101-VAL-CS
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TECHNISCHE INFORMATIONEN

Das 101-VAL-CS AusstoBventil fir Confidence Schaft ist ausschlieRlich ftr
die Verwendung mit dem Confidence Schaft fiir Unterschenkel geeignet.

1. VERWENDUNGSZWECK

2. PACKUNGSINHALT

Das 101-VAL-CS AusstoBventil fir Confidence Schaft besteht aus:
- Ventilgehduse mit Ventil
- 4 x Senkkopfschrauben DIN 7991 Méx16 12.9
- ca. 1,2 Ifm 901-MT Anformtextil.

3.MONTAGE

1.  Stellen Sie sicher, dass das Ventil handfest mit einem 4mm Inbus-
schltssel in den Ventilkdrper eingeschraubt ist.

2. Dricken Sie den Ventilkorper in das Loch im Silikonkissen auf der
Innenseite des Confidence Schafts.

3. Das Ventil sollte biindig mit dem Silikonkissen abschlieBen.

4. WARTUNG

1. Das Ventil mit einem 4mm Inbusschliissel aus dem Ventilkdrper
herausdrehen.

2. DieDichtung des Ventils entfernen.

3.  Das Ventil mit Druckluft reinigen, montieren und wieder in den
Schaft einsetzen.

5.RISIKEN

Bei Einhaltung der gegebenen Hinweise ist beim Einsatz des 101-VAL-CS
Ausstolventil fir Confidence Schaft kein besonderes Risiko zu erwarten.

6 GEWAHRLEISTUNG

Eine Gewahrleistung von 12 Monaten wird von der Amparo GmbH nur gegen-
iber Fachbetrieben Glbernommen. Die Gewahrleistung bezieht sich auf Her-
stellungs- und Materialfehler.

7. KONFORMITATSERKLARUNG

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie MDR 2017/745. Auf-
grund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte nach Anhang IX der
Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatser-
klarung wurde deshalb von Amparo GmbH in alleiniger Verantwortung ge-
maB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

TECHNICAL INFORMATION

CY,

The 101-VAL-CS One-way Valve for Confidence Socket may only be used for
transtibial prosthetic fittings with the Confidence Socket.

1.INTENDED USE

2. PACKAGING CONTENT

The 101-VAL-CS One-way Valve for Confidence Socket consists of:
- Valve body with valve
- 4 x Countersunk Bolt DIN 7991 Méx16 12.9
- ca. 1,2 rmt 901-MT Molding Textile.

3.ASSEMBLY

1.  Ensure that the valve is screwed firmly into the valve body with a
4mm Allen wrench.

2.  Pushthe valve body into the hole in the silicone pad at the inside of
the Confidence Socket.

3. Thevalve should sit flush with the silicone distal pad.

4. MAINTENANCE

1.  Unscrew the valve out of the valve body with a 4mm Allen wrench.

2. Take out the seal of the valve.

3. Cleanthe valve with compressed air, assemble it again and fix it in
the socket.

5.RISKS

If the given instructions are followed, no particular risk is expected when us-
ing the 101-VAL-CS One-way Valve for Confidence Socket.

6 WARRANTY

Amparo GmbH offers a warranty of 12 months for orthopedic workshops
only. This warranty applies to faults in material and workmanship.

7. DECLARATION OF CONFORMITY

The product complies with the requirements of Directive MDR 2017/745.
Based on the classification criteria for medical devices according to Annex IX
of the Directive, the product has been classified as Class I. The Declaration of
Conformity has therefore been drawn up by Amparo GmbH under its sole re-
sponsibility in accordance with Annex VII of the Directive.
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INFORMAZIONI TECNICHE

La valvola di uscita per I'invasatura Confidence 101-VAL-CS ¢ indicata esclu-
sivamente per I'utilizzo con I'invasatura Confidence per protesi transtibiali.

1 CAMPO DI IMPIEGO

2.CAMPO DI IMPIEGO

La valvola di uscita per I'invasatura Confidence 101-VAL-CS é composta da:
- Valvola di uscita
- 4 x bulloni svasati DIN 7991 M6x16 12.9
- ca. 1,2 rmt 901-MT Stampaggio tessile

3.MONTAGGIO

1.  Utilizzate una chiave da 4mm per alloggiare la valvola nella sua
sede.

2. Inseritela nel foro del pad in silicone sul fondo interno dell'inva-
satura Confidence.

3. Lavalvoladeve essere ben salda al pad in silicone.

4. MANUTENZIONE

1. Svitarelavalvola dal corpo della valvola utilizzando una chiave a
brugola da4 mm.

2. Rimuovere la guarnizione della valvola.

3. Pulirelavalvola con aria compressa, rimontare e rimettere la val-
vola nello stelo.

5.ATTENZIONE

Se si seguono le istruzioni fornite, non si prevedono rischi particolari quando
si utilizza la valvola di espulsione 101-VAL-CS per lo stelo Confidence.

4. GARANZIA

Amparo GmbH riconosce una garanzia 12 mesi nei confronti delle
aziende/ortopedie. La garanzia si riferisce a difetti di fabbricazione e del ma-
teriale.

5. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Il prodotto & conforme ai requisiti della direttiva MDR 2017/745. In base ai
criteri di classificazione dei dispositivi medici secondo I'allegato IX della diret-
tiva, il prodotto é stato classificato come classe I. La dichiarazione di conform-
ita & stata quindi rilasciata dal produttore. La dichiarazione di conformita &
stata quindi redatta dalla Amparo GmbH sotto la sua esclusiva responsabilita
in conformita all'allegato VIl della direttiva.

INFORMATIONS TECHNIQUES

La valve d'éjection 101-VAL-CS pour I'emboiture Confidence est destinée a
étre utilisée uniquement avec I'emboiture de jambe inférieure Confidence.

1. L'UTILISATION PREVUE

2.CONTENU DE L'EMBALLAGE

La valve d'éjection 101-VAL-CS pour tige de Confiance se compose de :
- Boitier de vanne avec vanne
- 4 x vis a téte fraisée DIN 7991 Mé6x16 12,9
- environ 1,2 métre courant de textile surmoulé 901-MT.

3.ASSEMBLAGE

1.  Assurez-vous que la vanne est serrée a la main dans le corps de la
vanne a l'aide d'une clé Allen de 4 mm. 2.

2. Poussezle corps de la valve dans le trou du tampon en silicone a
I'intérieur de la tige de la Confiance. 3.

3. Lavalve doit étre au méme niveau que le tampon en silicone.

4. MAINTENANCE

1. Dévissezlavalve du corps de la valve a I'aide d'une clé Allen de 4
mm.

2. Retirezlejoint de lavalve.

3. Nettoyez la valve avec de I'air comprimé, réassemblez et replacez la
valve dans la tige.

5.LES RISQUES

Siles instructions données sont respectées, aucun risque particulier n'est a
prévoir lors de I'utilisation de la valve d'éjection 101-VAL-CS pour tige de
Confiance.

6 GARANTIE

Une garantie de 12 mois n'est accordée par Amparo GmbH qu'aux entreprises
spécialisées. La garantie porte sur les défauts de fabrication et de matériaux.

7.DECLARATION DE CONFORMITE

Le produit est conforme aux exigences de la directive MDR 2017/745. Sur la
base des critéres de classification des dispositifs médicaux selon I'annexe IX
de ladirective, le produit a été classé dans la classe |. La déclaration de con-
formité a donc été délivrée par le fabricant. La déclaration de conformité a
donc été établie par Amparo GmbH sous sa seule responsabilité, con-
formément a I'annexe VIl de la directive.
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TEKNISK INFORMATION

101-VAL-CS afgangsventil til Confidence-stamme er kun egnet til brug med
Confidence-stilken til underbenene.

1. TILSIGTET ANVENDELSE

2. PAKKENS INDHOLD

101-VAL-CS afgangsventil til tillidsstamme bestar af:
- Ventilhus med ventil
- 4 x forsaenkede skruer DIN 7991 Méx16 12.9
- ca. 1,2 Igzbende meter 901-MT stabt tekstil.

3.MONTERING

1. Segrgfor, at ventilen skrues handtaet ind i ventilhuset med en 4 mm
unbrakonggle.

2. Skubventilhuset ind i hullet i silikonepuden pa indersiden af
tillidsstammen.

3.  Ventilen skal flugte med silikonepuden.

4.VEDLIGEHOLDELSE

1.  Skruventilen af ventilhuset med en 4 mm unbrakonggle.
2.  Fjernventiltaetningen.
3. Renggr ventilen med trykluft, saml den og seet den ind i akslen igen.

5.RISIKO

Hvis de givne instruktioner fglges, kan der ikke forventes nogen szerlig risiko,
nar du bruger 101-VAL-CS afgangsventil til tillidsstammen.

6 GARANTI

Amparo GmbH giver kun specialiserede virksomheder en garanti pa 12
maneder. Garantien vedrgrer fremstillings- og materialefejl.

7.ERKLZARING OM OVERENSSTEMMELSE

Produktet opfylder kravene i direktiv MDR 2017/745. Baseret pa klassifice-
ringskriterierne for medicinsk udstyr i henhold til direktivets bilag IX blev pro-
duktet klassificeret i klasse I. Erklaeringen om overensstemmelse blev derfor
oprettet af Amparo GmbH under eneansvar i overensstemmelse med bilag VII
idirektivet.

TEKNISK INFORMASJON

101-VAL-CS utlgpsventil for Confidence stammen er kun egnet for bruk med
Confidence stammen for underbena.

1. FORSIKTIG BRUK

2. PAKKEINNHOLD

101-VAL-CS utlgpsventil for tillitsstamme bestar av:
- Ventilhus med ventil
- 4 x senkeskruer DIN 7991 Méx16 12.9
- ca. 1,2 Igpemeter 901 MT stgpt tekstil.

3.MONTERING

1. Forsikre deg om at ventilen er skrudd handtett inn i ventilhuset
med en 4 mm unbrakongkkel.

2. Skyvventilhuset innihullet i silikonputen pa innsiden av tillitsstam-
men.

3. Ventilen skal veere i flukt med silikonputen.

4.VEDLIKEHOLD

1.  Skruavventilen fra ventilhuset med en 4 mm unbrakongkkel.

2. Fjernventiltetningen.

3.  Rengjgr ventilen med trykkluft, monter den og sett den inn i akse-
len.

5.RISIKO

Hyvis instruksjonene som gis fglges, kan det ikke forventes noen spesiell risiko
nar du bruker 101-VAL-CS utlgpsventil for tillitsstammen.

6 GARANTI

Amparo GmbH gir bare 12 maneders garanti til spesialfirmaer. Garantien gjel-
der produksjons- og materialfeil.

7.OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Produktet oppfyller kravene i direktiv MDR 2017/745. Basert pa klassifise-
ringskriteriene for medisinsk utstyr i henhold til vedlegg IX til direktivet, ble
produktet klassifisert i klasse I. Samsvarserklzeringen ble derfor opprettet av
Amparo GmbH under eneansvar i samsvar med vedlegg VIl i direktivet.
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TEKNISET TIEDOT

GD,

101-VAL-CS ulosheittoventtiili Confidence-pesdan on tarkoitettu
kaytettavaksi vain Confidence-jalan alaosan pesén kanssa.

1. KAYTTOTARKOITUS

2. PAKKAUKSEN SISALTO

101-VAL-CS ejektioventtiili Confidence-varteen koostuu seuraavista osista:
- Venttiilikotelo venttiililla
- 4 x uppokantaruuvi DIN 7991 Méx16 12,9
- noin 1,2 juoksumetrid 901-MT-muotoiltua tekstiilia.

3. KOKOAMINEN

1. Varmista, etté venttiili on kasin kiristetty venttiilin runkoon 4 mm:n
kuusiokoloavaimella.

2. Tyoénna venttiilin runko Confidence-varren sisapuolella olevan sili-
konityynyn reikaan.

3.  Tyoénna venttiilin runko Confidence-varren sisdpuolelle. Venttiilin
on oltava samassa tasossa silikonityynyn kanssa.

4.HUOLTO

1. Ruuvaa venttiili irti venttiilin rungosta 4 mm:n kuusiokoloavaimella.

2. lIrrotaventtiili. Irrota venttiilin tiiviste.

3. Puhdista venttiili paineilmalla, kokoa se uudelleen ja aseta venttiili
takaisin varteen.

5.RISKIT

Jos annettuja ohjeita noudatetaan, ei ole odotettavissa erityista riskia
kaytettdessd 101-VAL-CS luottoventtiilid Confidence-varteen.

6 TAKUU

Amparo GmbH myontaa 12 kuukauden takuun vain erikoistuneille yrityksille.
Takuu koskee valmistus- ja materiaalivikoja.

7.VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Tuote tayttaa |aakinnallisia laitteita koskevan direktiivin MDR 2017/745
vaatimukset. Direktiivin liitteen IX mukaisten ldakinnallisten laitteiden luoki-
tusperusteiden perusteella tuote on luokiteltu luokkaan I. Valmistaja on néin
ollen antanut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Amparo GmbH on néin ol-
len laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen omalla vastuullaan direktiivin
liitteen VII mukaisesti.

TEKNISK INFORMATION

G

101-VAL-CS utkastningsventil for Confidence-uttag ar endast avsedd for
anvandning med Confidence-uttaget fér underbenet.

1. AVSEDD ANVANDNING

2.PAKETETS INNEHALL

101-VAL-CS utkastningsventil for Confidence-stam bestar av:
- Ventilhus med ventil
- 4 x forsadnkta skruvar DIN 7991 Mé6x16 12.9
- ca 1,2 I6pmeter av 901-MT-formad textil.

3.MONTERING

1.  Setill att ventilen dr handfast i ventilhuset med hjalp aven 4 mmin-
sexnyckel.

2. Tryckinventilhusetihaletisilikonplattan painsidan av Confi-
dence-stammen.

3. Ventilen ska ligga i niva med silikonplattan.

4. UNDERHALL

1.  Skruvaloss ventilen fran ventilhuset med hjélp aven 4 mmin-
sexnyckel.

2. Tabort ventilpackningen.

3.  Rengor ventilen med tryckluft, satt ihop den och sétt tillbaka denii
spindeln.

5.RISKER

Om de givnainstruktionerna foljs forvantas ingen sarskild risk vid anvandning
av 101-VAL-CS ejektionsventil for Confidence-stam.

6 GARANTI

En garanti pa 12 manader ges av Amparo GmbH endast till specialiserade fo-
retag. Garantin géller tillverknings- och materialfel.

7.FORKLARING OM OVERENSSTAMMELSE.

Produkten uppfyller kraven i direktiv MDR 2017/745. Pa grundval av klassifi-
ceringskriterierna for medicintekniska produkter enligt bilaga IX till direkti-
vet har produkten klassificerats i klass I. Forsdkran om déverensstdmmelse har
darfor utfardats av tillverkaren. Konformitetsforklaringen har darfér upprat-
tats av Amparo GmbH pa eget ansvar i enlighet med bilaga VII till direktivet.
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TECHNISCHE INFORMATIE

Qo

Het 101-VAL-CS uitwerpventiel voor de Confidence koker is uitsluitend
bestemd voor gebruik met de Confidence onderbeensok.

1.BEOOGD GEBRUIK

2.INHOUD VAN DE VERPAKKING

De 101-VAL-CS uitwerpklep voor Confidence steel bestaat uit:
- Ventielhuis met klep
- 4 x verzonken schroeven DIN 7991 Mé6x16 12,9
- ca. 1,2 strekkende meter 901-MT vormklevend textiel.

3.MONTAGE

1. Zorgervoor dat de klep met de hand wordt vastgedraaid in het
klephuis met behulp van een 4 mm inbussleutel.

2. Duw de klepbehuizing in het gat in het siliconenblokje aan de bin-
nenkant van de Confidence-steel.

1. Hetventiel moet gelijk liggen met het siliconenblok.

4. ONDERHOUD

1. Schroef de klep los van het klephuis met een 4 mm inbussleutel.

2. Verwijder de kleppakking.

3. Reinig de klep met perslucht, monteer hem opnieuw en plaats de
klep terug in de spindel.

5.RISICO'S

Als de gegeven instructies worden opgevolgd, is er geen bijzonder risico te
verwachten bij het gebruik van de 101-VAL-CS uitwerpklep voor Confidence
steel.

6 GARANTIE

Een garantie van 12 maanden wordt door Amparo GmbH alleen aan gespecia-
liseerde bedrijven gegeven. De garantie heeft betrekking op fabricage- en ma-
teriaalfouten.

7.VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING

Het product voldoet aan de eisen van Richtlijn MDR 2017/745. Op basis van
de classificatiecriteria voor medische hulpmiddelen overeenkomstig bijlage IX
van de richtlijn is het product ingedeeld in klasse I. De verklaring van overe-
enstemming is derhalve door de fabrikant afgegeven. De verklaring van ove-
reenstemming is derhalve door Amparo GmbH onder haar eigen verant-
woordelijkheid overeenkomstig bijlage VIl van de richtlijn opgesteld.

INFORMACJE TECHNICZNE

Zawor wyrzutowy 101-VAL-CS do gniazda Confidence jest przeznaczony
wytacznie do stosowania z gniazdem dolnej czes$ci nogi Confidence.

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawor wyrzutowy 101-VAL-CS do trzpienia Confidence sktada sie z:
- Obudowa zaworu z zaworem
- 4 x Sruby z tbem stozkowym DIN 7991 Méx16 12,9
- ok. 1,2 metra biezacego materiatu tekstylnego 901-MT do
formowania.

3) MONTAZ

1.  Upewnic sie, Zze zawoér jest recznie dokrecony do korpusu zaworu za
pomoca klucza imbusowego 4 mm.

2. Wocisnac korpus zaworu w otwor w podktadce silikonowej po
wewnetrznej stronie trzpienia Confidence.

3. Zawor powinien znajdowac sie na réwni z podktadka silikonowa.

4) KONSERWACJA

1.  Odkreci¢ zawér od korpusu zaworu za pomoca klucza imbusowego
4mm.

2. Usunacuszczelke zaworu.

3.  Oczysci¢ zawor sprezonym powietrzem, ponownie zamontowac i
umiescic¢ zawor w trzpieniu.

5) ZAGROZENIA

Jezeli przestrzegane sg podane instrukcje, nie nalezy sie spodziewac szczegél-
nego ryzyka przy stosowaniu zaworu wyrzutowego 101-VAL-CS do trzpienia
Confidence.

6 GWARANCJA

Gwarancja 12 miesiecy jest udzielana przez Amparo GmbH tylko firmom
specjalistycznym. Gwarancja dotyczy wad produkcyjnych i materiatowych.

7.DEKLARACJA ZGODNOSCI

Produkt jest zgodny z wymaganiami dyrektywy MDR 2017/745. W oparciu o
kryteria klasyfikacji wyrobéw medycznych zgodnie z zatacznikiem IX do dy-
rektywy, produkt zostat sklasyfikowany jako klasa |. W zwigzku z tym deklara-
cja zgodnosci zostata wydana przez producenta. Deklaracja zgodnosci zostata
zatem sporzadzona przez firme Amparo GmbH na jej wytaczng odpowiedzial-
nos$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII do dyrektywy.
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TEKNIK BILGILER

Confidence mil icin 101-VAL-CS tahliye vanasi yalnizca alt bacaklar icin Con-
fidence miliyle kullanim igin uygundur.

1. KULLANIM AMACI

2. PAKET iCERIGi

Guiven miliicin 101-VAL-CS tahliye vanasi sunlardan olusur:
- Valfli valf muhafazasi
- 4 x gobmme basli civata DIN 7991 Mé6x16 12.9
- yaklasik 1,2 metre 901-MT kaliplanmis tekstil.

3.MONTAJ

1. Vananin 4 mm Alyen anahtariyla vana gévdesine elle sikildigindan
emin olun.

2. Valf govdesini Confidence milinin i¢ tarafindaki silikon peddeki
delige itin.

3. Valf,silikon tamponla ayni hizada olmalidir.

4.BAKIM

1. Vanayivana govdesinden 4 mm Alyen anahtariyla sokin.

2. Valf contasini ¢ikarin.

3. Vanayi basingli hava ile temizleyin, monte edin ve safta yeniden
yerlestirin.

5.RISKLER

Verilen talimatlara uyulursa, giiven mili icin 101-VAL-CS tahliye vanasi
kullanilirken 6zel bir risk beklenmez.

6 GARANTI

Amparo GmbH, uzman sirketlere sadece 12 aylik bir garanti vermektedir. Ga-
ranti, Gretim ve malzeme kusurlariyla ilgilidir.

7.UYGUNLUK BEYANI

Uriin, tibbi Girtinler icin MDR 2017/745 sayili Direktifin gerekliliklerini karsila-
maktadir. Direktifin Ek IX'una goére tibbi cihazlar icin siniflandirma kriterlerine
gore Urdn, sinif | olarak siniflandiriimistir. Bu nedenle, uygunluk beyani Am-
paro GmbH tarafindan direktifin Ek VII'sine uygun olarak tamamen sorum-
lulugu altinda olusturulmustur.

INFORMACION TECNICA

&>

La vélvula de expulsiéon 101-VAL-CS para el encaje Confidence es para usar
so6lo con el encaje Confidence para la parte inferior de la pierna.

1.USO PREVISTO

2.CONTENIDO DEL PAQUETE

La vélvula de expulsiéon 101-VAL-CS para el vastago de confianza se compone
de:

- Carcasa de la valvula con vélvula

- 4 x tornillos avellanados DIN 7991 M6x16 12,9

- Aproximadamente 1,2 metros lineales de tejido moldeado 901-MT.

3.MONTAJE

1.  Asegurese de que la valvula estd apretada a mano en el cuerpo de la
valvula con una llave Allen de 4 mm.

2. Introducir el cuerpo de la valvula en el orificio de la almohadilla de
silicona en el interior del vastago de la Confianza.

3. Lavalvuladebe quedar al ras de la almohadilla de silicona.

4. MANTENIMIENTO

1. Desenrosque la vélvula del cuerpo de la valvula con una llave Allen
de 4 mm.

2. Retirelajuntade lavalvula.

3. Limpie lavélvula con aire comprimido, vuelva a montarlay co-
l6quela en el vastago.

5.RIESGOS

Sise siguen las instrucciones dadas, no se espera ningln riesgo especial al uti-
lizar la valvula de expulsién 101-VAL-CS para el vastago de confianza.

6 GARANTIA

Amparo GmbH sélo concede una garantia de 12 meses a las empresas espe-
cializadas. La garantia se refiere a los defectos de fabricacién y de los mate-
riales.

7. DECLARACION DE CONFORMIDAD

El producto cumple los requisitos de la Directiva MDR 2017/745. Sobre la
base de los criterios de clasificacién de los productos sanitarios de acuerdo
con el anexo IX de la Directiva, el producto ha sido clasificado como clase I.
Por lo tanto, la declaracién de conformidad ha sido emitida por el fabricante.
Por lo tanto, la Declaracién de Conformidad ha sido redactada por Amparo
GmbH bajo su exclusiva responsabilidad, de acuerdo con el Anexo VII de la Di-
rectiva.
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INFORMACAO TECNICA

Avdlvula de ejeccdo 101-VAL-CS para a tomada Confidence destina-se
apenas a utilizagdo com a tomada da perna inferior Confidence.

1. UTILIZAGCAO PREVISTA

2.CONTEUDO DO PACOTE

Avdlvula de ejeccdo 101-VAL-CS para haste de confianca é constituida por:
- Corpo da valvula com vélvula
- 4 x parafusos de contraporca DIN 7991 Mé6x16 12,9
- aproximadamente 1,2 metros corridos de 901-MT de molde sobre
tecido.

3.ASSEMBLEIA

1. Certifique-se de que a valvula é apertada a mao no corpo da valvula
usando uma chave Allen de 4mm.

2. Empurrar o corpo da valvula para o orificio da almofada de silicone
no interior da haste de Confiancga.

3. Avdlvuladeve ser nivelada com a almofada de silicone.

4. MANUTENCAO

1. Desaperte avélvula do corpo da valvula usando uma chave Allen de
4mm.

2. Retirarajuntadavalvula.

3. Limpar avalvula com ar comprimido, voltar a montar e substituir a
valvula na haste.

5.RISCOS

Se as instrucdes dadas forem seguidas, ndo se espera nenhum risco particular
ao utilizar a valvula de ejeccdo 101-VAL-CS para haste de confianca.

6 GARANTIA

A Amparo GmbH concede uma garantia de 12 meses apenas a empresas espe-
cializadas. A garantia refere-se a defeitos de fabrico e de material.

7.DECLARACAO DE CONFORMIDADE

O produto estd em conformidade com os requisitos da Directiva MDR
2017/745. Com base nos critérios de classificacdo dos dispositivos médicos
de acordo com o Anexo IX da Directiva, o produto foi classificado como Classe
I. A declaracao de conformidade foi, portanto, emitida pelo fabricante. A
Declaracao de Conformidade foi, por conseguinte, elaborada pela Amparo
GmbH sob a sua exclusiva responsabilidade, em conformidade com o Anexo
VIl da Directiva.

MUSZAKI INFORMACIOK

<D

A 101-VAL-CS kilokészelep a Confidence aljzathoz csak a Confidence alsé
labszaraljzathoz haszndlhaté.

1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

2.CSOMAG TARTALMA

A 101-VAL-CS kilokészelep a Bizalomszarhoz a kovetkezékbdl all:
- Szelephaz szeleppel
- 4 x sullyesztett csavar DIN 7991 Méx16 12,9
- kb. 1,2 folydométer 901-MT felvarrhaté textil.

3.OSSZESITES

1. Gy6z6djon megroéla, hogy a szelepet kézzel, egy 4 mm-es im-
buszkulccsal behlzza a szelephazba.

2.  Nyomja a szelephazat a Confidence szar belsé oldalan 1évé szili-
konpdarna lyukaba.

3. Aszelepnek egy vonalban kell lennie a szilikonbetéttel.

4. KARBANTARTAS

1. Csavarjakiaszelepet a szelephazbél egy 4 mm-es imbuszkulcs
segitségével.

2. Tavolitsa el aszelep tomitését.

3. Tisztitsa meg a szelepet stritett levegbvel, szerelje vissza és
helyezze vissza a szelepet a szarba.

5.KOCKAZATOK

A megadott utasitasok betartasa esetén nem varhato kiilondsebb kockazat a
101-VAL-CS kilékészelep a Confidence szarhoz hasznalata soran.

6 JOTAMOGATAS

Az Amparo GmbH 12 hénapos garanciat csak szakcégek szamara vallal. A gar-
ancia gyartasi és anyaghibakra vonatkozik.

7.MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A termék megfelel az orvostechnikai eszkzékre vonatkozé MDR 2017/745
irdnyelv kdvetelményeinek. Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé, az
irdnyelv IX. melléklete szerinti osztalyozasi kritériumok alapjan a terméket az
|. osztalyba soroltak. A megfelel6ségi nyilatkozatot ezért az Amparo GmbH
sajat kizarolagos felel6sségére allitotta ki az iranyelv VII. mellékletének
megfeleléen.
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