ottobock.

Y
o1vy12 W o1v1s C€

21Y12,21Y13

Gebrauchsanweisung ... 6
[EN Instructions for use .......... ... 10
[FR Instructions d'utilisation.... .14
Istruzioni per l'uso ........... ... 18
Instrucciones de uso..... .22
[PTI Manual de UtiliZaga0..........cevieiiiiiiiiiiiiiiee e 27
[N GebruikSaanWijZing .........uveeiieeieiiriiee e 31
[SVI BrukSanViSning .........ocuuvviiiiiieeiiiiiiiii it 35
Instrukcja uzytkowania...........eeeuveiiiiiiiiii 39
[HU Hasznalati UtASHAS ........ooieeeeieeeeeeeeee e 43

OBNYIEG XPHAONG -+ eeeevrniieeeieri e ettt e e r e 47



2
— T [
3
e 9 ‘ ’ 10
4 :'!
21Y12 (7)
3
4
21Y13 (3

2 | Ottobock






4 | Ottobock



Ottobock | 5



Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-07

e |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
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 Gesundheits-
zustands, dem Hersteller und der zustdndigen Behorde lhres Landes.

* Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

"] Warnungen vor moglichen technischen Schaden.

1 Verwendungszweck

Das Schraubventil-Set "T" 21Y12 ist ausschlieBlich in Thermoplasttech-
nik fiir den Einbau im Oberschenkelschaft zu verwenden.

Das Schraubventil-Set "G" 21Y13 ist ausschlieBlich in GieBharztechnik
fir den Einbau im Oberschenkelschaft zu verwenden.

HINWEIS

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

Prothesenpassteile diirfen keinen Umgebungen ausgesetzt werden, die
Korrosionen an den Metallteilen auslésen, wie z. B. StiBwasser, Salzwasser
und Sduren. Das Eindringen von Flissigkeiten oder Staub, Sand etc. und
die Verwendung bei zu hoher Umgebungsfeuchtigkeit ist zu verhindern.
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HINWEIS

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

Bauteile / Serviceteile

Schraubventil-Set "T" 21Y12 (Abb. 1):
Unterer Schraubring
Dichtring 21Y103
Oberer Schraubring
Ventil-Oberteil 21Y145
Tiefziehschablone 21Y157
Schraube 503S3
Laminierdummy 21Y160
Senkschraube 501T19=M5x18
O-Ring 627F13=25x2

) Zweilochschlissel

.2 Schraubventil-Set "G" 21Y13 (Abb. 2):
1) Kleiner Schraubring

2) Ventil-Oberteil 21Y145

3) Laminierdummy
4)
5)

N~ s Ssses e~~~ N N
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Schraube 503S3
O-Ring 627F13=25x2

3 Einbauanleitung

Die Schraubventile kénnen im distalen Bereich medial oder lateral ange-
bracht werden.

Mit der beigefiigten Schablone (Dummy), die beim Tiefziehen oder Lami-
nieren eingesetzt wird, ist ein paBgenauer Einbau in die unterschiedlichen
Schaftmaterialien moglich.

3.1 Schraubventil-Set "T" 21Y12

Nylonstrumpf 99B25 mit Gipstrennfliissigkeit 85F 1 tranken und Uber das
Gipspositiv ziehen.
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Tiefziehschablone 21Y157 am Gipspositiv mit Hilfe der beiliegenden
Schraube 50383 fixieren (Abb. 3).

Nach dem Tiefziehen des Testschaftes oder des definitiven Innenschaftes aus
ThermoLyn® (Abb. 4), die Tiefziehschablone biindig freischleifen (Abb. 5).

Den Laminierdummy auf die Tiefziehschablone aufsetzen und mit beilie-
gender Senkschraube 501T19=M5x18 fixieren (Abb. 6).

Zum Armieren des Rahmens kann das Armierungskit 5Z1 unter Zuhilfenahme
der T.I. 2.3.5 oder das Armierungskit fiir CAT-CAM 5Z4 eingesetzt werden.

Nach dem Laminieren den Laminierdummy plan freischleifen und die Senk-
schraube herausdrehen.

Rahmenschaft mit Innenschaft vom Gipspositiv ziehen.

Das Schraubventil demontieren und den unteren Schraubring an der Kon-
taktflache ggf. mit Haftvermittler 617H46 versehen. Den unteren Schrau-
bring positionieren. Den Dichtring des oberen Schraubringes leicht mit
Silicon-Fett 633F 11 einfetten. Den oberen Schraubring mit aufgesetztem
Dichtring festdrehen (Abb. 8). Zum Festziehen von unteren und oberen
Schraubring kann der Zweilochschliissel benutzt werden.

HINWEIS

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

Das Laminat am Rahmenschaft im Ventilbereich nur so weit runterschleifen,
daB bei eingesetztem Innenschaft die Nut fiir den Kosmetikstrumpf am
oberen Schraubring frei liegt.

Rahmenschaft und Innenschaft zusammenstecken, Ventil-Oberteil eindrehen.
Bei Verschmutzung das Ventil-Oberteil 21Y 145 mit dem Zweilochschlissel
herausdrehen und demontieren. Die Einzelteile reinigen und wieder montieren.
3.2 Schraubventil-Set "G" 21Y13

Das Gipspositiv im Ventilbereich abflachen, talkumieren und angefeuchte-
ten PVA-Folienschlauch 99B81 iliberziehen. PVA-Folie im Ventilbereich mit
Polyethylen-Klebeband 672B4 verstdrken.

Ventil-Oberteil aus dem Schraubventil herausdrehen. Den kleinen Schraubring
von innen mit Silicon-Fett 633F 11 einfetten und Laminierdummy montieren.
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Die distale Auflagefldche am Gipspositiv im Bereich der verstarkten PVA-
Folie ebenfalls mit Silicon-Fett einfetten (Abb.9).

Den kleinen Schraubring mit Laminierdummy am Gipspositiv mit Hilfe der
beiliegenden Schraube 503S3 fixieren (Abb.10). Mit Plastaband 636K8
im Schraubenkopfbereich abdichten.

Dacron-Filzverstarkung 616G6 zuschneiden und das Gipspositiv damit
Uberziehen. Die Kanten miteinander verschweiBen. AnschlieBend das
Schraubventil freischneiden (Abb.11).

Eine Doppellage Perlon-Trikotschlauch 623T3 uberziehen. Nach der er-
sten Lage in der Nut des Schraubventils abbinden (Abb.12). Zirkul&r im
Sitzringbereich mit Carbon verstérken. AnschlieBend eine Doppellage
Perlon-Trikotschlauch tberziehen und ebenfalls in der Nut des Schraub-
ventils abbinden.

PVA-Folienschlauch 99B81 (iberziehen und laminieren.

Vor dem Aushdrten den kleinen Schraubring oberhalb der Nut mit Polyethylen-
Klebeband abkleben, um tberflissiges GieBharz zuriickzudrdngen (Abb.13).
Nach dem Ausharten Stumpfbettung entformen und Laminierdummy entfernen.
Ventil-Oberteil eindrehen (Abb.14).

Bei Verschmutzung das Ventil-Oberteil 21Y 145 mit einem Zweilochschlissel
herausdrehen und demontieren. Die Einzelteile reinigen und wieder montieren.

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

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdBe
Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.
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5.2 CE-Konformitdt

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

English

Last update: 2020-04-07

* Please read this document carefully before using the product and ob-
serve the safety notices.

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

¢ Please contact the manufacturer if you have questions about the pro-
duct or in case of problems.

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

* Please keep this document in a safe place.

Explanation of Symbols

| ["" ] Warnings regarding possible technical damage.

1 Application
The 21Y12 Screw Valve Kit is to be used solely for installation in thermo-
plastic transfemoral [AK] sockets.

The 21Y13 Screw Valve Kit is to be used solely for installation in laminated
transfemoral [AK] sockets.

NOTICE |

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

Prosthetic components must not be exposed to corrosive elements such as
fresh water, salt water and acids. Penetration of liquids, dust, sand, etc. as
well as the use at places with excessive ambient moisture must be avoided.
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NOTICE |

Damage due to using powder. Any sort of powder on the inside of the
socket or on the skin can reduce or disrupt valve function during use.
Avoid using powder in areas close to the valve.

2 Components/ Service Parts

2.1 Screw Valve Kit 21Y12 (fig. 1):
Lower screw ring

)
(2) Sealing ring 21Y103
(3) Upper screw ring
(4) Upper valve piece 21Y145
(5) Vacuum forming template 21Y157
(6) Screw 503S3
(7) Lamination dummy 21Y160
(8) Countersunk head screw 501T19=M5x18
(9) O-ring 627F13=25%2
(10) Pin wrench
2.2 Screw valve kit 21Y13 (fig. 2):

1) Small screw ring

2) Upper valve piece 21Y145
3) Lamination dummy

4) Screw 503S3

5) O-ring 627F13=25x2

o~~~ o~ —~

3 Installation instructions

The screw valves can be installed medially or laterally at the distal end.
The template (dummy) provided is inserted before vacuum forming or
laminating, making it possible to accurately install the valves into various
socket materials.

3.1 Screw valve kit 21Y12

Saturate a 99B25 Nylon Sock with N-Wax=1 and pull it on the plaster positive.

Attach the 21Y157 Vacuum forming template to the plaster positive using
the 503S3 Screw provided (fig. 3).
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After vacuum forming the test socket or the ThermoLyn definitive inner
socket (fig. 4), smooth the vacuum forming template by grinding it until it
is flush with the ThermoLyn material (fig. 5).

Attach the lamination dummy to the vacuum forming template using the
501T19=M5x18 Countersunk Head Screw provided (fig. 6).

For frame reinforcement, the 5Z1 Lamination Kit with the aid of the Technical
Information Booklet 2.3.5 or the 524 Lamination Kit for CAT-CAM can be used.

After lamination, evenly grind off the excess lamination around the lamina-
tion dummy and remove the countersunk head screw.

Remove the socket frame and inner socket from the plaster positive.

Disassemble the screw valve and apply 617H46 Bonding Agent to the
contact surface of the lower screw ring. Position the lower screw ring.
Slightly lubricate the sealing ring of the upper screw ring with 633F 11 Sili-
cone Grease. Tighten upper screw ring with attached sealing ring (fig. 8).
For tightening the lower and upper screw ring the Pin Wrench can be used.

NOTICE |

Risk of damage to the valve. The valve is not intended for the fixation
of the inner socket and frame socket. It has no holding function. Only
attach the valve to the test socket or to the flexible inner socket.

Grind the laminate of the socket frame in the valve area only until the
groove for the cosmetic sock on the upper screw ring lies free with the
inner socket inserted.

Put the socket frame and inner socket together and screw in the upper
valve piece.

If the valve has become dirty, remove the 21Y145 Upper valve piece using
a pin wrench. Clean the individual components and reassemble.
3.2 Screw valve set 21Y13

Flatten the plaster positive in the valve area, apply talc and pull on a
moistened 99B81 PVA Bag. Reinforce the PVA Bag in the valve area with
672B4 Polyethylene Adhesive Tape.

Remove the upper valve piece from the screw valve. Lubricate the inside of
the small screw ring with 633F 11 Silicone Grease and mount the lamina-
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tion dummy. Lubricate the distal surface on the plaster positive in the area
of the reinforced PVA bag with silicone grease (fig. 9).

Attach the small screw ring with the lamination dummy to the plaster posi-
tive using the 503S3 Screw provided (fig. 10). Seal the screw head area
with 636K8 Plasta Tape.

Cut 616G6 Dacron Felt as reinforcement material and pull it on the plaster
positive. Weld the edges to each other and remove the excess material
covering the screw valve (fig.11).

Pull on a double layer of 623T3 Perlon Stockinette. Tie off the first layer
in the screw valve's groove (fig.12). Reinforce the area around the socket
brim with carbon. Next, pull on another double layer of Perlon stockinette
and tie it off in the screw valve's groove.

Pull on a 99B81 PVA Bag and laminate.

Before the lamination resin hardens, apply polyethylene adhesive tape to
the small screw ring above the groove in order to squeeze out any exces-
sive lamination resin (fig.13).

After the lamination resin has hardened, remove the socket from the plaster
positive and remove the lamination dummy.

Screw in the upper valve piece (fig.14).

If the valve has become dirty, remove the 21Y145 Upper valve piece using
a pin wrench. Clean the individual components and reassemble.

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

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

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

Frangais

Date de la derniére mise a jour: 2020-04-07

® 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 sécurité.

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

e Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, no-
tamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et & I'autorité
compétente de votre pays.

® Conservez ce document.

Signification des symboles

"1 Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

1 Champs d'application
Le kit de soupape «T» 21Y12 est destiné exclusivement pour étre intégré
dans des emboitures fémorales réalisées par thermoformage.

Le kit de soupape «G» 21Y13 est destiné exclusivement pour étre intégré
dans des emboitures fémorales réalisées en résine.

Avis ]

Perte de fonctionnalité due a de mauvaises conditions d'environnement.
L'utilisation de composants prothétiques dans des conditions inapprop-
riées est susceptible d'entrainer des dysfonctionnements de la soupape
ainsi qu'une perte de fonctionnalité.
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Veuillez éviter de placer les composants de la prothése dans des mili-
eux (eau douce, eau salée, acides, etc.) susceptibles d'entrainer des
risques de corrosion sur les piéces métalliques. Evitez toute pénétration
de liquides, de poussieres ou de sable et n'utilisez pas votre prothése
dans un environnement trés humide.

VIS

Dégradations occasionnées par I'utilisation de poudre. Toute sorte de
poudre appliquée a l'intérieur de I'emboiture ou sur la peau est susceptible
de restreindre ou d'entraver le fonctionnement de la soupape lors de son
utilisation. Eviter toute application de poudre & proximité de la soupape.

~ N~~~ o~

Pieces détachées/Pieces de rechange

Kit de soupape a vis «T» 21Y12 (ill. 1):

Bague a visser - inférieure

Bague d‘étanchéité 21Y103

Bague a visser - supérieure

Insert 21Y145

Gabarit de base 21Y157

Vis 503S3

Gabarit a couler 21Y160

Vis a téte fraisée 501T19=M5x18

Joint d'étanchéité en O 627F13=25x2
) Clé a deux trous

Kit de soupape a vis «G» 21Y13 (ill. 2):
1) Bague a visser - petite
2) Insert 21Y145
3) Gabarit a couler
4)
5)

NN

H CONDOOPSWON =
N o=y

—_

Vis 503S3
Joint d'étanchéité en O 627F13=25x2

3 Instructions de montage

Les soupapes a vis peuvent étre fixées dans la zone distale soit au milieu
soit latéralement.
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Le gabarit fourni, qui sera utilisé lors du thermoformage ou du laminage,
permet un ajustement précis lors du montage dans les différents matériaux
utilisés pour la réalisation d'emboiture.

3.1 Kit de soupape a vis «T» 21Y12
Imbiber le bas en nylon 99B25 avec du N-Wax=1 et placer sur le positif platré.

Fixer le gabarit de base 21Y157 sur le positif platré a I‘aide de la vis
50383 (ill. 3).

Apres le thermoformage de I'emboiture d‘essai ou de I'emboiture intéri-
eure définitive en ThermoLyn® (ill.4), libérer la saupape en effectuan un
pongage (ill. 5).

Placer le gabarit a couler sur le gabarit de base, le fixer ensuite a I'‘aide
de la vis a téte fraisée 501T19=M5x18 (ill. 6).

Pour renforcer I'emboiture extérieure, utiliser le kit de renfort 5Z1 en com-
plément de la brochure Information Technique 2.3.5 ou alors utiliser le kit
de renfort pour CAT-CAM 574.

Apres le laminage, libérer le gabarit & couler en effectuant un pongage.
Dévisser ensuite la vis a téte fraisée.

Retirer les emboitures extérieure et intérieure du positif platré.

Démonter la soupape a vis et appliquer I‘agent adhésif 617H46 sur la
bague inférieure. Positionner la bague inférieure. Enduire Iégérement la
bague d'étanchéité de la bague supérieure avec de la graisse de silicone
633F11. Visser a fond la bague supérieure posée sur la bague d‘étanchéité
(ill. 8). Utiliser la clé (non livrée) pour fixer solidement les bagues inférieure
et supérieure.

VIS

Dégradations de la soupape. La soupape n'est pas destinée a fixer les
emboitures intérieure et extérieure. Elle ne saurait en aucun cas servir
de support. Ne fixer la soupape qu'da I'emboiture d'essai et a I'emboiture
intérieure flexible.

Poncer le stratifié de I'emboiture extérieure au niveau de la soupape (avec
emboiture intérieure en place), de maniére a libérer le raccord pour le bas
esthétique, lequel se trouve sur la bague supérieure.

Assembler les emboitures extérieure et intérieure, visser l'insert.
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En cas d'encrassement de |'insert 21Y 145, le dévisser a I'aide de la clé 21Y204
et le démonter. Nettoyer les piéces, procéder ensuite au montage de l'insert.

Assembler I'emboiture externe et interne, visser |'insert.

3.2 Kit de soupape a vis «G» 21Y13

Niveler le positif platré dans la zone de la soupape a vis, talquer et recouvrir
de film tubulaire 99B81 humidifié. Renforcer le film PVA dans la zone de la
soupape avec une bande adhésive de polyéthylene 672B4.

Dévisser l'insert de la soupape. Enduire I'intérieur de la petite bague a
visser de graisse de silicone 633F11 et monter le gabarit a couler. Graisser
également la surface d'appui distale sur le positif platré avec de la graisse
de silicone et la zone du film PVA renforcé (ill.9).

A I'aide de la vis 50383, fixer la petite bague a visser avec le gabarit a
couler sur le positif platré (ill. 10). Dans la zone de la téte de vis, rendre
étanche avec de la bande plastique 636K8.

Couper a longueur un renforcement au feutre Dacron 616G6 et en recou-
vrir le positif platré. Souder la bords ensemble. Puis découper autour de
la soupape a vis (ill. 11).

Recouvrir d'une double couche de gaine tricotée en perlon 623T3. apreés la
premiére couche, lier dans la rainure de la soupape a vis (lll. 12). Renforcer
au carbone, en rond, dans la zone d'appui de la bague. Puis recouvrir une
double couche de tricot tubulaire en perlon et lier aussi dans la rainure
de la soupe a vis.

Recouvrir d'un film PVA 99B81 humidifier et laminer.

Avant le durcissement, appliquer de la bande adhésive en polyéthylene
au-dessus de la rainure afin de repousser la résine en trop (ill. 13).

Aprés le durcissement, démouler I'emboiture et retirer le gabarit a couler.
Visser le mécanisme de la soupape (ill. 14).

En cas d‘encrassement de l'insert 21Y145, le dévisser a I‘aide de la clé
21Y204 et le démonter. Nettoyer les piéces, procéder ensuite au montage
de l'insert.

4 Nettoyage
Il faut nettoyer la soupape régulierement a I'eau claire et chaude.

Ottobock | 17



5 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la Iégislation 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
document, 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.

Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-04-07

® Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

¢ |struire I‘utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all‘insorgere
di problemi.

e Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

e Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

1 Campo d'impiego
Il set di valvole 21Y12 ¢ indicato esclusivamente per |'impiego nella co-
struzione di invasature transfemorali in materiale termoplastico.
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Il set di valvole 21Y13 ¢ indicato esclusivamente per I'impiego nella co-
struzione di invasature transfemorali in laminato.

AWVISO

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

| componenti protesici non vanno esposti ad ambienti corrosivi per le
parti metalliche, quali ad es. acqua dolce, acqua salata e acidi. Evitare
la penetrazione di fluidi o polvere, sabbia ecc. e I'utilizzo in presenza di
umidita ambientale troppo elevata.

AWVISO |

Danneggiamento dovuto all'utilizzo di talco. Qualsiasi tipo di talco
all'interno dell'invasatura o sulla pelle puo limitare o compromettere la

funzionalita della valvola durante ['utilizzo. Evitare I'utilizzo di talco in
prossimita della valvola.

Componenti/Parti di ricambio

Set di valvole a vite 21Y12 (fig. 1):
Anello filettato inferiore
Anello di guarnizione 21Y103
Anello filettato superiore
Parte superiore valvola 21Y145
Dima per termoformatura 21Y157
Vite 503S3
Dima per laminazione 21Y160
Vite esagonale 501T19=M5x18
Anello 627F13=25x2

) Chiave a due fori

Set di valvole a vite 21Y13 (fig. 2):
Anello filettato piccolo

Parte superiore valvola 21Y145
Dima per laminazione

Vite 503S3

Anello 627F13=25x2

N~ s eses~ S~ N N
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3 Istruzioni per il montaggio

Le valvole a vite possono essere montate nell'area distale in posizione
media o laterale.

La sagoma (dima) in allegato, da impiegare durante la termoformatura
o la laminazione, permette I'applicazione esatta in sede, a seconda del
materiale dell'invasatura.

3.1 Set di valvole a vite 21Y12

Imbebere una calza in nylon 99B25 con cera N-Wax=1 ed infilarla sul
positivo di gesso.

Fissare al positivo la dima per termoformatura 21Y157, usando la vite
503S3 allegata (fig. 3).

Dopo la termoformatura dell‘invasatura di prova o dell‘invasatura interna
definitiva in ThermoLyn® (fig. 4), tagliare a livello la dima per termoforma-
tura (fig. 5).

Applicare sulla dima per termoformatura la dima per laminazione e fissate
con la vite a testa svasata 501T19=M5x18 (fig. 6).

Per rinforzare il telaio potete utilizzare il kit di armatura 5Z1 con I'aiuto del
T.I. 2.8.5 o il kit per CAT-CAM 5Z4.

A laminazione ultimata, liberare il piano della sagoma di colata e rimuo-
vere la vite.

Staccare l'invasatura interna dal positivo di gesso.

Smontare la valvola a vite e applicare I‘anello filettato inferiore alla super-
ficie di contatto con colla 617H46. Posizionare I‘anello filettato inferiore.
Lubrificare I'‘anello di guarnizione dell‘anello a vite superiore con grasso
al silicone 633F11. Avvitare a fondo I‘anello a vite superiore con I‘anello
di guarnizione applicato (fig. 8). Per avvitare gli anelli a vite inferiore e
superiore, & possibile usare la vite a due fori.

AWVISO

Danneggiamento della valvola. La valvola non serve al fissaggio di in-
vasatura interna ed invasatura a telaio. Non assume alcuna funzione di
tenuta. Fissare la valvola solo all'invasatura di prova ovvero all'invasatura
interna flessibile.
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Smerigliare sul telaio il laminato in prossimita della valvola fintanto che,
una volta inserita I'invasatura interna, la scanalatura per il rivestimento
cosmetico si trovi libera sull‘anello a vite superiore.

Congiungere telaio ed invasatura interna, ed avvitare |'inserto per valvola.

Se sporca, la parte superiore della valvola 21Y145 deve essere svitata
con una chiave a due fori e successivamente smontata. Le singole parti
vanno pulite e montate nuovamente.

3.2 Set divalvole a vite 21Y13

Livellare il positivo di gesso nell'area della valvola, cospargere di talco
ed infilare un imbuto di PVA 99B81 inumidito. Rafforzare I'imbuto in PVA
nell'area della valvola con nastro adesivo in polietilene 672B4.

Svitare l'inserto dalla valvola. Lubrificare dall'interno I'anello filettato piccolo
con grasso al silicone 633F 11 e montare la sagoma di colata. Ingrassare
con grasso al silicone anche la superficie di appoggio distale del positivo
di gesso nell'area rinforzata dell'imbuto in PVA (fig.9).

Fissare al positivo di gesso I'anello filettato piccolo con la sagoma di colata,
per mezzo della vite 503S3 allegata (fig.10). Isolare la testa della vite con
nastro adesivo in materiale sintetico 636K8.

Ritagliare del feltro Dacron 616G6 e rivestire con questo il positivo di gesso.
Saldare a caldo i bordi. Infine liberare la valvola a vite (fig.11).

Infilare due maglie tubolari di Perlon 623T3. Allacciare la prima maglia
alla scanalatura della valvola (fig.12). Con del carbonio, rinforzare I'area
dell'anello circolarmente. Infine, infilare una maglia tubolare doppia di Perlon
e legare anche questa nella scanalatura della valvola a vite.

Infilare I'imbuto in PVA 99B81 e procedere alla laminazione.

Prima che la resina si indurisca, isolare I'anello filettato piccolo sopra la
scanalatura con nastro adesivo in polietilene, per respingere la resina in
eccesso (fig.13).

Quando la resina si & indurita, modellare I'invasatura e rimuovere la sa-
goma di colata.

Auvvitare l'inserto della valvola (fig.14).

Se sporca, la parte superiore della valvola 21Y145 deve essere svitata
con una chiave a due fori e successivamente smontata. Le singole parti
vanno pulite e montate nuovamente.
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4 Pulizia

Pulire la valvola a intervalli regolari con acqua calda pulita.

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

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

Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-04-07

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

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

* Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

* Conserve este documento.

Significado de los simbolos

| [ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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1 Campo de aplicacién
El juego de vdlvulas con rosca ,,T“ 21Y12 se utiliza exclusivamente en
la técnica de encaje femoral termopldstico.

El juego de valvulas con rosca ,,G“ 21Y13 se utiliza exclusivamente en
la técnica de encaje femoral laminado con resinas.

AVISO|

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

Los componentes 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. Evite por ello que penetren liquidos o polvo,
arena, etc y no emplee este producto en un entorno que presente una
humedad muy alta.

AVISO

Dafios debido al uso de polvo de talco. Cualquier tipo de polvo de
talco en el interior del encaje o en la piel puede reducir o desactivar el

funcionamiento de la valvula durante el uso. Evite usar polvo de talco
en los puntos adyacentes a la valvula.

2 Componentes/repuestos

2.1 Juego con vdlvulas de rosca T 21Y12 (foto 1):
) Aro inferior de rosca

) Junta 21Y103

) Aro superior de rosca

) Parte superior de valvula 21Y145

) Plantilla para succién 21Y157

) Tornillo 503S3

) Plantilla para laminar 21Y160

) Tornillo avellanado 501T19=M5x18

) Junta térica 627F13=25%2
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2.2 Juego de vdlvulas con rosca G 21Y13 (foto 2):
(1) Anilla de rosca pequeia

(2) Parte superior de valvula 21Y145

(3) Plantilla para laminar

(4) Tornillo 503S3

(5) Junta térica 627F 13=25x2

3 Instrucciones de montaje

Las vdlvulas de rosca se pueden instalar en la parte distal en la zona
medial o lateral.

La plantilla adjunta (Dummies) se emplea para efectuar el vacio o para el
laminado, facilitando asi la adaptacion exacta del montaje en los distintos
materiales para encajes.

3.1 Juego de vdlvulas con rosca 21Y12

Humedecer bien la media de nylon 99B25 con el disgregador 85F 1 y ex-
tender sobre el positivo de escayola.

Fijar la plantilla 21Y157 en el positivo con la ayuda del tornillo 503S3 (Fig. 3).
Una vez confeccionado el encaje interior definitivo de Thermolyn (foto 4),
se lija bien el dummy hasta que quede perfectamente libre (foto 5).

A continuacion colocar la plantilla de laminar encima y fijar con el tornillo
avellanado adjunto 501T19=M5x18 (foto 6).

Laminar el encaje del bastidor como indica la informacién técnica 2.3.5 o
utilizando el Kit de armado para CAT-CAM 574.

Hecho ésto, se lijard la plantilla de laminar hasta que quede libre y se
desatornillard el tornillo avellanado.

Extraer del positivo de escayola los encajes.

Desmontar la vdalvula de rosca y aplicar pegamento 617H46 a la anilla
inferior y colocando sobre ella un disco de silicona para hermetizar, posi-
cionar correctamente. A continuacién se engrasa el aro aislante del aro
superior de rosca con grasa de silicona 633F11 (foto 8). Para fijar el aro
superior e inferior utilizar la llave dos puntas.
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AVISO|

Dafos en la vdlvula. La valvula no sirve para fijar el encaje interior y
el encaje marco. No tiene ninguna clase de funcién de sujecion. Fije la
vadlvula sélo en el encaje de prueba o en el encaje interior flexible.

Rebajar el laminado del encaje en la zona de la vélvula hasta que se libere
la ranura para la calceta estética en el aro superior con el encaje interior
colocado. Unir el encaje exterior e interior y a continuacién introducir la vélvula.

En caso de suciedad, soltar y desmontar la parte superior de la valvula
21Y145 con una llave de dos puntas. Limpiar los componentes y volver
a montar.

3.2 Juego de vdlvulas de rosca 21Y13

Disminuir el positivo de escayola en la zona de la vdlvula, espolvorear con
talco y cubrir con una funda PVA 99B81 humeda. Reforzar este folio en la
zona de la vadlvula con cinta adhesiva de polietileno 672B4.

Desenroscar la pieza de aplicacién de la vdlvula. Engrasar la pequeiia
anilla por dentro con grasa de silicona 633F11 y montar el dummy para
laminar. También se deberd engrasar con grasa de silicona la zona de
acoplamiento del positivo de escayola que se encuentra en la funda de
PVA reforzada (foto 9).

Fijar la pequefa anilla de rosca con el dummy para laminar mediante el
tornillo adjunto 503S3 al positivo de escayola. Hermetizar con vendas
636K8 por la zona de la cabeza del tornillo (foto 10).

Recortar el refuerzo de fieltro Dacron 616G6 y cubrir el positivo de esca-
yola con el. Soldar los cantos y a continuacion cortar para que la valvula
quede libre (foto 11).

Por encima se extenderd una malla de perlon-tricot de doble capa 623T3.
Una vez colocada la primera capa, anudar en la muesca de la valvula (foto
12). La zona de la anilla de ajuste se reforzard con carbono y de forma
circular. A continuacién extender una capa doble de malla de perlon-trikot
anudandola también en la muesca de la vdlvula.

Envolver con folio-PVA 99B81 y laminar.

Para retener la resina sobrante, antes de endurecer se pegard con cin-
ta adhesiva de polietileno la pequefia anilla de rosca por encima de la
muesca (foto 13).
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Una vez endurecida, sacar la horma del mufién y extraer la plantilla para
laminar.

Enroscar la aplicacién para la valvula (foto 14).

En caso de suciedad, soltar y desmontar la parte superior de la valvula
21Y145 con una llave de dos puntas. Limpiar los componentes y volver
a montar.

4 Limpieza
La vdlvula debe limpiarse de forma regular con agua templada.

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 dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.

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.
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Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2020-04-07

® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagdes de seguranca.

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, es-
pecialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao érgdo
responsdvel em seu pais.

* Guarde este documento.

Significado dos simbolos

[ Avisos de possiveis danos técnicos.

1 Utilizacdo
A Vdlvula de Rosca 21Y12 é para ser usada exclusivamente nos encaixes
transfemurais em termoplastico.

A Vdlvula de Rosca 21Y13 é para ser usada exclusivamente nos encaixes
transfemurais laminados.

=

Perda de funcionamento devido a condi¢des ambientais incorrectas. A
utilizagdo de préteses em condi¢cdes ambientais incorrectas pode resultar
em falhas de funcionamento da vdlvula até a perda de funcionamento.

As préteses ndo devem ser expostas a ambientes que possam provocar
corrosdo em pegas metdlicas, por exemplo dgua doce, dgua salgada e
4ceidos. A penetracdo de liquidos ou de pé, areia, etc. e a utilizagéo em
ambientes com elevada humidade devem ser evitadas.
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AVISO

Danos devido a utilizagdo de pé. Qualquer tipo de pd no interior do
encaixe ou sobre a pele pode limitar ou desactivar a funcionalidade da
vdlvula durante a utilizagdo. Evitar a utilizag@o de p6é em pontos proxi-
mos da vdlvula.

2 Componentes/Acessorios

2.1 2.1 Vdlvula de Rosca 21Y12 - Kit (Fig.1):
Aro roscado inferior

)
(2) 21Y155=38x27 Anilhas de selagem em silicone
(3) Aro roscado superior
(4) 21Y145 Vdlvula
(5) 21Y157 Matriz da base
(6) 503S3 Parafuso
(7) 21Y160 Molde de laminagem
(8) 501T19=M5x18 Parafuso de embeber
(9) 627F13=25x2 Anilha
(10) Chave de dois pinos
2.2 Vdlvula de Rosca 21Y13 - Kit (Fig.2):

1) Aro roscado pequeno
2) 21Y145 Vdlvula

3) Molde de laminagem

4) 503S3 Parafuso

5) 627F13=25%2 Anilha

o~~~ o~ —~

3 Instrucées de Montagem

As vdlvulas de rosca podem ser montadas na extremidade distal interna
ou externa.

A palmilha fornecida é montada antes da laminagem ou moldagem por
vdcuo, possibilitando a sua colocagdo em encaixes de vdrios materiais.

3.1 Vdlvula de Rosca 21Y12

Coloque uma Meia de Nylon 99B25 impregnada com N-Wax=1 sobre o
molde positivo.

Fixe a palmilha da base (Fig.3) ao molde positivo, com o parafuso 503S3.

28 | Ottobock



Depois de moldar por vécuo o interface definitivo em ThermoLyn (Fig.4),
alise a matriz até ficar uniforme com o ThermoLyn (Fig.5).

Use o parafuso de embeber 501T19=M5x18 para fixar o molde de lami-
nagem a matriz.

Lamine o suporte do encaixe conforme descrito no Boletim de Informagdo
Técnica 2.3.5.

Depois da laminagem, desbaste os excessos de material e retire o para-
fuso de embeber.

Retire do molde positivo o suporte do encaixe e o interface. Para futuros
procedimentos, consulte o Boletim de Informagdo Técnica 2.3.6.

Desmontar a valvula roscada e, se necessdrio, aplicar adesivo 617H46 no
anel roscado inferior na superficie de contacto. Posicionar o anel roscado
inferior. Lubrificar ligeiramente o anel vedante do anel roscado superior
com massa lubrificante de silicone 633F11. Apertar o anel roscado supe-
rior com o anel vedante colocado (Fig. 8). Para apertar o anel roscado
inferior e superior é possivel utilizar a chave de dois pinos.

AVISO|

Danos na vdlvula. A vdlvula ndo se destina & fixagdo do encaixe inte-
rior e do encaixe da estrutura. NGo possui qualquer fungdo de fixagdo.
Fixar a valvula apenas no encaixe de teste ou no encaixe interior flexivel.

Rectificar o laminado no encaixe de armagdo na drea da vdlvula de for-
ma que a ranhura para a meia cosmética fique exposta no anel roscado
superior quando o encaixe interior se encontrar colocado.

No caso que a valvula fique suja terd que ser tirada a pega superior
21Y145. Com uma chave de pinos, limpar e montar novamente a valvula.
3.2 Vdlvula de Rosca 21Y13

Aplane o molde positivo na drea da valvula, polvilhe com talco e coloque
um Cone de PVA 99B81 préviamente humedecido. Com Fita Adesiva de
Polietileno 672B4 reforce o Cone de PVA na drea da vdlvula.

Retire a vdlvula, lubrifique o interior do aro roscado pequeno com Massa
de Silicone 633F11 e monte o molde de laminagem. Com massa de sili-

cone lubrifique a superficie distal do molde positivo na drea reforgada do
cone de PVA (Fig.9).
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Com o parafuso 503S3 fixe o aro roscado pequeno juntamente com o
molde de laminagem ao molde positivo (Fig.10). Sele a drea da cabega
do parafuso com Fita 636K8.

Reforce o molde positivo com Feltro de Dacron 616G6. Una as pontas e
retire o excesso que cobre a vdlvula (Fig.11).

Coloque duas camadas de Tubular de Perlon 623T3 e ate a primeira ao
canelado da valvula (Fig.12). Reforce com carbono a drea em volta do
bordo do encaixe. Depois coloque mais duas camadas de tubular de Perlon
e ate-as ao canelado da vdlvula.

Coloque outro Cone de PVA 99B81 e lamine.

Com fita adesiva de polietileno e antes da resina secar, aperte o cone
acima do canelado do aro roscado pequeno para retirar o excesso de
resina da laminagem (Fig.13).

Depois da resina secar, retire o encaixe do molde positivo bem como o
molde de laminagem. Enrosque a vdlvula (Fig.14).

No caso que a valvula fique suja terd que ser tirada a pega superior
21Y145. Com uma chave de pinos, limpar e montar novamente a valvula.

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

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 @ modificagdo
do produto sem permissdo.

5.2 Conformidade CE

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

Datum van de laatste update: 2020-04-07

® 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 optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

® Bewaar dit document.

Betekenis van de gebruikte symbolen

[ Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

1 Toepassingsgebied

De schroefventiel-set 21Y12 dient uitsluitend voor het inbouwen in een
bovenbeenkoker bij gebruik van de thermoplastische techniek.

De schroefventiel-set 21Y13 dient uisluitend voor het inbouwen in een
bovenbeenkoker bij gebruik van de gietharstechniek.

LET OP

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

Zorg ervoor dat prothesedelen niet worden blootgesteld aan invioeden
die corrosie van metalen onderdelen veroorzaken, zoals zoet water, zout
water en zuren. Het binnendringen van vloeistoffen of stof, zand, enz.
moet worden voorkomen. Ook mogen de prothesedelen niet worden
gebruikt in een te vochtige omgeving.
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LET OP.

Beschadiging bij gebruik van poeder. Alle soorten poeder op de
binnenwand van de koker of op de huid kunnen tijdens het gebruik de
werking van het ventiel reduceren of uitschakelen. Voorkom het gebruik
van poeder op plaatsen in de buurt van het ventiel.

Pasdelen / service onderdelen

Schroefventiel-set 21Y12 (afb.1):
onderste schroefring
afdichtingsring 21Y103
bovenste schroefring
schroefventiel 21Y145
dieptrekdummy 21Y157
schroef 503S3
lamineerdummy 21Y160
platkopschroef 501T19=M5x18
O-ring 627F 13=25x2

) Dubbele ringsleutel

0
2.2 Schroefventiel set 21Y13 (afb.2)
(1) kleine schroefring
(2) schroefventiel 21Y145
(3) lamineerdummy
(4)
(5)

28383I3grBEZN N

schroef 503S3
O-ring 627F13=25x2

3 Inbouw advies

De schroefventielen kunnen in het distale bereik mediaal of lateraal aan-
gebracht worden.

Met de meegeleverde sjabloon (dummy), die bij het dieptrekken of lami-
neren wordt gebruikt, is een perfect passende inbouw in de verschillende
kokermaterialen mogelijk.

3.1 Schroefventiel set 21Y12

Nylonkous 99B25 met N-Wax=1 (85F 1) doordrenken en over het gipspo-
sitief trekken.
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De dieptrekdummy 21Y157 met de bijbehorende schroef 503S3 aan het
gipspositief fixeren (afb.3).

Na het dieptrekken van de proefkoker of de definitieve binnenkoker uit
ThermolLyn® (afb.4) de dummy voldoende vrijslijpen (afb.5).

De lamineerdummy op de dieptrekdummy zetten en met de bijbehorende
platkopschroef 501T19=M5x 18 fixeren (afb.6).

Het verstevigen van het kokerframe kan, zoals beschreven in de T.I. 2.3.5, met
de wapeningskit 521 of met de wapeningskit voor CAT-CAM 524 gebeuren.

Na het lamineren de lamineerdummy vrijslijpen en de platkopschroef eruit draaien.

Kokerframe samen met de binnenkoker van het gipspositief trekken. Het
schroefventiel demonteren en de onderste schroefring aan de contactzijde
indien nodig van siliconenpasta 617H46 voorzien. De onderste schroef-
ring plaatsen. De afdichtingsring van de bovenste schroefring lichtjes met
siliconenvet 633F 11 invetten. De bovenste schroefring met opgezette af-
dichtingskap vastdraaien (afb. 8). Voor het vastdraaien van de onderste
en bovenste schroefring kan men gebruik maken van de tweegatssleutel.

LET OP

Beschadiging van het ventiel. Het ventiel is niet bedoeld voor het fixeren
van binnenkoker en buitenkoker. Het heeft geen steunfunctie. Bevestig
het ventiel alleen aan de testkoker of aan de flexibele binnenkoker.

Het laminaat van het kokerframe ter hoogte van het ventiel zo ver beslijpen,
dat bij geplaatste binnenkoker de uitsparing voor de cosmetische kous bij
de bovenste schroefring vrijligt. Kokerframe en binnenkoker in elkaar pas-
sen, ventielinzetstuk er indraaien.

Om te reinigen de schroefventiel 21Y145 met een tweegatssleutel eruit
draaien en demonteren. De aparte onderdelen reinigen en weer monteren.

3.2 Schroefventielset 21Y13

Het gipspositief ter hoogte van het ventiel viakmaken, intalken en overtrek-
ken met een vochtige PVA folie kous. Ter hoogte van het ventiel de PVA
folie met polyethyleen plakband 672V4 versterken.

Ventiel inzetstuk uit de schoefventiel draaien. De kleine schroefring aan de
binnenkant met siliconenvet 633F 11 invetten en de lamineerdummy mon-
teren. Het distaal gelegen grondvlak op het gipspositief ter hoogte van de
versterkte PVA folie eveneens met siliconenvet invetten (afb.9).
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De kleine schroefring met lamineerdummy met behulp van de meegeleverde
schroef 503S3 aan het gipspositief fixeren (afb.10). Met plastaband 636K8
ter hoogte van de schroefkop afdichten.

Een laag Dacron-vilt knippen en het gipspositief daarmee overtrekken. De
kanten aan elkaar lassen. Aansluitend het schroefventiel vrijknippen (afb.11).

Overtrekken met een dubbele laag Perlontricot kous 623T3. Na de eerste laag
de kous in de sleuf van het schroefventiel afbinden (afb.12). Ter hoogte van
de zitring circulair met koolstof versterken. Aansluitend overtrekken met een
dubbele laag Perlontricot en ook in de sleuf van de schroefventiel afbinden.

Overtrekken met PVA folie 99B81 en lamineren.

Voor het uitharden de kleine schroefring boven de sleuf afplakken met
polyethyleen plakband om overtollig giethars terug te houden (afb.13).

Na het uitharden de stompkoker losmaken en de gietsjabloon verwijderen.
Ventiel inzetstuk erin draaien (afb.14).

Om te reinigen de schroefventiel 21Y145 met een tweegatssleutel eruit
draaien en demonteren. De aparte onderdelen reinigen en weer monteren.

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

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.
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Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-07

¢ Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten
och beakta sdkerhetsanvisningarna.

e Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pd ett sakert satt.

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

e Anmadl alla allvarliga tillbud som uppstér pé& grund av produkten, i
synnerhet vid férsémrat hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella
landets ansvariga myndighet.

¢ Forvara detta dokument.

Symbolernas betydelse

[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.

1 Anvdndningsomrdde
Skruvventil-set T 21Y12 &r uteslutande avsedd fér anvéndning inom
termoplast-tekniken f6r applicering pd Iarbenshylsor.

Skruvventil-set G 21Y13 d&r uteslutande avsedd fér anvéndning inom
laminerings-tekniken for applicering pa larbenshylsor.

0BS!

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

Proteskomponenterna fér inte utsattas fér omgivningar, vilka skulle kunna
utlésa korrosion pd metalldelarna, sGsom t ex. sétvatten, saltvatten och
syror. Intrdngandet av vatska eller damm, sand etc. och en anvandning
i omraden med hog luftfuktighet ska undvikas.
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0BS!

Skador vid anvandning av talk. Varje form av talk pd insidan av hylsan
eller pé huden kan begrdnsa eller helt forstéra ventilens funktionsdug-
lighet. Undvik att anvénda talk i nérheten av ventilen.

2 Komponenter/ servicedelar

2.1 Skruvventil-set T 21Y12 (fig. 1):
Inre ventilring

)
(2) Tatningsring 21Y103
(3) Yttre ventilring
(4) Ventiloverdel 21Y145
(5) Bas-dummy 21Y157
(6) Skruv 503S3
(7) Laminerings dummy 21Y160
(8) Skruv 501T19=M5x18
(9) O-ring 627F13=25x2
(10) Tvahdlsnyckel
2.2 Skruvventil-set G 21Y13 (fig. 2):

1) Ventilring

2) Ventiloverdel 21Y145
3) Laminerplugg

4) Skruv 503S3

5) O-ring 627F13=25x2

o~~~ o~ —~

3 Anvdndning

Skruvventilerna bor appliceras distalt pa hylsans medial- eller lateralsidan.
Bifogad mall (dummy) inlamineras eller gjuts in i hylsan for att underlatta
korrekt ventilinstallation.

3.1 Skruventil-set T 212Y12

Gipspositivet planas ddr ventilen skall placeras.

Doppa nylonstrumpan 99B25 i gipsisoleringsvatska 85F 1 (N-vax) och dra
den pé gipspositivet.

Fast dummyn 21Y157 pd gipspositivet med bifogad skruv 503S3 (bild 3).
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Efter den definitiva hylsan har dragits i ThermoLyn (bild 4) eller en testhylsa
slipas materialet ned till dummyn (bild 5).

Lamineringsdummyn fixeras med skruv 501T19=M5x18 (bild 6).
Laminera ramen med armerings-set 5Z1 eller armerings-set 524 for ICS-
hylsor enligt beskrivningen i Teknisk Information 2.3.5.

Efter lamineringen slipas materialet ned till dummyn och skruven avldgsnas.
Drag av innerhylsan och ram fran positivet. Efterféljande arbetsmoment Gr
beskrivna i Teknisk Information 2.3.6.

Ta isdr skruvventilen och applicera Silikon-vidhaftningsmedel 617H46 vid
kransen och placera inre ventilringen i innerhylsan. Tatningsringen sdtts
pa utifrdn (bild 7). Stryk pd tunt med silikonfett 633F11och drag at yttre
ventilringen (bild 8). Fér atdragning kan tvahdlsnyckel anvéndas.

0BS!

Skador pd ventilen. Ventilen dr inte avsedd till fixeringen mellan innerhylsa
och ramhylsa. Den har ingen hall- eller stédfunktion. Ventilen far endast
fastas pa testhylsan resp. pd den flexibla innerhylsan.

Lamineringen pd ramen slipas ner endast sa léngt att spdret for kosme-
tikstrumpan pa den yttre ventilringen ligger fritt.

Satt ihop innerhylsa och ram samt skruva i ventilen.
Ventilen 21Y145 kan tas isdr med en tv@halsnyckel for rengoring.

3.2 Skruvventil-set G 21Y13

Plana gipspositivet ddr ventilen skall placeras. Talka gipsen och den fuktade
PVA-folien 99B81, som dras pd. Forstark PVA-folien med Polyetylen-tejp
627B4 i ventilomrdadet.

Tag isdr skruvventilen. Forse ventilringen inuti med silikonfett 633F11 och
skruva i lamineringspluggen. Beroringsytan pa den forstarkta PVA-folien
forses ocksd tunt med silikonfett (bild 9).

Ventilringen med plugg fixeras pd gipsen med bifogad skruv 503S3 (bild
10). Isolera med plastaband 636K8 6ver skruven (bild 10).

Klipp till 1 lager Dacron 616G6 och vik omlott pd positivet, svetsa forsiktigt
med l&ga. Klipp ut for ventilen (11).

Klipp ut en ring av Dacron som appliceras endast i proximala delen av hylsan.
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Klipp av en dubbel Iéingd Perlon-trikd 623T3, fixera forsta lagret i ventilring-
ens spdar (bild 12). Forstark cirkuldr med karbon ca. 3 cm nedom grenen.
Vik tillbaka andra lagret perlon.

Applicera ytterligare tvd lager perlon och fixera i spdret.
Dra p& PVA-folien 99B81 och laminera med Orthocryl 617H19.

Innan plasten hdrdar bér Polyeten-tejp lindas runt ventilringen ovanfor
spdret for att pressa ut 6verflodig harts (bild 13)

Efter hérdning avidgsnas gipspositivet och laminerpluggen. Skruva i ventilen
forsedd med ett tunt skikt silikonfett (bild 14).

Ventilen 21Y145 kan tas isdr med en tv@halsnyckel for rengéring.

4 Rengéring
Ventilen ska rengéras regelbundet med rent, varmt vatten.

5 Juridisk information

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

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. F6r skador som uppstar till folid av att
detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.2 CE-6verensstémmelse

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

Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-07

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

* Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

* Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

[T 7777 Ostrzezenie przed mozliwosciq powstania uszkodzen tech-
nicznych.

1 Zastosowanie

Zestaw zaworu "T" typu 21Y12 jest stosowany wytgcznie w termopla-
stycznych lejach u pacjentéw po amputacji udowe;.

Zestaw zaworu "G" typu 21Y13 jest stosowany wylgcznie w laminowa-
nych lejach u pacjentéw po amputaciji udowe;.

NOTYFIKACIA

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

Nalezy unika¢ wystawiania podzespotéw na oddziatywanie srodowiska
moggcego powodowac korozje elementéw metalowych, np. $wiezej wody,
wody stonej i kwaséw. Nalezy unikaé przenikniecia cieczy lub piasku itp.
i stosowania w otoczeniu o wysokiej wilgotnosci powietrza.
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NOTYFIKACIA

Uszkodzenia wskutek zastosowania pudru. Kazdego rodzaju puder
wewngtrz leja lub na skérze moze ograniczy¢ funkcje wentyla podczas
stosowania lub go wytgczy¢. Nalezy unika¢ stosowania pudru w obrebie
wentyla.

2 Podzespoty /Elementy serwisowe

2.1 Zestaw zaworu "T" typu 21Y12 (rys. 1):
(1) Dolny pierscien gwintowany typu

(2) Pierscien uszczelniajgey typu 21Y103
(8) Goérny pierscien gwintowany typu

(4) Whktad gérny zaworu typu 21Y145

(5) Wozornik laminacyjny typu 21Y157

(6) Sruba typu 503S3

(7) Zaslepka laminacyjna typu 21Y160

(8) Sruba o tbie zagtebionym typu 501T19=M5x18
(9) Uszczelniacz typu 627F13=25x2

(10) Klucz dwuotworowy

2.2 Zestaw zaworu "G" typu 21Y13 (rys. 2):
(1) Maly pierscien gwintowany typu

(2) Goérny wktad zaworu typu 21Y145

(3) Zaslepka laminacyjna

(4 Sruba typu 503S3

(5) Uszczelniacz 627F13=25%2

3 Instrukcja dotyczgca montazu

Zawory wkrecane montowaé mozna w ptaszczyznie przysrodkowej lub
poprzecznej na koncu dalszym.

Dostarczane z zaworami zaslepki wktada sie przed przystgpieniem do for-
mowania podcisnieniowego lub laminowania, co pozwala na precyzyjne
montowanie zaworéw w lejach wykonanych z réznorodnych materiatow.

3.1 Zawor "T" typu 21Y12

Nasgcz poriczoche nylonowg typu 99B25 woskiem 85F 1 i naciggnij na
pozytywowy odlew gipsowy.
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Do pozytywowego modelu gipsowego zamocuj za pomocq dostarczonej
$ruby typu 503S3 zatgczony wzornik do formowania podciénieniowego
typu 21Y157 (rys. 3).

Po podci$nieniowym formowaniu leja testowego albo leja finalnego Ther
moLyn® (rys. 4) zeszlifuj wzornik tak, by jego powierzchnia pokrywata sie z
powierzchnig materiatu (rys. 5).

Za pomocg dostarczonej Sruby z tbem wpuszczanym typu 501T19=M5x18
przymocuj zaslepke laminacyjng do wzornika do formowania podcisnie-
niowego (rys. 6). Zalaminuj korpus leja zgodnie z zasadami opisanymi w
Biuletynie Informac;ji Technicznej T.I. 2.3.5, to jest wzmacniajgc korpus za
pomocq zestawu laminacyjnego 5Z1 albo tez zestawu 524 w przypadku
lejow CAT-CAM.

Zdejmij lej konstrukcyjny oraz lej wewnetrzny z pozytywowego odlewu
gipsowego.

Zdemontuj zawor wkrecany i na powierchnie styku dolnego pierscienia
gwintowanego natéz preparat wigzqcy typu 617H46. Odpowiednio ustaw
dolny pierscien gwintowany, Pierscien uszczelniajgcy gérnego wktadu
wkrecanego nasmaruj smarem silikonowym typu 633F 11. Dociggnij gorny
pierscien gwintowany z zatozonym pierscieniem uszczelniajgcym (rys. 8). Do
dociggania dolnego i gérnego pierscienia wkecanego uzyj klucza.

NOTYFIKACIA

Uszkodzenie wentyla. Wentyl nie moze byé zastosowany do mocowania
leja wewnetrznego i leja ramowego. Nie posiada funkgji tgcznika. Wentyl
zamocowac tylko na leju testowym wzglednie elastycznym leju wewnetrznym.

Zeszlifuj laminat leja konstrukcyjnego w obszarze zaworu, szlifujgc jednak
tylko do miejsca, w ktérym - przy wiozonym wktadzie wewnetrznym - od-
stoniety zostanie rowek dla pAiczochy kosmetycznej w gérnym pierscieniu
wkrecanym. Ztéz razem lej kikutowy z lejem wewnetrznym i wkreé goérng
cze$é zaworu. Jesli zawér ulegnie zabrudzeniu, wykre¢ jego cze$é gorng
typu 21Y145 za pomocg klucza. Oczys¢ poszczegdlne podzespoly i po-
nownie potfqcz je ze sobq.

3.2 Zestaw "G" typu 21Y13

Nadaj ptaski ksztatt odlewowi gipsowemu w obszarze zaworu, natéz na
odlew talk i naciggnij zwilzony worek z tworzywa PVA typu 99B81. Wzmocnij
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worek w obszarze zaworu za pomocq polietylenowej tasmy samoprzylep-
nej typu 672B4.

Z kompletnego zaworu wyjmij wktad gérny. Smarem silikonowym typu
633F 11 nasmaruj wnetrze matego pierscienia gwintowanego i zamontu;j
zaslepke laminacyjng. Nasmaruj powierzchnie dalszg pozytywowego od-
lewu gipsowego w obszarze wzmocnionego tasmg worka z tworzywa PVA
smarem silikonowym (rys. 9).

Maly pierscier gwintowany wraz z zaslepkg laminacyjng zamocuj do pozyty-
wowego odlewu gipsowego za pomocg dostarczanej $ruby 503S3 (rys.10).
Uszczelnij obszar tba $ruby za pomocg tasmy typu 636K8.

Utnij kawatek filcu dakronowego typu 616G6 jako wzmocnienie i naciggnij
na pozytywowy odlew gipsowy. Zgrzej ze sobg krawedzie i usurh nadmiar
zakrywajgcy zawoér wkrecany (rys.11).

Natéz podwdjng warstwe porczochy perlonowej typu 623T3. Odwin pierwszq
warstwe z rowka zaworu (rys. 12). Wzmocnij obszar wokét brzegu leja za
pomocq tkaniny z widkien weglowych. Nastepnie, naciggnij drugg podwdjng
warstwe ponczochy perlonowe;j i dowin jg z rowka zaworu.

Naciggnij worek z tworzywa PVA typu 99B81 i przeprowadz laminacje.
Zanim stwardnieje zywica uzyta do laminacji, na maty pierscief zaworu
wkrecanego powyzej rowka naklej tasme polietylenowq w celu wycisniecia
nadmiaru zywicy laminacyjnej (rys.13).

Gdy zywica laminacyjna stwardnieje, zdejmij lej z pozytywowego odlewu
gipsowego i wyjmij zaslepke laminacyjng.

Wkreé gorny wktad zaworu (rys.14).

Jesli zawér ulegnie zabrudzeniu, wykreé jego cze$é gorng typu 21Y145
za pomocgq klucza. Oczysé poszczegdine podzespoly i ponownie potgcz
je ze sobq.

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

5 Wskazéwki prawne

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

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

5.2 Zgodnosc¢ z CE

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

magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2020-04-07

* A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsdgi utasitdsokat.

* A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos
haszndlatarol.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adodtak a
termék haszndlatakor forduljon a gydartéhoz.

¢ A termékkel kapcsolatban felmertilé minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gydrtonak és az On orszagdban illetékes hatdsagnak, kiild-
nésen abban az esetben, ha az egészségi dllapot romlasat tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

| [ ] Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.

1 Rendeltetés

A csavarosszelep-szett "T" (21Y12) kizardlag termoplasztikus eljarassal
épitheté be combprotézistokba.

A csavarosszelep-szett "G" (21Y13) kizarélag lamindlé technikaval
épitheté be combprotézistokba.
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ERTESITES

Nem megfelel6 kérnyezeti kériilmények okozta funkciévesztés. Ha a
protézisalkatrészeket nem megfelel6 kornyezeti kériilmények kozott hasz-
ndljak, a szelep meghibdsodhat, sét teljes funkcidvesztés is bekdvetkezhet.

Korrézidveszély. A protézisalkatrészeket tilos olyan kérnyezeti hatdsoknak
kitenni, amelyek a fém alkatrészeken korréziét valthatnak ki, ilyen ek pl.
az édesviz, a sos viz és a savak. Meg kell akaddlyozni, hogy folyadék
vagy hpompk, por stb. hatoljon bele, és tilos til nagy Iégnedvesség
mellett haszndini.

ERTESITES

Puder haszndlata okozta rongdlédas. Ha barmiféle pader kerdl a tok
belsejébe vagy a bérre, haszndlat kdézben ronthatja vagy akar ki is ik-
tathatja a szelep miikodését. A szelep kdzelében 1évS helyeken lehetbleg
ne haszndljunk pudert.

2 Alkatarészek/ szervizalkatrészek

2.1 csavarosszelep-szett "T" (21Y12) (1. abra):
alsé csavarosgydrl

—
[
=

(2) tomitégy(rd 21Y103

(3) fels6 csavarosgydri

(4) szelep fels6rész 21Y145

(5) mélyhazo sablon 21Y157

(6) csavar 503S3

(7) lamindlé sablon 21Y160

(8) stllyesztett csavar 501T19=M5x18
(9) O-gydirl 627F13=25x2

(10) Két lyuku kulcs

2.2 csavarosszelep-szett "G" (21Y13) (2. dbra):
(1) kis csavarosgy(ird

(2) szelep fels6rész 21Y145

(3) lamindlé sablon

(4) csavar 503S3

(5) O-gydirl 627F13=25x2
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3 Beépités

A csavarosszelepek disztdlisan, medidlisan vagy laterdlisan egyardnt al-
kalmazhatok. A lamindalas vagy mélyhuzas kdzben behelyezett, mellékelt
sablonnal a legkilénfélébb tokanyagokba is pontosan beépithetd.

3.1 Csavarosszelep-szett-Set "T" (21Y12)

Nylonharsinydt (99B25) itassunk at gipszlevdlaszté folyadékkal (85F 1) és
huzzuk fel a gipszmintdra.

A mélyhizé sablont (21Y157) a mellékelt csavar segitségével (503S3)
régzitsiik a gipszpozitivon (3. dbara).

A prébatok, vagy a ThermoLyn® végleges bels6tok mélyhizdsa utdn (4. dbra)
a mélyhuzésablont csiszoldssal tegyik szabadda (5. dbra). A lamindld sablont
helyezziik a mélyhuzosablonra és rogzitsiik a mellékelt stllyesztett csavarral
(501T19=M5x18) (6. dbra).

A vaz merevitéséhez haszndlhatjuk a merevitékészletet (5Z1) a T.l. 2.3.5
segitségével, vagy CAT-CAM merevitd készletet (524).

Lamindlds utdn a lamindlé sablont csiszoljuk egy sikba, a sillyesztett csa-
vart pedig vegyik ki.
A kiils6 és bels6 tokot vegyiik le a gipszmintarol.

Tdvolitsuk el a csavarosszelepet és az alsé csavarosgydirit az érintke-
zése fellleten sziikség esetén ldssuk el tapadaskézvetitével (617H46).
Poziciondljuk az alsé csavarosgydiriit. A felsé csavarosgyiri tomitégy-
rijét vékonyan kenjik be szilikonzsirral (633F11). A fels6 csavarosgydir(it
a tomitégydrdvel egyitt csavarjuk be erésen (8. dbra). A fels6 és az alséd
csavarosgydrdt kétlyukd kulccsal huzzuk meg.

ERTESITES |

A szelep megrongaléddsa. A szelep nem a belsé tok és a kerettok
rogzitésére valé. Nincs tartéd funkcidja. A szelepet csak a prébatokon
illetve a rugalmas bels6 tokon szabad régziteni.

A laminatumot a kiilsé kerettokon, a szelep kornyékén csak annyira szabad
megcsiszolni, hogy as belsé tok behelyezése utdn a kozmetikai harisnya
régzitéséhez vald horony a felsé csavarosgyiriinél szabadon legyen.

A kerettokot és a belsé tokot egyesitsiik, a szelep fels6 részét pedig csa-
varjuk be. Ha a szelep fels6rész (21Y145) elpiszkolddik, a kétlyukud kulccsal
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csavarjuk ki és szereljiik le. Az alkatrészeket tisztitsuk meg, majd mindent
szereljlnk vissza.

3.2 Csavarosszelep-szett "G" 21Y13

A szelep kornyékén csiszoljuk laposra a gipszmintat, szorjuk be talkummal
és hazzunk fel ré benedvesitett PVA cséféliat (99B81), majd erdsitsiik meg
a szelep kornyékét polietilén ragasztészalaggal (672B4). A szelep felsé ré-
szét csavarjuk ki a csavarosszelepbdl. A kis csavarosgy(iriit beliilrél kenjik
be szilikonzsirral (633F11) és szereljik fel a lamindlé sablont. A disztdlis
felfekvési fellletet a gipszmintdn, a megerésitett PVA- féliandl ugyancsak
kenjik be szilikonzsirral (9. dbra).

A kis csavarosgy(iriit a lamindlé sablonnal egyiitt rogzitsiik a mellékelt csa-
varral (503S3) a gipszmintan (10. dbra). A csavarfej kdrnyékét tomitsik
Plastabanddal (636K8).

Vagjunk ki Dacron-filc erésitést (616G86) és hlzzuk rd a gipszmintdra. Az éleket
forrasszuk egymdshoz. VEglil a csavarosszelepet tegylik szabadda (11. dbra).

Huzzunk fel két réteg perlon csétrikot (623T3). Az elsé réteget kossik le a
csavarosszelep hornydba (12. dbra). A gy(irl kornyékét korkorosen erdsitsiik
meg karbonszdlas anyaggal. Véglil két réteg perlon csétrikd kovetkezik,
amelyet szintén a csavarosszelep hornmydban kell megkétni.

PVA-cs6foliat (99B81) huzzunk fel, és végezziik el a lamindldst.

Kikeményedés el6tt a kis csavarosgy(iriit a horony folétt polietilén ragaszté-
szalaggal ragasszuk le, hogy a folosleges 6ntégyantat visszapréselhessiik
(183. dbra).

Kikeményedés utan a csonkdgyat és a lamindlé sablont tdvolitsuk el.
Csavarjuk be a szelep felsé részét (14. dbra).

Ha elpiszkolodik, a szelep felsé részét (21Y145) kétlyuka kulccsal csavarjuk
ki és tavolitsuk el. Tisztitsuk meg az alkatrészeket, majd mindent szereljiink
vissza a helyére.

4 Tisztitas

A szelepet rendszeres id6kozonként tiszta, meleg vizzel kell tisztitani.

5 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt,
ennek megfeleléen vdltozhat.
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5.1 Felel6sség

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

5.2 CE-jelzés

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

EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-04-07

* Meletnote TIpooeKTIKA To TIapdv €yypado Tipv amd tn xprRon Tou
TpoidvTog Kal TPooEETe TiG uTIodEiEELg

* aodaleiag.

e Evnuepwvete Tov XpRotn yla v acdalr xpron Tou TpoiovTog.

* AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTIOELG OXETIKA HE TO
TPOidv N TipokOPouv TIpoPARpata.

® EvnuepwveTe TOV KATAOKELAOTH KAl TOV appodlo popéa TG Xwpag
oag yla kdBe coPapd ocupPav oe oxéan

® LE TO TIPOIOVY, 18iwG Ot TIEPITITWON eMOEVWONG TNG KATAOTAONG TNG
vyeiag.

e duragte 1o Iapdv eyypado.

Emnte€iynon cupupBoéAwv

| [ ] Npoetdomotfioelg yia mdavr pdkAnon TEXVIKGOV {npicdv.

1 Zkomoég xpnong

To oet PdwTrG ParBidag «T» 21Y12 mpémel va XpnOLUOTIOLETAL ATIOKAELOTIKA
0T OepUOTIAQCTIKN TEXVIKI] YL GUVAPHOAGYNON OTO OTEAEXOG TOU UNEOU.

To oet BdwTrg ParBidag «G» 21Y13 Tipérel va XPnOLUOTIOLEITAL ATIOKAELOTL-
KA OTNV TEXVLKI XUTOPNTIVNG Yla ouvappoAdynon oto aTéAexog Tou Unpeou.
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EIAOMOIHZH

AndAela AettoupylkoTnTag Adyw €kBeong oe akatdAnieg mepiBaiio-
VTIKEG ouvOnkeg. H xprion mpobetikwv e€aptnudtwv ouvappoyng oe
akataAnAeg iepBarAoviikeég ouvOrkeg propel va odnyfRoeL o dUOAEL-
Toupyia NG BaABidag fj akopn kal oe AmwAeLa TNG AELITOUPYIKOTNTAG TNG.
Amnayopevetal n €kBeon Twv TPoBeTIK®V eEapTNHATWY GUVAPHOYAG O
ouvOrkeg Tou TipokaAolv SLaPBpwon ota PeTaAMKA pLépn, TI.X. YAUKO Kat
aApupod vepod, ofga. H eloxwpnon vypwv, okovNng, AUHOUL K.ATL Kat n Xpn-
on pe Wdlaitepa vPnAn atpoodalpikr vypacia TPETEL va amodedyovTal.

EIAOMOIHEH |

®dOopa oe mepimTwon xpriong moudpag. Omolodrmote €idog TovdpPag
010 €0WTEPIKS TNG OrKNG 1) TIAvw 0To d€PpAa KATA Tn SLAPKELA TNG XPHONG
umopei va meplopioet i va avaoteilel Tn Aettoupyikotnta g ParBidag.
Amnodelyete TN Xprion Tovdpag oe onpeia kovtd otn BaABida.

2 Aopika otoixeia/EEaptipata oéppig
2.1 Zet Bidwtnc BaABidag «T» 21Y12 (ek. 1):
(1) Katw Bdwtdg dakTtiAog

(2) AaktOAiog oteyavomoinong 21Y103

(3) Avw BLdwTtog dakTtuAlog

(4) Avw tpApa PalBidag 21Y145

(5) Obnyog Babeiag koikavong 21Y157

(6) Bida 503S3

(7) Opoiwpa 21Y160 yia tn otpwparotoinon
(8) Bida PBubilopevng kebaAig 501T19=M5%x18
(9) AaktOAiog oxrpatog O 627F13=25x2
(10) KAewdi 600 omwv

2.2 Zet Bidwtnc BaABidag «G» 21Y13 (eik. 2):
(1) Mikpodg Bdwtdg daktiAiog

(2) Avw tpApa PalBidag 21Y145

(3) Opoiwpa yia ) oTpwpaToToinon

(4) Bida 503S3

(5) AaktOAlog oxrpatog O 627F13=25x2
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3 Odnyieg ocuvapupoldéynong

O1 BdwTég BaABideq pmopolv va ouvapporoynbolv peoaia f TAsVPIKA
oTnV Amnw MEPLOXH.

Me Tov Tapexopevo odnyod (opoiwpa), o oTmoiog XpnolLoToLlEiTal KATA
™ Babeia koihavon ) kAtd Tn oTpwpaToToinoN, gival duvatr n akpPrg
TomoB£TNoN NG ota SLadoPeTIKA UAIKA TOU OTEAEXOUG.

3.1 Zet BidwTtri¢ BalBidag «T» 21Y12

Epmotiote v kdAtoa amo vaikov 99B25 pe vypd diayxwplopol yopou
85F 1 kal mepdoTe TNV AV 01O YOYLVO Opoiwpa.

2tepewaote Tov 00nyo Pabeiag koidavong 21Y157 pe ) Ponbela tng ma-
pexdpevng Bidag 503S3 oto yuYivo opoiwpa (gk. 3).

Metd amnd 1 Babeia koidavon Tou SOKIHACTIKOU OTEAEXOUG I} TOU OPLOTIKOV
eowTepLKoL oteAéyoug ard ThermolLyn® (ei. 4), amokaldte péow Aelavong
v eTuddavela tou 0dnyol Babeiag koidavong (k. 5).

TomoBeTroTe TO OpOiWUA Yla TN OTpWHATOTONoN TIAvw aTtov odnyo Pa-
Beiag koidavong kat oTEPEWOTE TO pe TNV Tapexopevn Pida Bubilopevng
kedbalg 501T19=M5x18 (eik. 6).

Ma tov omAopd touv TAatoiov pmopei va xpnotpotonBei 1o Kit oTIALopoU
571 pe 1n Ponbeia tou T.I. 2.8.5 f} 10 KT OTALIORHOL 574 yia To CAT-CAM.

Metd ané tn otpwpatotoinon arnokaAvPte tnv emipAvela TOU OHOLWHATOG
péow Aeiavong kat EePdwate  Bida Pubildpevng kedbaAng.

BydAete 1o mAaiowwtd otéexog e To eowTePIKO oTENEXOG atid To YOvo
opoiwpa.

Amoouvappoloyrote tn BdwTr BaABida kat, edv xpelaotei, emaleipte Tov
KATw Pdwtd dakTuAo pe emixplopa pdoduong 617H46. Tomobetrote
Tov KATW POwTS daktiAo. Antdvete ehadpd Tov dakTiAlo ateyavoroin-
ong tTou Avw PdwTtol dakTtuAiou pe Aitog otAikévng 633F 11. Z¢i&te Tov
avw BOwWTO dakTuAo pe Tov TIpocapTnUévo dakTOAO OTEYavVOTIOiNoNG
(ewk. 8). Na 1o odifipo Tov Avw Kal Tou KATW PLOWTOL dakTuAiou pPTtopEl
va xpnotporotnBei 1o kAeldi pe vOxL.

EAOMOIHZH

MpdékAnon nuwv otn BaABida. H PaiBida dev euminpetei otn otepéwan
NG e0WTEPLKAG ONKNG Kal Tou TAatciou. Aev diaodalilel kapia Aetrtoupyia
OLYKPATNONG. 2ZTepewveTe TN PaAPida pévo ot dokipaotiki OAkn f otV
€VKAUTITN E0WTEPLKN OAKN.
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AelAveTE TO OTPWHATOTIOLNHEVO UALKO TOU TIAALOLWTOU OTEAEXOUG OTNV
Tieploxn NG PaArBidag pewnvoviag to Taxog Tou pévo 1000, WOTE PE TO
E0WTEPLIKO OTENEXOG TOTIOOETNEVO va gival EAelBePO TO AUAAKL TOU Avw
BdwTol dakTuAioU yla TNV KOOUNTIKN KAATOA .

2UVevMOTE TO TIAALOIWTO KAl TO E0WTEPLKO OTENEXOG Kal PLOWOTE TO Avw
TpApa tng PaApidag.

2¢e mepinmtwon pomavong EePdwote To Avw TEApa TG ParBidag 21Y145
XPnotpoTiolwvTag To KAEWSi pe To vixL kal amtoouvappoloyriote to. Kaba-
piote Ta eEaPTANATA KAl CUVAPHOAOYNOTE TA €K VEOU.

3.2 Zet BidwTric BaABidag «G» 21Y13

Aeldvete 10 YOPvo opoiwpa otnv eploxn tng PaABidag, maomaliote v
empdvela pe TAAKN Kal Tepdote amd TAvw Tov AeTITd E0KAUTITO CWARvVA
99B81 amnd ofiko6 mohuPvuleatépa (PVA), apdtou Tov vypdvete. Evioxbote
10 $UMO o€ikol TIoAUBLIVUAETTEPA OTNV TiepLoxn NG PaABidag pe KOAANTIKA
Tawia ToAvalBuleviov 672B4.

=ZeBdwote 10 Avw TEAHA amo tn POwT PaABida. AimdveTe E0WTEPIKA TOV
HikpO BLOWTO daktOAto pe Aitog atAikovng 633F 11 kat cuvappoloyfote
TO Opoiwpa yla TN oTpwpatornoinan. Aimdvete emiong tnv anw emipdvela
enadng Tov yOPIVou OHOLWHATOG OTNV TIEPLOXN TOU EVIOXUHEVOU HUAAOU
o&1koV TIoAuBvLAECTEPQ pe AiTIoG OIMKOVNG (LK. 9).

21epewote pe N PorBela tng apexdpevng Pidag 503S3 tov pikpod POwTO
OaKTUALO e TO OMOIWHA YLA TN OTPWHATOTIONCN OTO YUPLVO Opoiwpa (ELK.
10). Z1eyavomoliote Tnv Teploxn g kedpainig g Pidag pe Plastaband
636K8.

Kéyte 10 evioxutikd miiAnpa Dacron 616G6 oto katdAAnAo péyebog kat
miepdote To MAvw amd 1o yoPivo opoiwpa. ZUYKOAAAOTE TIG AKUEG HE
olvingn. 21n ouvéxela ehevBepwote N PdwTr PaiBida amokdPovtag to
TUAKA TOU EVIOXUTIKOU THAARATOG TIOU TNV KAAOTITEL (€K, 11).

Mepdote amnd mavw pia dimAR oTpwon edKapTTov cwAva 623T3 amnod
TIAeKTO TIEPAGV. AEOTE TNV TIPWTN OTPWON 0To AuAdkL NG BdwTAG Paipi-
dag (e. 12). Eviox0ote KuKAIKA Tnv Tieploxn Tou daktuliov €dpaong pe
Opaopa ivag dvBpaka. 21 ouvéxela epAote armod TAvw pia SuTAr oTpwon
elKapTIToU oWARvVa aro TAekTd TIePAdV Kat dEaTe TNV €MiONG OTO AUAAKL
g BdwtAg BaApidag.

Mepdote amnd mavw Tov AeTito ebKapuTTo owAva 99B81 amd o&ikod moAu-
BwvuAeoTépa kat SleEAyeTe TN OTPWHATOTIONDN.
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Kalote Tpwv améd tn okArfpuvon tov pikpo Bidwtd daktiAlo Tdvw amd To
auAdki pe KOMNTIKA Talvia TioAvatBuleviou, yia va tov TipooTatéPete amod
vTidAottia xuTopntivng (. 13).

Metd amé tn okAfjpuvon amokoANAOTE TNV KAV Tou KOAOP®HATOG aTio TN
HATPA Kal adalp€oTe TO OPOIWHUA Yid TN OTPWHATOTIONON.

Bidwote 10 dvw tuApa g BarBidag (ewk. 14).

2e mepimtwon potavong EePdwote 1o Avw TEApa g PalBidag 21Y145
XPnolotolvtag o KAedi pe To vixL kal armoouvappoloyrote 1o. Kaba-
pioTe Ta e€aptApata Kal cuvappoAoynoTe TA €K VEOU.

4 Kabapiopog
H BaABida Oa mpémel va kabapiCetal avd TakTa xpovikd dlacTipata pHe
kabapo, CeoTto vepd.

5 Noukég umtodei&elg

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

5.1 Ev6ovn

O kataokevaotic avaiapPavet evBivn, epdoov To TiPoidV XpnaotpoToleital
obpdpwva pe TIG TeplypadEg Kal TG odnyieg oto mapoév yypado. O
kataokevaotrg dev evBivetal yia Cnpiég, ol ottoieg opeilovtal oe TtapaBAedn
Tou eyypddou, edikdTEPA 0 avopBEBOEN XProN ) AVETHTPETITN LETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,

5.2 Zvuuoppwon CE

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

Ottobock | 51



wl

Ottobock SE & Co. KGaA

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

all_INT-22-2010

© Ottobock - 647G 1639:



