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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2026-03-24

e Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

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

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

® Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung
des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustéandigen
Behorde Ihres Landes.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck

Das Ottobock AusstoBventil 4R140 ist ausschliesslich zur prothe-
tischen Versorgung des Unterschenkels einzusetzen. Es ist nicht
fur den Einsatz in Badeprothesen geeignet.

2 Indikation

Das AusstoBventil 4R140 dient, in Verbindung mit einer PUR- oder
TPE-beschichteten Kniekappe, der Erzeugung eines Unterdrucks
in einem Unterschenkelschaft. Durch diese Technik werden Scher-
und Reibungskrafte noch effektiver minimiert.

3 Beschreibung (Abb. 1)

Das AusstoBventil 4R140 drickt in der Standphase Uberschissige
Luft aus dem Schaft und schlieBt sich in der Schwungphase, da-
mit keine Luft nachstromen kann. Durch dieses System werden
Reibungs- und Scherkrafte vermieden.

Das AusstoBventil 4R140 besteht aus:

(1) AusstoBventil 5X115
(2) Sicherheitsscheibe 507S37=M10
(3) Randelmutter 502Z24=M10
(4) Dummy-Set 5X116
(5) Staubfilter 5X118
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4 Verarbeitung

Das Dummy 5X116 mit beiliegenden Nageln am Gipspositiv befes-
tigen (Abb. 2).

Dann den Schaft in gewohnter Weise laminieren. Am laminierten
Schaft im Bereich des sich abzeichnenden Dummys mittig eine
Bohrung mit 10 mm Durchmesser setzen. Das AusstoBventil 5X115
im Bereich des Gewindeansatzes mit Silikon-Haftvermittler (617H46)
versehen (Abb. 3) und durch die Bohrung dricken. Von der Au-
Benseite mit Silikon-Haftvermittler (617H46) versiegeln (Abb. 4).

AnschlieBend das Ventil an der Gewindeseite mit der Sicherheits-
scheibe 507S37=M10 und der Radndelmutter 502Z24=M10 kontern
(Abb. 5 und 6).

AbschlieBend den Silikon-Haftvermittler ca. 1 Stunde aushéarten
lassen. Einen Staubfilter 5X118 von innen in den Sechskant vom
Ventil stecken (Abb. 7).

Bei Botta-Kosmetiken oder mit Superskin beschichtete Kosmetiken
kann die Randelmutter 502Z224=M10 am Schaft versiegelt werden.

Achtung: Bitte darauf achten, dass das Harz nicht mit dem Aus-
stoBventil 5X115 in Kontakt tritt.

MuB das Ventil ausgetauscht werden, kann es mit einem Imbus-
Schlussel Gr. IV zum Schaftinneren herausgedreht werden.

5 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landes-
recht des Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.
5.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemafB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Flr Scha-
den, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere
durch unsachgemaiaBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung
des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

5.2 CE-Konformitdt

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

English

Last update: 2026-03-24

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

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

e 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 particular a worsening of the state of health, to the manuf-
acturer and to the relevant authority in your country.

® Please keep this document for your records.

1 Indications for use

The 4R140 Ottobock One-Way Valve may only be used for transti-
bial prosthetic fittings. It is not suitable for the use in swimming
prostheses.

2 Indication

In combination with a PUR- or TPE-coated knee sleeve the 4R140
One-Way Valve serves to create a vacuum in a transtibial socket,
which helps to minimize shearing and friction forces.

3 Description (Fig. 1)

The 4R140 One-Way Valve ejects excessive air out of the socket
during stance phase and closes during the swing phase to prevent
further inflow of air. Thanks to this system, friction and shearing
forces are minimized.

The 4R140 One-Way Valve consists of:

(1) One-Way Valve 5X115
(2) Securing Washer 507S37=M10
(3) Knurled Nut 502Z24=M10
(4) Dummy Set 5X116
(5) Dust Filter 5X118
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4 Fabrication

Use the attached nails to affix the 5X116 Dummy to the plaster
positive (Fig. 2).

Afterwards laminate the socket in the usual way. Drill a hole (@
10 mm ) in the center of the Dummy area. Apply silicone bonding
agent (617H46) to the threaded part of the 5X115 One-Way Valve
(Fig. 3) and press into the bore hole. Seal from outside with 617H46
silicone bonding agent (Fig. 4).

Next, screw the 607S37=M10 securing washer and the 502Z224=M10
knurled nut onto the threaded part of the valve (Fig. 5 and 6).
Finally, let the silicone bonding agent dry for about 1 hour. Insert,
from inside, a 5X118 dust filter into the hexagon socket of the
valve (Fig.7).

In case of Botta cosmetic covers or cosmetic covers coated with Super-
skin the 502Z24=M10 knurled nut can be sealed in place on the socket.

Attention: Make sure that the 5X115 One-Way Valve does not
come in contact with resin.

If it is necessary to change the valve, unscrew it from the socket using a
4 mm allen wrench.

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
accordance 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 modification of the product.

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.
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Frangais

Date de la derniere mise a jour: 2026-03-24

¢ Veuillez lire attentivement lintégralité de ce document avant
d’utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

e Apprenez a lutilisateur comment utiliser son produit en
toute sécurité.

e Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de problemes.

e Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de l’état de santé, au fabricant
et a lautorité compétente de votre pays.

e Conservez ce document.

1 Champ d'application

La soupape a conduit unidirectionnel 4R140 de Ottobock est exclu-
sivement destinée a l'appareillage transtibial. Elle ne convient pas
a l'utilisation d'une prothése de bain.

2 Indications

En association avec une calotte de genou couverte d'une couche de
PUR ou de TPE, la soupape a conduit unidirectionnel 4R140 sert a
créer une pression dans une emboiture transtibiale. Grace a cette
technique, les phénoménes de cisaillement et de frottement sont
considérablement atténués.

3 Description (fig. 1)

Dans la phase d'appui, la soupape a conduit unidirectionnel 4R140
évacue l'air en excédent de l'emboiture et se ferme durant la phase
pendulaire afin d'empécher que l'air ne puisse y pénétrer. Grace
a ce systéme, les phénoménes de cisaillement et de frottement
sont neutralisés.

La soupape a conduit unidirectionnel 4R140 se compose de :

(1) Soupape a conduit unidirectionnel5X115
(2) Rondelle de sécurité 507S37=M10
(3) Ecrou moleté 502224=M10
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(4) Set de gabarit 5X116
(5) Filtre a poussiere 5X118

4 Traitement
A l'aide des clous fournis, fixer le gabarit 5X116 au positif platré (fig. 2).

Ensuite procéder a la stratification de l'emboiture comme a l'acou-
tumée. Sur l'emboiture stratifiée au niveau du gabarit illustré,
effectuer au milieu un percage de 10 mm de diameétre. Appliquer
l'agent adhésif pour caoutchouc en silicone (fig. 3) et exercer une
pression par le pergage. Sceller (fig. 4) de l'extérieur avec l'agent
adhésif pour caoutchouc en silicone (617H46).

A l'aide de la rondelle de sécurité 507S37=M10 et de l'écrou moleté
502Z24=M10, bloquer par contre-écrou la soupape sur la partie
filetée (fig. 5 et 6).

Ensuite laisser durcir l'agent adhésif pour caoutchouc en sili-
cone pendant environ 1 heure. Introduire de l'intérieur un filtre a
poussiére 5X118 dans l'hexagone de la soupape (fig. 7). Pour les
revétements esthétiques Botta ou autres revétements esthétiques
recouverts de Superskin, la clé moletée 502Z24=M10 peut étre
scellée a l'emboiture.

Attention : veillez a ce que la résine n'entre pas en contact avec
la soupape a conduit unidirectionnel 5X115.

Pour remplacer la soupape, utiliser la clé male coudée pour vis
a six pans creux, taille IV afin de retirer la soupape de l'intérieur
de l'embofture.

5 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nati-
onale 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
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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: 2026-03-24

e | eggere attentamente il presente documento prima di uti-
lizzare il prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

e |struire l‘'utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

e Conservare il presente documento.

1 Campo d'impiego
La valvola Ottobock 4R140 ¢ indicata esclusivamente per l'impiego
in protesi transtibiali. Non e indicato l'uso nelle protesi da bagno.

2 Indicazioni

La valvola 4R140 viene utilizzata con la copertura del ginocchio
rivestita in PUR o TPE per formare il vuoto in una invasatura tran-
stibiale. Grazie a questa tecnica viene aumentata la resistenza al
taglio e vengono minimizzate le forze di attrito.

3 Descrizione (fig. 1)

La valvola 4R140 permette la fuoriuscita dall'invasatura dell'aria in
eccesso durante la fase statica e si chiude nella fase dinamica, in
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modo che non penetri piu aria. Grazie a questo sistema vengono
evitate le forze di attrito.
La valvola 4R140 € composta da:

(1) valvola 5X115
(2) cuscinetto di sicurezza 507S37=M10
(3) dado zigrinato 502Z24=M10
(4) set di dime 5X116
(5) inserto in feltro 5X18

4 Procedimento
Fissare la dima 5X116 con i chiodi in allegato al gesso positivo (fig. 2).

In seguito laminare l'invasatura secondo il procedimento abituale.
Nell'invasatura laminata applicare un foro di 10 mm di diametro
nella parte centrale della dima. Rivestire la valvola 5X115 dalla
parte del giunto filettato con colla per silicone (617H46) (fig. 3) e
premere nel foro. Sigillare dalla parte esterna con colla per sili-
cone (617H46) (fig. 4).

Infine serrare la valvola sul lato del filetto con il cuscinetto di si-
curezza 507S37=M10 e il dado zigrinato 502224=M10 (fig. 5 e 6).
Infine far asciugare la colla per silicone per ca. 1 ora. Inserire
all'interno della valvola esagonale 5X118 un inserto in feltro (fig. 7).
Se il cosmetico & rivestito con Superskin & possibile serrare il dado
zigrinato 502Z24=M10 all'invasatura.

Attenzione: verificare che la resina non venga a contatto con la
valvola 5X115.

Se fosse necessario sostituire la valvola, utilizzare una chiave
esagonale misura IV.

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto e utilizzato in conformita alle
descrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il pro-
duttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ris-
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petto 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 con-
formita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

Espaiiol

Fecha de la ultima actualizacién: 2026-03-24

* | ea este documento atentamente y en su totalidad antes de
utilizar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

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

® Pongase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre
el producto o si surgiesen problemas.

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

e Conserve este documento.

1 Campo de aplicacion

La valvula de una via 4R140 se utiliza exclusivamente para la
protetizacion de la pantorrilla. No es apta para la aplicacién en
protesis de bafo.

2 Indicacion

La valvula de una via 4R140 es apta en conjunto con una capsula
de rodilla forrada de PUR o TPE, para realizar el vacio en un encaje
de pantorrilla. Mediante esta técnica se minimizaran las fuerzas
de cizallamiento y de friccién de forma mas efectiva.

3 Descripcion (Fig. 1)
La valvula de una via 4R140 elimina el aire que sobra en la fase de

apoyo del encaje y se cierra en la fase de impulsion, para que no
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pueda introducirse mas aire. Con este sistema se evitaran fuerzas
de cizallamiento y de friccién.

La valvula de una via 4R140 se compone de:

(1) Valvula de una via 5X115
(2) Arandela de seguridad  507S37=M10
(3) Tuerca moleteada 502Z24=M10
(4) Kit de Dummies 5X116
(5) Filtro para polvo 5X118

4 Elaboracion

Fijar el Dummy 5X116 con los clavos adjuntos en el positivo (Fig. 2).
A continuacion laminar el encaje como es habitual. Colocar en la
zona central del Dummy marcado en el encaje laminado un orificio
con un diametro de 10 mm. Aplicar adhesivo para silicona (617H46)
a la valvula de unavia 5X115 im en la zona de la rosca (Fig. 3) y pre-
sionarla a través del orificio. Sellar la parte exterior con adhesivo
para silicona (617H46) (Fig. 4).

A continuacion fijar la valvula en la parte de la rosca con la aran-
dela de seguridad 507S37=M10 y la tuerca moleteada 502Z24=M10
(Fig. 5y 6).

A continuacion dejar secar el adhesivo para silicon durante aprox. 1
hora. Introducir un filtro para polvo 5X118 desde el interior al exagono
de la valvula (Fig. 7).

En estéticas cubiertas con Botta o Superskin se podra sellar la tuerca

Atencion: Tener en cuenta, que la resina no entre en contacto
con la valvula de una via 5X115.

En caso de tener que cambiar la valvula, extraerla con una llave
Allen tam. IV hacia el interior del encaje.

5 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.
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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 incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios 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.

Portugués

Datum der letzten Aktualisierung: 2026-03-24

® | eia este documento atentamente antes de utilizar o produto
e observe as indicagdes de segurancga.

¢ Instrua o usuario 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,

especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante
e ao 6rgdo responsavel em seu pais.

e Guarde este documento.

1 Indicagbes de uso

A valvula de expulsdo 4R140 da Ottobock deve ser usada exclu-
sivamente para o apoio protético da perna. N3o é adequada para
uso em proteses de banho.

2 Indicagao

A valvula de expulsdo 4R140, em combinagdo com uma capa de
joelho revestida de PUR ou TPE, destina-se a criar um vacuo na
parte inferior de um encaixe protético. Essa técnica minimiza as
forgas de cisalhamento e atrito de forma ainda mais eficaz.
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3 Descrigdo (Fig. 1)

A valvula de expulsdo 4R140 dispersa o ar para fora do encaixe
protético na fase de apoio e fecha na fase de balango para que
ndo haja entrada de ar. Esse sistema evita as forgas de atrito e
cisalhamento.

A valvula de expulsdo 4R140 consiste em:

(1) Valvula de expulsdo 5X115
(2) Arruela de seguranga 507S37=M10
(3) Porca serrilhada 502724=M10
(4) Conjunto dummy 5X116
(5) Filtro de poeira 5X118

4 Processamento

Prenda o dummy 5X116 ao positivo de gesso com os pregos for-
necidos (Fig. 2).

Em seguida, lamine o encaixe protético da forma habitual. Faga um
furo de 10 mm de diametro no centro do encaixe protético lami-
nado, na zona visivel do dummy. Aplique promotor de ades&o de
silicone (617H46) na area do conjunto de rosca (Fig. 3) da valvula de
expulsao 5X115 e pressione-a a partir do furo. Vede a parte exterior
com promotor de adesdo de silicone (617H46) (Fig. 4).

Em seguida, fixe a valvula na lateral da rosca com a arruela de se-
guranga 507S37=M10 e a porca serrilhada 502224=M10 (Fig. 5 e 6).
Por fim, deixe o promotor de adesdo de silicone atuar por aproxi-
madamente 1 hora. A partir do interior, insira um filtro de poeira
5X118 no sextavado da valvula (Fig. 7).

Para cosméticos Botta ou cosméticos revestidos com Superskin, a
porca serrilhada 502Z24=M10 no encaixe protético pode ser vedada.

Atencio: Certifique-se de que a valvula de expulsdo 5X115 nao
entre em contato com resina.

Se for necessario substituir a valvula, ela pode ser desaparafu-
sada do interior do encaixe protético usando uma chave Allen de
tamanho IV.
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5 Notas legais

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

5.1 Responsabilidade

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

5.2 Conformidade CE

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

Nederlands

Datum van de laatste update: 2026-03-24

e 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.

e 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.

e Bewaar dit document.

1 Toepassingsgebied

Het OttoBock uitstootventiel 4R140 dient uitsluitend te worden
ingezet voor de protheseverzorging van het onderbeen. Het ventiel
is niet geschikt voor gebruik bij badprothesen.
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2 Indicatie

Het uitstootventiel 4R140 dient te worden gebruikt, in combina-
tie met een kniekap gecoat met PUR of TPE, om onderdruk in de
koker van een onderbeenprothese te creéren. Door deze techniek
worden schuifkrachten en wrijvingskrachten noch effectiever ge-
minimaliseerd.

3 Beschrijving (afb. 1)

Het uitstootventiel 4R140 drukt tijdens de standfase de overtollige
lucht uit de koker en sluit zich vervolgens tijdens de zwaaiafase,
zodat er geen luch meer kan instromen. Door dit systeem worden
wrijvingskrachten vermeden.

Het uitstootventiel 4R140 bestaat uit:

(1) Uitstootventiel 5X115
(2) Veiligheidsschijf 507S37=M10
(3) Kartelmoer 502Z24=M10
(4) Dummy-set 5X116
(5) Stoffilter 5X118

4 Verwerking

De dummy 5X116 met meegeleverde spijkers op het gipspositief
bevestigen (afb. 2).

Vervolgens de koker op de normale wijze lamineren. Op de gelami-
neerde koker in het midden van de zich aftekenende dummy een
gat boren met een diameter van 10 mm. Het uistootventiel 5X115
op de aanzet van de schroefdraad voorzien van siliconen pasta
(617H46) (afb. 3) en door het boorgat drukken. Van de buitenzijde
met siliconenpasta 617H46 verzegelen (afb. 4).

Aansluitend het ventiel aan de schroefkant vastschroeven met
de borgschijf 507537 en de kartelmoer 502224=M10 (afb. 5 en 6).

Tenslotte de siliconenpaste ca 1 uur laten uitharden. Een stoffilter
5X118 van binnen in het 6-hoekige ventiel steken (afb. 7).

Bij de Botta-cosmetiek of met Superskin gecoate cosmetiek kan
de kartelmoer 502Z24=M10 bij de koker worden verzegeld.
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Let op: zorg ervoor dat de hars niet met de uistootventiel 5X115
in contact kan komen.

Wanneer het ventiel moet worden vervangen, dan kan deze met
behulp van een inbussleutel, maat IV, aan de binnenzijde van de
koker, eruit worden gedraaid.

5 Juridische informatie

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

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.

CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 be-
treffende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverkla-
ring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2026-03-24

® Lees dette dokument opmaerksomt igennem, fgr produktet
tages i brug, og folg sikkerhedsanvisningerne.

e Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

e Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produk-
tet, seerligt ved forvaerring af brugerens helbredstilstand, til
fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Anvendelsesformal

Ottobock’s envejsventil 4R140 er udelukkende beregnet til mon-
tering af underbensproteser. Den kan ikke anbefales til brug med
badeproteser.

2 Indikation

Ved anvendelse med en PUR- eller TPE-belagt knsekappe skaber
envejsventilen 4R140 et vakuum i ledskéalen, hvorved forskydnings-
kreefter og friktion minimeres.

3 Beskrivelse (Fig. 1)

Envejsventilen 4R140 trykker overflgdig luft ud af ledskélen i
standfasen og lukker sig i svingfasen, s& ny luft ikke kan treenge
ind. Herved mindskes forskydningskraefter og friktion mest muligt.

Envejsventilen 4R140 bestar af fglgende dele:

(1) Envejsventil 5X115
(2) Speendskive 507S37=M10
(3) Fingermetrik 502224=M10
(4) Dummy-Set 5X116
(5) Stovfilter 5X118
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4 Forarbejdning

Fastger Dummy 5X116 til det positive gipsaftryk med de medfalgende
sgm (Fig. 2).

Laminer derefter ledskalen pa szedvanlig vis. Bor et hul med en
diameter pd 10 mm midt i Dummy-omrédet p& den laminerede
ledskal. Kom silikonelim (617H46) p& gevindet pa engangsventilen
5X115 (Fig 3), og tryk ventilen ind i borehullet. Forsegl udefra med
silikonelim (617H46) (Fig. 4).

Skru derefter spaendskiven 507S37=M10 og fingermgtrikken
502Z24=M10 fast pa ventilens gevinddel (Fig. 5 og 6).

Lad til sidst silikonelimen hezerde i cirka 1 time. Saet et stovfilter
5X118 ind i sekskanten pé& ventilen fra indersiden (Fig. 7).

| tilfeelde af Botta hylstre eller hylstre med Superskin overflade-
finish kan fingermatrikken 502Z24=M10 forsegles pa ledskalen.

Bemaerk: Pas pa, at harpiksen ikke kommer i kontakt med en-
gangsventilen 5X115.

Hvis det bliver ngdvendigt at udskifte ventilen, kan den skrues lgs
ved hjelp af en 4 mm unbrakonggle.

5 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det padgeeldende brugerlands
lovbestemmelser og kan variere tilsvarende.

Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i
overensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette
dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som
er opstéet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forérsa-
get af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt sendring af produktet.

CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Ré&dets
forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CEoverensstem-
melseserklaeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
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Norsk

Dato for siste oppdatering: 2026-03-24

* Les ngye giennom dette dokumentet fgr du tar produktet i
bruk, og veer oppmerksom pé sikkerhetsanvisningene.

e Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

e Henvend deg til produsenten hvis du har spgrsmal om pro-
duktet eller det oppstar problemer.

* Sgrg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet,
spesielt forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produ-
senten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

e Ta vare pa dette dokumentet.

1 Bruksomrade

4R140 Ottobock enveisventil skal bare brukes til transtibiale pro-
tesemontasjer. Den er ikke egnet til bruk i svemmeproteser.

2 Indikasjon

Sammen med en PUR- eller TPE-belagt knehylse oppretter 4R140
enveisventil et vakuum i en transtibial kontakt, som bidrar til &
redusere skjeer- og friksjonskraft.

3 Beskrivelse (fig. 1)

4R140 enveisventil slipper ut overflagdig luft fra kontakten under
stéfasen og lukkes under svingfasen for & forhindre ytterligere
innstremming av luft. Ved hjelp av dette systemet minimaliseres
friksjonen og skjeerkraften.

4R140 enveisventil bestar av:

(1) Enveisventil 5X115

(2) Festeskive 507S37=M10

(3) Serratert mutter 502Z224=M10
(4) Prgvesett 5X116

(5) Stovfilter 5X118
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4 Produksjon

Bruk medfalgende spikre til & feste 5X116 prgve til positiv gipsdel
(fig. 2). Etterpa lamineres kontakten pa vanlig méte. Bor et hull
(2 10 mm) i midten av proveomrédet. Pafgr silikonbindemiddel
(617H46) pa den gjengede delen av 5X115 enveisventil (fig. 3), og
trykk inn i borehullet. Forsegl fra utsiden med 617H46 silikonbin-
demiddel (fig. 4).

Deretter skrur du inn 607S37=M10 festeskive og 502Z24=M10 ser-
ratert mutter pa den gjengede delen av ventilen (fig. 5 og 6).

Til slutt lar du silikonbindemiddelet tgrke i omtrent 1 time. Sett
et 5X118 stevfilter inn fra innsiden i sekskantkontakten pa venti-
len (fig. 7).

N&r det benyttes Botta kosmetiske deksler eller kosmetiske deksler
belagt med Superskin, kan 502Z24=M10 serratert mutter forsegles
pa plass i kontakten.

Merk: Pass pa at 5X115 enveisventil ikke kommer i kontakt med
harpiks.

Hvis det er ngdvendig a bytte ventilen, skrur du den ut av kontak-
ten ved bruk av en 4 mm unbrakongkkel.

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. Produsen-
ten pétar seg ikke ansvar for skader som oppstéar som fglge av at
anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved
feil bruk eller ikke tillatte endringer p& produktet.

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om me-
disinsk utstyr. CE-samsvarserklaeringen kan lastes ned fra nett-
siden til produsenten.
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Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2026-03-24

e Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzegaé¢ wskazowek bezpieczenstwa.

e Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania
produktu.

e W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na
problemy nalezy skontaktowac sie z producentem.

e Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w
szczegolnosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdro-
wia, nalezy zgtaszac¢ producentowi i wtasciwemu organowi
w swoim kraju.

® Przechowac niniejszy dokument.

1 Przeznaczenie

Zawor amortyzujacy 4R140 firmy Ottobock jest przeznaczony wy-
tacznie do stosowania w protezach goleni. Zaworu nie nalezy sto-
sowac w protezach wykonywanych do celéw ptywackich.

2 Wskazania

Zawor amortyzujacy 4R140 stuzy w potaczeniu z powlekang po-
liuretanem lub poliestrami pokrywa kolana do wytwarzania pod-
cisnienia w trzonie goleni. Dzieki tej technice jeszcze efektywniej
minimalizuje sie sity scinajace i sity tarcia.

3 Opis (rys. 1)

Zawor amortyzujacy 4R140 wyttacza w fazie stgpania nadmiar po-
wietrza z trzonu, a w fazie zamachu zamyka sie, odcinajac doptyw
powietrza. System ten pomaga eliminowac sity tarcia i sity $cinajace.
Zawor amortyzujacy 4R140 zbudowany jest z nastepujacych ele-
mentdéw:

(1) zawdr amortyzujacy 5X115

(2) podktadka zabezpieczajaca 507S37=M10
(3) radetkowana nakretka 502Z24=M10

(4) zestaw do zamocowania 5X116

(5) filtr przeciwpytowy 5X118
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4 Obrébka

Zestaw do zamocowania 5X116 przymocowac do gipsowego pozy-
tywu przy pomocy gwozdzi wchodzacych w zakres dostawy (rys. 2).

Nastepnie trzon podda¢ zwyktej laminacji. Do laminowanego trzonu
w obrebie odznaczajgcego sie zestawu do zamocowania wykonac¢
centrycznie jeden otwér o $rednicy 10 mm. Zawor amortyzujacy
5X115 w obrebie nasady gwintu zaopatrzy¢ w silikonowy srodek
wzmacniajacy przyczepnosé (617H46)

(rys. 3) i wcisna¢ przez otwor. Od zewnatrz zabezpieczy¢ silikono-
wym $rodkiem wzmacniajacym przyczepnosé. (617H46) (rys. 4).
Nastepnie zawdr od gwintowanej strony zakontrowa¢ podktadka
zabezpieczajaca 507S37=M10 oraz radetkowana nakretka 502Z224=M10
(rys. 51 6).

Na zakonczenie przez pozwoli¢ silikonowi na zwigzanie (1 godzina).
W szesciokatny otwdr zaworu wetknaé od srodka filtr przeciwpy-
towy 5X118 (rys. 7).

Przy kosmetycznym wykonczeniu protezy pianka poliuretanowa
(tzw. Botta-Kosmetik) lub sztuczng skora ,superskin” mozna ra-
detkowang nakretke 502724=M10 zabezpieczy¢ przy trzonie.

Uwaga: Zywica nie moze mieé zadnej stycznosci z zaworem
amortyzujacym 5X115.

Jezeli zajdzie konieczno$¢ wymiany zaworu, mozna odkreci¢ go
do $rodka trzonu kluczem trzpieniowym 6-katnym o wielkosci 4.

5 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju
stosujgcego i stad moga sie réznié.

5.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt
jest stosowany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w
niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek niepr-
zestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane
wskutek nieprawidtowego stosowania lub niedozwolonej zmiany
produktu, producent nie odpowiada.
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5.2 Zgodnosé¢ z CE

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

Magayar

Az utolsé frissités idépontja: 2026-03-24

¢ A termék hasznalata eldtt olvassa el figyelmesen ezt a doku-
mentumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

* A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biz-
tonsagos hasznalatarol.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adod-
tak a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

¢ A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan
eseményt jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes
hatosagnak, kiléndsen abban az esetben, ha az egészségi
allapot romlasat tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.Rendeltetés

Az Ottobock 4R140 jell egyutas szelepekizarélag a labszar prote-
tikai ellatasahoz alkalmazhato. Flrd6protézisekhez nem alkalmas.

2 Indikacio

A 4R140 egyutas szelep PUR- vagy TPE-bevonatos térdsapkaval egytitt
a vakuum létrehozasara szolgal a labszartokban. Ezzel a rendszer-
rel még hatékonyabban minimalizalhatdk a nyiré és dorzsold erdk.

3 Leiras (1. abra)

A 4R140 jell egyutas szelep az allasfazis kozben kiengedi a feles-
leges levegbt a tokbol, a lengésfazisban zarddik elzarva a levegd

utjat. Ennek a rendszernek a segitségével elkertlheték a doérzsolé
és nyird erdék.
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A 4R140 egyutas szelep alkatrészei:

(1) egyutas szelep 5X115
(2) biztositd alatét 507S37=M10
(3) anya 5027224=M10
(4) sablon-készlet 5X116
(5) porszliré 5X118

4 Megmunkalas

Az 5X116 jell sablont a mellékelt szogekkel kell régziteni a gipsz-
pozitivon (2. abra).

Utana a szokott modon végezzik el a laminalast. A laminalt tokon
a kirajzolodé sablonnal kézpontosan készitstink 10 mm atmérgjl
furatot. Az 5X115 egyutas szelepre a menetescsatlakozo kérnyékén
hordjunk fel szilikon kotéskozvetitét (617H46) (3. abra) és nyomjuk
at a furaton. Kivalrél tomitstk szilikon kotéskozvetitével (617H46)
(4. abra).

Utana a szelepet a menetes oldalon biztositsuk meg 507S37=M10
biztonsagi alatéttel és 502=24=M10 ellenanyaval (5. &s 6. abra).

Utana a szilikon kotéskozvetitét kb. 1 6ran at hagyjuk kikeményedni.
5X118 porsz(rdt dugjunk be a szelepbe beltlrél(7. abra).
Botta-kozmetika vagy Superskin hasznalata esetén az 502224=M10
anya a tokon témithetd.

Figyelem: Ugyeljiink arra, hogy a gyanta ne keriiljon érintkezésbhe
az 5X115 egyutas szeleppel.

Amennyiben a szelepet cserélni kell, IV-es méretli imbuszkulccsal
a tok belseje felé kicsavarhaté.

5 Jogi tudnivalok

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

5.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasz-
nalata a jelen dokumentumban szerepld leirasoknak és utasita-
soknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek
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a jelen dokumentum figyelmen kivul hagyasa, féképp a termék
szakszer(tlen hasznalata vagy meg nem engedett atalakitasa
nyoman kovetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) or-
vostechnikai eszk6zokrél szold 2017/745 rendelete kovetelmé-
nyeinek. A CE megfeleléségi nyilatkozat letéltheté a gyartd we-
boldalarol.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2026-03-24

® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument
a dodrzujte bezpecnostni pokyny.

® Poulte uzivatele o bezpecném pouZiti produktu.

e Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vys-
kytnou néjaké problémy, obratte se na vyrobce.

e Kazdou zavaznou nezadouci prihodu v souvislosti s pro-
duktem, zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci
a prislusnému organu ve vasi zemi.

e Tento dokument uschovejte.

1 Uéel pouziti
Jednocestny ventil Ottobock 4R140 se pouziva vyluéné pro pro-
tetické vybaveni bérce.

2 Indikace

Jednocestny ventil 4R140 slouzi ve spojeni s kolenni manzetou
opatrenou povlakem z PU nebo TPE k vytvoreni podtlaku v bér-
covém lGzku. Tato technika je$té efektivnéji minimalizuje tfeci a
stfihové sily.

3 Popis (obr. 1)
Jednocestny ventil umoznuje ve stojné fazi odvod prebytecného
vzduchu z protézového lGZka a ve 8vihové fazi se pak zavfe, aby
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do systému nemohl vniknout zadny vzduch. Timto systémem se
minimalizuji tfeci a strihové sily.
Jednocestny ventil 4R140 se sklada z téchto dild:

(1) jednocestny ventil 5X115
(2) pojistna podlozka 507S37=M10
(3) ryhovana matice 502724=M10
(4) sada Dummy 5X116
(5) prachovy filtr 5X118

4 Provedeni

Dummy 5X116 pfipevnéte pomoci pfilozenych hfebikl na sadrovy
pozitiv (obr. 2)

Néasledné provedte laminaci lGZka obvyklym zplsobem. Ve stfedu
prosvitajiciho krouzku ze sady Dummy vytvorte na laminovaném
lGZzku otvor s primérem 10mm. Na okraj zavitu jednocestného
ventilu 5X115 naneste silikonovy tmel 617H46 (obr. 3) a protlacte
ventil vytvorenym otvorem. Na vnéjsi strané zajistéte ventil siliko-
novym tmelem 617H46 (obr. 4).

Ventil pak zajistéte ryhovanou matici (502Z224=M10) a pojistnou
podlozkou (507S37=M10) (obr.5 a 6).

Silikonovy tmel nechte zatvrdnut ca 1h.
Do vnitfniho Sestihranu ventilu zasunte prachovy filtr 5X118 (obr. 7).

U kosmetik opatfenych povlakem Botta nebo Superskin je mozné
ryhovanou matici 502Z24=M10 zajistit pfimo na protézovém 0zku.

Pozor: Pamatujte na to, aby se pryskyfice nedostala do kontaktu
s vyfukovym ventilem.

Pokud je nutné ventil vyménit, lze ho vySroubovat klic¢em imbus
vel. 6 smérem do lGzka.

5 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele
a mohou se odpovidajici mérou Llisit.
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5.1 Odpovédnost za vyrobek

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

5.2 CE shoda

Produkt splhuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravot-
nickych prostredcich. Prohlaseni shody CE lze stahnout na we-
bovych strankach vyrobce.

Romanda

Data ultimei actualizari: 2026-03-24

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

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

® Daca aveti intrebdri referitoare la produs sau dacé apar probleme,
adresati-va producdtorului.

® Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tdrii dumnea-
voastrd orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o inra-
utGtire a starii de sanadtate.

¢ Pdstrati acest document.

1 Scopul utilizarii

Supapa de evacuare Ottobock 4R140 trebuie utilizatd exclusiv pentru pro-
tezarea gambei. Nu se recomanda utilizarea acesteia in proteze pentru inot.

2 Indicatie

Supapa de evacuare 4R140, in combinatie cu o calotd de genunchi aco-
peritd cu PUR sau TPE, serveste la generarea unei presiuni negative intr-o
cupd pentru gamba. Prin aceasta tehnicd, fortele de forfecare si frecare
sunt minimizate intr-un mod si mai eficient.
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3 Descriere (Fig.1)

Supapa de evacuare 4R140 elimind aerul in exces din cupd in faza de
repaus si se inchide in faza de balansare, pentru a impiedica patrunderea
aerului. Prin acest sistem se evita fortele de frecare si fortele de forfecare.

Supapa de evacuare 4R140 include:

(1) Supapa de evacuare 5X115

(2) Saiba de siguranta 507S37=M10
(8) Piulita zimtatd 502724=M10
(4) Set de sabloane 5X116

(5) Filtru de praf 5X118

4 Utilizare

Fixati sablonul 5X116 cu ajutoarele de fixare furnizate pe modelul din ghips
(Fig. 2).

Apoi laminati cupa in modul obisnuit. Realizati o gaurd cu diametrul de 10 mm
n centrul cupei laminate, in zona sablonului conturat. Aplicati un agent de
lipire pe baza de silicon (617H46) pe supapa de evacuare 5X115, in zona
filetului (Fig. 3), si impingeti-o prin orificiu. Etansati partea exterioard cu un
agent de lipire pe baza de silicon (617H46) (Fig. 4).

Apoi, fixati supapa pe partea filetatd cu saiba de sigurantd 507S37=M10 si
piulita zimtatd 502224=M10 (Fig. 5 si 6).

in final, I&sati agentul de lipire din silicon sé se intdreascd timp de aproximativ
1 or@. Introduceti un filtru de praf 5X118 din interior in partea hexagonala
a supapei (Fig. 7).

In cazul produselor cosmetice Botta sau al celor acoperite cu Superskin,
piulita zimtatd 502224=M10 de pe cupd poate fi sigilatd.

Atentie: Asigurati-va ca rasina nu intrd in contact cu supapa de eva-
cuare 5X115.

Daca supapa trebuie inlocuitd, aceasta poate fi desurubata spre interiorul
cupei cu ajutorul unei chei inbus de marimea IV.

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.
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5.1 Rdaspundere

Producdtorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform
descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu r@spun-
de juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa
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.

Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2026-03-24

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

e Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

e Obratite se proizvodacu u sluc¢aju pitanja o proizvodu ili po-
jave problema.

e Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, pose-
bice pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

e Sacuvajte ovaj dokument.

1 Podrucje primjene
Ottobock istosmjerni ventil 4R140 namijenjen je iskljuéivo protet-
skom zbrinjavanju potkoljenice. Nije pogodan za koriStenje u vodi.

2 Indikacija

Istosmjerni ventil 4R140 povezan s PUR ili TPE oblozenim koljenskim
naglavkom sluzi stvaranju podtlaka u lezistu potkoljenice. Tom se
tehnikom sile trenja i sile koje djeluju u suprotnim smjerovima i
uzrokuju deformiranje materijala jos efektivnije smanjuju.
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3 Opis (sl. 1)

Istosmjerni ventil 4R140 u fazi oslonca potiskuje suvisni zrak iz
leziSta te se zatvara u fazi njihanja kako bi onemogucio strujanje
zraka. Na taj se nacin daju izbjeéi sile trenja i sile koje djeluju u
suprotnim smjerovima i uzrokuju deformiranje materijala.
Istosmjerni ventil 4R140 sastoji se od:

(1) istosmjernog ventila 5X115

(2) sigurnosne plocice 507S37=M10
(3) matice za podesavanje 502Z24=M10
(4) zastitnog seta 5X116

(5) filtera za praSinu 5X118

4 Obrada

Pricvrstiti zastitni dio 5X116 prilozenim cavli¢ima za gipsani odlje-
vak (sl. 2).

Tada laminirati leziste uobicajenim postupkom. Na laminiranom
lezistu, u podrucju na kojem se nazire zastitni dio, na sredini iz-
busiti rupu promjera 10 mm. Na istosmjerni ventil 5X115 u podrucju
produzetka navoja nanijeti silikonsko sredstvo za prianjanje (617H46)
(sl. 3) te utisnuti kroz rupu. S vanjske strane zapecatiti silikonskim
sredstvom za prianjanje (617H46) (sl. 4).

Tada zaviti ventil na strani na kojoj je navoj uz pomo¢ sigurnosne
plocice 507S37=M10 i matice za podesavanje 502Z224=M10 (sl. 5 i 6).

Naposljetku pustiti da se silikonsko sredstvo za prianjanje susi
oko 1 sat. U 6-kutni otvor ventila izvana umetnuti filter za prasinu
5X118 (sl. 7).

Kod Botta kozmetickih dijelova ili dijelova prevucenih Superski-
nom moguce je maticu za podesavanje 502Z224=M10 zapecatiti
na lezistu.

PaZnja: Molimo paziti da smola ne dospije u kontakt s istos-
mjernim ventilom 5X115.

Ukoliko je potrebna zamjena ventila, moguce ga je odviti uz pomo¢
imbus-kljuca veli¢ine IV.
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5 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj
se koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

5.10dgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu
s opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvodac ne odgovara
za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a po-
gotovo 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 medicins-
kim proizvodima. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

Bwnrapcku

[ata Ha nocnefHa aktyanuaaums: 2026-03-24

¢ MNpepy ynotpebata Ha M3AENMETO NPOYETETE BHUMATENHO TO3W JOKYMEHT
1 cnasgaMnTe ykasaHusTa 3a 6€30MacHoCT.

e 3anosHauTe notpebutens ¢ 6e30MacHOTO M3NON3BaHE Ha U3AENVeTO.

® O6bpHeTe Ce KbM NPOU3BOANTENS, aKO UMaTe BbMNPOCU OTHOCHO U3-
[leNINeTo UM ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

e CvobLuaBanTe Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMNETEHTHNS opraH BbB Baluata
CTpaHa 3a BCEKM CepUO3eH MHLUMAEHT, CBbP3aH C 13aenmeTo, ocobeHo
3a BJlOLIaBaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOSHME.

e 3anaseTe TO3W [OKYMEHT.

1 Uen Ha nsnonssaxe

Manyckatennust Bentun Ottobock 4R140 tpsiba Aa ce nanonasa eAUHCTBE-
HO 3a npoTesupaHe Ha nopbeppuuata. Tol He e MOAXOAALL, 3a U3NoN3BaHe
B NpoTe3u 3a baHsi.

2 MokasaHusa

Manyckatennuat BeHtun 4R140, B KOMGUHALMA C HAKONEHHUK C NMOKPUTUE
ot PUR vnu TPE, cnyxu 3a reHepupaHe Ha BakyyMm B rinsa 3a npotesa Ha
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nop,6ep,pwu,a. E>J1aro,u,apeHV|e Ha Ta3u TexXHOosIorma cunnTe Ha cpsasBaHe N Ha
TpueHe Hamangasar oLle HO-e¢eKTMBHO.

3 Onucanue (dur. 1)

BbB dasara Ha cTtoex nsnyckatenHust seHTun 4R140 natnackea UsnuwHWS
Bb3A4yX OT rmn3ara 3a npore3a n B MaxoBata (1)333 ce 3aTBaps, 3a a ce
npenoTspatn HaBIN3aHETO Ha Bb3AYX. Enarop,apeHVle Ha Ta3n cuctema ce
n36area Bb3HMKBAHETO Ha CUMN Ha TpueHe N Ha cpsasBaHe.

Manyckarenuuar seHtun 4R140 ce cbetom oT:

(1) NanyckareneH BeHTvn 5X115
(2) Ocuryputenta waiiba 507S37=M10
(8) Marika ¢ HakaTtka 502Z724=M10
(4) Komnnekt wabnoHu 5X116
(5) MpotrBoONpaxos ¢puUNTLP 5X118

4 O6paboTka

3akpenete wabnoHa 5X116 ¢ npunoxeHuTe reos3aen Kbm runcosara ot-
nveka (ur. 2).

Cnep, ToBa NnamMuHvpaiTe runsara 3a nporteaa no obuyanHms Ha4dmH. B namu-
HUpaHaTa run3a 3a npoTesa, B LeHTbpa Ha 30HaTa Ha o4epTaHus WaboH,
npobuiiTe oteOp C AnameTbp 10 Mm. HaHecete cunmkoHoso nenuno (617H46)
Ha nanyckatesHusa BuHT 5X115 B 3oHata Ha pesbosata Bpbaka (¢ur. 3) n
HaTCHeTe BUHTa npe3 otBopa. OT BbHILHATA CTpaHa 3anevaranTe CbC CU-
nviKoHoBo nienuno (617H46) (dur. 4).

Cnep, ToBa 3aKOHTpeTe BEHTWUNIa OT cTpaHata ¢ peaba ¢ ocuryputenHara wamnba
507S37=M10 u rankara c HakaTtka 502Z24=M10 (¢ur. 5 1 6).

Hakpasi octaBeTe CUAMKOHOBOTO NIENWIO @ Ce BTBbPAW B NPOAb/KEHNEe Ha
ok. 1 yac. MNocTasete npoTtnBonpaxos ¢punTbp 5X118 oTBLTPE B LECTOCTEHA
Ha BeHTUNa (dur. 7).

Mpu ko3meTuka Botta unu koameTuka ¢ nokputne Superskin raiikara ¢ Ha-
katka 502Z24=M10 moxe pa 6bae 3aneyaTtaHa KbM runsarta 3a nporesa.

BHumaHue: Monsi, BHUMaBaiTe cmonata Aa He Bin3a B KOHTaKT C
nanyckarenHus BeHtun 5X115.

Ako BEHTUNTBT TpsiGBa fa 6bAe CMEHEH, TOW MoXe Aa 6blie pas3BuT C LLECTOC-
TeHeH KJlloy paamep |V KbM BBTPELLHOCTTA Ha runsara 3a nporesa.
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5 MNpaBHK yKa3aHus

Benikm npaBHW ycnoBKua ca NoA4YNHEHU Ha 3aKOHOAATes/ICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNieACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa 1Ma pasnnydus.

5.1 OrroBopHocTt

I'Ipowssou,menm HOCW OTFOBOPHOCT, akO NpoAyKTbT Ce N3non3ea crnopen,
onucaHnatTa U UHCTPYKUMUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipovlsso,u,menm He HOCK
OTFrOBOPHOCT 3a WeTn, NpninHeHn ot HecnasBaHeTo Ha TO3N AOKYMEeHT
1 no-cneunasHo nNpu4nHeHn oT HenpaswuJiHa yn0Tp66a nnn HepaspeleHo
n3MeHeHne Ha NpoaykTa.

5.2 CE cvotBercTBMe

Mapenueto nanbnHsaBa uanckeaHuata Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauuuHckute nspnenuns. CE peknapauusta 3a cbOTBETCTBME MOXE Aa
6bae naterneHa ot yebcanta Ha NPOVU3BOAUTENS.

EAAnVIka

Huepopnvia teAevtalag evnuepwong: 2026-03-24

® MEAETIOTE TIPOCEKTLKA TO TIApOV £yypado TpLv arnd tn Xprion Tou
TIPOLOVTOG Kal TpooegTe Tig uTtodei&elg aodaheiag.

® EVNUEPWVETE TOV XPMOTN yLa TNV aopahr| xprRon Tou TipoilovTog.

e ATteuBUVOE(TE OTOV KATAOKEUQAOTH AV EXETE EPWTIOELG OXETIKA
e To TIpoidv ) TipokUPouv TipoPAApaTa.

® EVnEPWVETE TOV KATAOKEUAOTH) Kal ToV appodLlo popéa tng xwpag
oag yla kaBe coPapd cupPdv og oxEan HE TO TIPOLodY, WBilwg o€
meplmtwon emdeivwaong tng kataotaong tng vyeiag.

e duAagte To tapodv eyypagdo.

1 ZKoToGg XprRong

H povédpopn BaiBida 4R140 tng Ottobock Tipoopietal amoKAELOTIKA
yla xpAon o€ texvnTto HENOG KVAHNG. Aev glval KatdAAnAn ywa xprion
o€ TEXVNTA HEAN KOAUPPBNONG.

2 Evéeln

H povodpopn BahBiba 4R40 eguminpetel, o€ cUVSUAGUO pE KAAUPHA
yovatou emnevéedupévo pe PUR 1) TPE, otn Snuloupylia utottieong o
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0rkn kKvAUNG. M'authv tn pEBodo oL Suvapelg Stdtunong Kal TPLPAG
€\AYLOTOTIOLOUVTAL PE AKOUN ATIOTEAECUATLKOTEPO TPOTIO.

3 Neprypadn (ewk. 1)

H povéSpopun BarBisa 4R140 Tiédel otn ¢don opBootaciag to TAES-
vaopa aépa €Ew amd tn BAkn kat kKAsivel otn ¢don awpnong, Wote va
ATIOTPEYPEL PETETELTA ELOPON a€pa. Mg To cUOTNHA AUTO ATIOTPETIOVTAL
ol SuvdpeLs TpLPNg kat Statpnong.

H povéSpoun Balpisa 4R140 anoteAeitat amno:

(1) povoSpoun BarBida 5X115
(2) poSéha aodaieiag 507537=M10
(3) 06ovtwto TagLuasdt 502724=M10
(4) osT opolwpaTwy (dummy) 5X116
(5) diAtpo okdvng 5X118

4 Eme§epyacia

JTEPEWOTE TO opoiwpa (dummy) 5X116 oto BeTikd yudvo TpoTuTIo
HE Ta kapdLd Tiou TiapExovtal (ELK. 2).

‘ETteLta, emevb0OTE T BAKN UE TO ouvnBn TpoTo. Alavoi&te pia kevtpl-
Kn oTtr) Slapétpou 10 mm otnv emeveeSUpEVN BAKN oTNV TIEPLOYT) TOU
oplolwpatog ou Staypddetal. EmaAeite Tn povosSpopn BarBiba 5X115
JLE OUVSEETIKO PECO GLALKOVNG (617H46) 0TV TIEPLOXA TOU CUVSETLKOU
OTIELPWHATOC (ELK. 3) KAL TILEDTE TNV OTNV OTIN. TEYAVOTIOLOTE OTNV
€EWTEPLKN TIAEUPA PE CUVSETLKO ECO OLALKOVNG (617H46) (LK. 4).

Ytn ouvéxela, aodaliote tn BaABiSa otnv TIAEUPA TOU OTIELPWHATOG
pe tn podéha acdaleiag 5075S37=M10 kal To 060ovTWTO TAELHASL
502Z224=M10 (ek. 5 kaL 6).

‘ETteLta, adrote To CUVEETLKO HECO OLALKOVNG TiepiTiou pia wpa va
okAnpUVeL. Eloayayete éva GiAtpo okovng 5X118 armo To E0WTEPLKO
otnv e§aywvikn uttodoyr| tng Barpidag (gwk. 7).

Y& SLOKOOUNTLKEG £TIEVEUOELG TUTTOU Botta 1 e eTitkdAuyn Superskin ta
oSovtwtd tagtpasdia 502Z24=M10 propolv va cuykoAnBolv otn Bnkn.

Mpoooyn: Npooégte wate n pntivn va pnv épxetat o€ emadn pe
T™n povoSpopn BaBida 5X115.
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Av n BaABiSa mpémel va avtikataotabel, pmopeite va tnv apatpéoe-
TE PE KAELWST TUTIOU ANAEV peyEBouG IV TIPOG TO E0WTEPLKO TNG BAKNG.

5 Nopikég uTtodeierg

‘ONOL OL VOULKOL OpOL EUTTITITOUV OTO EKACTOTE £BVLKO S{KaLO TNG XWpPag
TOU XPNOoTN Kal evééxetal va Stadépouv clpPwva e auto.

5.1 EuBuvn

O Kataokeuaothg avahapBavel euuvn, ebdoov To TIPOIGV XpnoLpoToLElTaL
olpdwva pe TLg TEpLypadEg Kat Tig odnyieg oto apov éyypado. O
Kataokeuaotng Sev euBuvetal yla {nuLEg, ot otoieg odellovtal oe
TiapdBAedn tou eyypddou, e81koTEPa 08 avopBOS0EN Xpron ) QVETTPETTTN
HEeTaTpOTIA TOU TIpoidvTOoC,.

5.2 fupudpepwon CE

To mpoildv TANpol TG amaltioel tou Kavoviopol (EE) 2017/745
yla ta tatpotexvoloyLkd mpoidvta. H §niwon motétntag EK eival
StabgoLun yia Aqdn otov LoTOTOTO TOU KATACKEUAOTH.

Pycckuii

Jlata nocneaHeit aktyanusauyumn: 2026-03-24

e Mepes ncnonb3oBaHVEM U3AeNNSA cnelyeT BHMMATENbHO
npoYecTb AaHHbIA JOKYMEHT 1 cOBN0AATb YKa3aHWs MO TEXHMKe
6e30nacHOCTU.

e MpoBeAVTe NOML30BATE/O MHCTPYKTaX Ha NpesMeT 6e30macHoro
Nnonb30BaHUs.

e ECin y BaC BO3HUKAMN Npo6aeMbl AN BOMPOCHI KacaTebHO
nsgenuns, obpallanTecb K MpOVN3BOANTENIO.

¢ O KaX/A0M Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3AeNneM,
B YaCTHOCTN 06 yXyALLUEHMN COCTOAHUA 340POBbS, CoobLLanTe
NPOV3BOANTENIO Y KOMMETEHTHbLIM OpraHaM Balleli CTpaHbl.

e XpaHuTe AaHHbIW JOKYMEHT.

1 NMpnmeHeHmne

BbinyckHoli knanaH OTTo Bokk 4R140 npegHa3Ha4veH To/bKO ANA
npoTesnpoBaHUs rofeHn. OH He NoAXOAUT ANA UCNONb30BaHUA B
KynanbHbIX NpoTe3ax.
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2 icnonb3oBaHune

BbinyckHo KnanaH 4R140 B coyeTaHUM C HAKONEHHWKOM, MOKPbITbIM
nonnypeTaHoBbIMn MaTtepuanamu (PUR) nnm tepmonnactmyecknm
3nactoMmepom (TPE), HAKONEHHUK CAYXUT AN1S CO34aHNA HU3KOrO
JaB/eHNs B MpoTe3e rofieHn, B pesynbTaTte vero 3G$eKTMBHO MUHU-
MU3MPYIOTCS NOPLUHEBbLIE BVXEHWS.

3 OnucaHue (puc. 1)

BbinyckHow knanaH 4R140 oTKpbIBaeTCs 1 BblNycKaeT ANLIHUA BO3-
AyX 13 TNb3bl B dpase onopbl 1 3aKpbiBaeTcs B pase nepeHoca, ANs
TOro YTO6bI BO34YX HE MOT MPOHUKHYTb BHYTPb. bnarogaps Takori
cucTeMe NpeAoTBPaLLaeTCss BO3HUKHOBEHME TPEHWA U MOPLUHEBbIX
ABVDKEHWI B rU/ib3e.

BbixnonHoi knanaH 4R140 coctonT m3:

(1) BbIX/IOMNHOrO KnanaHa 5X115

(2) 3aXXMMHOIA LWabbl 507S37=M10

(3) ravikm ¢ NpsAMbIMU pUPneHNaIMm 502724=M10
(4) wabnoHa ¢ BUHTaMM 5X116

(5) nbineBoro ¢punbTpa 5X118

4 C6opka

C nomMoLLbIo NpunaraemMbix reo3ger ykpenmte wabnoH 5X116 Ha
rMNCOBOM NO3UTUBE. (pUC. 2).

3atemM NaMUHUpPYITe r’Mnb3y 06blYHbIM criocoboMm. B 06n1actu BbICTy-
natoLlero wabaoHa No LeHTpy caenarite B TaMUHUPOBAHHOM r1ib3e
oTBepcTMe AnameTpoM 10 MM. HaHecuTe Ha BbIXNOMHOM knanaH 5X115
B 0611aCTV pe3b60BOVi 3aTOYUKMN CUIMKOHOBBIV KayyykK, MOBbILLAROLLMIA
aaresuio (617H46) (puc. 3) n BaasuTe k1anaH B oTeepcTme. [NOBTOPHO
HaHecuTe CUIMKOHOBbIM Kay4yK Ha pe3bby KnanaHa (puc. 4).

3aTeM 3apuUKCUpyinTe KnanaH co CTOPOHbI pe3bbbl C MOMOLLbIO 3a-
XUMHOW Wwaribbl 507S37=M10 v ralikm ¢ npSMbIMU pUGAEHNIMMN
502724=M10 (pwuc. 5w 6).

MoaoxamTe OKONO Yaca, MoKa kay4yyk He 3aTBep/eeT. 3aTeM BCTaBbTe
nbinesori ¢unbTp 5X118 BHYTPb LLECTUIPAHHOrO OTBEPCTUA KanaHa
(puc. 7).
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Ecnv ncnonb3ytoTcs kKocmeTnyeckme NokpbITUs Botta nnm Superskin,
ranika c npambiMu pudneHnamm 502Z224=M10 MoxeT 6bITb 3akneeHa
Ha ruib3e.

BHMMaHMe: cnepunTe, NoXKanyicra, 3a Tem, 4To6bl cMosia He
NpoHMKNa B pe36oBoe coeANHEHME U He conpukacanach c
BbIMYCKHbIM KnanaHom 5X115.

Ecnn knanaH HEO6XOAVIMO 3aM€eHUTb, BbIBUHTNTE €ro BHYTPb r/ib-
3bl C MOMOLLbIO YETbIPEXMUNTNMETPOBOIO LWWEeCTUrpaHHOro Kao4Ya.

5 MpaBoBble yKa3zaHUs

Ha Bce npaBoBble yKa3aHWsi pacnpoCTpaHseTcsl MPaBo Tol CTpaHbl,
B KOTOPOW MCNOJb3yeTCst N3jenne, No3TOMY 3TW yKa3aHus MoryT
BapbMpoOBaTh.

5.1 OmeemcmeeHHOCMb

npOI/IBBOAVITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM C/ly4ae, ecin nsjenne
NCNnonb3yeTca B COOTBETCTBMN C ONUCAHUAMU N YKa3aHNAMMN,
npmneejeHHbIMM B JaHHOM AOKYMEHTE. npOI/IBBO,D,I/ITeI'Ib He HeceT
OTBETCTBEHHOCTWN 3a yu_l,ep6, BO3HUKLLUNIA BCneacTBme npeHe6pe>KeH|/|9|
NONOXEHUNAMU JaHHOIO JOKYMEHTa, B 0CO6eHHOCTU npn HeHagexallem
ncnosib3oBaHM NN HeCaHKLNOHUPOBAHHOM USMEHEHUN U3AEeNNA.

5.2 Coomeemcmeue cmandapmam EC

JaHHoe wu3genne oTtBeyaeT TpeboBaHuAM PernameHta (EC)
2017/745 o MegnUMHCKNX U3gennsx. leknapaumio o COOTBETCTBUN
CE MOXHO 3arpy3unTb Ha caliTe Npon3BOAUTENS.
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