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Navod k pouZziti je chranén autorskym zakonem. Kopirovani kompletniho navodu, nebo i ¢asti v jaké-
koliv formé je povoleno pouze s vyslovnym pisemnym povolenim firmy Streifeneder ortho.production
GmbH. Uvedené rozméry a hmotnosti jsou informativni a nezavazné.

Vyrobce si vyhrazuje pravo k provedeni moznych mirnych odchylek v konstrukci, tvaru, barvé nebo v
obsahu dodavky. Produkty mohou byt zménény bez pfedchoziho upozornéni po tisku tohoto navodu v
Servnu 2015. VSeobecné obchodni podminky vam posleme na vyzadani.
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1 Technicka data

2 Popis a funkce

2.1 Ugel pouziti

Podtlakovy ventil 6P50 Active valve pro transtibialni protézy od firmy
Streifeneder a nahradni sady 6P50/E13 a 6P50/E15 jsou ureny vyhradné
pro protetické vybaveni dolnich koncetin (transtibialni amputace). Neni
vhodny pro pouziti koupacich protéz.

2.2 Urceni

Podtlakovy ventil 6P50 Active valve pro transtibialni protézy od firmy
Streifeneder je vhodny jak pro hlubokeé tazeni, tak i pro laminovani.
Podtlak v transtibialnim ltzku protézy zajistuje podtlakovy ventil spolu s
propojovaci kolenni bandazi.

2.3 Popis

6P50 Active valve je automaticky podtlakovy ventil, ktery zabezpecuje
podtlak v [Gzku protézy. Podtlak je vytvaren béhem stojné faze pomoci
pohybu pahylu v protéze. Vzduch je vytlacovan pahylem z lizka pomoci
podtlakového ventilu. Vysledné vakum zajisti maximalni pfilnavost
navleku s pahylem v l0zku protézy. Bezpeéné spojeni pahylu a protézy je
zajiSténo pouze za prfedpokladu dostateéného podtlaku. Proto musi byt
montaz provedena odborné a pouzivani vénovana maximalni péce!
Béhem Svihové faze se podtlakovy ventil uzavie a zabrani zpétnému
vniknuti vzduchu.

Hodnotu podtlaku Ize ménit pomoci snadno pfistupného tlacitka. PFikladem
mUze byt odlehéeni konce pahylu, kdyZ pacient sedi. Poté, co se uzivatel
postavi, dojde po nékolika krocich k obnoveni potfebného vakua.
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3 Montaz

Podtlakovy ventil pro transtibialni protézy 6P50 Active Valve se umistuje
na distalni oblast medialné nebo lateralné. Dodavané dummy umistéte
pred hlubokym tazenim nebo laminovanim. Timto postupem docilite i
presného umisténi ventilu v definitivnim IGzku.

Upozornéni!
Zakladni podminkou funkénosti systému je vzduchotésné
IGZko a spravné umisténi podtlakového ventilu 6P50 Active

valve. Z tohoto ddvodu je nutna odborna vyroba lizka, dle
navodu k pouziti. Nepfebirame zadnou odpovédnost pfi
neodborné vyrobé luzka.

Pokud budete upravovat nebo brousit lGizko, prosime,
abyste otvory jednocestného ventilu ve vnitini a vnéjsi ¢asti
objimky prelepili lepici paskou 119P21.

3.1 Instrukce pro hluboké tazeni

NejdFfive upravte povrch v oblasti
ventilu na pozitivu pomoci ploché
rasple 158P2/F k docileni rovného a
Cistého povrchu pro dummy. Pro
izolaci a docileni lepsiho povrchu
lUZka, pretahnéte nylonovou
puncosku 95P2 pfimo na pozitiv.
PFfed umisténim prostfihnéte maly
otvor do puncosky.

4/20



Poté upevnéte dummy na pozitiv
pomoci dodaného Sroubu.

Jako material pro hluboké tazeni
muUze byt pouzit Streifeneder PET
111P68, nebo Streifytec Steif 111P170,
dodavany v rtiznych tloustkach.
Nahraty material se natahne pres
pozitiv pomoci hlubokotazného ramu.
Po hlubokém taZeni nechte Itzko
vychladnout.

Vytvarujte material kolem dummy
pomoci kulatého predmétu...
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Vnitfni pohled do
hlubokotazného ltzka.

...a opatrné stlacte okraje dummy
okolo pozitivu pomoci hranatého
predmétu (napf. dfevénou Spachtli
164P9).

Jestlize hlubokotazny materiél i po
tvarovani neni zcela obtisknut, je
mozné znovu zahfat pfiléhajici material
kolem dummy pomoci horkovzdusné
pistole 168P42. Timto se muze
opakovat tvarovaci proces.

Zvlastni pozornost je potfeba vénovat
tomu, aby se dummy spravné
obvodové obtisklo v hlubokotazném
1GZku a tim vznikla rovna a cista
plocha, do které bude pozdéji
umisténo silikonové ploché tésnéni
ventilu. Pokud se dummy obvodoveé a
plo$né neobtiskne v plném kontaktu,
muZe se stat, Ze objimka nepljde
uplné utésnit!
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Po hlubokém tazeni dummy plo$né
odbruste k jeho horni hrang, abyste
mohli vySroubovat fixacni Sroub. Poté
muzete objimku oddélit od pozitivu.

Dummy slouzi béhem dalSiho postupu
jako Sablona. Je na ném umisténa
obvodova drazka, ktera je optimalni
vySkou k paralelné probihajicimu,
predtim obtisknutému obvodovému
uchyceni na vnitfi strané objimky.
Hlubokotazné 1izko musi byt obrouseno
paralelné k obvodovému uchyceni,
dokud neni spodni plocha drazky
dummy vidét zvenci po celém svém
obvodu z vnéjsi strany (viz. Sipka).

Pro zajisténi tésnosti musi byt povrchy rovhomérné a

f Pozor!

paralelné odbrouseny.
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Nyni vySroubujte podtlakovy ventil
vcetné plochého tésnéni z télesa
ventilu.

Obr. 1
Spravné fixované ploché tésnéni

Téleso ventilu s plochym tésnénim je
vloZeno z vnitfni strany do objimky a
z vnéjsi strany je Sroubenim spolu s
plochym tésnénim fixovano.

K utahovani nepouzivejte naradi.
Ruéni utahovani je dostate¢né!

Obr. 2
Spatné fixované ploché tésnéni

Pokud neni mozné béhem vyroby
lUzka zafixovat transparentni ploché
tésnéni, jak je znazornéno na obr. 1,
a v pfipadé, Ze tésnéni vykluzuje,

jak je znazornéno na obr. 2, musi

byt tvrdsi, ploché ¢erné tésnéni které
je znazornéno na obr. 3, vlozeno z
vnéjsi strany lGzka.

8/20



Obr. 3
Tvrdsi, ¢erné ploché tésnéni

Pozor!
Po utazeni se ujistéte,
Ze otvor pro vystup

vzduchu zustal volny. V
opacném pfipadé muze
dojit k chybné funkci a
poskozeni.
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3.2 Instrukce pro laminovani

Nejprve upravte Uroven povrchu v
oblasti ventilu pomoci ploché rasple
158P2/F, docilite tim dokonalejSiho
kontaktu povrchu s dummy. Nasledné
pretahnéte navlhéenou PVA fdlii
napfiklad 119P3/6 pfes pozitiv a

poté prelepte ventil polyethylenovou
paskou 119P21 pres splosténé misto.

Kdyz upevnite dummy na pozitiv pomoci $roubl, ujistéte se, ze dummy
tésné doléha celou plochou na pozitiv, aby se zabranilo vteceni pryskyfice
mezi pozitiv a dummy. Nyni namazte dummy specialnim tésnicim

mazivem 22A100.

Pro dalSi vyztuzeni doporu€ujeme

(minimalng):

« 2 vrstvy perlon trikotu (95P6),
nebo polyesterové trikotové hadice
95P16

* 1,5 vrstvy tkanych skelnych
vlaken 95P23

» nékolik vrstev uhlikovych
vlaken 95P28

* 2 vrstvy nylonové trikotové
hadice 95P17
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Trikotové, respektive uhlikové materialy umistéte kolem dummy.
Nezapomerite prostfihnout otvor do armovacich materialt a vSechny
zbyvajici vrstvy umistéte kolem dummy.

Pokud pouzijete pfipojovaci blok IGzka (napf. 12A5, 12A7, nebo ekvivalent),
rozdil dopérite.

PFed prelaminovanim, izolujte vypénény prostor pomoci lepici pryskyfice
112P15.

Nyni vyztuzte I0zko stejnym zplsobem, jak je uvedeno vyse.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu, aby se vyztuzené dummy
obvodové obtisklo do povrchu laminovaného lizka na které bude pozdéji
umisténo ploché tésnéni podtlakového ventilu.

Pokud se dummy obvodove a plo$né dokonale neobtiskne v plném
kontaktu, mize se stat, Ze 10zko nepuljde Uplné utésnit.

Po laminovani dummy plo$né
odbruste, abyste mohli vySroubovat
fixacni Sroub.

Poté muzete objimku oddélit od
pozitivu.
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Dummy slouzi béhem dal$iho postupu

jako $ablona. Je na ném umisténa
g obvodova drazka, ktera je optimalni

/ vyskou k paralelné probihajicimu,
j predtim obtisknutému obvodovému
! uchyceni na vnitfni strané objimky.
Laminované IGzko musi byt obrouseno
paralelné k obvodovému uchyceni,

dokud neni spodni plocha drazky
dummy vidét zvenci po celém svém
obvodu z vnéjsi strany (viz. Sipka).

Upozornéni!
Pro zajisténi podtlaku musi byt povrchy rovhomérné a
paralelné odbrouseny.

Nyni vySroubujte podtlakovy ventil
véetné plochého tésnéni z télesa

: g ventilu.
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Obr. 1
Spravné fixované ploché tésnéni.

Téleso ventilu s plochym tésnénim je
vloZeno z vnitini strany do objimky a
z vnéjSi strany je Sroubenim spolu s
plochym tésnénim fixovano.

K utahovani nepouzivejte naradi.
Ruéni utahovani je dostatecné!

Obr. 2
Spatné fixované ploché tésnéni

Pokud neni mozné béhem vyroby
lUzka zafixovat transparentni ploché
tésnéni, jak je znazornéno na obr. 1,
a v pfipadé, ze tésnéni vykluzuje,

jak je znazornéno na obr. 2, musi

byt tvrdsi, ploché ¢erné tésnéni které
je znazornéno na obr. 3, vlozeno z
vnéjsi strany lGzka.

Obr. 3
Tvrdsi, Cerné ploché tésnéni
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Po utazeni se ujistéte,

V Pozor!
A Ze otvor pro vystup
vzduchu zustal volny.
V opacném pfipadé
mUze dojit k chybné
funkci a poSkozeni.

4 Vymeéna vinité pruzinky
1 2 Nahradni dily sady 6P50/E13 pro
@ 6P50 obsahuji:
» 1 vicko (1)

* 1 vinita pruzinka (2)

3 * 1 ploché tésnéni (3) @14 mm,
transparentni, 40 Shore A

* 1 ploché tésnéni (4) @15 mm,
transparentni, 40 Shore A

* 1 ploché tésnéni (5) @15 mm,
¢erné, 80 Shore A
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Pro odstranéni pruziny, musite otevfit
vi€ko pomoci kli¢e na kruhové matice
(165P5).

VInova pruzinka musi byt umisténa
na stfed do zakladniho télesa (1)
ventilu.

Pomoci kli¢e na kruhové matice
zaSroubujte vicko do zékladniho
télesa ventilu az na konec. Dbejte na
dobré vycentrovani vinové pruzinky.
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5 Technické udaje

Upozornéni!
Podtlakovy ventil pro transtibialni protézy 6P50 Active valve

se nesmi dostat do styku s chemikaliemi podporujici korozi a
nevhodnymi pfedméty, jako jsou slana a sladka voda,
kyseliny, prach, nebo pisek! Pfi zanedbani tohoto predpisu
nelze od dodavatele a firmy Streifeneder ortho.production
zadat nahradu. Prosim, seznamte s touto podminkou
pacienta!

6 Udrzba / servis

Obecné plati, Ze vizualni a funkéni kontrola musi byt provedena na vSech
pohyblivych ¢astech kazdych 6 mésict a na vSech konstrukénich dilech
kazdych 12 mésicu.

7 Servisni dily set 6P50/E13 a 6P50/E15
Nahradni dily sady 6P50/E13 pro 6P50 obsahuiji:

* 1 vicko

* 1 vInita pruzinka

* 1 ploché tésnéni @14 mm, transparentni, 40 Shore A
* 1 ploché tésnéni @15 mm, transparentni, 40 Shore A
* 1 ploché tésnéni @15 mm, ¢erné, 80 Shore A

Nahradni Dummy-sada 6P50/E15 pro 6P50 obsahuije:
* 1 dummy
+ 1 fixacni Sroub
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8 Pouziti

Podtlakovy ventil pro transtibialni protézy 6P50 Active valve vyzaduje
kvalifikované a individualni pfizplGsobeni, dle indikace pacienta. VeSkeré
nastaveni musi byt provedeno kvalifikovanym a vyskolenym personalem.

8.1 Omezeni pouziti

Vzhledem k pfizplsobeni nastaveni a z hygienickych davodu, berte
prosim na védomi, Ze vyrobek smi byt pouzivan pouze jednim pacientem
a nesmi byt pouzit dal$i osobou.

Upozornéni!
Upozorfiujeme na to, Ze podtlakovy ventil pro transtibialni

protézy 6P50 Active valve, byl testovan ,zkousen a schvalen
pouze ve spojeni s modularnimi dily firmy Streifeneder.

8.2 Omezeni pouziti

Podtlakovy ventil pro transtibialni protézy 6P50 Active valve, je konstruovan
vyhradné pro pacienty se stupném aktivity (walky) 1-4 a neni vhodny pro
sportovni aktivity, jako je skakani a podobné.

8.3 Doba pouziti
Doba pouziti je omezena na 5 let.
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9 Garance

9.1 Délka garance

Délka garance vyrobce je zavisla na typu vyrobku. V kazdém pfipadé
zacina okamzikem dodani zakaznikovi.

Specialni podminky a garance vyrobce pro tento produkt podtlakovy ventil
pro transtibialni protézy 6P50 Active valve je 6 mésicl.

9.2 Rozsah garance

Garantuje se, zZe vyrobek nevykazuje materialové a vyrobni chyby.

Tato garance vyrobce plati pro bézné pouzivani, pro které je vyrobek
ur¢en. Pfedpokladem je, ze nebyl bez povoleni pozménén, ze byly
dodrzeny vSechny navody, upozornéni a doporucéeni. Vyrobek byl
certifikovanymi/ licencovanymi odbornymi ortopedickymi techniky,
pfizpusoben pacientovi, ktery byl fadné proskolen o jeho pouzivani.
Garance vyrobce se nevztahuje na $kody zplsobené prehlédnutim,
neodbornou, nedbalou aplikaci nebo nedostate¢nou odbornou
zpUsobilosti, nespravnou instalaci poskozenych dild, pouzitim dill
neschvalenych firmou Streifeneder, zménami a opravami dild
neautorizovanou osobou, kterou byl material poSkozen nebo majicimi jiné
negativni ucinky na vyrobek nebo jeho dily.

Pfi uplatnéni garance je na rozhodnuti firmy Streifeneder ortho.production
GmbH, zda vyrobek zdarma opravi, nahradi, pfipadné nové zhotovi, nebo
zda nahradi plivodnimu odbérateli naklady za systém nebo dily z ného.
Zde popsana garance nahrazuje veskeré dalsi vyslovné uvedené nebo
nevyslovenou garanci (pokud to zakon pfipousti), nahrazuje obvyklé
omezujici obchodni zaruky hodici se pro specialni tcel.

VSechny vySe uvedené garance a zaruky budou vylou€eny a firmou
Streifeneder odmitnuty. V zadném pfipadé neruci Streifeneder za
specialni Skody nebo nedbalost, téZ ne za Skody nasledné, dokonce i v
pfipadé, Ze Streifeneder byl upozornény na moznost potencialni ztraty
nebo poskozeni. To samé plati i pro distributora produktu.
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10 Prohlaseni o shodé

Streifeneder ortho.production GmbH prohlasuje jako vyrobce, Ze uvedeny
vyrobek: Podtlakovy ventil pro transtibialni protézy 6P50 Active valve je v
souladu s pozadavky smérnice 93/42/EWG.

11 Likvidace

Vyrobek je nezavadny pro ¢lovéka a zZivotni prostfedi a musi byt
zlikvidovan nebo recyklovan podle danych regionalnich nebo narodnich
predpisu.
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Autorizovany zastupce a
prodejce na Slovensku:

Streifeneder
ortho.production GmbH
MoosfeldstraRe 10
82275 Emmering
Germany

T +49 8141 6106-0

F +49 8141 6106-50
office@streifeneder.de
www.streifeneder.de/op

Prodejce v CR:

ORTHO-AKTIV, spol. s r.o.
Husova 54

538 54 Luze

Tel. +420 469 671 430

Mob. technik +420 604 669 098
ortho-aktiv@quick.cz
www.protetika-ortho-aktiv.cz

6P50 - CZ 2015-06




