

un orificio del tamano adecuado para la valvula en un lugar apropiado

del encaje protésico. Pegue el aro al encaje protésico y deje secar el

pegamento.

~

(
(
(
(
(
(
(
(
(

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

4.1 Responsabilidad

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

4.2 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.
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Significado dos simbolos Portugués

[ Avisos sobre possiveis danos técnicos.

Informagdes importantes sobre a protetizagdo/aplicagéo.

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-06-11

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

Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

Se tiver davidas 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 saude, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

Guarde este documento.

A Valvula 21Y97 proporciona a ligagdo desmontavel entre o encaixe flexi-
vel e a parte distal do encaixe rigido (por exemplo no Encaixe ISNY). O
kit da valvula engloba todas as pecas incluindo os gabaritos indispensa-
veis a uma boa montagem. Para a montagem lateral, estao disponiveis os
conjuntos de valvulas 21Y45, 21Y95 e 21Y105 (sem tubo de conexao).

1 Componentes (Fig. 1)

Gabarito para Termomoldagem, com parafuso para madeira
Gabarito para Laminagao, com parafuso de cabega chata M5
Aro Rosqueado

Aro para Laminagao com Aro de Isolamento

Vélvula Plana de Borracha com Tubo de Unido com Aro
Disco Rosqueado (sem ilustragdo)
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2 Indicacoes de seguranca

AVISO

Danos devido a utilizacao de pé. Qualquer tipo de pé no interior do
encaixe ou sobre a pele pode limitar ou desactivar a funcionalidade
da valvula. Evitar a utilizagdo de pd nos pontos proximos da valvula.

3 Instrucoes para Montagem

A vélvula pode ser colocada na extremidade distal, centrada ou late-
ralizada, dependendo do comprimento do membro remanescente. As
instrugdes detalhadas para a fabricacdo do Encaixe ISNY com Valvula
21Y97 encontram-se nos boletins de Informagao Técnica 2.3.5 e 2.3.6.
21Y97: Fixe o Gabarito para Termomoldagem 21Y101 na extremidade
distal do molde de gesso utilizando um parafuso para madeira (Fig. 2).
21Y105: fixar o gabarito de embutimento profundo 21Y101 com parafu-
so para madeira lateralmente a ponta do membro residual do modelo de
gesso. Depois da termomoldagem retire a parte cilindrica do gabarito e
o parafuso para madeira. Fixe o Gabarito para Laminacdo 21Y102 utili-
zando o parafuso de cabeca chata (Fig. 3).

Depois da laminacdo desbaste a area do gabarito. Retire o parafuso e
separe o encaixe termomoldado do encaixe laminado (Fig. 4).

Aperte o aro rosqueado pelo lado interno do encaixe utilizando o disco
rosqueado, e fixe o aro para laminagdo pelo lado externo (Fig. 5).

Em caso de uso do tubo de conexado e anel de sede: Preencha o orificio
da vélvula no encaixe laminado com Plastilin, adicione espuma de PEDI-
LEN a area de fixagdo do encaixe e depois fure-o, utilizando uma broca
Forstner com didmetro de 28 mm (Fig. 6).

Apliqgue massa de resina cola na superficie cénica do aro para lami-
nagdo. Pressione o encaixe flexivel sobre o encaixe rigido. Verifique se a
adptagdo na area da valvula esta correcta (Fig. 7).

Depois de moldar a espuma, adapte-lhe o tubo de unido da valvula (Fig.
8).

Aplique resina cola no tubo da vélvula, coloque-o no respectivo orificio
de tal forma que o tubo e o aro para laminagao fiquem colados um ao
outro (Fig. 9).
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Corte transversal de um encaixe com valvula montada (Fig. 10):

1) Encaixe Flexivel

2) Encaixe Rigido

3) Espuma de PEDILEN Rigida H300

4) Laminagao Exterior

Bloco de Fixagado do Encaixe 5R1

Aro Rosqueado*

Aro de Isolamento

8) Aro para Laminagao

9) Tubo de Unidao com Aro

* Encontra-se disponivel um aro com rosca mais comprida (21Y99=14)
que pode ser encurtado de acordo com as necessidades de cada pa-
ciente.

21Y45, 21Y95: isolar a valvula com filme e uni-la ao anel de sede. Fa-

zer um furo correspondente a valvula em um local adequado no encai-

xe protético. Colar o anel de sede no encaixe protético e deixar a cola

endurecer.

~N o o

(
(
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4 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor
no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondente-
mente.

4.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descriges e instrugdes contidas neste documento. O fabricante nao
se responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste do-
cumento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificacao do produto sem permissao.

4.2 Conformidade CE

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

[ Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Belangrijke informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-16

* Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebru-
ik 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.

Het ventiel 21Y97 vormt de loskoppelbare verbinding tussen de flexibele
stompkoker en het distale deel van de prothesekoker (b.v. bij de ISNY-
koker). In het ventielset zitten alle onderdelen inclusief de sjablonen, die
nodig zijn om deze volgens ons systeem in te bouwen. Voor inbouw aan
de zijkant zijn de ventielsets 21Y45, 21Y95 en 21Y105 (zonder verbindings-
buis) verkrijgbaar.

1 Onderdelen (afb. 1)

) Dieptreksjabloon met houtschroef

(2) Gietsjabloon met verzonken schroef M5

(3) Inschroefring

(4) Ingietring met afdichtingsring

(5) Rubber ventiel, vlak met verbindingspijp en inzetring
(6) Schroefplaatje (geen afb.)
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2 Veiligheidsvoorschriften

LET OP

Beschadiging bij gebruik van poeder. ledere soort poeder die zich
aan de binnenkant van de koker of op de huid bevindt, kan de functio-
naliteit van het ventiel tijdens het gebruik beperken of het ventiel uit-
schakelen. Vermijd het gebruik van poeder in de buurt van het ventiel.

3 Montagehandleiding

Het ventiel kan afhankelijk van de lengte van de stomp distaal, centraal
of aan de zijkant van de koker worden aangebracht. De correcte inbou-
winstructies voor het vervaardigen van een ISNY-koker met gebruik van
de ventiel 21Y97 wordt beschreven in de Technischen Informaties 2.3.5
en 2.3.6.

21Y97: Dieptreksjabloon 21Y101 met de houtschroef aan het stom-
puiteinde van het gipsmodel fixeren (afb. 2).

21Y105: fixeer de dieptreksjabloon 21Y101 met een houtschroef aan de zi-
jkant van de stomppunt van het gipsmodel. Na het dieptrekken het cylind-
rische deel van de sjabloon lossnijden. De houtschroef verwijderen en de
gietsjabloon 21Y102 met de verzonken schroef vastschroeven (afb. 3).
Na het lamineren ter hoogte van het vlak de gietsjabloon vrijschuren. De
verzonken schroef losdraaien en de diepgetrokken stompkoker uit de
gietharskoker trekken (afb. 4).

De inschroefring van binnenuit in de stompkoker drukken, de bijgevoeg-
de schroefschijf kan als hulpwerktuig worden gebruikt en de ingietring
van buitenaf eropschroeven (afb.5).

Als een verbindingsbuis en inzetring worden gebruikt: Ventielopening ter
hoogte van de gietharskoker met Plastiline afsluiten, het kokeraanzetstuk
met PEDILEN opschuimen en aansluitend met de Forstnerboor van o 28
mm, doorboren (afb. 6).

Het conische vlak van de ingietring met Siegelharz-Spachtel bestrijken.
De flexible stompkoker in het steunframe drukken. Let op een precieze
passing ter hoogte van het ventiel (afb.7).

Na het vormen van de cosmetische schuimstof overtrek de verbinding-
spijp van het ventiel erin verwerken (afb. 8).
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Ventielpijp met Siegelhars instrijken, en deze in de ventielopening plaats-
en, zodat pijp en ingietring aan elkaar worden verlijmd (afb. 9).
Doorsnede van een koker met ingebouwd ventiel (afb. 10):
1) Flexibele stompkoker
2) Gietharsz frame
3) PEDILEN-hardschuim H300
) Buitenkant van het laminaat
) Kokeraanzetstuk 5R1
) Inschroefring*
)
)

o O b

7) Afdichtingsring

8) Ingietring

9) Verbindingspijp met inzetring

* Een inschroefring met langere schroefdraad (21Y99=14) die indivi-
dueel ingekort kan worden is ook leverbaar.

21Y45, 21Y95: isoleer het ventiel met folie en verbind het met de inze-

tring. Boor op een geschikte plaats een gat in de prothesekoker dat ge-

schikt is voor het ventiel. Lijm de inzetring op de prothesekoker en laat

de lijm uitharden.

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

4.1 Aansprakelijkheid

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

4.2 CE-conformiteit

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

[ Varningshanvisning betraffande méjliga tekniska skador.
Viktig information betréffande férsérjning / anvandning.

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2020-04-16

* Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produk-
ten och beakta sakerhetsanvisningarna.

* Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
satt.

* Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

* Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuel-
la landets ansvariga myndighet.

¢ Spara det har dokumentet.

Med ventilen 21Y97 skapas den l6stagbara forbindelsen mellan innerhyl-
san och den distala proteshylsan (t.ex. vid ISNY-hylsa). Ventilsetet in-
nehaller samtliga komponenter, inklusive schabloner, som behévs for en
korrekt montering av systemet. For sidoinstallation finns ventilsatserna
21Y45, 21Y95 och 21Y105 (utan forbindelseror).

1 Komponenter (bild 1)
) Termoplastschablon med traskruv
) Gjutschablon med sankskruvar M5

3) Inskruvningsring
) Gijutring med tatningsring
) Gummiflatventil med kopplingsror och insatsring
) Skruvskiva (bild saknas)
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2 Siakerhetstips

0BS!

Skador vid en anvindning av talk. Varje form av anvandning med
talk pa insidan av hylsan eller direkt pa huden kan begransa eller helt
sla ut funktionen pa ventilen. Undvik alltid anvandningen av talk i nar-
heten av ventilen.

3 Monteringsanvisning

Beroende péa stumpens langd kan ventilen monteras distalt, centralt eller
pa sidan. Den exakta beskrivningen av hur ett ISNY-hylsa med ventilen
21Y97 tillverkas finns i de tekniska beskrivningarna 2.3.5 och 2.3.6.
21Y97: Fixera Termoplastschablonen 21Y101 med en tréskruv vid gips-
modellens stumpspets (bild 2).

21Y105: Fixera djuppressningsmall 21Y101 pa sidan av gipsmodellens
stumpspets med en traskruv. Efter termoplastdragningen friskars schab-
lonens cylindriska del. Skruva ut traskruven och skruva fast gjutschablo-
nen 21Y102 med en séankskruv (bild 9).

Efter lamineringen frislipas gjutschablonens yta. Skruva ut séankskruven
och drag den termoplastdragna innerhylsan ut ur gjuthartshylsan (bild 4).
Tryck in inskruvsringen i innerhylsan inifrdn. Anvand den medféljande
skruvskivan som hjalpverktyg och skruva pa gjutringen utifran (bild 5).
Om forbindelserdr och insatsring anvands: Forslut ventildppningen vid
gjuthartshylsan med Plastilin. Skumma upp hylsansatsen med PEDILEN
och borra sedan igenom den med en 28-millimeters Forstner-borr (bild
6).

Stryk pa siegelhartsspackel pa gjutringens koniska yta. Tryck in innerhyl-
san i ytterhylsan. Kontrollera att passningen &r exakt runt ventilen (bild 7).
Efter att kosmetiken utformats passas ventilens kopplingsror in (bild 8).
Stryk pa siegelharts pa ventilréret, satt in det i ventiloppningen pa sa sétt
att réret och gjutringen ar fast forbundna med varandra (bild 9).

Modell i genomskérning med inbyggd ventil (bild 10):

(1) Innerhylsa

(2) Gjuthartsram

(8) PEDILEN-hardskum H300

(4) Ytterlaminat
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) Hylsansats 5R1
6) Inskruvningsring*
)
)

Gjutring

9) Kopplingsrér med insatsring

* En inskruvningsring med ldngre gangning (21Y88=14) som kan kapas
individuellt finns for leverans.

21Y45, 21Y95: Isolera ventilen med folie och férbind med insatsringen.
Borra ett hal i proteshylsan pa en plats som passar for ventilen. Limma
fast insatsringen i proteshylsan och lat limmet harda.

(
(
(
(
(

4 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produk-
ten anvands och kan darfor variera.

4.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

4.2 CE-6verensstimmelse

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragédo de conformidade CE pode ser
baixada no website do fabricante.
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Symbolernes betydning Dansk
Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.

[~ ] Advarsler om risiko for tekniske skader.

Vigtige oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-06-11

* Lees dette dokument opmzaerksomt igennem, fer produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

* Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

* Opbevar dette dokument til senere brug.

Med ventilen 21Y97 oprettes den lasbare forbindelse mellem det fleksib-
le stumpleje og proteseskaftets distale del (fx ved ISNY-skaft). Ventilsaet-
tet omfatter alle komponenter inklusive de skabeloner, der er nedvendige
til korrekt montering. Til sidemontering fas ventilseettene 21Y45, 21Y95
og 21Y105 (uden forbindelsesrer).

1 Komponenter (fig. 1)

) Dybtreekningsskabelon med traeskrue

(2) Stebeskabelon med undersaenkskruer M5

(3) Skruering

(4) Stebering med teetningsring

(5) Gummiventil med forbindelsesrar og mellemring
(6) Skrueskive (udenill.)
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2 Sikkerhedsanvisninger

BEMAERK

Beskadigelse ved anvendelse af pudder. Enhver form for pulver pa
hylsterets indre eller pa huden kan begreense eller standse ventilens
funktionsdygtighed under brug. Undga at bruge pulver i omrader neer
ventilen.

3 Monteringsvejledning

Alt efter stumplaengde kan ventilen placeres distalt, centralt eller pa si-
den. Den ngjagtige anvisning til oprettelse af et ISNY-skaft ved brug af
ventilen 21Y97 fremgar af de Tekniske informationer 2.3.5. og 2.3.6.
21Y97: Fastger dybtreekningsskabelonen 21Y101 med treeskruen pa
gipsmodellens stumpspids (fig. 2).

21Y105: Fastger dybtraekningsskabelon 21Y101 med treeskrue pa siden
af gipsmodellens stumpspids. Skaer skabelonens cylindriske del fri efter
dybtraekningen. Fjern treeskruen og skru stebeskabelonen 21Y102 fast
med undersaenkskruen (fig. 3).

Slib stebeskabelonens flade fri efter lamineringen. Skru underssenks-
kruen ud og traek det dybtrukne stumpleje ud af skaftet af stebeharpiks
(fig. 4).

Tryk skrueringen indefra ind i stumplejet og anvend den vedlagte skru-
eskive som hjeelpeveerktej. Skru herefter steberingen udefra pa (fig. 5).
Ved brug sammen med forbindelsesrer og indsatsring: Luk ventilabnin-
gen pa skaftet af stebeharpiks med plastilin, skum skaftets ansats op
med PEDILEN og gennembor med forstnerbor, @ 28mm (fig. 6).

Forsyn steberingens koniske flade med orthocrylharpiks-spartelmasse.
Tryk det fleksible stumpleje ind i stetterammen. Serg for nejagtig pasning
i ventilomradet (fig. 7).

Tilpas ventilens forbindelsesror efter formgivningen af skumovertreekket
(fig. 8).

Forsyn ventilraret med orthocrylharpiks og seet det saledes i ventilabnin-
gen, at reret og steberingen kleebes sammen (fig. 9).
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Snitmodel af et skaft med indbygget ventil (fig. 10):

1) Fleksibelt stumpleje

2) Ramme af stebeharpiks
) PEDILEN-hardskum H300
) (Udvendigt laminat
)
)
)
)

(SR

Skaftansats 5R1

Skruering*

Teetningsring

8) Stebering

9) Forbindelsesrer med mellemring

* En skruering med lzengere gevind (21Y99=14) til individuel afkortning
kan leveres.

~N O
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21Y45, 21Y95: Isoler ventilen med folie, og forbind med indsatsringen.
Bor et hul, der passer til ventilen, pé et egnet sted pa protesehylsteret.
Lim indsatsringen fast pa protesehylsteret, og lad limen heerde.

4 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

4.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Pro-
ducenten péatager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsi-
deseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt aendring af produktet.

4.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
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Oznaczenie symboli Polski

[T 7777 Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

Dalsze informacje dotyczace zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-11

* Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy doku-
ment i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

* Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

* W przypadku pytah odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac sie z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegolnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszac pro-
ducentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.

* Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

Wentyl 21Y97 stanowi roztaczalne potgczenie pomiedzy wewnetrznym le-
jem elastycznym a dalsza czescig korpusu leja (np. w przypadku lejow
protezowych ISNY). Zestaw obejmuje wszystkie elementy niezbedne do
montazu, w tym szablony -uzywane przy montazu- do wiasciwego pozyc-
jonowania elementéw. Do montazu z boku dostepne sg zestawy zaworéw
21Y45, 21Y95 oraz 21Y105 (bez rurki taczacej).

1 Elementy (rys. 1)

(1) Szablon do formowania metodg podcisnieniowg z wkretem

(2) Szablon do laminaciji ze $ruba M5 z tbem wpuszczanym

(8) Pierscien wsuwany

(4) Kotnierz laminacyjny z pierscieniem uszczelniajacym

(5) Ptaski wentyl gumowy wraz z tgcznikiem rurowym i pierscieniem
(6) Tarcza boczna (bez ilustr.)
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2 Wskazowki bezpieczenstwa

Uszkodzenia wskutek stosowania pudru. Zastosowanie pudru
wewnatrz leja lub na skérze moze doprowadzi¢ w trakcie uzytkowania
do ograniczen w funkcjonowaniu zaworéw lub do ich wylaczenia.
Nalezy unika¢ stosowania pudru w poblizu zaworéw.

3 Zalecenia dotyczgce montazu

Zawory wkrecane monotowaé mozna w ptaszczyznie przysrodkowej
lub poprzecznej na koncu dalszym, w zaleznosci od dtugosci kiku-
ta. Szczegdtowe informacje na temat produkcji leja kikutowego ISNY
z uzyciem zaworu typu 21Y97 podano w Informacji Technicznej 2.3.5 i
2.3.6.

21Y97: Za pomoca wkretu zamocuj szablon do formowania pod-
cisnieniowego 21Y101 we wiasciwym potozeniu na koicu dalszym od-
lewu gipsowego (rys.2).

21Y105: Mocowanie szablonu przeznaczonego do formowania
wgtebnego 21Y101 wkretem do drewna z boku szczytu kikuta modelu
gipsowego. Po formowaniu podcisnieniowym oczy$¢ cylindryczng czesc
szablonu. Wyjmij wkret i za pomocg $ruby M5 z tbem wpuszczanym za-
montuj szablon do laminacji 21Y102 (rys. 3).

Po zakonczeniu laminacji oczy$¢ obszar szablonu szlifujgc go. Wykrec
$rube z tbem wpuszczanym i wyciagnij na zewnatrz leja (rys. 4).

Uzywijac zatgczonej pomocy do wkrecania - tarczy bocznej 428 - wepchnij
pierécienn od $Srodka do leja i zamontuj z zewnatrz kotnierz laminacyjny
(rys. 5).

W przypadku uzycia rurki fagczacej i pierscienia wktadanego: Zabezpi-
ecz plasteling otwdr wentyla wykonany w leju z laminatu, natéz pianke
PEDILEN na obszar tagczenia leja, po czym uzywajac wiertta Forstnera o
$rednicy 28 mm, zréb otwodr poprzez pianke (rys. 6).

Natéz szpachelka zywice klejaca na stozkowg czes$¢ kotnierza lami-
nacyjnego. Wcisnij lej elastyczny do korpusu. Upewnij sie, ze jest on
prawidtowo utozony w obszarze zaworu (rys. 7).

Po uksztattowaniu pianki, zamontuj do zaworu rurke tgczaca (rys. 8).
Nat6z zywice klejgca na rurke, wsun rurke do otworu w zaworze w taki
sposodb, by rurka przykleita sie do kotnierza (rys. 9).
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Przekréj poprzeczny leja z zamontowanym zaworem (rys. 10):

(1) Wewnetrzny lej elastyczny

(2) Korpus leja z laminatu zywicznego

(3) Sztywna pianka PEDILEN H300

(4) Laminat zewnetrzny

(5) Nasadka leja typu 5R1

(6) Nakretka pierscieniowa typu*

(7) Pierscien uszczelniajacy typu

(8) Pierscien laminatu

(9) tacznik rurowy z pierécieniem

*W przypadku koniecznosci mozna zamiennie zastosowacé pierscien
typu 21Y99=14 z dtuzszym gwintem, przycinany zaleznie od potrzeb.

21Y45, 21Y95: Zaizolowac¢ zawdr folig i potaczy¢ z pierscieniem

wkiadanym. We wtasciwym miejscu leja protezowego wywierci¢ otwér

pasujacy do zaworu. Przyklei¢ pierscien wktadany do leja protezowego i

pozostawi¢ do utwardzenia.

4 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego
i stad moga sie réznic.

4.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest sto-
sowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym doku-
mencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego
dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

4.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobraé ze strony
internetowej producenta.
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Jelmagyarazat magyar

[ | Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.
Fontos informéciok az ellatassal/hasznélattal kapcsolatban.

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2021-06-11

* A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentu-
mot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

* Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

* Atermékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a
termék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

* Atermékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan esemé-
nyt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésag-
nak, kilondsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat
tapasztalja.

+ Orizze meg ezt a dokumentumot.

A 21Y97 szelep teremti meg az 6sszekottetést a flexibilis csonkagy és a
protézistok disztalis része kozott (pl. ISNY tok esetén). A szelepkészlet
minden alkatrészt tartalmaz, beleértve a rendszerszabatos beépitéshez
szlikséges sablonokat is. Az oldals6 beszereléshez a 21Y45, 21Y95 és
21Y105 termékszamu (6sszekotéesd nélkili) szelepkészletek allnak ren-
delkezésre.

1 Alkatrészek (1. abra)
(1) mélyhuzésablon facsavarral

(2) ontésablon M5-06s siillyesztett csavarral
(3) menetesgydiri
4
(5)
(6)

N

befogégydiri tomitéssel
lapos gumiszelep 6sszekotGesével és betétgydrivel
oldaltarcsa (abra nélkal)

o1

6
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2 Biztonsagi tudnivalék

ERTESITES

Puder hasznalata okozta rongalédas. Ha barmifélle pader kerdl
a tok belsejébe vagy a bérre, hasznalat kdzben ronthatja vagy akar
ki is iktathatja a szelep m(ikodését. A szelep kdzelében 1év6 helyeken
lehetbleg ne hasznaljunk pudert.

3 Beépités

A szelep a csonk hosszUsaga szerint beépithet6 disztalisan, centralisan
vagy oldalt. Az ISNY-tok 21Y9 szelep segitségével elkészithets, ennek
részletes leirasat a 2.3.5 és a 2.8.6 ,M{iszaki informacio" tartalmazza.
21Y97: A mélyhuzésablont facsavarral régzitsik a gipszminta csicsan
(2. abra).

21Y105: Facsavarral rogzitse a 21Y101 mélyhtzé sablont a gipszmodell
tompa cslicsanak oldalara. A mélyhuzas utan a sablon hengeres részét
vagjuk ki (tegylik szabadda). Tavolitsuk el a facsavart és az 6ntésablont
rogzitsiik a slllyesztett csavarral (3. abra).

Laminalas utdn az 6ntésablon felszinét csiszoljuk le, a silylyesztett csa-
vart csavarjuk ki, és a mélyhlzott csonkéagyat hizzuk ki a laminalt tokbdl
(4. abra).

A menetesgyiiriit belilrél nyomjuk be a csonkagyba, a mellékelt csavar-
tarcsat hasznaljuk ehhez célszerszamként és a befogdgydiriit kivilrél cs-
avarjuk fel ra (5. abra).

Osszekotbes6 és betétgyliri hasznalata esetén: A szelepnyilast a la-
minalt tokon zarjuk le plasztilinnel, a tok csatlakoz6 részét habozzuk fel
PEDILENnNel, végil 28 mm-es furéval furjuk at (6. abra).

A befogdgyiiri konuszos feliiletét zigelharc masszaval kenjiik be. A flexi-
bilis csonkagyat nyomjuk be a tdmasztdkeretbe. Ugyelni kell arra, hogy a
szelep kornyéke pontosan illeszkedjék (7. abra).

A habszivacskozmetika megformazasa utan illesszik be a szelep
Osszeko6técsovét (8. abra).

A szelepcsovet kenjlk at zigelharccal, helyezziik be a szelepnyilasba ugy,
hogy a csé és a befogdgyirii egymashoz ragadjon (9. abra).

A beépitett szelepes tok keresztmetszeti képe (10. &bra):

(1) flexibilis csonkagy
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(2) laminalt keret

(8) PEDILEN-keményhab H300
(4) kils6 laminatum

(5) tokcsatlakozdé rész 5R1
(6) menetesgydrd *

7) tomités

8) befogogydiri

9) Osszekotdcs6 betétgydiriivel

* Hosszabb menetli gylrld (21Y99=14) egyéni méretrevagashoz
rendelhetd.

21Y45, 21Y95: Fdlidval szigetelje le a szelepet, majd kdsse Ossze a
betétgylrivel. Megfelel6 helyen készitsen a tokba egy, a szelepnek
megdfelelé furatot. Ragassza Ossze a betétgy(ir(it a tokkal, majd varja
meg, mig a ragaszté kikeményedik.

(
(

4 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt,
ennek megfeleléen valtozhat.

4.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a
jelen dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyart6 nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyel-
men kivil hagyésa, f6képp a termék szakszeritlen hasznalata vagy meg
nem engedett atalakitdsa nyoman kdvetkeznek be.

4.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrdl sz616 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfele-
I6ségi nyilatkozat let6ltheté a gyarté weboldalarél.
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Vyznam symbolu Cesky

[ ] Varovani pfed nebezpeéim zpiisobeni technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/pouziti.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-06-11

* 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 zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zej-
ména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému or-
ganu ve vasi zemi.

* Uschovejte si tento dokument.

Pomoci ventilu 21Y97 se vytvari rozebiratelné spojeni mezi flexibilnim
vnitinim pahylovym |Gzkem a distalni ¢asti protézového lizka (napf. u
lizka ISNY). Sestava ventilu obsahuje vSechny stavebni dily véetné
Sablon, které se pouzivaji pro systémové spravnou montaz. Pro bocni
montaz jsou k dispozici sady ventilid 21Y45, 21Y95 a 21Y105 (bez spo-
jovaci trubky).

1 Stavebni dily (obr. 1)

1) Hlubokotazna Sablona s dfevénym Sroubem

2) Laminacni Sablona se zapustnym Sroubem M5
3) Sroubovaci krouzek

) Laminacni krouzek s tésnicim krouzkem

)

)

a b

Plochy gumovy ventil se spojovaci trubkou a krouzkem
Sroubovaci kotoué (bez vyobrazeni)

(
(
(
(
(
(

6

Ottobock | 35



2 Bezpecnostni upozornéni

Poskozeni pfi pouziti pudru. Pfitomnost pudru jakéhokoli typu na
okraji lizka nebo na pokozce muze béhem pouzivani protézy omezit
funkénost ventilu nebo jej vypnout. Zamezte pouziti pudru v oblastech
okolo ventilu.

3 Montazni navod

Ventil Ize podle délky pahylu pfipevnit distalné, centralné nebo postranné.
Podrobny néavod pro vyrobu ltzka ISNY s pouzitim ventilu 21Y97 je
popsan v technickych informacich 2.3.5. a 2.3.6.

21Y97: Zafixujte hlubokotaznou Sablonu pomoci dfevéného Sroubu na
Spic¢ce sadrového modelu (obr. 2).

21Y105: Upevnéte hlubokotaznou Sablonu 21Y101 vrutem ze strany
vrcholu pahylu sadrového modelu. Po hlubokém tazeni odfiznéte valco-
vou Cast Sablony. VySroubujte drevény Sroub a pevné utahnéte laminaéni
Sablonu 21Y102 pomoci zapustného Sroubu (obr. 3).

Zbruste po laminaci plochu laminaéni Sablony. VySroubujte zapustny
Sroub a vytahnéte hlubokotazné pahylové lizko z pahylového lGzka z
laminaéni pryskyfice (obr. 4).

Zatlacte Sroubovci krouzek zevniti do pahylového lizka, jako pomocny
nastroj pouzijte pfilozeny Sroubovaci kotou¢ a nasroubujte zvnéjSku
laminacni krouzek (obr. 5).

21Y45, 21Y95: Odizolujte ventil félii a spojte jej s krouzkem. Na vhod-
ném misté vyvrtejte do pahylového lizka otvor odpovidajici ventilu. Slepte
krouzek s pahylovym lGzkem a nechte lepidlo vytvrdnout. Uzaviete otvor
ventilu na 1Gzku z lici pryskyfice pomoci Plastilinu, zapérite pfipojovaci
blok PEDILENEM a pak jej provrtejte forstnerovym vrtdkem, @ 28 mm
(obr. 6).

Potrete konickou plochu lamina¢niho krouzku tmelem z lici pryskyfice.
Vtlacte flexibilni vnitini pahylové ldzko do nosného ramu. Dbejte na
pfesné licovani v oblasti ventilu (obr. 7).

Po vytvarovani pénového potahu pfizplsobte spojovaci trubku ventilu
(obr. 8).
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Potrete trubku ventilu lici pryskyfici, zasufte ji do otvoru ventilu tak, aby
se slepily trubka a laminacni krouzek (obr. 9).

Model lUzka v Fezu s integrovanym ventilem. (obr. 10):

(1) Flexibilni vnitini pahylové lazko

(2) Ram z lici pryskyrice

(3) Tvrdici péna PEDILEN H300

(4) Vngjsi laminat

(5) PFipojovaci blok lGzka 5R1

(6) Sroubovaci krouzek*

(7) Tésnici krouzek

(8) Laminacni krouzek

(9) Spojovaci trubka s krouzkem

* Moznost dodani Sroubovaciho krouzku s delSim zavitem (21Y99=14)
pro individualni délky.

4 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a
mohou se odpovidajici mérou lisit.

4.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zplsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim
nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce
zadnou odpovédnost.

4.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.
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E"siﬁvnon Cuuﬁéi\wv EMnvika

[ 77 I MpoeidomolAcelg yia Tdavr TpdKANCH TEXVIKMV {NULOV.

Znravikég Anpodopieg oxeTikd pe TV edpapuoyn/ xph-
on.

NAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2021-06-11

* MeletroTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv amo Tn XPHon Tou
TIPOoidVTOG Kat Tpooedte Tig umtodeifelg aodaleiag.

* Evnpepwvete Tov Xprotn yia tnv achalr xpron Tou Tpoiovtog.

* AmevBuvbeite otov KaTAOKELAOTH AV €XETE EPWTAOELG OXETIKA HE
TO TIPOIGV 1 TIpok LYoV TipoPARpata.

* Evnpepwvete Tov KQTaOKELAOTH Kal TOV appddio popéa TG Xwpag
oag yla kdBe ooPapd oupPdv oe oxéon He To TIPOIOV, WBiWG Ot
TepiMTwon emdeivwong TnG KAatdotaong Tng vyeiag,.

¢ duAd&te To TIAPOV Eyypado.

Me tn BaABida 21Y97 mapdyetal pia Avopevn olvdeon peTa&ld Tng
€AaOTIKAG KAIVNG yia TO KOAOBWHA KAl TOL ATIw TUARATOG TNG UTIodOXNAG
Tou TEXVNTOU dkpou (T.X. otnv umodoxn ISNY). To oet BaABidwv
TeplExel OAa ta e€aptipara, ouvpmepAapBavopévwy Twv odnywv, Ta
omoia xpetdCovtal yla tn ouvappoAoynon olpdwva Pe TIG ATIALTAOELS
Tou ouothpatoc. Na eykatdotaon oto MAAL SlatiBevtal Ta oeT BaABidwv
21Y45, 21Y95 kal 21Y105 (xwpig ouvdeTikd owAnva).

1 Eaptipata (k. 1)

(1) Odnyog Pabeiag koidavong pe EuASPBLda

(2) Odnyog xbtevong pe Pideg kwvikAg kepaAng M5
(3) AaktOAog pe eEwTePIKO OTEipWHUA

(4) AaktOMog éyxuong pe daktOAlo aTeyavoroinong
(5) Eminedn ehaotikn PaApida pe owArva oldvdeong kal OAKTOALO
edpavou

(6) Bondntikdg daktuAiog (xwpig elkdva)
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2 Yrmodei&elg aocdhaleiag

EIAOMOIHEH.

®POopa oe mepinmtwon xXpnong movdpag. Omoodnmote €idog
o0 PAG OTO E0WTEPLKS TNG OAKNG 1} TTAvw oTo d€ppa KaTtd tn Sidpkela
™G XPNONG UTopei va Teplopioel 1| va avaoTeilel Tn AelToupylkoTnTa
G ParBidag. Amodelyete T Xpron Toddpag o€ onueia kovid otn
BaABida.

3 Odnyisg ouvappoAéynong

Avdloya pe To purkog tou kohoPwpatog n BaABida pnopei va tomoBetnOei
oTo anw TpApA TG uttodoxng, KeVIplka f TAeupikd. AkpiPeic odnyieg
yia v kataokeun piag vrodoxng ISNY pe xprion tng BaApidag 21Y97
divovtal otig Texvikég MAnpodopieg 2.3.5 kal 2.3.6.

21Y97: Z1epewote Tov 0dnyo Pabeiag koihavong 21Y101 pe tnv EuASPBida
oTnVv Kopudn Tou YOPIVOU OHOLWUATOG TOU KOAOPBWHATOG (ELK. 2).
21Y105: otepewote to TIPOTUTIO Babidg koidavong 21Y101 pe EuAoPida
oto TAAL NG KOpudpng Tou kKoAoPwpatog Tou YOdvou TPOTOTIOU.
Metd amd tn Pabeia koidavon amelevBep®oTte TOo KUAWVOPIKO TUARA
Touv 0dnyoL. Adaipéate v EUASPLOa kal Bdwote otabepd tov 0dnyo
xUtevong pe tn Bida kwvikig kedbarig (eik. 3).

Metd amé Tnv ehacpatoroinon amelevBepwote TNV empdAvela Tou
0dnyo0 xutevong péow Aeiavong. Bydite ) Bida kwvikAg keparig kat
e€ayete TNV Kol\aopévn kAivn yia To KoAoPwua amod tnv vrodoxrn anod
XUTEVOLUN PNTivN (EK. 4).

Me tn PBonBeia Tou Tapexopevou Pondntikol daktuAiouv TEOTE TOV
0akTUMO pe To efwteplkd omeipwpa amd péoa otnv KAivn yla To
KkoAOBwpa kat BLdwoTte amod €Ew Tov SakTUAO £yXUONG O€ AUTOV (ELK. B).
lMNa xpnon pe ouvdetikd owhiva kat €vleto daktuAo: Kheiote pe
TAaotelivn T0 Avolypa tng PaiBidag otnv umodoxn amod xuteloipn
pntivn, aieipte appd PEDILEN otn Bdon tng vmodoxng kat diavoite
pe éva Tputidvt pe eTitedn kedpaln pia diaptepri ot dtapéTpou 28 mm
(elk. 6).

Enaleipte v kwvikr emidpdvela tov daktOAlov £yxuong pe oTéKo
pntivng oteyavotoinong. Miéote tnv eAaoTikr kAivn Tou kKoAoBwuatog
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péoa oto mAaiolo otipEng. Mpooé€te n ebpapuoyn otnv TeEpLoxn NG

BaABidag va eival akpPig (k. 7).

Metd amd tn popodortoinon tng emiotpwong amnoé appwdeg TAACTIKO

TIPOCaPUOOTE TOV CwAva oivdeang g PaiBidag (eik. 8).

Enaleidte Tov owhfva tng Paipidag pe pntivn oteyavomoinong kat

TomoBeTAOTE TOV OTO Avolypa Tng PaABidag, €10l WaTe va ouykoAAnBolv

peta&l Toug o cwAnfvag kat o daktiAlog €yxuong (k. 9).

Topn piag vodoxng TexvNToL AKkpou pe guvappoloynuévn BaiBida (eik.

10):

(1) EAaotikn kAivn yia To KoAOBwua

(2) MAaiolo amé xutedoun pntivn

(3) ZkAnpdg adpoc PEDILEN H300

(4) EEwteptkn oTpwION

(5) Bdon vmodoyrg 5R1

(6) AaktOAog pe eEwTePLKO omEipwpa*

(7) AaktOAog oteyavotoinong

(8) AaktOAog €yyuong

(9) ZwAnvag obvdeong pe dakTuAo edpdvou

* AlatiBetal emiong évag 6aKTUALOG pe HAKPUTEPO EEWTEPIKO OTIEipWHA
(21Y99=14), 10 oT0i0 propEi va KoTiei avahoya He Tnv EKAOTOTE XPron.

21Y45, 21Y95: povwote 1 PaiBida pe pepPfpdvn Kal eVOOTE TNV PE TOV

€vBeto dakTOAo. Alavoite pia tpima otnv TpobeTikr Bfikn avdaloyn pe

™ BaABida, oe katdMnho onueio. KoAote tov €vBeto daktVAlO otnv

TpoBeTIkr OAKN Kal aproTe TNV KOAAA VA OTEYVWOEL.

4 Noukég vTtodeigelg
‘OMot ot vouikoi 6poL EUTITITOVY OTO eKAOTOTE €OVIKO dikalo TNG Xxwpag
Tou XPHOTN Kat evdéxeTal va diadpépouv olpdwva pe avto.

4.1 EvOoivn

O «kataokevaotg avalapPdver  €vBivn, edpoéoov  TO  TIPOIOV
Xpnowotoleital olppwva pe TG TEPLypadEG Kat TG odnyieq oTo
mapov éyypago. O kataokevaotrg dev euBivetal yia {npLEG, oL oToieq
odeilovtal oe mapdPiedn tou eyypddou, edikéTEPA 0 avopBEdo&n
XPROoN 1 QVETITPETITN HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.
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4.2 Zuvppépdwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anartrioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta
latpoteXvoloylka Tpoidvia. H ddwon motétntag EK eivar diabéoipn
yta AP oTov LoTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.
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