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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[~ 1 Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-22

» 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.

1 Beschreibung
1.1 Verwendungszweck

Das Ottobock AusstoBventil 4R136=EL ist ausschlieBlich zur prothetischen
Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen.

1.2 Einsatzgebiet

Das AusstoBventil 4R136=EL dient, in Verbindung mit einer PUR oder
TPE- beschichteten Kniekappe, der Erzeugung eines Unterdrucks in einem
Prothesenschaft.

1.3 Sicherheitshinweise

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

Korrosionsgefahr. Prothesenpassteile diirfen keinen Umgebungen aus-
gesetzt werden, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen, wie z. B.
SuBwasser, Salzwasser und Sduren.

Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen
erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr. Werden die Montagehinweise nicht befolgt, so kann dies
einen kompletten Verlust des Unterdrucks zur Folge haben und damit
auch einen signifikanten Unterschied in der Haftung an der Haut.

1.4 Funktion

Das AusstoBventil 4R136=EL driickt in der Standphase Uberschissige
Luft aus dem Schaft und schlieBt in der Schwungphase, damit keine Luft
nachstromen kann. Durch dieses System werden Scher- und Reibungs-
krafte effektiv minimiert.

2 Bauteile

2.1 V4 Easyline Ventil Set 4R136=EL
® V4 Ventil 1 St.

® Schaftansatzstiick 2 St.

® Schleifpapier 2 St.

3 Handhabung
3.1 Montagevorbereitung

Folgende Werkzeuge werden zusdétzlich bei der Montage des Schaft-
ansatzstlickes benétigt:

® Spitzzange

® 6 mm Bohrer

* |sopropylalkohol

* 2-Komponenten Epoxyd-Kleber (5 Min. Aushdrtezeit)
® Messer mit runder Klinge
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® |solier- oder Polyethylenband

3.2 Fertigstellung

Den Schaft in gewohnter Weise laminieren. Dann posterior, moglichst
weit distal eine 6 mm Bohrung setzen (Abb. 1). Beim Bohren entstandene
Grate entfernen.

Den inneren und duBeren Bereich der Bohrung (Klebebereich) leicht mit dem
beiliegenden Schleifpapier anrauen. Den Klebebereich mit Isopropylalkohol
reinigen. Genauso mit dem Schaftansatzstiick verfahren.

Den 2-Komponenten Epoxyd-Kleber anmischen. Eine diinne Schicht des
Klebers auf den flachen Teil des Winkelstiickes sowie auf den Hals des
spitz zulaufenden Teil des Ansatz auftragen (Abb. 2).

Vorsicht beim Auftragen des Klebers, dass kein Kleber in das offene Ende
des Ansatzes gelangt.

INFORMATION

Bei sehr langen oder schmalen Schaften den spitzen Ansatz durch die
Bohrung schieben, von innen mit einem Stift markieren, wieder entfernen
und entsprechend der Markierung abschneiden. Es ist méglich, dass fir
diese Variante die Bohrung etwas gréBer sein muss (7 mm). AbschlieBend
wie oben beschrieben verkleben.

Den Ansatz soweit durchschieben, dass das flache Winkelstiick gegen die
AuBenseite des Schaftes gepresst wird. Diese Verbindung mit Hilfe eines
Klebebandes sichern und aushdrten lassen (Abb. 3).

Das ins Schaftinnere ragende Teil des Ansatzstiickes (Abb. 4) mit einem
Messer mit einer runden Klinge bilindig abschneiden (Abb. 5).

AnschlieBend das AusstoBventil 4R136=EL auf dem Schlauchende montieren.

4R136=EL: Der Pfeil auf dem Ventil zeigt die Flussrichtung der Luft an
(Abb. 6).

4 Pflegehinweis
Verschmutzung des Ventils kann mit Hilfe von Druckluft beseitigt werden.
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5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B 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.

5.2 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.

5.3 Garantie

Der Hersteller gewdhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von der
Garantie sind Mangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Fertigungs-
oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeitraums
dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

Ndhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zusténdige
Vertriebsgesellschaft des Herstellers.
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Explanation of Symbols English

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[" "] Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/ use.

INFORMATION

Last update: 2020-04-22

» 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.

1 Description
1.1 Indications for use

The 4R136=EL Ottobock One-Way Valve is intended exclusively for use
in prosthetic fittings of the lower limbs.

1.2 Field of application

In combination with a PUR- or TPE-coated knee sleeve, the 4R136=EL
One-Way Valves serves to create a vacuum in a prosthetic socket.

1.3 Safety instructions
Please make your patients aware of the following safety instructions:

NOTICE

Risk of corrosion. Prosthetic components must not be exposed to cor-
rosive elements such as fresh water, salt water and acids.
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Using this medical device in such environmental conditions will render
all claims against Otto Bock HealthCare null and void.

/A CAUTION

Risk of falling. Failure to observe the installation instructions can result
in complete loss of vacuum and therefore significantly compromise the
adhesion on the skin.

1.4 Function

The 4R136=EL One-Way Valve ejects excessive air out of the socket
during the stance phase and closes during the swing phase to prevent
further inflow of air. Thanks to this system, shearing and friction forces are
effectively minimised.

2 Components

2.1 V4 Easyline Valve Set (4R136=EL)
® V4 valve, 1 pc.

® Socket connector, 2 pcs

e Sandpaper, 2 pcs

3 Handling

3.1 Installation preparation

The following tools are needed in addition for installing the socket connector:
® Long nose pliers

e 6 mm drill bit

* |sopropyl alcohol

e 2-component epoxy adhesive (5 min. curing time)

¢ Knife with a round blade

¢ Insulating or polyethylene tape

3.2 Completion

Laminate the socket in the usual way. Drill a 6 mm bore hole into the pos-
terior side of the socket, as close to the distal end as possible (Fig. 1).
Remove any burrs caused by drilling.
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Slightly roughen the inner and outer area of the bore hole (bonding area)
with the enclosed sandpaper. Clean the bonding area with isopropyl alco-
hol. Do the same with the socket connector.

Mix the 2-component epoxy adhesive. Apply a thin layer of adhesive to the
flat section of the angle piece as well as to the neck of the tapered part
of the connector (Fig. 2).

When applying the adhesive, be careful not to let any adhesive get into the
open end of the connector.

INFORMATION

In case of very long or narrow sockets, insert the pointed connector
through the bore hole, make a mark on the inner side with a pencil, take
out the connector and cut it off according to the mark. This version may
require that the bore hole is a bit larger (7 mm). Then apply the adhesive
as described above.

Insert the connector through the hole so that the flat angle piece is pressed
against the outer side of the socket. Secure this connection with adhesive
tape and let cure (Fig. 3).

Using a knife with a round blade, cut off the part of the connector that is
protruding inside the socket (Fig. 4) so that it is flush with the socket wall
(Fig. 5).

Then mount the 4R136=EL One-Way Valve to the end of the hose.
4R136=EL: The arrow on the valve shows the direction of air flow (Fig. 6).

4 Care instruction
The valve can be cleaned with the aid of compressed air.

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 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.

5.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The
warranty covers defects that can be proven to be a direct result of flaws
in the material, production or construction and that are reported to the
manufacturer within the warranty period.

Further information on the warranty terms and conditions can be obtained
from the competent manufacturer distribution company.

Signification des symboles Frangais

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

[ 1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I utilisation.

INFORMATION

Date de la derniére mise & jour: 2020-04-22
»  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 I'état de santé, au fabricant et a
I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.
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1 Description

1.1 Champ d’application

La soupape de purge 4R136=EL d'Ottobock est destinée exclusivement
a I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

1.2 Domaine d’application

La soupape de purge 4R136=EL permet de créer une dépression dans
une emboiture prothétique, en association avec un protége-genou doté
d’un revétement en PUR ou en TPE.

1.3 Consignes de sécurité

Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients :

Avis|

Risque de corrosion. Veuillez éviter de placer les composants de la
prothése dans des milieux pouvant provoquer des corrosions des par-
ties métalliques, comme I'eau douce, I'eau salée et les acides, par ex.

Une utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées
décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité.

/\ ATTENTION

Risque de chute. Le non-respect des consignes de montage peut
entrainer une perte compléte de la dépression et par conséquent une
différence d'adhérence significative au niveau de la peau.

1.4 Fonctionnement

La soupape de purge 4R136=EL élimine I'excédent d'air de I'emboiture au
cours de la phase d'appui et se ferme au cours de la phase pendulaire afin
d’éviter toute pénétration d'air. Ce systéme permet de réduire efficacement
les forces de frottement et de cisaillement.

2 Composants

2.1 Kit de soupapes V4 EasyLine 4R136=EL
* 1 valve V4

® 2 embouts d’emboiture

¢ 2 feuilles de papier émeri
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3 Utilisation
3.1 Préparation du montage

Pour monter I'embout d’emboiture, il faut également utiliser les dispositifs
suivants :

® 1 pince pointue

¢ 1 foret de 6 mm

¢ De I'alcool isopropylique

® De la colle époxy a 2 composants (temps de séchage de 5 minutes)
* 1 couteau a lame arrondie

¢ Du ruban isolant ou en polyéthyléne.

3.2 Finition

Stratifier I'emboiture de la maniere habituelle. Réaliser ensuite un alésage
de 6 mm a I'arriére, le plus possible en distal (ill. 1). Eliminer les écailles
dues a I'alésage.

Poncer légérement les surfaces internes et externes de I'alésage (zone a
encoller) de maniere a les rendre rugueuses en utilisant le papier émeri
fourni. Nettoyer la zone a encoller a I'alcool isopropylique. Procéder exac-
tement de la méme fagon avec I'embout d’emboiture.

Mélanger la colle époxy a 2 composants. Appliquer une fine couche de
colle sur la partie plane de la piéce coudée ainsi que sur le col de la partie
pointue de I'embout (ill. 2).

Veiller a ce que la colle ne coule pas dans I'extrémité ouverte de I'embout
en 'appliquant.

INFORMATION

Sur des emboitures trés longues ou trés étroites, placer I'embout pointu
a travers I'alésage, le marquer depuis I'intérieur avec un crayon, le retirer
de nouveau et le raccourcir conformément au marquage effectué. Pour
cette variante, il est possible qu'il soit nécessaire d’agrandir I'alésage
(7 mm). Ensuite, coller comme décrit ci-dessus.

Introduire I'embout de fagon a ce que la piece coudée plate soit comprimée
contre la face externe de I'emboiture. Fixer ce raccord a I'aide du ruban
adhésif et faire sécher (ill. 3).
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Couper précisément la partie de I'embout d’emboiture qui dépasse de
I'intérieur de la prothese (ill. 4) avec un couteau a lame arrondie (ill. 5).

Pour finir, monter la soupape de purge 4R136=EL sur I'extrémité du tuyau.

4R136=EL: la fleche sur la soupape indique le sens d'évacuation de I'air
(ill. ©).

4 Consignes d’entretien
Il est possible de nettoyer la valve a I'air comprimé.

5 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.

5.1 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.

5.2 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.

5.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a partir
de la date d'achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés dé-
coulant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction. Ces
vices doivent étre signalés au fabricant pendant la période de validité de
la garantie commerciale.

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays vous

donnera de plus amples informations sur les conditions de la garantie
commerciale.
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Significato dei simboli utilizzati ltaliano

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

| INFORMAZIONE |

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-04-22

» 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.

1 Descrizione

1.1 Campo d’impiego

La valvola di espulsione 4R136=EL di Ottobock ¢ indicata esclusivamente
per la protesizzazione di arto inferiore.

1.2 Campo d’impiego

La valvola di espulsione 4R136=EL, in combinazione con una ginocchiera
rivestita in PUR o TPE, serve a generare un vuoto nell'invasatura di una
protesi.

1.3 Indicazioni per la sicurezza

Consegnate le seguenti indicazioni per la sicurezza ai vostri pazienti:

AWVISO

Pericolo di corrosione. | componenti protesici non vanno esposti ad
ambienti corrosivi per le parti metalliche, quali acqua dolce, acqua
salata e acidi.
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In caso di utilizzo di un prodotto medicale nelle suddette condizioni ambi-
entali, decade ogni diritto alla sostituzione nei confronti della Otto Bock
HealthCare.

[ A ATTENZIONE

Pericolo di caduta. La mancata osservanza delle indicazioni per il
montaggio puo dar luogo ad una completa perdita del vuoto e, di con-
seguenza, ad una significativa differenza in termini di aderenza alla pelle.

1.4 Funzione

Nella fase statica la valvola di espulsione 4R136=EL espelle I'aria in ec-
cesso dall'invasatura, mentre si chiude nella fase dinamica per evitare la
penetrazione dell'aria. Grazie a tale sistema, le forze di taglio e di attrito
vengono efficacemente ridotte al minimo.

2 Componenti

2.1 Set di valvole V4 EasyLine 4R136=EL
¢ Valvola V4, 1 pz.

e Connettore per invasatura, 2 pz.

e Carta vetrata, 2 pz.

3 Utilizzo
3.1 Preparazione per il montaggio

Per il montaggio del connettore per invasatura sono necessari i seguenti
utensili:

® pinza universale

® trapano da 6 mm

® alcol isopropilico

e colla epossidica a 2 componenti (tempo di indurimento 5 min.)
e coltello con lama arrotondata

® nastro isolante o in polietilene
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3.2 Finitura

Laminate I'invasatura come di consueto. Praticate quindi un foro di 6 mm,
in posizione posteriore e il piu distalmente possibile (fig. 1). Rimuovete le
creste formatesi nel praticare il foro.

Irruvidite leggermente I'area interna ed esterna del foro (area di fissag-
gio) con la carta vetrata in dotazione. Pulite I'area di fissaggio con alcol
isopropilico. Procedete allo stesso modo con il connettore per invasatura.
Mescolate la colla epossidica a 2 componenti. Applicate un sottile strato
di colla sulla parte piatta del connettore a gomito e sul collo della parte
appuntita dell’'inserto (fig. 2).

Applicate la colla con cautela, evitando che giunga all’estremita aperta
dell’inserto.

INFORMAZIONE

Per invasature molto lunghe o particolarmente strette, spingete I'inserto
appuntito attraverso il foro, marcate dall'interno con una penna, quindi
rimuovetelo e tagliatelo in conformita alla marcatura. Per la variante
appena descritta potrebbe rivelarsi necessario effettuare un foro piu
ampio (7 mm). Incollate infine come descritto sopra.

Spingete I'inserto il pit possibile, in modo che il connettore a gomito piat-
to venga pressato contro il lato esterno dell'invasatura. Fissate questo
collegamento per mezzo di un nastro adesivo e lasciate indurire (fig. 3).
Tagliate a livello il pezzo dell'inserto che sporge nell'invasatura (fig. 4) con
un coltello dalla lama arrotondata (fig. 5).

Montare poi la valvola d'espulsione 4R136=EL sull'estremita del tubo flessibile.
4R136=EL: la freccia sulla valvola indica la direzione di flusso dell'aria (fig. 6).

4 Indicazioni per la cura

La sporcizia accumulatasi nella valvola pud essere eliminata per mezzo
di aria compressa.

5 Note legali

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

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

5.2 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.

5.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabilmente attri-
buibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e deve essere fatta
valere nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia commerciale.

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite
dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.
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Significado de los simbolos Espariol

[ & aencion | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacién sobre la protetizacion/ aplicacion.

| INFORMACION |

Fecha de la Ultima actualizacién: 2020-04-22

» 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.

1 Descripcion

1.1 Uso previsto

La vadlvula de expulsién 4R136=EL de Ottobock debe usarse exclusiva-
mente para la protetizacion de la extremidad inferior.

1.2 Campo de aplicacién

Combinada con una rodillera revestida de PUR o de TPE, la valvula de
expulsion 4R136=EL sirve para generar un vacio en un encaje protésico.
1.3 Advertencias de seguridad

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

AVISO|

Riesgo de corrosién. Las piezas de la prétesis no deben exponerse a
entornos que provoquen la corrosién de las partes metdlicas, como por
ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos.
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Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extin-
guirdn todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

/\ ATENCION

Riesgo de caida. Si no se cumplen las indicaciones de montaje, puede
producirse una pérdida completa de la presién negativa y, por lo tanto,
también una importante diferencia en la adherencia a la piel.

1.4 Funcién

La vdlvula de expulsion 4R136=EL expulsa el aire sobrante del encaje en
la fase de apoyo y se cierra en la fase de impulsiéon para que no pueda
volver a entrar aire. Con este sistema se minimizan las fuerzas de roza-
miento y de corte.

2 Componentes

2.1 Juego de vdlvulas V4 EasylLine 4R136=EL
e Vdlvula V4 1 ud.

® Pieza para la conexién del encaje 2 ud.

¢ Papel de lija 2 ud.

3 Manejo
3.1 Preparacién del montaje

Se necesitan las siguientes herramientas para montar la pieza de conexién
del encaje:

¢ Tenazas de puntas

¢ Taladro con broca de 6 mm

¢ Alcohol isopropilo

® Pegamento Epoxyd de 2 componentes (tiempo de endurecimiento de 5 min.)
® Cuchilla con hoja curva

¢ Cinta aislante o de polietileno

3.2 Acabado

Lamine el encaje de la manera habitual. Entonces, con el taladro, haga
un orificio de 6 mm en una posicién lo mds distal posible (fig. 1). Retire las
rebabas formadas durante el taladro.
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Lije suavemente el interior y el exterior del orificio (zona adhesiva) con el
papel de lija suministrado. Limpie la zona adhesiva con el alcohol isopro-
pilico. Haga lo mismo con la pieza de conexion del encaje.

Mezcle el pegamento Epoxyd de 2 componentes. Aplique una fina capa
del pegamento sobre la parte lisa del reborde, asi como sobre el cuello
de la pieza terminada en punta de la conexién (fig. 2).

Procure no aplicar el pegamento en el extremo abierto de la pieza de conexion.

INFORMACION

En caso de encajes muy largos o delgados, introduzca la pieza en pun-
ta a través del orificio, mdrquela desde dentro con un ldpiz, retirela y
recértela de acuerdo con la marca. Es posible que para esta variante
se necesite un orificio algo mayor (7 mm). A continuacién pegue como
se indica anteriormente.

Pase la pieza de manera que el reborde plano quede comprimido contra
la parte exterior del encaje. Asegure esta conexion con una cinta adhesiva
y deje que se endurezca (fig. 3).

Utilice un cuchillo con hoja curva para cortar a ras la parte de la pieza de
conexion que sobresale en el interior del encaje (fig. 5).

Monte a continuacién la vélvula de expulsién 4R136=EL en el extremo
del tubo.

4R136=EL: La flecha de la vdlvula muestra la direccién de flujo del aire
(fig. 6).

4 Indicacion de mantenimiento
La suciedad de la valvula se puede eliminar con aire a presion.

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 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.

5.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fecha de
compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa demostrable
se deba a deficiencias del material, de la fabricacion o de la construccion
del producto y se podrd hacer valer frente al fabricante mientras perdure
el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacién més detallada sobre las condiciones de garantia
consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagéo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

INFORMAGAO

Data da dltima atualizagdo: 2020-04-22

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

» 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 responsadvel em seu pais.

»  Guarde este documento.
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1 Descricdo

1.1 Objectivos

A vdlvula de descarga 4R136=EL da Ottobock deve ser utilizada exclu-
sivamente na protetizagdo das extremidades inferiores.

1.2 Campo de aplicacdo

A vdlvula de descarga 4R136=EL, juntamente com uma joelheira de
vedagdo revestida de PUR ou TPE, tem a fungdo de gerar um vacuo no
encaixe protético.

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

AVISO|

Perigo de corros@o. As pegas de adaptagdo da protese ndo devem
ser sujeitadas a ambientes que possam provocar corrosdo nas pegas
de metal, como p. ex. dgua doce, dgua salgada e dcidos.

Ao utilizar um produto medicinal em ambientes com estas condigdes
extingue-se qualquer direito a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.

/A CUIDADO

Perigo de queda. O ndo cumprimento das recomendagdes para a
montagem pode levar a perda completa do vécuo e consequentemente
a uma diferenga significativa da aderéncia na pele.

1.4 Funcédo

Na fase de apoio, a vélvula de descarga 4R136=EL expele o excesso de
ar para fora do encaixe e fecha-se na fase de balango para que ndo haja
nova penetragdo de ar. Este sistema permite uma minimizagdo eficaz das
forgas de cisalhamento e de atrito.

2 Componentes

2.1 Conjunto de vdlvula V4 EasyLine 4R136=EL
e Vdlvula V4 1 unid.

® Peca de ligagdo 2 unid.

® Papel de lixa 2 unid.
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3 Manuseamento
3.1 Preparacdo para a montagem

Para a montagem da peca de ligagao serdo necessdrias as seguintes
ferramentas adicionais:

¢ Alicate de pontas

® Broca de 6 mm

e Alcool isopropilico

® Cola epdxi de 2 componentes (tempo de solidificagdo de 5 min.)
* Faca com IaGmina redonda

e Fita isolante ou de polietileno

3.2 Finalizagdo

Lamine o encaixe da forma habitual. De seguida, faga um furo de 6 mm
na parte posterior e o mais distal possivel (fig. 1). Elimine as arestas cau-
sadas pela broca.

Lixe a parte interior e exterior do furo (zona de colagem) ligeiramente com
o papel de lixa fornecido. Limpe a zona de colagem com o dlcool isopro-
pilico. Proceda da mesma forma com a peca de ligagdo.

Misture a cola ep6xi de 2 componentes. Aplique uma camada fina de
cola sobre a parte plana do elemento angular como também na gola da
extremidade pontiaguda do encaixe (fig. 2).

Cuidado ao aplicar a cola para que esta ndo entre na extremidade aberta
do encaixe.

INFORMAGAO

Em caso de encaixes muito compridos ou estreitos, enfie a extremidade
aguda no furo e marque no interior com uma caneta, retire e corte de
acordo com a marcagdo. E possivel que o furo para esta variante tenha
de ser um pouco maior. Para terminar, cole como descrito em cima.

Insira a extremidade até que a pecga angular plana seja pressionada con-
tra o lado exterior do encaixe. Fixe essa ligagdo com fita adesiva e deixe
secar (fig. 3).

Corte a extremidade da pega de ligagdo que se encontra no interior do
encaixe (fig. 4) com uma faca com ldmina redonda (fig. 5).
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Em seguida, a valvula de descarga 4R136=EL é montada na extremidade
da mangueira.

4R136=EL: A seta na vdlvula indica a direcgdo de fluxo do ar (fig. 6).

4 Indicacdo de cuidado
Sujidades na vélvula podem ser eliminadas com a ajuda de ar comprimido.

5 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.

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.

5.2 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.

5.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a partir
da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos compro-
vadamente causados por erros de material, fabricagdo ou construgdo e
reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante poderd dar mais
informacdes sobre as condi¢des de garantia contratual.
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Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

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

Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-22

» 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.

1 Beschrijving
1.1 Gebruiksdoel

Het Ottobock uitstootventiel 4R136=EL mag uitsluitend worden gebruikt
als onderdeel van een prothese voor de onderste ledematen.

1.2 Toepassingsgebied

Het uitstootventiel 4R136=EL is in combinatie met een met PUR of TPE
overtrokken kniekap bedoeld voor het genereren van onderdruk in de
prothesekoker.

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

Corrosiegevaar. Zorg ervoor dat prothesedelen niet worden blootgesteld
aan invloeden die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals
zoet water, zout water en zuren.

Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omstandigheden
komen alle aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare
te vervallen.

[ A VOORZICHTIG

Valgevaar. Wanneer de montage-instructies niet worden opgevolgd,
bestaat het risico dat er geen onderdruk wordt opgebouwd. Daardoor
zal ook de hechting van de koker aan de stomp beduidend slechter zijn.

1.4 Werking

Het uitstootventiel 4R136=EL drukt in de standfase overtollige lucht uit
de koker en wordt in de zwaaifase gesloten, zodat er geen lucht meer
kan stromen. Door dit systeem worden de schuif- en wrijvingskrachten
geminimaliseerd.

2 Onderdelen

2.1 V4 EasylLine ventielset 4R136=EL
® V4 ventiel 1 st.

o Kokeraanzetstuk 2 st.

e Schuurpapier 2 st.

3 Toepassing

3.1 Montagevoorbereiding

Voor de montage van het kokeraanzetstuk heeft u verder nodig:
® punttang

® 6 mm boor

® isopropylalcohol

® tweecomponenten-epoxylijm (uithardingstijd: 5 min.)

26 | Ottobock



* mes met rond lemmet

® isolatie- of polyethyleenband.

3.2 Afwerking

Lamineer de koker op de gebruikelijke manier. Boor dan zover mogelijk naar
distaal een gat van 6 mm (afb. 1). Verwijder de bij het boren ontstane bramen.

Ruw de binnen- en buitenkant van het boorgat (de plaatsen die met lijm
worden bestreken) licht op met het meegeleverde schuurpapier. Reinig de
plaatsen die met lijm worden bestreken, met isopropylalcohol. Doe hetzelfde
met het kokeraanzetstuk.

Meng de tweecomponenten-epoxylijm. Bestrijk het viakke gedeelte van het
hoekstuk en de hals van het spits toelopende gedeelte van het aanzetstuk
met een dun laagje lijm (afb. 2).

Let bij het aanbrengen van de lijm op dat er geen lijm in het open uiteinde
van het aanzetstuk terechtkomt.

INFORMATIE

Steek bij zeer lange of smalle kokers het spitse uiteinde van het aanzet-
stuk door het boorgat, markeer het aanzetstuk aan de binnenkant van
het boorgat met een stift, haal het aanzetstuk weer uit het boorgat en
snijd het ter hoogte van de markering af. Het is mogelijk dat het boorgat
bij deze variant iets groter moet zijn (7 mm). Lijm het aanzetstuk tot slot
op de hierboven beschreven manier vast.

Schuif het aanzetstuk zover door, dat het platte hoekstuk tegen de buiten-
kant van de koker wordt gedrukt. Zet deze verbinding vast met tape en
laat hem uitharden (afb. 3).

Snijd het gedeelte van het aanzetstuk dat aan de binnenkant van de koker
zit (afb. 4), met een mes met rond lemmet af (afb. 5).

Monteer aansluitend het uitstootventiel 4R136=EL op het uiteinde van de
slang.

4R136=EL: de pijl op het ventiel wijst in de richting waarin de lucht stroomt
(afb. 6).

4 Onderhoud
Wanneer er vuil op het ventiel zit, kan dit met perslucht worden verwijderd.
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5 Juridische informatie

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

5.1 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.

5.2 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.

5.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum.
Deze garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berusten
op materiaal-, productie- of constructiefouten en binnen de garantieperiode
kenbaar worden gemaakt aan de fabrikant.

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact opne-
men met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.
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Symbolernas betydelse Svenska

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-22

» Lds noga igenom detta dokument innan du boérjar anvénda produk-
ten och beakta sdkerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvdnder produkten pd ett sékert
satt.

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

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

»  Spara det hdr dokumentet.

1 Beskrivning
1.1 Anvdndning

Ottobocks utstétningsvenil 4R136=EL fdr uteslutande anvandas for pro-
tesforsorjning av nedre extremiteter.

1.2 Anvdndningsomrdde

Utstotningsventilen 4R136=EL anvdnds i kombination med en kndkappa
med PUR- eller TPE-ytbelaggning for att skapa vakuum i en proteshylsa.

1.3 Sdkerhetstips

Var god vidarebefordra de efterféljande sdkerhetstipsen till din brukare:

0BS!

Korrosionsrisk. Protesdelarna far inte utsattas for omgivningar som
skulle kunna orsaka korrosion pd metalldelarna, som t ex. sotvatten,
saltvatten och syror.
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Vid en anvandning av medicinprodukten under dessa forhdllanden, frén-
tages brukaren varje ansprak pa garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

[ A OBSERVERA

Fallrisk. Om féljande monteringstips inte efterfdljs kan detta resultera i
en komplett forlust av vakuumet och darmed ocksa en singifikant mins-
kning av fastet mot huden.

1.4 Funktion

| stodfasen pressar utstétningsventil 4R136=EL ut 6verskottsluft ur hylsan.
Ventilen stangs i svingfasen sa att ingen luft kan stréomma tillbaka in. Med
detta system minimeras skjuv- och friktionskrafterna effektivt.

2 Komponenter

2.1 V4 Easyline Ventil Set 4R136=EL
® V4 Ventil 1 styck

® Hylsansatsstycke 2 styck

e Slippapper 2 styck

3 Handhavande

3.1 Férberedelse infér monteringen

Féljande verktyg behdvs dessutom vid monteringen av hylsansslutningsdelen:
e Spetstdng

® 6 mm borr

¢ |sopropylalkohol

e 2-komponent Epoxy-lim (5 min. hardningstid)

® Kniv med rund klinga

e |solerings- eller Polyethylenband

3.2 Fdrdigstdllande

Laminera hylsan pa traditionellt vis. Darefter borras ett 6 mm hdl sé langt
distalt som mgjligt (bild 1). Avldgsna gradbildningen som uppstatt vid
borrningen.
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Borrhdlets inre och yttre omrade (limomrddet) slipas av 1att med det bifo-
gade slippappret. Limomrdadet rengérs med Isopropylalkohol. Ga tillvaga
pé samma satt med hylsanslutningsdelen.

Blanda till 2-komponents Epoxyd-lim. Fordela ett tunt lager lim p& den
plana delen av vinkelstycket liksom p& halsen av den konformade delen
paé ansatsen (bild 2).

Var forsiktig ndr du stryker pé limmet sa att inget lim hamnar i den 6ppna
dnden av foérbindelsedelen.

INFORMATION

Nér det gdller mycket Idnga eller smala hylsor skjuts den spetsiga forbin-
delsedelen genom borrhdlet och markeras inifrdn med en markeringspenna.
Ddrefter avliigsnas den igen och kapas i enlighet med markeringen. Det
ar mojligt att borrhdlet mdste vara ndgot stérre fér den har varianten (7
mm). Darefter limmas i enlighet med beskrivningen ovan.

Skjut in forbindelsedelen sd langt, att det plana vinkelstycket pressas emot
utsidan pé hylsan. Den hdr forbindelsen sdkras med hjdlp av tejp och far
sedan hdrda ut (bild 3).

Den pé hylsans insida uskjutande delen av férbindelsedelen (bild 4) kapas
med hjdlp av en kniv med en rund klinga sa att den befinner sig i jamnhajd
med hylsan (bild 5).

Montera sedan utstétningsventil 4R136=EL pé slangdnden.
4R136=EL: Pilen pd ventilen visar luftflodets riktning (bild 6).

4 Skotseltips
Smuts i ventilen kan avidgsnas med hjdlp av tryckluft.

5 Juridisk information

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

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. F6r skador som uppstdr till foljd av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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5.2 CE-6verensstdmmelse

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

5.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inkdpsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan hérledas till material-, till-
verknings- eller konstruktionsfel och som anmadls inom den garantitid som
tillverkaren har angivit.

Narmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga
representant.

Symbolernes betydning Dansk

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

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-04-22

» Lees dette dokument opmaerksomt 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 heendelser i forbindelse med produktet, seer-
ligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og
den ansvarlige myndighed i dit land.

»  Opbevar dette dokument til senere brug.
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1 Beskrivelse

1.1 Anvendelsesformdl

Ottobock udstedningsventil 4R136=EL mé& udelukkende anvendes til
protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

1.2 Anvendelsesomrdde

Udstedningsventilen 4R136=EL har til formdl - i forbindelse med en PUR-
eller TPE-belagt kneekappe - at skabe et undertryk i et protesehylster.

1.3 Sikkerhedsanvisninger

Giv de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

| BEMAERK|

Korrosionsrisiko. Protesekomponenter ma ikke udsaettes for omgivelser,
der kan udlese korrosion pd metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand
eller syrer.

Ved brug af et medicinsk produkt under sédanne omgivelsesbetingelser
bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

/\ FORSIGTIG

Risiko for styrt. Hvis monteringsanvisningerne ikke felges, kan det med-
fere et komplet tab af undertrykket og dermed ogsa en betydelig forskel
i vedheeftningen til huden.

1.4 Funktion

Udstedningsventilen 4R136=EL trykker overfladig luft ud af hylsteret i
standfasen og lukkes i svingfasen, s@ ny luft ikke kan treenge ind. Med dette
system minimeres forskydnings- og friktionskraefter effektivt.

2 Komponenter

2.1 V4 EasylLine ventilszet 4R136=EL
® V4 ventil 1 stk.

® Hylsterforleengerstykke 2 stk.

e Sandpapir 2 stk.

Ottobock | 33



3 Handtering
3.1 Forberedelse af monteringen

Felgende ekstra veerktej er nedvendigt ved monteringen af hylsterforleen-
gerstykket:

® Spidstang

® 6 mm bor

¢ |sopropylalkohol

® 2-komponentlim p& epoxybasis (5 min. heerdetid)
® Kniv med rund klinge

e |solerings- eller polyethylenband

3.2 Feerdiggerelse

Hylsteret lamineres pd seedvanlig vis. Derefter bores posteriort et 6 mm hul
sa distalt som muligt (ill. 1). Under boringen skal grater fjernes.

Hullets ind- og udvendige omrdade (limomrdade) geres let ru med det ved-
lagte sandpapir. Limomrdadet renses med isopropylalkohol. Samme metode
anvendes til hylsterforleengerstykket.

2-komponentlimen pa epoxybasis blandes. Et tyndt limlag pdferes pa vin-
kelstykkets flade del og pd halsen pé forleengerstykkets del, der gér ud i
en spids (ill. 2).
Serg for, ved paferingen af limen, at ingen lim kommer ind i forleengerstyk-
kets &bne ende.

INFORMATION

Ved meget lange og smalle hylstre skubbes det spidse forleengerstykke
gennem hullet, markeres indefra med en pen, fjernes igen og afkortes
i henhold til markeringen. Det kan veere, at hullet skal veere en anelse
sterre (7 mm) ved denne variant. Derefter limes delene sammen som
ovenfor beskrevet.

Forleengerstykket skubbes sé langt igennem, at det flade vinkelstykke
presses mod hylsterets yderside. Denne forbindelse sikres ved hjelp af
kleebebdnd og lade det heerde (ill. 3).

Forleengerstykkets del, som rager ind i hylsterets indre (ill. 4) skeeres af i
niveau med en kniv med en rund klinge (ill. 5).
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Efterfelgende monteres udstedningsventilen 4R136=EL pa slangens en-
destykke.

4R136=EL: Pilen pd ventilen viser luftens flowretning (ill. 6).

4 Pleje

Tilsmudsninger pa ventilen kan fijernes ved hjeelp af trykluft.

5 Juridiske oplysninger

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-overensstemmelse

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

5.3 Garanti

Producenten yder garanti pd dette produkt fra kebsdato. Garantien daek-
ker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konstruk-
tionsfejl, og som geres geeldende over for producenten inden for denne
garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.
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Symbolenes mening Norsk

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.

| INFORMASJON |

Dato for siste oppdatering: 2020-04-22

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og
veer oppmerksom pad 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 pd dette dokumentet.

1 Beskrivelse

1.1 Bruksformdl

Ottobock utstetingsventilen 4R136=EL skal utelukkende brukes til protetisk
utrustning av nedre ekstremitet.

1.2 Anvendelsesomrdde

Utstetingsventilen 4R136=EL brukes i forbindelse med en knekappe belagt
med PUR eller TPE til generering av undertrykk i en protesehylsen.

1.3 Sikkerhetsanvisninger

Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

LES DETTE

Korrosjonsfare. Protesepassdeler skal ikke utsettes for noen omgivelser
som utleser korrosjon pd metalldelene, som f.eks. ferskvann, saltvann
og syrer.
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Ved bruk av et medisinsk produkt under disse forholdene, blir alle erstat-
ningskrav mot Otto Bock HealthCare ugyldige.

A\ FORSIKTIG

Fallfare. Folges ikke monteringsanvisningene, kan dette medfélge fulls-
tendig tap av undertrykket og dermed en signifikant forskjell i hefteevnen
mot huden.

1.4 Funksjon

Utstetingsventilen 4R136=EL trykker i stafasen overfledig luft ut av hylsen
og lukker seg i svingfasen, slik at ikke noe luft kan stremme tilbake. Ved
hjelp av dette systemet reduseres skjeere- og rivningskrefter effektivt.

2 Komponenter

2.1 V4 EasylLine ventilsett 4R136=EL
® V4-ventil: 1 stk.

e Skaftansatsstykke: 2 stk.

e Slipepapir: 2 stk.

3 Vedlikehold

3.1 Monteringsforberedelse

Felgende verktey er ogsd nedvendig ved montering av skaftansatsstykket:
e Spisstang

® 6 mm bor

* Isopropylalkohol

e 2-komponents epoksylim (5 min. herdetid)

e Kniv med rund klinge

¢ Isolasjons- eller polyetylentape

3.2 Ferdiggjering

Laminer skaftet pé vanlig mate. Lag et 6 mm hull posteriort, s langt distalt
som mulig (fig. 1). Fjern gjenveerende grader under boringen.
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Gjor det indre og ytre omrddet av hullet (limeomrddet) litt ru med det ved-
lagte slipepapiret. Rengjer limeomradet med isopropylalkohol. Gé fram pa
samme mdte med skaftansatsstykket.

Bland det 2-komponents epoksylimet. Pafer et tynt lag av limet pa den
flate delen av vinkelstykket samt pa halsen til den avsmalnende delen av
ansatsen (fig. 2).

Veer forsiktig under péferingen av limet, slik at ikke noe lim kommer inn i
den dpne enden av ansatsen.

INFORMASJON

Skyv den spisse ansatsen gjennom hullet hvis skaftene er sveert lange
eller smale, merk av innenfra med en stift, fiern dem sd igjen og skjeer
av i henhold til merkingen. Det er mulig at hullet mé veere litt starre
(7 mm) for disse variantene. Lim s& som beskrevet ovenfor.

Skyv ansatsen gjennom til det flate vinkelstykket presses mot utsiden av
skaftet. Sikre denne forbindelsen ved hjelp av tape og la herde (fig. 3).

Den delen av ansatsstykket som gdr inn i skaftinnsiden (fig. 4) skjeeres av
i flukt med en kniv med rund klinge (fig. 5).

Monter deretter utstetingsventilen 4R136=EL pa slangeenden.
4R136=EL: Pilen pé& ventilen viser stremningsretningen (fig. 6).

4 Pleieanvisning
Tilsmussing av ventilen kan fiernes ved hjelp av trykkluft.

5 Juridiske merknader

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

5.1 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.
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5.2 CE-samsvar

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

5.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. Garantien
omfatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon,
og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen utlep av garantitiden.

Neermere informasjon om garantivilkdrene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

Kdyttéohjeen symbolien selitys Suomi

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia
varoituksia.

[ ] Mahdollisia teknisid vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/ kaytt6d koskevia lisGtietoja.

Viimeisimman pdivityksen pvm: 2020-04-22

» Lue tdmd asiakirja huolellisesti 1Gpi ennen tuotteen kayttdéd ja nou-
data turvallisuusohjeita.

»  Perehdytd kdyttdjd tuotteen turvalliseen kayttdoon.

»  Kadnny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttévad tuotteesta tai
mikali kdyton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista, eri-
tyisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kayttémaan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

»  Sailytd tama asiakirja.

1 Kuvaus
1.1 Kdyttétarkoitus

Ottobockin poistoventtiili 4R136=EL on tarkoitettu kdytettavaksi yksinomaan
alaraajan protetisointiin.
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1.2 Kdéyttéalue

Poistoventtiililléd 4R136=EL tuotetaan yhdessd PUR- tai TPE-pinnoitetun
polvimansetin kanssa alipaine proteesin holkkiin.

1.3 Turvaohjeet

Pyyddmme luovuttamaan seuraavat turvaohjeet potilaille:

HUOWMAUTUS |

Sy6pymisvaara. Proteesin komponentteja ei saa altistaa ympdristéolos-
uhteille, jotka saavat aikaan metalliosien korroosiota, esim. makealle/
suolattomalle vedelle, suolaiselle merivedelle ja hapoille.

Mikdli ladkinnallista tuotetta kdytetadn tallaisissa ympdristdolosuhteis-
sa, kaikki Otto Bock HealthCare-yhtiédn kohdistuvat takuuvaatimukset
raukeavat.

Kaatumisvaara. Ellei asennusohjeita noudateta, seurauksena saattaa olla
alipainehdvio ja siten huomattava ero proteesin paikallaan pysymisessa.

1.4 Toiminto

Poistoventtiili 4R136=EL tyontad tukivaiheessa ylimadrdisen ilman pois hol-
kista ja sulkeutuu heilahdusvaiheessa, niin ettei iimaa voi virrata jélkeenpdin.
Tallg jarjestelmalléd minimoidaan tehokkaasti holkin ja linerin vdlinen liike.

2 Rakennosat

2.1 V4 Easyline venttiilisarja 4R136=EL
® V4 venttiili 1 kpl

® Holkin liitoskappale 2 kpl

¢ Hiekkapaperi 2 kpl

3 Kasittely

3.1 Asennusvalmistelut

Seuraavia tydkaluja tarvitaan lisdksi holkin litoskappaleen asennuksessa:
o Karkipihdit
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® 6 mm:n pora

e isopropyylialkoholi

® 2-komponentti-epoksilima (5 min kovetusaika)
e pyoredterdinen veitsi

e eristys- tai polyeteeninauha

3.2 Viimeistystyé

Laminoi holkki kuten tavallisesti. Poraa sitten posteriorisesti, mahdollisimman
pitkalle distaalisesti 8 mm:n reikd (Kuva 1). Poista porauksen yhteydessda
muodostuneet purseet/terévat reunat.

Karhenna reidn sisd- ja ulkoaluetta (limausalue) hieman oheisella hiek-
kapaperilla. Puhdista limausalue isopropyylialkoholilla. Menettele aivan
samalla tavalla holkin liitoskappaleella.

Sekoita 2-komponentti-epoksiliima. Levitd ohut limakerros kulmakappaleen
littedlle osalle sekd litososan suipponevan osan kaulalle (Kuva 2).

Varo liimaa levittdessasi, ettei limaa pdadse litososan avoimeen padhan.

Tydnnad erittdin pitkien tai kapeiden holkkien kyseessa ollessa suippo
litososa reidn lapi, merkitse se sisaltd kyndlla, poista jdlleen ja leikkaa
poikki merkinndn mukaan. Reidn on t&t& mallia varten mahdollisesti
oltava hieman suurempi (7 mm). Liimaa lopuksi ylld selostetulla tavalla.

Tydnna liitososa niin pitkdlle 16pi, ettd litted kulmakappale painautuu holkin
ulkopuolta vasten. Varmista tdma liitos limanauhalla ja anna kovettua (Kuva 3).

Leikkaa holkin sisddn ulottuva liitoskappaleen osa (Kuva 4) poikki pyéred-
terdisella veitselld, niin ettd se on samassa tasossa holkin pinnan kanssa
(Kuva 5).

Asenna sen jdlkeen poistoventtiili 4R136=EL letkun paahan.
4R136=EL: Venttiililld oleva nuoli nayttad ilman virtaussuunnan (Kuva 6).

4 Hoito-ohje
Lika voidaan poistaa venttiilistd paineilmalla.
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5 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttGjamaan omien lakien alaisia
ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

5.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn tdhdn asiakirjaan sisdlty-
vien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista,
jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattdmisestd, varsinkin
epdasianmukaisesta kdytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

5.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU)
2017/745 vaatimusten mukainen. CEvaatimustenmukaisuusvakuutuksen
voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

5.3 Takuu

Valmistaja myéntad tatd tuotetta koskevan takuun alkaen ostopdivamaardastd.
Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnitteluvirheisté
aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan valmistajalta takuun
voimassaoloagjan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtié antaa yksityiskohtaisempia tietoja taku-
uehdoista.
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Oznaczenia symboli Polski

Ostrzezenia przed grozqgcymi mozliwymi wypadkami lub
skaleczeniami.

[[C 7] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen tech-
nicznych.

Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-22

»  Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy doku-
ment i przestrzega¢ wskazdwek bezpieczenstwa.

»  Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowaé sie z producentem.

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

»  Przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Opis
1.1 Cel zastosowania

Wentyl jednokierunkowy 4R136=EL firmy Ottobock nalezy stosowa¢ wy-
fgcznie do zaopatrzenia protetycznego korczyny dolne;.

1.2 Zakres zastosowania

Wentyl jednokierunkowy 4R136=EL stuzy, w potgczeniu z pokrytq PUR
lub TPE kapg kolanowq, do wytwarzania podciénienia w leju protezowym.

1.3 Wskazowki odnosnie bezpieczeristwa

Prosimy przekazaé swoim pacjentom ponizsze wskazéwki odnosnie bez-
pieczenstwa:
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NOTYFIKACIA

Niebezpieczenstwo korozji. Elementéw protezy nie nalezy poddawaé
dziataniom $rodowiska, tj. np. woda, woda morska i kwasy gdyz moze
to doprowadzi¢ do korozji elementéw metalowych.

Przy korzystaniu z wyrobu medycznego w opisanych powyzej warunkach,

wygasajq roszczenia do jego wymiany w stosunku do firmy Otto Bock
HealthCare.

[ A PRZESTROGA
Niebezpieczenstwo upadku. Nie przestrzeganie wskazéwek montazowych,
moze prowadzi¢ do catkowitej utraty podcisnienia i istotnie wptyngé na
przyczepno$é do skory.

1.4 Funkcja

Wentyl jednokierunkowy 4R136=EL wypycha z leja nadmiar powietrza w
fazie podporu i zamyka w fazie wymachu, zapobiegajgc doptywowi powie-
trza. System ten wptywa na zmniejszenie sit tngcych i sit tarcia.

2 Elementy konstrukcji

2.1 V4 EasylLine zestaw wentyli 4R136=EL
* Wentyl V4 1 sztuka

* Nasadka leja 2 sztuki

® Papier $cierny 2 sztuki

3 Wykonanie

3.1 Przygotowanie do montazu

Podczas montazu nasadki leja niezbedne sq nastepujgce narzedzia:
e Szczypce ze zwezonymi korncami

* Wiertto 6 mm

o Alkohol izopropylowy

e 2-sktadnikowy klej epoksydowy (czas twardnienia 5 minut)

® N6z z okrggtym ostrzem

® Ta$ma izolacyjna lub polietylenowa
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3.2 Wykoriczenie

Lej laminowaé znang metodg. Nastepnie z tytu wywierci¢ 6 mm otwér moz-
liwie jak najdalej w obrebie dalszym (ilustr. 1). Usung¢ powstate zadziory.
Wewnetrzng i zewnetrzng powierzchnig otworu (obreb sklejenia) lekko
zmatowi¢ za pomocq dotgczonego papieru Sciernego. Miejsce sklejenia
wyczysci¢ alkoholem izopropylowym. Podobnie postepowaé z nasadkq leja.
Wymieszaé 2-sktadnikowy klej epoksydowy. Cienkg warstwe kleju nanie$é
na ptaskg cze$¢ elementu kgtowego jak i na szyjke szczytu nasadki (ilustr. 2).

Podczas nanoszenia kleju nalezy uwazaé, aby klej nie dostat sie do otwartej
koncéwki nasadki.

INFORMACJA

W przypadku dtugich lub wagskich lejéw szczyt nasadki wsungé przez ot-
wor zaznaczy¢ za pomocg pisaka, ponownie wymontowaé i odpowiednio
w miejscu znakowania obcig¢. Mozliwe jest, ze w tym przypadku otwoér
musi by¢ wiekszy (7 mm). Nastepnie sklei¢ w sposéb opisany powyze;.

Nasadke wsungc¢ do miejsca, w ktérym ptaski element kgtowy bedzie do-
ciskat do zewnetrznej strony leja. To potgczenie zabezpieczyé za pomocg
tasmy klejgcej i pozostawié do utwardzenia (jlustr. 3).

Skierowang do wnetrza leja czes¢ nasadki (ilustr. 4) obcigé za pomocg
noza z okrggtym ostrzem (ilustr. 5).

Nastepnie wentyl jednokierunkowy 4R136=EL zamontowa¢ na szczycie weza.

4R136=EL: Strzatka na wentylu wskazuje kierunek przeptywu powietrza
(ilustr. 6).

4 Wskazowki odnosnie pielegnaciji
Zabrudzenia wentyla mogg by¢ usunigte za pomocq powietrza sprezonego.

5 Wskazéwki prawne

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

5.1 Odpowiedzialnosc

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

5.2 Zgodnos¢ z CE

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

5.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjq objete
sqg wady, wynikajgce z udowodnionych wad materiatowych, produkcyjnych
lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w stosunku do produ-
centa w okresie gwarancyjnym.

Szczegbtowych informacji dotyczgcych warunkéw gwarancji udziela spétka
dystrybucyjna producenta.

Jelmagyarazat Magyar

Figyelmeztetés lehetséges stlyos baleset- és sériilésveszélyre.

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

TAJEKOZTATO

Az utolso frissités id6pontja: 2020-04-22

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

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

»  Atermékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémadk adédtak a
termék haszndlatakor forduljon a gyartéhoz.
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» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan
eseményt jelentsen a gydrténak és az On orszdgdban illetékes
hatésdagnak, kilénésen abban az esetben, ha az egészségi dllapot
romldsat tapasztalja.

»  Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Leiras

1.1 Rendeltetés

Az Ottobock 4R136=EL egyutas szelepe kizdrdlag az alsé végtag protetikai
ellatasara alkalmazhato.

1.2 Alkalmazdsi teriilet

A 4R136=EL egyutas szelep PUR- vagy TPE-bevonatos térdsapkaval egyttt
a vdkuum létrehozdsdra szolgdl a protézistokban.

1.3 Biztonsdgi tudnivalék

Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonségi tudnivaldkat pdcienseinek:

ERTESITES

Korrozidveszély. Kérjiik, a protézis alkatrészeit lehetdleg ne tegye ki
olyan kérnyezeti hatdsoknak, amelyek kivdlthatjdk a fém alkatrészek
korrézidjat, ilyen pl. az édes viz, a sés viz, valamint a savak.

Amennyiben a gyogydszati terméket ilyen kérnyezeti hatdsoknak teszik
ki, megsziinik minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

A\ VIGYAZAT!

Esésveszély. Amenniyben nem tartjdk be az 6sszeszerelési utasitasban
foglaltakat, a vakuum teljesen megsziinhet, ettdl jelentésen megvdltotozik
a bérhéz tapadds.

1.4 Funckio

A 4R136=EL jelii egyutas szelep az dlldsfazis kdzben kiengedi a felesleges
levegét a tokbdl, a lengésfazisban zarédik blokkolva a bedramlé levegé atjét.
Ezzel a rendszerrel jelentés mértékben elimindlhaték a nyiré és dorzsold erdk.
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2 Szerkezeti elemek

2.1 V4 Easyline szelep szett 4R136=EL
® V4 szelep 1 db.

o tokratét darab 2 db.

e csiszolopapir 2 db.

3 Kezelés

3.1 Az ésszeszerelés elokészitése

A tokrdtét darab szereléséhez még az aldbbi szerszamokra van szikség:
* fogd

® 6 mm-es faré

e izopropilalkohol

e 2-komponensi Epoxyd-ragaszté (5 perc kikeményedési id6)

® korpengéjl kés

® izoldld vagy polietilénszalag

3.2 Készre szerelés

A szokott médon végezziik el a lamindlast. Utdna posterior, disztdlisan a
lehetd legtavolabb, készitsiink 6 mm-es furatot (1. dbra). A farasndl kelet-
kez6 spént tavolitsuk el.

A furatot kiviil-belll (a ragasztdsi fellileteken) a mellékelt csiszolopapirral
érdesitsiik. A ragasztdsi teriiletet izopropilalkohollal tisztitsuk meg. A tok-
ratét darabot ugyanigy kell kezelni.

Keverjiik ki a két komponensii epoxyd ragasztét. A ragasztét vékony ré-
tegben hordjuk fel a szégdarab lapos felére, valamint a tokrdatét hegyesen
végz6dé részére (2. dbra).

Vigydzzunk a ragaszté felhorddsa kézben a ratét nyitott végénél.

INFORMACIO

Nagyon hosszl vagy keskeny tokok esetén a cslcsos ratétet toljuk Gt a
furaton, beliilrél jeldljik meg ceruzdval, tavolitsuk el Gjra és a jelzésnél
vagjuk le. Az lehet, hogy ehhez a vdltozathoz kicsit nagyobb furatra van
szilkség (7 mm). Utdna a fent leirt médon el kell végezni a ragasztdst.
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A rététet, amennyire csak lehet, dt kell tolni igy, hogy a lapos szégdarab
raszoruljon a tok kiilsé oldaldra. Az 6sszekottetést ragasztészalaggal biz-
tositsuk és hagyjuk kikeményedni (3. dbra).

A ratétdarabnak a tok belsejébe ér6 részét (4. dbra) kerek pengéjii késsel
vagjuk le (5. dbra).

Utdna a 4R136=EL egyutas szelepet szereljiik fel a tomlévégre.

4R136=EL: A szelepen Iév6 nyil mutatja a levegé dramldasdanak irdnyat
(6. dbra).

4 Apoldsi tudnivalék
A szelep szennyez6dését sliritett levegbvel lehet eltdvolitani.

5 Jogi tudnivalék

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

5.1 Felelésség

A gyarté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyartdé 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.

5.2 CE-jelzés

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

5.3 Garancia

A gyarto6 az addsvétel idépontjatdl szamitva vallal garancidt a termékre. A
garancia azokra a hiGnyossdgokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
gyartasi, ill. konstrukciés hibdkra vezethet6k vissza és a garancia érvényes-
ségi ideje alatt a gyartéval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozé kozelebbi informacidkkal szolgdl a
gyarté illetékes forgalmazoé vdllalata.
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Vyznam symboll Gesky

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-04-22

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a
dodrzujte bezpeénostni pokyny.

»  Poucte uzivatele o bezpeéném 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.

1 Popis

1.1 Uéel pouziti

Jednocestny ventil 4R136=EL se pouziva vyhradné k protetickému vyba-
veni dolnich kongetin.

1.2 Oblast pouziti

Jednocestny ventil 4R136=EL slouzi, v kombinaci s kolenni manzetou z
polyuretanu nebo s povlakem TPE, k vytvoreni podtlaku v pahylovém lizku.
1.3 Bezpecnostni pokyny

Seznamte s ndsledujicimi bezpeénostnimi pokyny také vase pacienty:

(OZNAMENT

Nebezpeéi koroze. Protézové komponenty se nesmi vystavovat vlivim
prostredi, které by mohly zpdsobit korozi kovovych ¢asti jako napt. sladkd
voda, sland voda a kyseliny.
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Pri pouziti zdravotnického prostfedku za téchto okolnich podminek zanikaji
veskeré ndroky na ndhradu vici Otto Bock HealthCare.

[ A UPOZORNENi

Nebezpeci padu. Pokud nebudou dodrzovany pokyny pro montdz, tak
to mlze mit za ndsledek Gplnou ztrdtu podtlaku a tim i zpdsobit znaény
rozdil ulpéni na pokozce.

1.4 Funkce

Jednocestny ventil 4R136=EL vytlacuje ve stojné fazi prebytecny vzduch
z pahylového IGZka a ve Svihové fazi se zavie, aby dovnitf nemohl proudit
zadny vzduch. Timto systémem se G¢inné minimalizuji stfihové a treci sily.

2 Soucdasti

2.1 Souprava ventilu V4 EasyLine 4R136=EL
e Ventil V4 1 ks

® Pripojovaci konektor 2 ks

® Smirkovy papir 2 ks

3 Manipulace

3.1 Priprava k montazi

K montdzi pfipojovaciho konektoru je navic zapotrebi ndsledujici naradi:
* Spigaté klests

® Vrtdk 6 mm

* |zopropylakohol

® 2-slozkové epoxidové lepidlo (doba vytvrzeni 5 min.)

* Niz se zaoblenym ostfim

¢ |zolacni nebo polyetylénova paska

3.2 Dokonceni

Vylaminujte 1Gzko obvyklym zplsobem. Potom na posteriorni strané co
nejddle distalné vyvrtejte diru 6 mm (obr. 1). Odstrarite ostré bfity vzniklé
pfi vyvrtavani diry.
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Pomoci dodaného smirkového papiru trochu zdrsnéte oblast diry (oblast
lepeni) na vnitfni a vnéjsi strané. Odistéte oblast lepeni pomoci izopropy-
lakoholu. Provedte totéz s pripojovacim konektorem.

Namichejte 2-slozkové epoxidové lepidlo. Naneste tenkou vrstvu lepidla na
na plochou ¢ast kolena a také na hrdlo kénické ¢asti konektoru (obr. 2).

Lepidlo nandsejte opatrné, aby se nedostalo do otevieného konce konektoru.

INFORMACE

V pfipadé velmi dlouhych nebo Gzkych pahylovych ldzek zasurite konick-
ou &ast konektoru do diry, oznacte jej zevnitr tuzkou, opét jej vyjméte a
sefiznéte jej podle této znacky. Mlze se stdt, ze dira bude muset byt v
tomto pfipadé o néco vétsi (7 mm). Nakonec provedte lepeni dle vyse
uvedeného postupu.

Prostréte konektor tak daleko, aby byla plocha kolena namacknutd na
vnéjsi stranu pahylového ldzka. Zajistéte lepeny spoj néjakou lepici pdskou
a nechte jej vytvrdit (obr. 3).

Sefiznéte vycnivajici ¢ast konektoru uvnitf [GZka (obr. 4) pomoci noze se
zaoblenym ostfim (obr. 5).

Potom namontujte jednocestny ventil 4R136=EL na konec hadicky.
4R136=EL: Sipka na ventilu ukazuje smérem proudéni vzduchu (obr. 6).

4 Pokyny pro péci o ventil
Necdistoty Ize z ventilu odstranit pomoci stlaéeného vzduchu.

5 Pravni ustanoveni

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

5.1 Odpovédnost za vyrobek

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

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

5.3 Zdruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zdruku od data jeho zakoupeni. Zaruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou materidlu,
chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici vyrobci v
radmci zdarucni doby.

prodejni spoleénost zastupujici vyrobce.

Legenda simboluri Romand

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[ ] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-04-22

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta
a produsului.

»  Adresati-va producdtorului dacda aveti intrebdri referitoare la produs
sau daca survin probleme.

» Raportati producdtorului sau autoritatii  responsabile a  tdrii
dumneavoastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in spe-
cial o inrdutatire a stdrii de sandtate.

» Pastrati acest document.
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1 Descriere

1.1 Scopul utilizarii

Supapa de evacuare Ottobock 4R136=EL este destinatd exclusiv utilizarii
n tratamentul protetic al extremitatii inferioare.

1.2 Domeniul de aplicare

Impreund cu calota de genunchi acoperitd cu start PUR sau TPE, supapa
de evacuare 4R136=EL serveste la generarea de vacuum in cupa protetica.
1.3 Instructiuni de sigurantd

Va rugdm sa transmiteti pacientilor dumneavoastrd urmatoarele instruc-
tiuni de siguranta:

INFORMATIE |

Pericol de coroziune. Nu este permisd expunerea elementelor de ajus-
tare a protezei la medii corozive, care pot afecta componentele metalice,
cum ar fi, apa dulce, apa sdratd si acizii.

Daca utilizati produsul medical in aceste conditii ambiante, toate pretentiile
de despdagubire/inlocuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare
isi pierd valabilitatea.

/\ ATENTIE

Pericol de cddere. Nerespectarea instructiunilor de montare poate avea
drept consecinta pierderea completd a vidului si astfel poate rezulta o
diferentd semnificativa la aderentd pe piele.

1.4 Functia

in faza de stat in picioare, supapa de evacuare 4R136=EL scoate din
cupd aerul excedentar, iar in faza de elan se inchide astfel incat aerul sa
nu patrunda inapoi in interior. Prin acest sistem sunt minimizate efectiv
fortele de forfecare si frecare.

2 Elementele componente

2.1 Set supapd V4 EasyLine 4R136=EL
® 1 buc. supapa V4

® 2 buc. racorduri manson
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e 2 buc. hartie abraziva

3 Manipularea
3.1 Pregdtirea montdrii

Pentru montarea racordului mansonului sunt necesare in plus urmdatoarele
unelte:

* Cleste spitz

® Burghiu 6 mm

¢ Alcool izopropilic

® Adeziv epoxidic cu 2 componente (timp de intdrire 5 min)
¢ Cutit cu tais rotund

® Banda izolatoare sau din polietilend

3.2 Asamblarea

Se lamineazd mansonul in mod obisnuit. Apoi, in spate, cat mai distal po-
sibil se practica un orificiu de 6 mm (fig. 1). La perforare se indeparteaza
bavura rezultatd.

Se rdzuieste zone interioard si exterioard a orificiului (zona de lipire) usor
cu hartia abraziva pusa la dispozitie. Se curdtd zona de lipire cu alcool
izopropilic. Se procedeazd la fel cu racordul mansonului.

Se amestecd adezivul epoxidic cu 2 componente. Se aplicd un strat sub-
tire de adeziv pe partea platd a piesei de colt, precum si pe gatul partii
ingustate a racordului (fig. 2).

Fiti atenti la aplicarea adezivului, sa nu patrunda adeziv in capdtul deschis
al racordului.

INFORMATIE

La mansoanele foarte lungi si inguste, impingeti racordul ascutit prin
orificiu, marcati in interior cu un creion, indepdartati-I din nou si taiati
corespunzator marcajului. Este posibil ca pentru aceasta variantd sa
fie nevoie de un orificiu putin mai mare (7 mm). La sférsit lipiti conform
descrierii de mai sus.
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Impingeti racordul pand cand piesa platd de colt se preseazé pe partea
exterioard a mansonului. Asigurati aceastd imbinare cu ajutorul unei benzi
adezive si IGsati sa se intareasca (fig.3).

Taiati (fig. 5) cu un cutit cu taisul rotund partea racordului care atarna in
interiorul mansonului (fig. 4).

Montati apoi supapa de evacuare 4R136=EL la capatul furtunului.

4R136=EL: Sageata de pe supapd indica sensul de curgere a aerului (fig. 6).

4 Instructiune de ingrijire
Impuritdtile de pe supapd pot fi indepartate cu aer comprimat.

5 Informatii juridice

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

5.1 Rdspunderea juridica

Producdtorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul
nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui do-
cument, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisd a produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi des-
carcata de pe pagina web a producdtorului.

5.3 Garantia acordata de producadtor

Producatorul oferd pentru acest produs o garantie valabild de la data
achizitiondrii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de erori
evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost semnalate
producdtorului in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordatd de producdtor primiti de la
societatea de distributie competentd a producdatorului.
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Znacenje simbolike Hrvatski

Upozorenje od mogucih udesa.
[ Upozorenje od mogucih tehni¢kih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

INFORMACIA

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-04-22

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

»  Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

»  Obratite se proizvodacu u sluéaju pitanja o proizvodu ili pojave pro-
blema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom
tijelu u svojoj zemlji.

»  Sacuvajte ovaj dokument

1 Opis
1.1 Namjena

Ispusni ventil 4R136=EL poduze¢a Ottobock namijenjen je iskljuéivo pro-
tetskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta.

1.2 Podrucje primjene

Ispusni ventil 4R136=EL, u kombinaciji s navlakom za koljeno od PUR-a ili
obloZzenom TPE-om, sluZi za stvaranje podtlaka u drsku proteze.

1.3 Sigurnosne upute
Molimo da ove upute proslijedite Vasim pacijentima:

NAPOMENA

Opasnost od korozije. Strukturalni dijelovi proteze ne smiju se izlagati
okolini koja uzrokuje koroziju na metalnim dijelovima, kao $to je npr. slana
voda, slatka voda i kiseline.
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U sluéaju koristenja ovog medicinskog proizvoda pod navedenim okolin-
skim uvjetima gube se sva prava na odstetu od strane Otto HealthCare.

Opasnost od pada. Nepridrzavanje uputa o montazi moze dovesti do
potpunog gubitka podlaka, a time i znacajne razlike u prianjanju na kozi.

1.4 Funkcija

Ispusni ventil 4R136=EL u fazi oslonca istiskuje suvisan zrak iz drska, a u
fazi zamaha zatvara se kako zrak ne bi mogao strujati. Tim su sistemom
sila trenja i rezna sila svedene na minimum.

2 Sastavni dijelovi

2.1 V4 Easyline set ventila 4R136=EL
e V4 Ventil 1 St.

¢ Dio za produzetak lezista 2 kom.

® Papir za turpijanje 2 kom.

3 Rukovanje

3.1 Pripreme za montazu

Prilikom montaze dijela za produzavanje lezista potreban je slijededéi alat:
* Siljasta klijesta

® 6 mm svrdlo

* |sopropyl alkohol

e 2-komponente Epoxyd-ljepila (vrijeme potrebno da ljepilo otvrdne - 5 min.)
® Noz sa okruglom ostricom

¢ Traka za izoliranje ili traka od polietilena

3.2 Dovrsavanje

LeziSta laminirati na uobic¢ajen naéin. Zatim posteriorno, po moguénosti
distalno napraviti rupicu od 6 mm (sl. 1). Odstraniti strugotine, nastale
prilikom busenja.
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Unutarnju i vanjsku stranu rupe (podrudije liepljenja) lagano turpijati prilozenim
papirom za turpijanje. Podrucje ljepljenja odistiti isopropyl alkoholom. Isti
postupak ponoviti i sa dijelom za produzetak lezista.

IzmijeSati 2 komponente Epoxyd ljepila. Staviti tanak sloj ljepila na plos-
nati dio kuta kao i na grlo Siljasti dio produZetka (sl. 2). Oprezno prilikom
nanosenja ljepila. Ljepilo ne smije dospijeti u otovreni zavrsetak produzetka.

Kod jako malih i uskih leZista, Siljasti produzetak umetnuti kroz rupu,
oznaditi olovkom sa unutradnje strane, ponovno izvaditi te odrezati u
skladu sa oznakom. Postoji moguénost da je za ovu varijantu potrebna
veca rupa (7 mm). Nakon toga zalijepiti kako je opisano.

Produzetak gurnuti toliko, da plosnati kut pritisne na vanjsku stranu lezista.
Taj spoj osigurati uz pomo¢ ljepljive trake i ostaviti da se osusi (sl. 3).
Dio produzetka, koji viri u unutrasnjost lezista (sl.4) odrezati nozem sa
okruglom ostricom (sl. 5).

Zatim ispusni ventil 4R136=EL montirajte na kraj crijeva.

4R136=EL: Strelica na ventilu pokazuje smjer strujanja zraka (sl. 6).

4 Upute o odrzavanju
Prljavstina sa ventila moze se odstraniti uz pomo¢ zraénog pritiska.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se ko-
riste i mogu se zbog toga razlikovati.

5.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete
nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one
nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima.
CE izjava o sukladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.
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5.3 Jamstvo

Proizvoda& odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo obuhvaéa
nedostatke za koje se moze dokazati da potjec¢u od greSaka u materijalu
ili pogresaka u proizvodniji ili konstrukciji i koji su predoceni proizvodacu
tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruzit ¢e vam nadlezni distributer
proizvodaca.

Sembollerin anlami Tirkge

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Son glincellegtirmenin tarihi: 2020-04-22

»  Uriini kullanmadan nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik
bilgilerine uyun.

»  Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciy bilgilendirin.

»  Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz dreticiye danigin.

»  Urinleilgili ciddi durumlan, ézellikle de saglik durumunun kdtiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

»  Bu dokiimani saklayin.

1 Aciklama
1.1 Kullanim amaci

Ottobock itme valfi 4R136=EL sadece alt ekstremitenin protez uygulamasi
icin kullanilir.

1.2 Kullanim alani

itme valfi 4R136=EL bir PUR veya TPE kapli diz kapag ile baglantili olarak
protez soketi iginde bir vakumun olusturulmasinda kullanilir.
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1.3 Glvenlik uyarilari
Litfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

| DUYURU |

Korozyon tehlikesi. Protez parcalarinin metal pargalarinda korozyona
neden olan gevrede kullaniimasindan kaginiimalidir, 6rn. tath su, tuzlu
su, asitler.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Griintin bitin yedek
parca talep haklari Otto Bock HealthCare tarafindan karsilanmaz.

Devrilme tehlikesi. Eger montaj uyarilarina uyulmazsa, bu vakumda
komple bir kayba ve béylelikle tutusta 6nemli bir degisiklige neden olabilir

1.4 Fonksiyon

itme valfi 4R136=EL durus evresinde fazla gelen havayi soketten disari
bastirir ve salinim fazinda ilave havanin akmamasi igin kapanir. Bu sistem
sayesinde kesme ve sirtinme kuvvetleri etkin bir sekilde en aza iner.

2 Parcalar

2.1 V4 Easyline valf seti 4R136=EL
® V4 valf 1 adet

e Soket dayanak pargasi 2 adet

® Zimpara kagidi 2 adet

3 Kullanim

3.1 Montaj hazirligi

Asagidaki aletler ilave olarak soket dayanak pargasinin montajinda gereklidir:
 Sivri uglu pense

® 6 mm matkap ucu

* izopropil alkol

¢ 2 bilesenli Epoxyd yapistirici (5 dakika sertlesme siiresi)

® Yuvarlak uglu bicak
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* izolasyon veya Polyethylen bant

3.2 Hazir hale getirme

Soket aligiimis sekilde lamine edilmelidir. Ardindan posterior, olabildigince
uzaga distal bir 6 mm delik agilmalidir (Sek. 1). Delme sirasinda meydana
gelen capaklar temizlenmelidir.

Deligin (yapisma bélgesi) i¢ ve dis alani ekte bulunan zimpara kagidi ile
zimparalanmalidir. Yapisma bolgesi izopropil alkol ile temizlenmelidir. Ayni
yontem soket dayanak pargasina da uygulanmalidir.

2 bilesenli Epoxyd yapistirici karstirimalidir. Yapistiricidan ince bir tabaka
agl pargasinin lizerine ve ayrica dayanak pargasinin sivri ucunun bogazina
sUrtlmelidir (Sek. 2).

Yapistiriciyr stirerken, dayanagin acgik ucuna yapistirici madde girmemesine
dikkat edilmelidir.

Cok uzun veya ince soketlerde, sivri dayanak delikten itilmeli, igten bir
kalem ile isaretlenmeli, tekrar gikariimali ve ilgili isaretten kesilmelidir. Bu
varyant igin deligin biraz daha biyiik (7 mm) olmasi gerekebilir. Ardindan
yukarida aciklandigi gibi yapistiriimalidir.

Dayanag, yassi agi pargasi soketin dis tarafina preslenecek kadar itiniz.
Bu baglanti bir yapiskan bant yardimiyla emniyete alinmali ve sertlesmeye
birakiimalidir (Sek. 3).

Dayanak pargasinin (Sek. 4) soket igine uzanan pargasi bir yuvarlak uglu
bigak ile ayni hizada olacak sekilde kesiniz (Sek. 5).

Ardindan itme valfi 4R136=EL hortumun ucuna monte edilmelidir.
4R136=EL: Valfin lizerindeki ok, havanin akis yoniinii géstermektedir (Sek. 6).

4 Bakim notlan
Valfin kirleri basingl hava yardimiyla giderilebilir.

5 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farkllik gésterebilir.
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5.1 Sorumluluk

Uretici, irin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
o6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Uriinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grdnlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
5.3 Garanti

Uretici Griin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksikliklerin
malzeme, tretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgelenebilindiginde
ve bu eksiklikler treticinin sorumlu tutulabilecegi garanti siiresi igerisinde
belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilindedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintih agiklamalari Greticinin yetkili dagitim sirketi
aciklamaktadir.

Emnte€riynon ocuupBoAwv EMnvika

Mpoeidotooelg yia mbavolq Kivdivoug atuxHaTog Kal
TPAUKATIOUOU.

[ ] Npoeidomotioelg yia Tudavi TpoKANon TEXVIKGOV {NHLOV.
[naHPowoPiEZ |[eplo0GTEPEG TINNPOPOPIEG OXETIKA He TNV epappoyn / xpron.

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-04-22

> MeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado Tiplv arod Tn XPron Tou
TIPOI6VTOG Kal TIPooEETe Tig LTIodEiEELG aodaleiag.

»  Evnuepvete Tov XpnoTn yla v acdpalr Xpron Tou TpoiovToG,.

»  ArmeuBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV £XETE EPWTNOELG OXETIKA pE
To TIPOIdV 1| TiPokUPouv TIpoPArfuaTa.
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»  EvnuepwveTe TOV KATAOKELAOTN KAl ToV appodio dopéa NG Xwpag
oag ya kdBe ooPapd oupPdav oe oxéon pe TO TIPOIGV, 1BIWG OF
TIEPITTWON eTOElVWONG TNG KATAOTAONG TNG UYElag.

> DuAa&te 1o apdv Eyypado.

1 MNepypadn

1.1 Evdeikvuduevn xprion

H povédpoun BaiBida 4R136=EL 1tng Ottobock mipoopiCetal amokAeioTika
yla Xprion o€ TIPoBETIKEG EPAPHOYEG KATW AKPWV.

1.2 lMedio epapuoyric

H povodpopn Bahpida 4R136=EL xpnotuevel, oe cuvdUaAopO He eTILyovVaTi-
da pe enévduon PUR 1) TPE, otn dnuiovpyia uttottieong oe éva mpoBeTikd
OTéNEXOG.

1.3 Ynodei&eig aopaleiag

Mapadwote 1iq akdAouvbeg vmodeielg aopaleiag otoug aobeveiq oag:

EIAOMOIHEH |

Kivduvog diaBpwong. Amtayopeletal n ékBeon twv e§apTnudtwyv
OUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV O GUVORKEG TIOU TIPoKaAoUV dlaBpwon
oTa HETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO Kal aApupo vepo, oEéa.

Edooov kamolo tatpikd mpoidv xpnotporotnBei utd T€Tolou gidoug
nieptParrovtikég ouvOrkeg, n Otto Bock HealthCare amnomoleital kd6e
evBuvn avtikatdotaonc.

A NMPOZOXH

Kivduvog mtwong. e mepintwon mou dev tnenbolv ot umodeifelg
ouvappoAdynang, evaExeTal va TipokAnBei TIApNG amwAELa TG UTIoTtiEDNG,
pe amotéAeopa va undp&el onpavtikn dlagpopd otnv pdaduon oto dEpua.

1.4 Aeitoupyia

H povodpopn Baipida 4R136=EL mpowbei pe micon tov mepioolo agpa
€Ew amod 1 Bnkn otn pdon otpEng Kkat kAeivel otn paon aiwpnong, Tpo-

64 | Ottobock



Kelpévou va amotpEmetal n avtiotpodn pon agpa. Me auvtd to obotnua, ot
duvapielg SATUNOoNG Kat TPLPAG EACXIOTOTIOLOUVTAL e ATIOTEAEOHATIKG TPOTIO.

2 Efaptipata

2.1 Zet BaABidacg V4 EasyLine 4R136=EL
® BaABida V4 1 tpy.

* e€aptnua ouvapuoyng Bnkng 2 Tux.

® YUaAOXaPTO 2 THX.

3 Xelplopog

3.1 lposTowuaoia eykaraoraong

Ma tnv eykataotaon touv efaptpatog ocuvappoyng Brikng amnattodvrat
eTumA€ov Ta akéAouba epyaleia:

® putotoipmdo

® TpuTIAvt 6 mm

® L0OTIPOTIVAKA AAKOOAN

® e1to€ 1k kOAAA BU0 CUOTATIKWYV (xPdvog okAfjpuvong 5 Aettd)

® paxaipt pe oTpoyyvAsupévn Aettida

® povWTIKA Tawvia A Tawvia moAvatBuieviouv

3.2 OldokAripwon

Alaotpwpatwote T Ofkn pe To ouvAOn TpoéTo. Emelta, diavoiEte amnd miow,
og 600 peyaAldTepn amoOoTAOH TIPOG TO ATIW AKPO, Hia ot 6 mm (ek. 1).
Adaipgote Ta ypéQia Tou dnpiovpyolvtal Katd n diatpnon.

Tpipte eowtepika Kat eEwTeEPIKA TNV TIEPLOXN TNG OTIAG (ONpeio KOAANONG)
amnald pe 1o apexopevo yvardxapto. Kabapiote to onpeio k6AAnong pe
LooTIPOTIVAIKA aAkodAn. Evepynote opoiwg pe To eEaptnpa ouvappoyng BAxng.
Avapei&te v eToEIKA KOAA 800 CUOTATIKWY. ATIAWOTE pia AETITH OTPWON
KOAAQG OTO eTTEDO THAKA TOU Ywviakol Tepaxiov kabwg kal oTov avyéva
Tou atxpunpol dkpou sloaywyng Tov eEapTAuartog (e, 2).

MpoogEte dtav amiwvete v KOAa, wote va pnv €pbel oe emadn pe To
avolyté akpo tou eEapTARATOG.
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| MAHPO®OPIES |

2€ TIOAD HOKPLEG 1) OTEVEG BNKeg, oTpwETe To aixpunpEo eEaptnua péoa
OTNV OTIf, ETHONUAVETE e €va Hapkadopo atod TO ECWTEPLKO, adalpéoTe
TO Kal KOYTe oOpdwva pe TNV EMOANAVON. Z€ AUTAV TNV EVAAAKTIKA
TepiTTwon, eival TOavo n ot va TpETeL va gival Alyo peyaiitepn
(7 mm). Ztn ouvéxela, KOAAOTE OTIWG TIEPLYPAPETAL TIAPATIAVW.

2npw&te 10 EApTNHA TOOO, PHEXPL TO £TTEDO Ywviakd Tepdylo va Tiéletal
navw otnv e§wteptkn TAevpd NG BAkNG. Aodpalriote tn olvdeon xpnot-
poTIOLOVTAG KOANTIKA Tawvia kat aprote v kKOAAa va okAnpolvet (eik. 3).
Koéyte 1o THApA TOL EAPTARATOG CUVAPHOYHG TIOU TIPOEEEXEL OTO E0WTE-
pwd NG OrKkng (elk. 4) pe éva payaipl pe otpoyyvAevpévn Aetida, wote
va €pBel TipdowTio pe TN Orkn (eik. 5).

21n ouvéxela, tomoBetote T povédpoun BarBida 4R136=EL oto akpo
TOU EUKAUTITOU CWARVA.

4R136=EL: 10 Béhog otn PalBida umtodetkviel TV katebBuvon pong Tou
agpa (e. 6).

4 Y1iodel&n ppovtidag
Tuxov poTioL puropouv va atopakpivovtal arné tn BaiBida pe TemieopEvo
agpa.

5 Noukég vmtodei&elg

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

5.1 Ev6ovn

O kataokevaotic avaiapPavet evBivn, epdoov To TPoidV XpnaotpoToleital
obpdpwva pe TIg TepltypadEg Kkat TG odnyieg oto mapoév éyypado. O
kataokevaoTrg dev evBivetal yia Cnpiég, ol ottoie opeilovtal oe tapaBAedn
Tou eyypddou, edikdTEPa o avopBESOEN XProN ) AVETHTPETITN LETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,
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5.2 Zuuuopgpwon CE

To mpoidv mAnpoi 1ig anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta
latpoTeXVOoAOYIKA Tipoidvta. H dnAwon motdtntag EK sival iabéoipn yia
Afn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.

5.3 Eumopikrj eyyonon

O KaTtaokevaoThg TIapéXeL EUTIOPLKA £yydnon yla to Tpoidév amnd tnv
nuepounvia ayopdq. H epmoptki eyydnon kaiimtel eAattopata ta
ottoia adopolv actoxieq VALKV, TIapACKEVAG i} KATAOKEVAG, HTIOPOUV va
TEKUNPLWOOUV Kal ETILONUAIVOVTAL OTOV KATAOKEVAOTH EVIOG TNG XPOVIKAG
TIePLOdOL EYYUNTIKAG KAAUYPNG pe EYKUPO TPOTIO.

Meploodtepeg TMANpodopies ylia Toug 6POUG TNG EUTIOPLKAG £YyOnong
pttopeite va AaPete amod tov appodio avIPOOWTIO TOU KATACKEVAOTH.

3HayeHne cMMBONOB Pycckuii

MpenynpexaeHusi 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HECHACTHOTO
Crly4as Unu nonyYeHusl Tpasm.

[ 7 MpenynpexaeHunsi 0 BOBMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHMSIX.
[MHooPMALMS | [lononHUTENbHAS MHGOPMALMS MO HA3HAYEHMIO / MPYMEHEHMIO.

MHOOPMALLMS |

[ata nocnepHew aktyanusauumn: 2020-04-22

» [lepep vcnonb3oBaHveM U3Aenus cnefyet BHAMATENbHO NPOYeCcTb
[laHHbIA JOKYMEHT 1 cobntofath ykasaHusi No TexHvke 6GesonacHo-
cTu.

» [lpoBepute nonb3oBaTenio MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e3onacHoro
NoNb30BaHWS.

»  Ecnuy Bac BO3HMKM NPOGAEMbI UM BONPOCHI KacaTenbHO U3AENUs,
obpaLanTech K NPOU3BOAUTENIO.

> O KaxAoM cepbe3HOM MPOWCLLECTBUM, CBSA3AHHOM C WU3AENVEM, B
4acTHOCTV 06 YXYALUEHUM COCTOSIHUS 3A,0POBbS, COObLLaNTe NPon3-
BOAMTESIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballel CTpaHbl.

> XpaHuTe AaHHbIA JOKYMEHT.
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1 Onucanue

1.1 HasHa4eHne

BeinyckHon knanan 4R136=EL npoussoactsa Ottobock npeaHasHayeH mc-
K/IOYUTENbHO AJ151 UCTIONb30BaHWUS B MPOTE3UPOBAHNN HUKHUX KOHEHHOCTEN.
1.2 O6nactb NnpuUMeHeHUs

BeinyckHoi knanaH 4R136=EL B koMbyHaLun ¢ HAKONEHHNKOM, MOKPbITbIM
nonnypetaHom (PUR) nnu tepmonnactnyHbim anactomepom (TPE), cnyxut
AN CO3AaHNSA Pa3peXxeHus B KyJbTENPUEMHON rinb3e.

1.3 YkasaHus no rexHnke 6e3onacHoctu

Mpocbba nponHdopMrpoBaTh NaLMeHTa 0O HUXECNEAYIOLLMX YKadaHWsIX Mo
TexHvke 6e3onacHocTu:

OnacHocTtb Koppo3uu. He Aonyckaetca noasepratb getann nporesa
BO34ENCTBUIO cpen, NpuBoAALLUX K KOPPO3UU MeTann4eckunx HaCTeﬁ,
Takux Kak, Hanpumep, npecHada nau coneHasa soaa, KUCnoThbl.

Mpv akcnnyaTaum MEANLIMHCKOTO U3AENS B YKa3aHHbIX YCIIOBUSIX KOMMaHMs
Otto Bock HealthCare cHumaet ¢ cebs o6s3atenscrea no ero sameHe.

[ A BHUMAHME |

OnacHocTb naaeHus. HecobniopeHve ykasaHnin No MOHTaXy MOXET
NPVBECTM K NOJTHON pasrepMeTn3aLumm 1, BCIEACTBUE STOrO, K 3Ha4UTENbHOMY
YXyALEHWIO GpUKCaLUM Ha KOXE.

1.4 ®yHkumns

B ¢ase onopbl BbinyckHoM BeHTUNb 4R136=EL BbiITankusaet nanuiuHum
BO3AYX U3 rnnb3bl, a B pase nepeHoca 3akpbliBaeTcs As TOro, 4Tobbl ns-
6exarb NoCeAyoLLEro NPOXoxaeHUs Bodayxa. C NOMOLLbIO 3TO CUCTEMBI
CUNbI TPEHWS U CABWra CBOAATCA K MUHVMYMY.

2 Komnnekrtylowme
2.1 Knanax V4 EasylLine 4R136=EL B komnnekre
e KnanaH V4, 1 wr.

e CoepguHeHve C runb3om, 2 Wwr.
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¢ LlinudosanbHasa bymara, 2 L.

3 lMpumeHeHne

3.1 lMogrorosutenbHbie paboTel 4O Ha4Yana MOHTaxa

[nst MOHTaXa LLNaHra JONOHUTENbHO NOTPEeBYIoTCS CReaytoLLne HCTPYMEHTbI
“ mMatepuansi:

® Kycauku

® cBepsio 6 MM

® 1130MPONUNOBLIN CNMPT

® [1ByXKOMMOHEHTHbIN SMOKCUAHBIN Kel (Bpemst oTBepXaeHust 5 MuHyT)

® HOX C 3aKPYrfeHHbIM Ne3Brem

® 130MSLMOHHAs MW NONUSTUNEHOBAs NeHTa

3.2 UsroroBneHune

MpuBbIYHEIM 06Pa30M BbINOJHWTE NaMUHKPOBaHUe runb3bl. [pocBepante
oTBEpPCTME AMaMeTpoM 6 MM, PacnofioXuB ero NOCTEPUMOPHO U Kak MOXHO
6onee auctanbHo (puc. 1). CHuMuTe 06pasoBaBLIMECS NPU CBEPSIEHNUN
3ayCeHLbl.

Cnerka 3allKypbTe BHYTPEHHIO 1 BHELLHIOW MOBEPXHOCTb OTBEPCTUS
(obnacTb cknenBaHus) npunaraemon wnmdosanbHon bymaroin. Ounctute
obnacTb cknevBaHus usonponunoebiM cnuptom. O6paboTainte coegmHeHne
C rMNIb301 aHaNIOrM4HbIM 06pa3om.

3ameluanTe ABYXKOMMOHEHTHbIN 3MOKCUAHbIN Knei. HaHecuTe ToHKuI cnowt
Kflesi Ha MIOCKYI0 YacTb YroflbHWKa U FOPOBKHY HAKOHEYHMKA COeAUHEHNs!
¢ runb3on (puc. 2).

Co6mo,u,a|?|Te OCTOPOXHOCTb Npu HaHecCeHun kned, naberas ero nonagaHua
B TOpLeBOe OTBEepPCTUEe HaKOHe4YHUKa.

MHOOPMALLUS |

B cnyyae npuMeHeHUs O4eHb OIMHHBIX UK Y3KWX MIb3 BCTaBbTe HAKo-
HEYHWK B OTBEPCTUE, KapaHAALLOM MOMETbTE U3HYTPK Tpebyemyto ANINHY,
CHOBa BbIHbTE U 06peXbTe Noa, paamep. g aToro BapmaHTa BO3SMOXHO
notpebyeTcs OTBEPCTUE YBENUYEHHOTO AvameTpa (7 Mm). 3atem ckneite,
KaK onucaHo BbiLUe.
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MpocosbiBaliTe HAKOHEYHMK 0 TEX MOP, MOKa MIOCKWIA yrofbHUK He Byaet
npuxar K Hapy>XHON NMOBEPXHOCTN MAb3bl. 3adpuKCUpyiTe coeanHeHne
KJIEMKON NEHTOW U OCTaBbTe 3aTBEpAeBaTh (puc. 3).

Hoxom ¢ 3akpyrneHHbimM nessuem (puc. 5) obpexbTe 3anoAnunLo 4actb
HaKOHeYHMKa, BbICTYMatoLLyto BOBHYTPb rNb3bl (puc. 4).

3atem ycTaHOBWTL BbiNyckHoW knanaH 4R136=EL Ha koHLe Tpy6Ku.

4R136=EL: Crpeska Ha knanaHe ykasblBaeT HanpasfieH1e Te4eHNs BO3ayxa
(puc. 6).

4 YkasaHusi no yxogy
38I’pﬂ3HeHVIﬂ KnanaHa MoryT yaandarbCda C NOMOLLbIO CXaToro Bo3agyxa.

5 lMpaBoBble yKka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHysi pacnpoCTPaHSEeTCs NPaBo ToW CTPaHbl, B KOTOPOM
UCronb3yeTcs n3aenune, NoSToMy 3TV yKasaHWs MOryT BapbUpOBaTh.

5.1 OTrBeTcTBEHHOCTH

I'Ipowssop,menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cny4ae, ecnun unaaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMX C ONUCaHNAMU N yKa3aHNAMU, NpuBeaeHHbIMU
B AAaHHOM OOKYyMEHTe. I'Ipomsso,u,menb He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a
yu.l,ep6, BO3HUKLLMN BCcneacrtene npeHe6pe>KeHV|ﬂ NnoJIoXeHnaMn 0aHHoro
AOKYMEeHTa, B ocobeHHOCTH npuv HeHagnexauem nMcnoib3oBaHNUn nian
HEeCaHKUWOHNPOBaHHOM USMEHEHUU N3aenna.

5.2 CoorsercrBue craHgaptam EC

OaHHoe napenue otBevaeT TpeboBaHusm Pernamenta (EC) 2017/745 o
mMeauuuHckux nsgenusx. deknapaumio o cootsetcteum CE moxHo 3arpy-
31Tb Ha canTe NPOM3BOAUTENS.

5.3 apaHTns

Ha paHHoe nspenvie npovsBoanTeNb NPESOCTABASET rapaHTUiO C Aatbl
nokynku. [apaHTns pacnpocTpaHaeTcs Ha HEUCNPaBHOCTM, 0BYCNOBNEHHbIE
0fHO3HauYHbIM Bpakom MaTepuana, TEXHONOrM4yeckumu gedexkramm unm
KOHCTPYKTUBHbLIMW HEAOCTATKaMM, O KOTOPbIX GbI0 3asBIEHO NPOU3BOAMTENIO
B TEYEHWE rapaHTUAHOro CPOKa.

Moapo6bHyto nHpopmaunio 06 yCnoBusx rapaHTUM MOXHO MOY4YUTb B
COOTBETCTBYIOLLLEM KOMMaHUU NPOU3BOAUTENS, 3aHUMAKOLLENCs CObITOM
NPOAYKLMK.
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AERIEHBETEAL TV RS ORB o
BEWFFBEDORREEEICETESE,

[ BATRIBIE DRI REEICBE T 5,

R MERICET 5BMIER,

k]

BRIREH A 2020-04-22

> ABBOFERARICEAEZEELLSBHAHY. REFTEFIEEHER
<7EELN,

> EEHII.AHROREERVIRVWAECBEFANAEEHRAL
TL =&,

> BIRCEETAIEMMHIHE. FMENSRELISEIEET
FTITEELZE,

> HRCEELTELELEELER FICERFRREDRMAREF. T
THET (EXREDERLESE)Z LTBEEVDOEDRFIHE
[ZHEL T EZE,

> EREFZEZELTRELTERN,

1 HE

1.1 EAEM

Fyh—Ry ot DAR136=ELT I A /NI T3, TRREBERDEBZEDH(E
BLTLEE,

1.2 BISEE

4R136=ELT> I A/NIL 7L RUDL > (PUR) /(B HEETS AT
—(TPE) COA—T 4V ENERETERAEDLETERTBILETERY
TybDKE|ETTOET,

1.3 B2ICET5EIEEE
EEZEICLUTOREICETIHIEFELIHBEIZSL,

E3

BROGRMYE: ZkOEK BEE £BRMEBRIEIYEICMNDIR
BTIFERLENTIZEN,
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REREZTOLOGRET THEALLSE. A vb— Ry ICHTHIAN
TORIAFKRDPENZDHEHBHYET.

GEIDOBIRMY  AFAE THET DI I AEDIERICRDIENEE, 2
EDBBONEBNDOREEDPELIETIOHEDHYET,

1.4 148

4R136=ELT> U A/NIV 7L, MBI TIER N REREV Ty bOSMTHERL.
BRI TIEIAZFHACTERDRAZKREET, ZOPRTAILKY., BitHERE
DEELICRAETHRAMABLVERNER/NMET EHENESNET.

2 BB

2.1 V4 A== A4 /N)V T (4R136=EL)
o V4 /N)LT 1E

e Viybhaxss—:2{@

o B RR—/N—:28

3 MikAE

3.1 BfT 1740

VY RARIG—DEAFHFHIIZRD I E - RSB BERUET,
o SUFRVF

e 6 mm RUJLEY K

o /VYZ7OENTIVa—IL

o TREITRFIIHEERR GELEHE 5 9)

e AXFAT

o BIFT—TEIRITFLT—T

3.2 £EIF

BEOAETYTYNESIZ—2 a3  LTLESN, YT YRDBREDTES
FIFEmKRISGENEZAIZ, RUJLT 6 mm DIRERIFT TS0 (B 1), RUJL
[CKYVELCFNUERRRNTZE,

BEHEDY > RR—/N—TRULRDO A - MU DIEE B EEFTELE
T AVTAENT IV A=V EERLEERDOBENEZRERNTZEW0N, VT
YR ARII—(CHRBFDMEBEIEL TZEN,
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TR IRT I AEEFEBALEY. ARII—DBEDESHRENET—/—
EICEERIEBEHL TSN (K 2),

BEFERGT IR ORIF—DAHDE OBHSNEICIEBFINBAS
TOEDFELTEE,

Ik
BISROWTY MRy DS EERICV Ty RRIDS SR E D
yNTBEONH LD T, ARII—DT—/N\—2ERILINICEALTYS
yABINSEH BT ETENEZfTF, AR I—EHLTHST
—NN—EEEDOF D TVELLELLTEZN, ZDHE. PPRED
DIN (7 mm) PHBELDBEDHUET, ZTDE. LEDHAEICKST
BEHZEERHLUTEE,
ARG Z—ENITEAL, ARII—DBEDES N EV Ty SOIMAICE
IEFET. 7T TLoMVEETEL. EEFEFRBRIEET (K 3),
ARFAT7TYUTyRRICHZaRII—DERENVEEL (B VT
FRBRICROHESANEDIZLTSEZE (K 5),

IRIZCART36=ELT VI A NV T EEXRDRHICERUAFITET,
4R136=EL: FICDNTWAKREEEST NSNS AR EEHEET (K 6).

4 AU TFVRFE
PVTDOY—== FIFAY Ty —DI T —ZERLTEA,

5 EMEIEICDOT
SENEAICDVTIITART, SERICEZEOEREICEML, ZhENIC
BHETREDIELHUET,

5.1 REIEE

Fyb—iRy ot REICEEHDOIE RSN ERARICSH>TREREIE
RAW=ZWEBBICRVRIIEREASHDENVELET, FEYILAZET
BEEFERLEY. ROSNTWVENWKECEEE T/ EICREET 574
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